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IEL1: UVOD

1.1

1.2
1.2.1

Prehlad

Postup NanoKnife* je ablaény postup, ktory zahffia dodavanie série vysokonapatovych
elektrickych impulzov jednosmerného pradu medzi dvoma elektrédami umiestnenymi v cielenej
oblasti ablacie alebo v jej okoli. Elektrické impulzy vytvaraju elektrické pole, ktoré indukuje
elektroporaciu na bunkéch v cielenej ablaénej oblasti. Elektroporacia je technika, pri ktorej sa
na bunky aplikuje elektrické pole s ciefom zvySit’ priepustnost’ bunkovych membran vytvorenim
nanorozmernych defektov v lipidovej dvojvrstve. Po dodani dostatoéného poctu vysokonapatovych
impulzov sa bunky v okoli elektrod a medzi nimi nenavratne poskodia. Tento mechanizmus, ktory
spodsobuje trvalé poSkodenie buniek, sa oznacuje ako ireverzibilng elektroporacia (IRE).

Vzhladom na prirodzeny reflex tela na elektrické impulzy s vysokym napatim (500 — 3000 voltov)
sa pacientom musi podat nervovosvalova blokada (paralyzér), aby sa minimalizoval pohyb
pacienta poCas dodavania impulzov. Preto sa vSetky zakroky NanoKnife musia vykonavat
pod celkovou anestéziou. Okrem toho, aby sa znizilo riziko arytmie, zakroky NanoKnife
vykonavané v brusnej alebo hrudnej dutine pacienta si vyzaduju, aby bolo dodavanie impulzov
synchronizované so srdcovym rytmom pacienta, ¢o sa dosiahne pomocou kompatibilnej
externej pomécky na srdcovu synchronizaciu pripojenej ku generatoru NanoKnife. Generator
NanoKnife je navrhnuty tak, aby dodal jeden vysokonapatovy impulz za jeden uder srdca
pocCas refraktérnej periody (t. j. 50 ms po detekcii R viny pacienta poméckou na srdcovu
synchronizaciu).

Urceny ucel/indikacia na pouzitie
Uréeny ucel
Ablacia tkaniva elektroporaciou bunkovej membrany.

1.2.2 Indikacia na pouzitie

1.3

1.4

16795935-16 REVA — Slovencina

Systém NanoKhnife je indikovany na ablaciu makkych tkaniv a nadorov pankreasu, oblicky,
pec€ene alebo prostaty vratane stredne rizikovych karcindmov prostaty.

Profil uréeného pouzivatela

Pouzivatelmi systému NanoKnife budu lekari (chirurgovia, intervenéni radioldgovia) a €lenovia
klinického timu (zdravotné sestry, praktické sestry, asistenti lekara, chirurgicki pracovnici,
chirurgicki/radiologicki technici). Primarni a roz8ireni pouzivatelia mézu pouzivat pouZivatel'ské
rozhranie na ovladanie generatora NanoKnife a suvisiacich periférnych zariadeni vratane
fyzického nastavenia zakroku (ktoré méze zahffiat manévrovanie s vybavenim a pomdéckami,
pripojenie elektrdd, pripojenia EKG, pripojenie k zdroju napajania atd.), stanovenie protokolov
zakroku, monitorovanie priebehu zakroku a zastavenie zakroku pod dohladom a vedenim
primarneho oSetrujuceho lekara.

Komponenty

Systém NanoKnife ma tieto tri komponenty: (1) generator NanoKnife, ktory pracuje mimo
sterilného pola, (2) noZny spina¢ s dvojitym pedalom, ktory sa pripaja ku generatoru NanoKnife
a taktiez funguje mimo sterilného pofa, a (3) sondy s jednou elektrédou, ktoré funguju v sterilnom
poli. Sondy s jednou elektrédou su na pouzitie pre jedného pacienta, jednorazové a su balené
a dodavané sterilne. Generator NanoKnife ma Sest vystupov na sondy, ktoré umoZnuju
pouzivatelovi pripojit naraz az Sest sond s jednou elektrodou. Su¢asne méze byt v prevadzke
len jeden par elektréd. PodrobnejSie informacie najdete v oddiele 5 ,,Obsluha systému®.
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1.5 Oddiely

Pouzivatel'ska priru¢ka generatora NanoKnife obsahuje oddiely, ktoré su progresivne. Pred
pouzitim systému si dokladne precitajte pouzivatelsku prirucku. V pripade pochybnosti
0 spravnom pouzivani systému sa nevahajte obratit na miestneho dodavatela alebo vyrobcu.
Navod na pouzitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese ifu.angiodynamics.com

1.6 Symboly

Pomécka generator NanoKnife a oznacenie obsahuju symboly. Tabulka 1.6.1 uvedena nizSie
obsahuje zoznam symbolov, ich vyznam a umiestnenie kazdého symbolu na generatore
NanoKnife a na oznaceni. V oddiele 16 tejto priruky sa uvadza slovnik symbolov.

Tabul'ka 1.6.1: Symboly generatora NanoKnife

Symbol Vyznam Umiestnenie

Ochranna uzemfovacia zasuvka | Oznacuje ochranné uzemnenie.
Skontrolujte vnutro pomaocky.

Nebezpectné vysoké napatie Oznaduje kazdu ¢ast vo vnutri generatora,
kde sa moze vyskytovat nebezpecny
rozdiel potencialov vysokého napatia,
okrem hlavného napatia.

Otvorené: Ked je sietovy Vytlagené na sietovom vypinaci

vypinac stlateny v polohe
oznacenej tymto symbolom,
generator je VYPNUTY.
Zatvorené: Ked je sietovy Vytlagené na sietovom vypinaci
vypinac stlaceny v polohe
oznacenej tymto symbolom,

generator je ZAPNUTY.

Obmedzenia teploty VytlaGené na Stitku debny

Obmedzenia vihkosti Vytlagené na Stitku debny

Obmedzenia Vytlagené na Stitku debny
atmosférického tlaku

Konektor sondy 1 Vytlagené na prednej strane generatora
Konektor sondy 2 Vytlagené na prednej strane generatora

G Qpje~— OB ®

D Konektor sondy 3 VytlaCené na prednej strane generatora

D Konektor sondy 4 Vytlagené na prednej strane generatora
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Konektor sondy 5

VytlaCené na prednej strane generatora

Konektor sondy 6

Vytlagené na prednej strane generatora

Aplikovany diel typu BF

VytlaCené na prednej strane generatora
medzi konektormi sond

Nebezpeéné napatie

Vytlagené na prednej strane generatora
medzi konektormi sond

Nudzové zastavenie

Vytlacené na prednej strane generatora

Tlacidlo nudzového zastavenia

Vytlagené na prednej strane generatora

2@<RId

N/
~\

n
04

Indikator stavu tlacidla
nudzového zastavenia

Vytlaené na prednej strane generatora

Konektor pedalu

Vytlagené na prednej strane generatora

Vstup signalu
synchronizacie EKG

Vytlagené na zadnej strane generatora
nad sami¢im konektorom BNC.

Ekvipotencialita

Vytlagené na zadnej strane generatora
pod ekvipotencialnym konektorom

POZOR: Oznacuje, ze
pouzivatel si ma precitat
sprievodnu dokumentaciu,
aby pochopil a/alebo spravne
pouzival ¢ast oznacenu
symbolom.

Vytlagené na udajovom Stitku

Nebezpetné vysoké napéatie

Vytlagené na udajovom Stitku

Striedavy prud: Oznacuje druh
prudu, ktory sa ma dodavat.

Vytlagené na udajovom Stitku

o> @ <3N

Vykon poistky

Vytlagené na udajovom Stitku
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Symbol

Vyznam

Generator a vSetky jeho

Casti musia byt zlikvidované

v sulade s miestnymi predpismi
tykajucimi sa likvidacie
elektronickych pomécok.

Umiestnenie
VytlaCené na udajovom Stitku

Opravneny vyrobca

Vytlagené na udajovom Stitku

Datum vyroby

Vytlagené na udajovom Stitku

Nebezpecéné v prostredi
magnetickej rezonancie

Vytlagené na udajovom Stitku

Hmotnost’

Vytlaené na udajovom Stitku

Katalégové Cislo

Vytlaené na udajovom Stitku

Sériové dislo

Vytlagené na udajovom Stitku

E@E@@&: | i

Eurépsky opravneny zastupca

Vytlaené na udajovom Stitku

B, ONLY

Len na lekarsky predpis,

na podanie a pouzitie len na
pokyn licencovaného lekara
a pod lekarskym dohladom

VytlaCené na udajovom Stitku

Znacka Federalnej komunikacnej
komisie potvrdzuje, Ze vyrobok
je v sulade s pravidlami FCC
Castou 15, tykajucimi sa
zamernych vysielacich pomocok

Vytlagené na udajovom Stitku

FC
A

TOVRheinland

us

Tato testovacia znacka je
dbékazom suladu vyrobku so
severoamerickymi normami
elektrickej bezpec€nosti

Vytlaené na Uudajovom Stitku

C€2/97

Pomécka spifia poziadavky
predpisov o zdravotnickych
pomdckach a prislusnych
noriem systému kvality

VytlaCené na udajovom Stitku

()

Tato pombcka vysiela
radiofrekven¢né prenosy

Vytlagené na udajovom Stitku
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1.7 Symboly osobitnej casti

Tabulka 1.7.1: Symboly osobitnej ¢asti

Symbol Vyznam Umiestnenie
Indikator ZAPNUTIA konzoly: Nad klavesmi konzoly
& svieti, ked je konzola ZAPNUTA.
N\ Indikator klavesnice Caps Nad klavesmi konzoly

Lock: ak svieti, klavesnica pise
velkymi pismenami.

HDD

Indikator stavu jednotky
pevného disku: preruSovane
svieti, ked je jednotka pevného
disku v prevadzke.

Nad klavesmi konzoly

16795935-16 REVA — Slovencina
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ODDIEL 2: BEZPECNOSTNE POKYNY
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Prehlad
Generator smie obsluhovat len riadne kvalifikovany personal.

Federalny zakon alebo zakon USA obmedzuje pouzivanie systému lekarom alebo na zaklade
predpisu lekara.

Tento vyrobok spifia poZiadavky smernice Rady Eurdpskych spologenstiev 93/42/EHS (smernica
o zdravotnickych poméckach). Umiestnenie oznacenia ,CE" na pristroj oznacuje zhodu
s touto smernicou.

C€2/97

Bezpecnostné pokyny uvedené v tejto priruc¢ke su rozdelené do nasledujucich Casti:

Bezpecnostné funkcie generatora — identifikuje bezpecnostné prvky, ktoré su na vyrobku
k dispozicii na podporu bezpe&ného pouzivania.

Kontraindikacie — podmienky, pri ktorych sa systém NanoKnife* nesmie pouzivat.

Varovania — bezpecnostné pokyny, ktoré by v pripade zanedbania mohli viest k zavaznym
neziaducim udalostiam, ktoré sa tykaju pacienta, pouzivatela, akejkolvek inej osoby alebo
prostredia.

Bezpeénostné opatrenia — bezpe&nostné pokyny, ktoré by v pripade zanedbania mohli viest
k neZiaducim udalostiam okrajovej alebo zanedbatelnej zavaznosti, ktoré by sa mohli tykat
pacienta, pouzivatela, akejkolvek inej osoby alebo by mohli viest k zlyhaniu pomécky.

Mozné neziaduce u€inky — zoznam stavov, ktoré mézu byt désledkom ablacie.

Bezpecénostné prvky generatora

Generator obsahuje tieto bezpecnostné prvky, ktoré pomahaju pouzivatelovi pri bezpeénom
pouzivani:
¢ Synchronizacia EKG:
Generator NanoKnife ma ako predvolené nastavenie reZzimu dodéavania impulzov
nastavenu synchronizaciu EKG. Pri vSetkych ablaciach v hrudniku a bruchu sa musi pouzit
synchronizacia EKG, aby sa prediSlo potencialnym rizikdm opisanym nizSie.

¢ Nozny spinaé¢ s dvojitym pedalom:
Generator NanoKnife obsahuje nozny spinac s dvojitym pedalom, ktory zabrariuje
nahodnému dodaniu proceduralnych impulzov. NoZzné pedéle vyZaduju, aby pouZivatel najprv
zapol systém stlaCenim lavého pedalového noZzného spinaca (ARM (ODISTENIE)), a potom
postupne stlacil pravy (pulzny) pedalovy nozny spina¢ do 10 sekind od odistenia, aby sa
pacientovi dodala energia.

¢ Obmedzenie vystupného prudu:
Ked' generator zaznamena, Ze prdd medzi ktorymkolvek parom elektréd prekro€i prevadzkoveé
parametre, zvy$né impulzy v ramci sady 10 impulzov sa zastavia. Tato bezpecnostna funkcia
chrani pred pouZitim vystupnej energie, ktora prekrauje maximalne nastavenie prudu.

e Test vodivosti:
Po umiestneni sond s elektrédou a pred dodanim impulzu generator vysle jeden
nizkoenergeticky impulz medzi kazdym aktivnym parom sond cez cielenu oblast ablacie, aby
potvrdil, Ze impedancia tkaniva je v prijateflnom rozsahu.
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2.3 Kontraindikacie
Ablaéné zakroky s pouzitim systému NanoKnife su kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

Ablacia lézii v hrudnej oblasti za pritomnosti implantovanych kardiostimulatorov alebo
defibrilatorov.

Ablacia lézii v blizkosti implantovanych elektronickych pomécok alebo implantovanych
pomécok s kovovymi Eastami.

Ablacia lézii oCi vratane o¢nych viecok.
Pacient s anamnézou epilepsie alebo srdcovej arytmie.

Nedavna anamnéza infarktu myokardu.

2.4 Varovania

2.41

2.4.2

16795935-16 REVA — Slovencina

Klinické problémy (vratane rizik arytmie, hypertenzie a trombov)

Pomébcka NanoKnife bola posudena na ablaciu tkaniva prostaty u pacientov so stredne
rizikovym karcindmom prostaty. Pouzitie tejto pomdcky v inych organoch pri inych chorobnych
stavoch nebolo Uplne posudené.

U pacientov s intervalom Q-T dlh§im ako 500 ms (milisekund) je zvySené riziko nevhodného
dodania energie a arytmie. U tychto pacientov je nevyhnutné overit spravnu funkciu
synchronizaénej pomocky pred zacatim dodavania energie.

Asynchronne dodavanie energie (90 PPM (impulzov za minutu)) mdze vyvolat fibrilaciu
predsieni alebo komér, najma u pacientov so Strukturalnym ochorenim srdca. Zabezpecte,
aby boli k dispozicii vhodné zasahy (napr. defibrilator) a vhodne vySkoleny personal na
rieSenie potencialnych srdcovych arytmii (pozri oddiel 6.6).

Pouzivanie pomécok na synchronizaciu QRS, ktorych vystup nie je kompatibilny so
Specifikaciami uvedenymi v tejto prirucke, méze viest k arytmiam vratane komorovej fibrilacie.

U pacientov s implantovatelnymi elektrickymi pomo&ckami treba prijat’ primerané bezpecnostné
opatrenia. Upozorfiujeme na kontraindikacie u niektorych pacientov.

S umiestnenim ablacie su spojené potencialne rizika: v blizkosti perikardu (tachykardia) alebo
v blizkosti bludivého nervu (bradykardia).

Dalsi pacienti mo6zu byt ohrozeni nedostatoénou svalovou blokadou alebo anestetickou
analgéziou (reflexna tachykardia a reflexna hypertenzia); pacienti s abnormalnym sinusovym
rytmom pred ablaciou (arytmia); pacienti s anamnézou hypertenzie (hypertenzia); alebo
pacienti s Ciasto&nou portalnou venéznou trombdzou, nizkym centralnym venéznym tlakom
(CVP) a protrombotickym stavom (venézna trombéza).

Pouzitie elektréd
Vyvarujte sa opakovanym cievnym naruSeniam pocas umiestiiovania elektrody.

Podla o¢akavania pri zakroku spojenom s ihlou, opakované cievne naru$enie v désledku
viacnasobného zavedenia elektrédy do cievy pocas umiestnenia elektrody moze spbsobit
trombus.

Zabezpeclte nepretrzité navadzanie zobrazovanim poc¢as umiestriovania ihly. V opacnom
pripade mbze dojst k traumatickému poSkodeniu okolitych Struktur.

Pri umiestfiovani elektrdd v oblastiach, ktoré si vyZaduju oddelenie alebo vtiahnutie tkaniva,
je potrebné postupovat’ opatrne, aby nedoslo k posSkodeniu okolitého tkaniva.

Aby ste predisli riziku infekcie, vzdy zachovajte ochranny obal elektrod
(vie€ko, hadicky atd.), ked elektrédy nie s umiestnené v pacientovi.
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Musia sa pouzivat len sondy s elektrédou s neporusenou elektrickou izolaciou. V3etky elektrédy
s poSkodenou elektrickou izolaciou sa musia okamzite zlikvidovat a nesmu sa pripajat ku
generatoru NanoKnife.

Na zachovanie sterility elektrod nevyberajte elektrody z obalu, kym pouzivatel nie je
pripraveny na aplikovanie elektrod do pacienta.

Nepouzivajte elektrody po datume exspiracie uvedenom na ich obale. Dodrziavajte osobitné
pokyny vyrobcu elektréd (napr. uvedené na obale elekirdd).

S generatorom systému NanoKnife pouZivajte len sondy s elektrédou AngioDynamics.

Elektrické oddelenie elektrod od bezpe€nostného uzemnenia udrziavajte nasledovnym
spbsobom

o Od generatora odpojte vSetky elektrddy, ktoré nie su aplikované na pacientovi.

o Vyvarujte sa pripadnému upinaniu kabla elektrody, pokial to nie je vyslovne nariadené
alebo povolené vyrobcom elektrddy.

o K elektrodam nepripajajte ziadne pomdcky (napr. meracie), pokial neboli dodané
vyrobcom a vyslovne uréené na takéto pouZitie.

Pouzitie generatora (vratane nebezpeéenstva zasahu elektrickym pradom)

VAROVANIE: Nie je povolena ziadna Uprava tejto pomocky.

VAROVANIE: Aby sa predi$lo riziku Urazu elektrickym prddom, toto zariadenie sa smie
pripdjat iba k napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

Generator interne produkuje napéatie, ktoré je nebezpecné a moze byt smrtelné. Generator
neobsahuje Casti, ktoré by mohol pouZivatel opravovat, a nesmie sa otvarat.

Generator nepouzivajte v pritomnosti horfavych alebo vybusnych zmesi plynov.
Nepouzivajte generator v pritomnosti horfavych anestetik alebo latok.
Tento generator nie je uréeny na pouzitie v prostredi bohatom na kyslik.

Z dbvodu elektrickej bezpecnosti je potrebné generator uzemnit. PouzZivajte len sietové
napajacie kable medicinskej kvality, napr. tie, ktoré dodava vyrobca.

Pred pripojenim generatora do siete sa uistite, Ze hlavné napdjacie kable nie su poSkodené.
Ak zistite akékolvek poSkodenie, vymerite ich — sietové kable sa nedaju opravit.

Generator nepripajajte ani neodpajajte od sietového napajacieho kabla mokrymi rukami.
Zabezpedte, aby bol sietovy napajaci kabel pripojeny k riadne uzemnenej elektrickej zasuvke.

V pripade potreby vymerite poistky generatora len za poistky uvedené v tejto prirucke,
pozri oddiel 14.3.

Udrzbu méze vykonavat len vyskoleny persgnél. Generator musi podstupovat pravidelnu
preventivnu udrzbu, ako je uvedené v €asti UdrZzba a servis, pozri oddiel 13.2.

Pouzivatelska priru¢ka NanoKnife je zakladnou sucastou generatora a musi byt k nemu vzdy
prilozena. Pouzivatelia sa musia riadit touto priru¢kou, aby ziskali spravne a uplné informacie
0 pouzivani generatora.
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Bezpeénostné opatrenia
Elektrédy, ktoré nie su navzajom rovnobezné, mdzu viest k neuplnej ablacii.

Nevhodne umiestnené elekirédy alebo kovové implantaty v poli mozu skreslit pozadované
ablacné pole.

Pogas dodavania impulzov je potrebné sledovat polohu elektréd, aby sa zabezpegilo, Ze sa hibka
sondy nezmeni v désledku reakcie tkaniva.

Medzi prednym panelom generatora a inymi zdravotnickymi pomdckami nachylnymi na radiové
ruSenie, ako su napriklad kardiostimulatory a implantovatefné srdcové defibrilatory, by mala byt
dodrzana vzdialenost aspon 65 cm.

Elektrédy su vystavené potencialne Skodlivej elektrickej energii. PoCas zakroku sa nedotykajte
kovovych Casti elektrod.

Uginky zakroku NanoKnife na plod nie su zname. O zakroku na tehotnych Zenach sa smie uvazovat
az po uisteni, Ze prinos zakroku prevazi nad rizikami.

Bezpecnost a ucinnost zakroku mozu byt ovplyvnené, ak sa pouziju iné elektrédy ako tie,
ktoré dodava spolo¢nost’ AngioDynamics alebo autorizovany distributor.

Intraoperacna hypertenzia mdze byt zndmkou podania nedostatoénej anestézie, o mdze zahfhat
aj nedostatocné podanie narkotik. Stavy, pri ktorych dochadza k stimulacii svalov, si vyZaduju
okam?zitu farmakologicku korekciu. Pri podavani anestézie sa musi postupovat podla usmerneni
ASA (American Society of Anesthesiology) alebo rovnocennych usmerneni.

Pokusy o dodanie energie sa musia ukoncit po upozorneni na vysoky prud poc€as ablacie

v anatomickych lokalitach, v ktorych sa nachadzaju priliehajuce limeny alebo iné kritické Struktuary.
Neustale pokusy o dodanie energie po€as opakovanych upozorneni na vysoky prud pocas
takychto ablacii m6zu mat za nasledok vznik fistuly, najma u pacientov, ktori predtym podstupili
radioterapiu alebo chirurgicky zakrok v bezprostrednej zone ablacie.

Pouzivanie parametrov definovanych operatorom namiesto predvolenych parametrov zvySuje
riziko neucinnych postupov alebo komplikacii po zakroku.

Pri dodavani impulzov zabrarite skratu elektrod. Kontakt elektrody s elektrodou alebo vzdialenost
medzi elektrodami mensSia ako 5 mm (milimetrov) moze mat za nasledok skrat po¢as dodavky
energie, ¢o vedie k neuplnej ablacii.

Uistite sa, €i je generator pripojeny k spravnemu sietovému napajaniu (pozri oddiel 14.2) a Ze
sietova zasuvka méze dodavat pozadovany vykon.

Ak mate podozrenie na poruchu, generator nepouzivajte. Kontaktujte vyrobcu alebo miestneho
autorizovaného dodavatela.

Zabrarte umyselnému alebo nahodnému rozliatiu kvapalin na generator. Na generatore
nenechavajte nadoby s tekutinami. So zariadenim nemanipulujte mokrymi rukami.

Generator skladujte mimo dosahu priameho sineéného Ziarenia, zdrojov tepla a prachu. Dotykovy
LCD displej dlhodobo nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.

Dodrzujte environmentalne podmienky prevadzky a skladovania, ako sa uvadza v oddiele 14.4.
Uistite sa, Ze ni¢ nebrani vetracim mriezkam, ktoré su na zadnom paneli generatora a pod
konzolou, aby sa umoznilo spravne vetranie vnutornych obvodov.

Vyvarujte sa hybaniu s pomdéckou, ked je zapnuta. Vyvarujte sa narazom pomaocky pocas prepravy.
Aby sa zachovala kvalita obrazu, zabrarite poSkriabaniu dotykového LCD displeja.

Pred Cistenim pomécku vypnite a odpojte sietovy kabel od generatora.

Pred pripojenim externych zariadeni vypnite generator.

Pripajajte len zariadenia, ktoré spifiaju prislusné predpisy (IEC 60601-1).
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» Zdravotnicke elektrické (ME) zariadenia neumiestriujte tak, aby bolo v pripade nudze tazké
pomécku odpojit.

» Ak chcete odpoijit zdravotnicke elektrické zariadenie (ME) od elektrickej siete, pomocku
odpojte zo zasuvky alebo zdroja napajania.

2.6 Potencialne neziaduce ucinky

K neziaducim ucinkom, ktoré mézu byt spojené s pouzivanim systému NanoKnife, okrem iného patri:

* Arytmia » Tvorba fistul
o  Fibrilacia alebo flutter predsieni *  Hematom
o Bigeminia * Krvacanie
o Bradykardia * Hemotorax
o  Srdcova blokada alebo * Infekcia

atrioventrikularna blokada . Zapal

o Paroxyzmalna supraventrikularna

. « Poskodenie/dysfunkcia tkaniva
tachykardia

. *  Pneumotorax
o  Tachykardia

. . * Reflexna hypertenzia
> Reflexna tachykardia

i ) * Neumyselna mechanicka perforacia
> Komorova tachykardia ] ] )
L » Vagova stimulacia, asystdlia
o Komorova fibrilacia . .

. . o L . e Zilova trombdza
* Poskodenie kritickej anatomickej Struktury

(nerv, cieva a/alebo kanal)

Oznamenie len pre Eurépsku uniu: Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto pomdcky,
sa musi nahlasit spoloénosti AngioDynamics na adrese complaints@angiodynamics.com a prislusnému
Statnemu Uradu. Kontakiné informacie prisluSnych uradov najdete na nasledujicej webovej adrese.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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ODDIEL 3: KOMPONENTY GENERATORA

3.1 Prehfad

Generator NanoKnife vyuziva jednorazové sondy s jednou elektrodou na pouzitie u jedného
pacienta uréené na prenos energie z generatora do cielenej oblasti ablacie.

Generator NanoKnife na obrazku 3.1.1 zahfha:
1. Dotykovy LCD displej 3. Napajacia jednotka a napajaci kabel
2. Konzola a klavesnica 4. Nozny spinac s dvojitym pedalom

Obrazok 3.1.1: Generator NanoKnife — hlavné komponenty

16795935-16 REVA — Slovencina
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3.2 Opis generatora NanoKnife

Interakcia pouzivatela s generatorom je podobna pouzivaniu osobného pocitaca. Pouzivatel

ovlada generator prostrednictvom konzoly a dotykového LCD displeja. Konzola obsahuje
beznu klavesnicu so svetelnymi indikatormi funkcii napajania, Caps Lock a jednotky pevného
disku, touchpad s dvoma tlacidlami a dva porty USB umiestnené na pravom bocnom paneli.

Podrobnosti o komponentoch generatora na prednej/pravej strane vratane konzoly su
zobrazené na obrazku 3.2.1, zatial €o nazvy prvkov generatora su uvedené v tabulke 3.2.1.

Obrazok 3.2.1: Generator NanoKnife — komponenty na prednej strane vpravo

Tabul'ka 3.2.1: Generator NanoKnife — komponenty na prednej strane vpravo

Pozrite si

obrazok 3.2.1

Komponent

Opis

1 Dotykovy LCD displej Zobrazuje grafické pouzivatelské rozhranie
2 Stitok LCD displeja Uvadza logo NanoKnife
3 Klavesnica Sluzi na zadavanie udajov a interakciu
s generatorom
4 USB porty USB porty na pripojenie uloznych zariadeni USB.
5 Podnos Poskytuje miesto pre externu pomdcku na
srdcovu synchronizaciu.
Bocné priehradky Navrhnuté ako schranka na pedal, elektrody
6 a dalSie prisluSenstvo, ako napriklad
pouzivatelska prirucka
Brzdy prednych kolies Kazdé predné koleso je vybavené pakou na
7 zaistenie kolesa. Spustena paka koleso zastavi,
zdvihnuta paka koleso uvolni
. 16795935-16 REVA — Sloventina
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3.3 Generator NanoKnife — komponenty na prednej strane dole
Generator ma pat prvkov predného/spodného panelu, ktoré su znazornené na obrazku 3.3.1

a opisané v tabulke 3.3.1.

Obrazok 3.3.1: Generator NanoKnife — komponenty na prednej strane dole

Tabulka 3.3.1: Generator NanoKnife — komponenty na prednej strane dole

Pozrite si Komponent

obrazok 3.3.1

Sest konektorov
sondy s elektrodou

r YUY
[O)0)9,

Opis

Zapojenie pre elektrody

)

2 7. anténa 7. anténa je len pre servisné postupy a pod.
NepouZziva sa pri klinickych postupoch.
Tlacidlo Red STOP Po stlaCeni sa vnutorne odpoja konektory elektrod.
(Cervené STOP) Umoznuje prerusit zakrok bez toho, aby bolo
3 oznacené symbolom [ potrebné odstranit’ elektrody z pacienta. Energia

nahromadena v ¢innom komponente sa vybije.
Otacanim v smere hodinovych ruciciek ho uvolnite.
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Pozrite si Komponent

obrazok 3.3.1

Indikator stavu tlacidla | Ked svieti, znamena to, ze tlaidlo Red STOP
Red STOP (Cervené (Cervené STOP) je uvolnené a zakrok sa moze

4 STOP) zacat. Ak nesvieti, Red STOP (Cervené STOP) je
O = | zapnuté a jednotka je v bezpecnostnom rezime.

' _ Tlacidlo Red STOP (Cervené STOP) musite

®=0 uvolnit, aby ste mohli v zakroku pokraCovat.
Pedalovy ~ Miesto pripojenia nozného spinaca s dvojitym

5 konektor, / pedalom
oznaceny F—
symbolom

3.4 Napajacia jednotka generatora NanoKnife — komponenty na zadnej
strane dole

Napajacia jednotka generatora vykonava vSetky ¢innosti zakroku spojené s poskytnutim ablacie
a meranim. Operator komunikuje s napajacou jednotkou prostrednictvom nozného spinaca
s dvojitym pedalom, ktory spusta zakrok. Obrazok 3.4.1 a Tabulka 3.4.1 uvadzaju podrobnosti
o funkciach zadnej strany generatora. Zadny panel napajacej jednotky generatora obsahuje
vypinac napajania a konektory pre napajaciu jednotku a externu synchronizaciu EKG ablacie.

Obrazok 3.4.1: Napajacia jednotka generatora NanoKnife — komponenty na zadnej strane dole
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Tabulka 3.4.1: Napdjacia jednotka generatora NanoKnife — komponenty na zadnej

strane dole
Pozri Komponent
obrazok 3.4.1
1 Skupina pre napajanie Zoskupuje sietovy vypinag, konektor kabla
a posuvnik ochrannej poistky
2 Posuvnik ochranne;j Miesto na zasunutie ochrannych poistiek,
poistky umozriuje vyber napatia siete
3 Sietovy vypinaé Zapina/vypina generator
4 Konektor kabla Pripaja sietovy napajaci kabel
Konektor externe;j Pripaja pomécku na srdcovu synchronizaciu,
5 L )
synchronizacie napr. detekcia QRS
Udajovy &titok Uvadza nazov jednotky, model, sériové Cislo,
6 vyrobcu, Specifikacie napajania a Specifikacie
poistky napajania
7 Ekvipotencialny konektor | Poskytuje pripojenie na vyrovnanie potencidlu.

3.5 Zadna rukovat’ generatora NanoKnife

Zadna rukovat pomaha pri presuvani generatora. Generator sa smie prenasat’ cez prekazku
iba uchopenim za rukovat. Je vhodny aj na omotanie sietového napajacieho kabla, ked sa
nepouziva, pozri obrazok 3.5.1.

Obrazok 3.5.1: Zadna rukovat generatora NanoKnife

3.6 Vybavenie a dodané komponenty
Tabulka 3.6.1 uvadza komponenty generatora a dodavané mnozstva.

Tabul'ka 3.6.1: Vybavenie a dodané komponenty

Mnozstvo Komponent

1 Generator
1 Nozny spinac s dvojitym pedalom
1 Napajaci kabel
Volitelné | Elektrody
(zakupuju sa samostatne)
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POZNAMKA: Nozny spinaé s dvojitym pedalom je nevyhnutnou suéastou systému
NanoKnife. Ma kategorizaciu IPX-8. Je potrebné pouzivat iba originalne diely dodavané
vyrobcom NanoKnife alebo autorizovanym distribatorom.

3.7. Dotykovy LCD displej
Uhol zobrazenia LCD displeja je v rozsahu od 45° dopredu do 90° dozadu, obrazok 3.7.1.

Procedure Setup

L 4

Obrazok 3.7.1: Dotykovy LCD displej generatora NanoKnife

3.8 Komponenty konzoly

Na generatore je Sest komponentov konzoly, ktoré su znazornené na obrazku 3.8.1 a opisané
v tabulke 3.8.1.

Obrazok 3.8.1: Komponenty konzoly generatora NanoKnife
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Taburlka 3.8.1: Opis komponentov konzoly

Pozri Komponent
obrazok 3.8.1

1 Touchpad s lavym
a pravym tlacidlom

Opis

Pohybuje ukazovatelom po obrazovke
na interakciu s aplikaciou; dve tlacidla
nahradzaju bezné pravé a favé tlacidlo mysi.

2 Predna rukovat

Pomaha pri presuvani pomdcky.

3 Kontrolka funkcie

symbolom HDD

pevného disku oznacena

Ked svieti, znamena to, ze pevny disk
prave pracuje.

4 Kontrolka funkcie Ked svieti, znamena to, Ze klavesy pismen na
Caps Lock oznacena klavesnici piSu kapitalkami.
symbolom o
5 Kontrolka zapnutia Ked svieti, znamena to, Ze konzola
konzoly oznacend je zapnuta.
symbolom 2
6 USB porty USB porty na pripojenie uloznych

zariadeni USB.

3.9 Komponenty sondy s elektrédou
Sondy s elektrédou su k dispozicii od spolo¢nosti AngioDynamics na pouzitie s generatorom

NanoKnife.

Sondy s jednou elektrédou su dostupné v dizkach 15 cm a 25 cm. Na zakrok su potrebné
minimalne dve sondy. V zavislosti od velkosti oblasti tkaniva, urenej na ablaciu, je mozné
pouzit maximalne Sest’ sond. Poloha sond sa mbze po kazdom zakroku upravit tak, aby sa

pokryvala vacsia cielova oblast.

Ako volitelné prisluSenstvo je k dispozicii diStan¢na vloZka pre sondu s jednou elektrédou, ktora
pomaha pri umiestiiovani sond v pevnej vzdialenosti a pomaha udrziavat sondy rovnobezne.

Podrobné informacie o komponentoch sondy s elektrédou najdete v navode na pouzitie.

Dalsie informacie o dostupnych elektrédach ziskate od obchodného zastupcu spoloénosti
AngioDynamics alebo autorizovaného distributora.
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ODDIEL 4: INSTALACIA A SPUSTENIE

4.1

Umiestnenie a instalacia

Generator sa musi inStalovat' a prevadzkovat v prostredi, ktoré zodpoveda prevadzkovym
podmienkam uvedenym v oddiele 14.4.

Generator musi byt nainstalovany na pevnych povrchoch vhodnych na to, aby udrzal jeho
hmotnost, ako je uvedené v oddiele 14.6.1.

Okrem toho musi byt generator nainStalovany tak, aby vSetky povrchy rovnobezné so zadnym
panelom napajacej jednotky a vo vztahu k jej vetracim mrieZkam zostali vo vzdialenosti najmenej
5 cm (centimetrov).

Treba dbat na to, aby ste sa vyhli predmetom (napr. prachovym krytom), ktoré by mohli zakryt
vetracie mriezky.

411 Pokyny na inStalaciu

4.2

—NancKnife

»  Pripojte sietovy napajaci kabel (dodany vyrobcom) do konektora kabla umiestneného na
zadnom paneli.

»  Pripojte zastréku do sietovej zasuvky s ochrannym uzemnenim.

»  Zapnite generator pomocou sietového spinaca skupiny pre napajanie, ktory sa nachadza
na zadnom paneli napajacej jednotky. Systém je ZAPNUTY, ked je sietovy spinac
stlaceny v polohe ,I“. Ked je spinac¢ stlaceny v polohe ,0%, pomécka je vypnuta.

Samotestovanie spustenia generatora NanoKnife

Pri spustani generatora NanoKnife postupujte podla tohto opisu:

1. Presunite sietovy spina¢ umiestneny na zadnom paneli napajacej jednotky do polohy ,I*.
Zelena kontrolka ZAPNUTIA napajania na konzole sa rozsvieti, ked konzola za¢ne nacitavat
operacny systém. Ak sa generator nezapne, pozrite si oddiel 12, RieSenie problémov.

2. Pockajte priblizne 10 sekund, kym sa na LCD displeji zobrazi videosignal.

Skontrolujte, &i sa indikator stavu tlaidla Red STOP (Cervené STOP) na prednom paneli
generatora svieti na zeleno. Ak nesvieti, ota€ajte gombikom Red STOP (Cervené STOP)
v smere hodinovych ruciciek, ako je uvedené na gombiku, aby ste uvolnili tla€idlo Red
STOP (Cervené STOP).

4. Generator NanoKnife zacne samotestovanie spustenia. Nez pouzivatel ziska pristup
k softvéru NanoKnife, vykona sa séria testov:

*  Spustenie pomdbcky * Kontrola stavu pomécky
» Kontrola pripojenia » Skuska naboja
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Obrazok 4.2.1: Spust’acia obrazovka v priebehu

@ angiodynamics

Obrazok 4.2.2: Spust’acia obrazovka uspesSne absolvovala vSetky samotestovania

Ak niektora z testovacich samokontrol generatora zlyha, zobrazi sa chybové hlasenie.
Obrazok 4.2.3 je prikladom chybového hlasenia. Pouzivatel potom musi kliknat na tlacidlo
Proceed (Pokracovat) ¥, &im sa generator vypne, aby ho bolo mozné restartovat.

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

Obrazok 4.2.3: Chybové okno samotestovania pri spusteni

Uplny zoznam chybovych hlaseni samotestovania pri spusteni najdete v oddiele 12.3.

Ak su vSetky samotestovania Uspesné, na dotykovom LCD displeji sa zobrazi obrazovka
Procedure Setup (Organizacia zakroku) (pozri obrazok 6.1.1). Ak generator pri samotestovani
opakovane zlyha, obratte sa na hardvérovy servis spolo¢nosti AngioDynamics.
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ODDIEL 5: OBSLUHA SYSTEMU

5.1 Prehlad postupu

Prehlad typického zakroku ablacie NanoKnife sa uvadza nizSie. Podrobny navod pouzivania
generatora NanoKnife najdete v dalSich Castiach tejto pouzivatelskej prirucky.

5.1.1 Organizacia zakroku (nez pacient vstipi do operacnej saly):

1. Zapojte generator NanoKnife a pomdcku na srdcovu synchronizaciu do uzemnene;j
elektrickej zasuvky v operacnej sale.

2. Zapnite generator NanoKnife. Generator NanoKnife spusti a dokon¢i samotestovanie pri
zapnuti (POST — Power-On Self-Test).

3. Ku generatoru NanoKnife pripojte nozny spina¢ s dvojitym pedalom.

5.1.2 Priprava pacienta
Pripravte pacienta na celkovu anestézu.
5. Umiestnite pacienta do vhodnej polohy na planované zavedenie sondy s jednou
elektrédou NanoKnife (napr. na chrbat, brucho, bok, litotomicky).
Zapnite pomOcku na srdcovu synchronizaciu.
Umiestnite zvody pomécky na srdcovu synchronizaciu na pacienta pomocou
Standardnych nalepovacich EKG elektréd.
e § ~\ ’c,l,—; ,’
Umiestnenie 5 zvodov AHA Umiestnenie 4 zvodov AHA Umiestnenie 4 zvodov IEC
Obrazok 5.1.1: Umiestnenie zvodov pomécky na srdcovi synchronizaciu

8. Pripojte druhy koniec kabla zvodu pomécky na srdcovu synchronizaciu k pomécke na
srdcovu synchronizaciu.

9. Jeden koniec kabla BNC pomdcky na srdcovu synchronizaciu pripojte k drziaku
konektora pomdcky na srdcovu synchronizaciu s oznaenim ,Synchronizovany
vystup“. Druhy koniec BNC kabla pripojte k drziaku konektora na generatore NanoKnife
s oznadéenim .W..@

10. Vizualne potvrdte signal EKG na monitore pomdcky na srdcovu synchronizaciu a vyberte
jednu alebo viacero vhodnych vinovych kriviek parov zvodov (t. j. vyber zvodového paru,
ktory zobrazuje vysoku vinu R a malu vinu T, synchroniza¢né indikatory zarovnané s vinou
R, bez elektrickej interferencie alebo Sumu).

Viysoka R vina Nizka T vina
s /
Obrazok 5.1.2: Priklad tvaru viny vhodného paru zvodov

11. Pripravte pacienta na sterilny zakrok.

12. VOLITELNE: Vykonaijte chirurgicky rez (napr. pri zakrokoch NanoKnife vykonavanych
laparotomiou, t. j. otvorenou operaciou).

13. VOLITELNE: Vlykonaijte na pacientovi dalSie planované zakroky (napr. odstranenie
kovového stentu, biopsia, lyza zrastov atd.).
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5.1.3 Planovanie zakroku

14. Na obrazovke Procedure Setup (Organizacia zakroku) softvéru NanoKnife zadajte
ID pacienta.

15. Volitelné: Zadajte informacie o zakroku a poznamky k pripadu do softvéru NanoKnife.
16. Pouzite zobrazovacie zariadenie na vizualizaciu ciefovych oblasti a okolitych tkaniv.

17. Zmerajte rozmery X, Y a Z cielenej oblasti ablacie pomocou meracich nastrojov
zobrazovacieho zariadenia.

18. Na obrazovke Probe Selection (Vyber sondy) vyberte pozadovany typ zostavy sond.

19. Kliknutim na tlagidlo Next (Dalej) = prejdite na obrazovku Procedure Planning
(Planovanie zakroku).

20. Do softvéru NanoKnife zadajte rozmery cielovej oblasti X, Y a Z.

21. PouZite zobrazovacie zariadenie na uréenie pristupu k umiestneniu sondy s jednou
elektrodou a uhla zavedenia, ktory sa vyhne prekazkam v tkanive (napr. kosti) a zabrani
umiestneniu sondy s jednou elektrédou do kritickych Struktar alebo cez ne (napr. krvné
cievy, zZI€ové kanaly). Exponované elektrody kazdej sondy s jednou elektrodou treba
umiestnit’ tak, aby ohraniCovali cielenu oblast’ ablacie, pricom sa ma dodrzat’ vzdialenost
parov sond od 1,0 cm do 2,0 cm. Pozri oddiel 5.3 Nastavenia parametrov zakroku,
kde najdete dalSie informacie o vzdialenostiach medzi sondami a expozicii sond.

Pohlad zboku Pohlad zhora

/— Cielena oblast

Aktivna
elektroda

€— <20cm —>

Obrazok 5.1.3: Ohranicenie cielenej oblasti sondami s jednou elektrodou

22. Zadaijte plan umiestnenia sond do mriezky umiestnenia sond.

23. Kliknutim na tlacidlo Back (Spat’) €= sa vratite na obrazovku Procedure Setup
(Organizacia zakroku).

5.1.4 Organizacia zakroku

Poznamka: DalSie pokyny k zékroku najdete v navode na pouzitie sondy s jednou
elektrédou, ktory je su€astou kazdého vyrobku.

Poznamka: Generator NanoKnife vyzaduje pouzitie aktivacnych sond, ktoré maju
modru rukovat.

24. Sterilnou metddou otvorte a vyberte kazdu sondu s jednou elektrédou z obalu. Odstrarite
a zlikvidujte ochranny prepravny obal, ktory pokryva ihlu.

25. Umiestnite kazdu sondu s jednou elektrodou na stél so sterilnym pofom.
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26.

27.
28.

20.

30.

31.

Jedinecne o¢islujte kazdu sondu s jednou elektrédou (1 az 6) na oboch koncoch kabelaze
sondy s jednou elektrédou pomocou vopred o€islovanych &titkov dodanych so sondami
alebo sterilnym znackovacom a paskou Steri-Strip.

e // 4
| |

ml//l4

cﬁm—'//l4

Obrazok 5.1.4: Jedine¢ne ocislované sondy s jednou elektrédou

Kazdu sondu s jednou elektrodou odovzdajte oSetrujucemu lekarovi v sterilnom poli.

Pouzivatelovi generatora NanoKnife, ktory sa nachadza mimo sterilného pola, odovzdajte
konektory kabla sondy s jednou elektrodou.

Kazdy konektor kabla sondy s jednou elektrodou pripojte k prislusnému ocislovanému
konektoru sondy generatora NanoKnife.

Kliknutim na tlagidlo Next (Dalej) < prejdete na obrazovku Procedure Planning
(Planovanie zakroku).

Nastavte exponovanu oblast’ elektrody sondy s jednou elektrodou, oznaCovanu ako
nastavenie expozicie sondy, pomocou palcového posuvnika, priCom stlacte proximalny
vyvySeny koniec, aby sa odblokoval.

//
//
//
’/
Aktivna elektroda
' // 0 0’5 10152025 303540 Nanoknife
//

Obrazok 5.1.5: Nastavenie oblasti expozicie elektréd

5.1.5 Umiestnenie sondy

32. Pred zavedenim pomocou zobrazovacieho zariadenia overte miesto vstupu a trajektoriu
kaZdej sondy s jednou elektrodou.

33. Volitel'né: Pouzitie jednej alebo viacerych distanénych vloziek pre sondu s jednou
elektrodou NanoKnife na pomoc pri umiestneni sond s jednou elektrédou rovnobezne
a v stanovenej vzdialenosti od seba.

34. Umiestnite kazdu sondu s jednou elektrodou opatrne a systematicky pomocou
zobrazovacieho zariadenia pod neustalym zobrazovacim navadzanim, priCom sa
vyhybaijte tkanivovym prekazkam a kritickym Struktaram.

35. Pomocou zobrazovacieho zariadenia overte, Ci je umiestnenie sondy s jednou elektroédou
v sulade so zamyslanym planom umiestnenia sondy.
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36.

37.

38.

39.

5.1.6

40.

41.
42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.
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Pomocou meracich nastrojov zobrazovacieho zariadenia zmerajte a zaznamenajte vSetky
vzdialenosti medzi elektrodami.

Plan umiestnenia sond Skutoéné umiestnenie sond
1 2 1
;% _______________ :# %T“'Micm _____ * 2
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Obrazok 5.1.6: Merania vzdialenosti medzi elektrédami

Aktualizujte mriezku umiestnenia sond tak, aby odrazala zmeny vykonané v pévodnom
plane umiestnenia sond.

Skontrolujte tabulku parametrov impulzov, aby ste sa uistili, ze su zahrnuté vSetky
planované aktivne pary sond a vylu€ené vSetky planované neaktivne pary sond.

Volitel’né: Na prijatie alebo upravu predvolenych parametrov impulzu pouZite klinicky
usudok. Dal$ie informacie najdete v oddiele 5.3 Nastavenia parametrov zakroku.

Generovanie impulzov

Kliknutim na tlagidlo Next (Dalej) *» prejdete na obrazovku Pulse Generation
(Generovanie impulzov). Generator NanoKnife sa nabije na napatie testu vodivosti
(=400 V). Pozri tiez oddiel 12 RieSenie problémov, ak sa po&as testu vodivosti vyskytne
vysoky prud.

Potvrdte primeranu uroven paralyzy pacienta pomocou monitora zasklbov (t. j. 0/4 zasklbov).

Potvrdte stav ,ECG Synchronization“ (Synchronizacia EKG) na obrazovke Pulse
Generation (Generovanie impulzov).

Spustite test vodivosti pomocou nozného spinaca s dvojitym pedalom. Generator
NanoKnife doda impulzy na testovanie vodivosti.

Po uspednom dokonéeni testu vodivosti kliknite na tlacidlo Proceed (Pokracovat) ¥.
Generator NanoKnife sa nabije na maximalne napatie nastavené v tabulke Parametre
impulzov (napr. 3000 V).

Iniciujte dodavanie impulzov pomocou nozného spinaca s dvojitym pedalom. Generator
NanoKnife za¢ne dodavat impulzy. Pozri oddiel 12 RieSenie problémov, ak sa pocas
dodavania impulzov vyskytnu tazkosti (vratane upozorneni na vysoky alebo nizky prud).

POZOR: Pocas procesu dodavania impulzov sledujte pripadné varovanie.

Po ukon&eni dodavania impulzov skontrolujte grafy napatia a prudu, aby ste zabezpecili,
¢i boli dodané vsetky planované impulzy.

Posudte oblast ablacie pomocou zobrazovacieho zariadenia, aby ste zabezpecili u€innost’
a zachovanie kritickych Struktur.

Volitel'né: Posudte zmeny prudu zobrazené v tabulke parametrov impulzov pre kazdy
aktivny par sond a na zaklade klinického posudenia urcte, &i su pre niektory par sond
potrebné dalSie impulzy.
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49. Volitel'né: Sondy s jednou elektrodou NanoKnife sa mézu po dodani impulzu premiestnit
tak, aby vykonavali ablaciu vac¢sej oblasti pomocou ablaénej techniky prekryvania a/alebo
povytiahnutia.

Pogiato¢na ablacia
Ablcia s 1. povytiahnutim
/I Ablacia s 2. povytiahnutim

Obrazok 5.1.7: Ablaéna technika s povytiahnutim

5.1.7 Odstranenie a likvidacia sondy

50. Pomocou palcového posuvnika zmerite nastavenie expozicie sondy na 0 cm pre kazdu
sondu s jednou elektrédou, ¢im zakryjete exponovanu oblast elektréd a ostry hrot.

51. Sondu s jednou elektrodou odstrarite z pacienta.
52. Sondu s jednou elektrédou umiestnite na pripravnu sterilnu oblast.

53. Volitel'né: Zatlacte na miesto vpichu sondy s jednou elektrodou NanoKnife, kym sa
nedosiahne hemostaza; v pripade potreby je mozné pouzit kauter.

54. Odpojte vSetky konektory kabla sondy s jednou elektrodou od generatora NanoKnife.

55. Volitel'né: V pripade potreby vykonajte u pacienta dalSie planované zakroky a podla
potreby zasite chirurgicky rez.

56. Sondy s jednou elektrodou su ostré pomdcky. PouZité alebo nepouzité pomocky sa musia
zlikvidovat v sulade s nemocni€nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi komunalnymi
zasadami pre takéto predmety. Nekontaminovany obal pomécky treba podla potreby
recyklovat alebo zlikvidovat ako bezny odpad v sulade s nemocni¢nymi, spravnymi
a/alebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

5.1.8 Ukon¢€enie zakroku
57. Odstrante vodi¢e zvodov pomécky na srdcovu synchronizaciu z pacienta.

58. Kontrolujte uroveri paralyzy pacienta pomocou monitora zasklbov, kym G€inok paralytika
nepominie.
59. Po prebudeni pacienta z celkovej anestézy prevezte pacienta na pooperacné zotavenie
a monitorovanu starostlivost.
5.1.9 Vypnutie, vydistenie a uskladnenie zariadenia

60. Volitel'né: Kliknite na tlacidlo Export W exportujte subory zakroku z generatora
NanoKnife pomocou externého pamatového zariadenia USB.

61. Kliknite na tlacidlo Exit (Koniec) (% na navigatnom paneli a poc¢kajte, kym generator
NanoKnife dokonci postup vypinania.

62. Vypnite, odpojte a vycistite generator NanoKnife, nozny spina¢ s dvojitym pedalom
a pomdcku na srdcovu synchronizaciu. Podrobné pokyny na Cistenie najdete
v oddiele 13.3.

63. Napajaci kabel generatora NanoKnife uhladne omotajte okolo zadnej rukovate generatora
NanoKnife.

64. Odpojte a vycistite kabel a vodite zvodov pomdcky na srdcovt synchronizaciu. Uhfadne
zmotajte kable a vodiCe a ulozte ich do bocnej priehradky generatora NanoKnife.

16795935-16 REVA — Slovencina
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65. Uhladne zmotajte kabel nozného spinada s dvojitym pedalom a ulozte ho do bognej
priehradky generatora NanoKnife.

66. Opatrne prevezte generator NanoKnife a pomécku na srdcovu synchronizaciu na vhodné
miesto ur€ené na skladovanie zdravotnickeho vybavenia.

5.2 Usmernenia a odporucania k zakroku

+ Systém NanoKnife vyzaduje hlboku svalovu blokadu a celkovu anestéziu (0/4 zasklby pri
skuske Styroch stimulov).

» Usmerneniami ASA sa vyzaduje, aby bol pri celkovej anestézii k dispozicii defibrilator
(odporucaju sa defibrilacné podlozky).

* Pred pripravou sterilného pofa treba na prislusné miesto na pacientovi umiestnit EKG zvody
pre pomdcku na srdcovu synchronizaciu.

* Anestéziologické monitory EKG mdzu po€as dodavania impulzov zobrazovat’ artefakty na
krivke EKG, avSak periférna kapilarna saturacia kyslika (SpO2) a krivky arterialna linia by
pocas dodavania impulzov nemali zobrazovat’ artefakty.

» Pacienti maju byt v takej polohe, aby sa ¢o najlepsie ulahcil pristup k cielovej lézii (podla
klinického usudku a skusenosti oSetrujuceho lekara).
* Na znizenie frekvencia nadprudovych stavov (t. j. zastavenie dodavky impulzov v désledku

zistenia vysokého prudu nad 50 A), predpokladany odber pradu po teste vodivosti nesmie
presiahnut 35 A.

POZOR: Odber prudu sa zvy&ajne zvySi po¢as dodavania impulzov.

» Kovové implantaty (napr. kryté alebo holé kovové stenty) umiestnené do 1 cm od cielenej
oblasti ablacie je pred dodavanim impulzov potrebné odstranit, aby sa znizilo riziko
neuplnej ablacie.

* Na ablaciu vacsich cielenych ablaénych oblasti sa méze pouZit ablacna technika
s povytiahnutim, ktora je definovana ako postupné ablacie vykonavané po povytiahnuti
vSetkych sond s jednou elektrodou o uréitd vzdialenost. Na zabezpecenie primeraného
ablaéného prekrytia nema vzdialenost povytiahnutia presiahnut’ nastavenie expozicie sondy.
Napriklad, ak ma kazda sonda nastavenu expoziciu na 1,5 cm, vzdialenost' povytiahnutia
kazdej sondy by mala byt mensia ako 1,5 cm (napr. 1,3 cm).

* Na ablaciu vacsich cielenych ablacénych oblasti (> 4,0 cm) sa mbze pouzit technika

prekryvajucej ablacie, definovana ako postupné ablacie vykonavané po zmene polohy jednej
alebo viacerych sond s jednou elektrodou.

POZOR: Viditelnost sondy s jednou elektrédou pod ultrazvukom moze byt po prvej ablacii
znizena. Hyperechogénna zoéna, ktora je na ultrazvuku viditelna bezprostredne po ablacii,
md&ze branit’ meraniu vzdialenosti parov sond a zabranit poSkodeniu Zivotne délezitych/
kritickych Struktur po zmene polohy sond s jednou elektrédou.

» Technika prekryvajucej ablacie s pouzitim zostavy dvoch sond sa neodporuca ako alternativa
k pouzitiu primeraného poctu sond s jednou elektrédou na ohraniCenie celej cielovej
oblasti ablacie.

* Aby sa znizilo riziko vysevu nadoru, odporuc¢a sa pred vybratim sondy z pacienta nastavit
nastavenie expozicie sondy na 0 cm pre kazdu sondu s jednou elektrodou.
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5.3

Aby sa znizilo riziko mechanickej perforacie po¢as dodavania impulzov a naslednej trombdzy,
sondy treba umiestnit’ paralelne s cievami, kanalikmi alebo inymi kritickymi Struktirami.

Vzhladom na zdihav metédu odumierania buniek pri ablacii NanoKnife moze nasledné
zobrazovanie pomocou pozitrénovej emisnej tomografie (PET) vykonané menej ako 3 mesiace
po zakroku NanoKnife odhalit' prirodzend imunitnd odpoved po ablacii ako pozitivny ukazovatel
metabolickej aktivity.

Nastavenia parametrov zakroku
Vsetky odkazy na ,typické” nastavenia v tabulke 5.3.1 nezarucuju zlepSené, posilnené alebo
priaznivé vysledky. Za stanovenie vhodného nastavenia pomdcky na zaklade svojho najlepsSieho
klinického usudku zodpoveda vylu¢ne oSetrujuci lekar.
Tabul'ka 5.3.1: Nastavenia parametrov zakroku
Vzdialenost’ medzi sondami:
Minimalna odporu¢ana vzdialenost 1,0 cm
Maximalna odporu¢ana vzdialenost 2,3cm
BeZne pouzivany rozsah 1,5-2,0cm
Dizka expozicie sondy
Minimalna odporucana expozicia sondy 1,0 cm
Maximalna odporu¢ana expozicia sondy 2,5¢cm
Odporucany pociatoény bod pre vacsinu makkych tkaniv 1,5¢cm
Odporucany pociatony bod pre tkanivo s vysokou vodivostou 1,0cm
(napr. sval)
Maximalna odporu¢ana expozicia sondy pre tkanivo 1,5¢cm
s vysokou vodivostou
Dizka impulzu:
Predvolené nastavenie systému 90 us
Minimalne odporu¢ané nastavenie 70 ys
Maximalne nastavenie systému 100 ps
Bezne pouzivany rozsah 70 - 90 ps
Pocet impulzov na par sond:
Predvolené nastavenie systému 70 impulzov
Maximalne nastavenie systému 100 impulzov
BezZne pouzivany rozsah pre toto nastavenie 70 — 90 impulzov
Bezny pocet celkovych impulzov na par sond (po niekolkych kolach) |[140 — 270 impulzov
Voltov/cm:
Predvolené nastavenie systému 1500 voltov/cm
BeZne pouzivany rozsah 1400 - 2000 voltov/cm
L N ancKnife 16795935-16 REVA — Sloventina
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Parameter zakroku Nastavenie

Volty:

Predvolené nastavenie systému Hodnota pre
predvolené
nastavenie voltov
je zalozena
na vzdialenosti
medzi sondami,
na dosiahnutie
1500 voltov/cm

Minimalne nastavenie systému 500 voltov'

Maximalne nastavenie systému 3000 voltov

Rozsah pradu paru sond

Maximalny prud systému umozni 50A

Ciel bezného rozsahu prudu pri teste vodivosti 20 — 35 A2

Poznamky:

1. Pocas testu vodivosti systém doda jeden impulz o priblizne 400 voltoch.

2. Prad normalne pri dodavani impulzov stupa, dalSie informacie najdete v ¢asti 8.2.6.

5.4 Tabulka tlacidiel

Pozrite si tabulku 5.4.1 uvedenu niZSie, kde najdete zoznam tlacidiel a ikon, ktoré sa objavuju
v softvéri NanoKnife, a ich funkciu.

Tabul'ka 5.4.1: Tlacidla a ich funkcia

Tlacidlo Funkcia

Exit
X

New Patient

Tlacgidlo Exit (Koniec) na obrazovke Procedure Setup (Organizécia
zakroku) ukonéi aplikaciu a vypne generator.

Tlacidlo New Patient (Novy pacient) na vSetkych obrazovkach
umoznuje pouzivatelovi prejst na obrazovku Procedure Setup
(Organizacia zakroku) a za€at’ novy zakrok pri inom pacientovi.

Tlacidlo Export na vSetkych obrazovkach otvara dialégové okno
Export, ktoré pouzivatelovi umoznuje ulozit udaje o zakroku na
pamatovy klu¢ USB.

Tlacidlo Notes (Poznamky) na vSetkych obrazovkach otvori
dialégové okno Case Notes (Poznamky pripadu), ktoré zobrazi
existujuce poznamky pripadu a umozni pouzivatelovi zadat nové
poznamky pripadu.

Tlacidlo Settings (Nastavenia) na vSetkych obrazovkach otvori
dialégové okno Settings (Nastavenia), v ktorom sa zobrazia dostupné
nastavenia jazyka a rezimu dodavania impulzov.

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatel'ska prirucka systému NanoKnife verzia 3.5

NancKnife—

27



Tlacidlo

Funkcia

Tlagidlom Next (Dalej) na obrazovkach Procedure Setup (Organizacia
zakroku) a Procedure Planning (Planovanie zakroku) prejdete na
nasledujucu obrazovku.

Tlacidlo Back (Spat) na obrazovkach Procedure Planning (Planovanie
zakroku) a Pulse Generation (Generovanie impulzov) vas vrati na
predchadzajucu obrazovku.

Tlacidlo Exit (Koniec) na obrazovke Pulse Generation (Generovanie
impulzov) ukonci aplikaciu a vypne generator.

Modré tlacidlo potvrdenia umiestnené na réznych dialdgovych oknach
nastaveni a parametrov umoznuje pouzivatelovi akceptovat ¢innost
uvedenu v dialdgovom okne.

Modré tlacidlo odmietnutia umiestnené na réznych dialégovych
oknach nastaveni a parametrov umozfuje pouzivatelovi odmietnut
Cinnost’ uvedenu v dialdgovom okne.

Oranzové tlacidlo potvrdenia umiestnené na réznych dialégovych
oknach varovani a upozorneni umozfiuje pouzivatelovi akceptovat
¢innost uvedenu v diald6govom okne.

Oranzové tlacidlo odmietnutia umiestnené na réznych dialégovych
oknach varovani a upozorneni umozfiuje pouzivatelovi odmietnut
¢innost’ uvedenu v diald6govom okne.

ZIté tlagidlo potvrdenia umiestnené na réznych dialégovych oknach
poruchy umoznuje pouzivatelovi pokraovat v ukonéeni softvéru
a vypnuti generatora.

Tlacgidlo so Sipkou nahor umiestnené na réznych dialégovych
oknach nastavenia parametrov impulzov umoZziuje pouZzivatelovi
zvySit parametre impulzov o urcity krok, ako uvadza Tabulka 7.5.2.
Stlacenim a podrzanim tlacidla rychlo zvysite hodnotu parametra.

Tlacidlo so Sipkou nadol umiestnené na réznych dialégovych
oknach nastavenia parametrov impulzov umozniuje pouzivatelovi
znizit parametre impulzov o urdity krok, ako uvadza Tabulka 7.5.2.
Stlacenim a podrzanim tlagidla rychlo znizite hodnotu parametra.

SO ] ]

Tlacidlo Add Folder (Pridat prie€inok) na dialdgovom okne Export
umoznuje pouzivatelovi pridat’ vybrany prieinok s udajmi o zakroku
z pola ,Choose folder to save” (Vybrat prie€inok na uloZenie) do pola
.Folders to be saved” (Prie€inky na ulozenie).
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Tlacidlo

Funkcia

Tlacidlo Remove Folder (Odstranit prie€inok) na dialdgovom okne
Export umozniuje pouzivatelovi odstranit vybrany prie¢inok s udajmi
0 zakroku z pola ,Folders to be saved” (Prie€inky na ulozenie).

Tlacidlo Deactivate Probe Pair (Deaktivovat par sond) na dialogovom
okne Probe Pair Options (Moznosti paru sond), ktoré je pristupné

na obrazovke Pulse Generation (Generovanie impulzov), umoznuje
pouzivatelovi deaktivovat vybrany par sond v tabulke parametrov
impulzov. POZNAMKA: Generator sa nepokUsi dodat impulzy medzi
parom sond, ktory bol deaktivovany.

Tlacidlo Activate Probe Pair (Aktivovat’ par sond) v dialégovom okne
Probe Pair Options (Moznosti paru sond), ktoré je pristupné na
obrazovke Pulse Generation (Generovanie impulzov), umoziiuje
pouzivatelovi aktivovat vybrany par sond v tabulke parametrov impulzov.

Tlacidlo Add Row (Pridat riadok) na obrazovke Procedure Planning
(Planovanie zakroku) umoznuje pouzivatelovi pridat novy par sond
do tabulky parametrov impulzov. Po pridani sekvencie impulzov
paru sond sa v tabulke parametrov impulzov zobrazi novy riadok

s predvolenymi parametrami.

B 00 Ol

Tlacidlo Delete Row (Odstranit riadok) na obrazovke Procedure
Planning (Planovanie zakroku) umoziiuje pouZzivatefovi odstranit’
par sond z tabulky parametrov impulzov.

Tlacidlo Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti) na obrazovke
Procedure Planning (Planovanie zakroku) otvori dialégové

okno Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti), ktoré umoznuje
pouzivatelovi zadavat vzdialenosti medzi parmi sond a nechat ich
automaticky usporiadat’ mriezku umiestnenia sond s najmensou
chybou najmensich Stvorcov.

Tlacidlo Restore Default Settings (Obnovit’ predvolené nastavenia)
na obrazovke Procedure Planning (Planovanie zakroku) vrati
mriezku umiestnenia sond a tabulku parametrov impulzov na
predvolené hodnoty.

Tlacidlo Stop Pulse Delivery (Zastavit dodavanie impulzov) na
obrazovke Pulse Generation (Generovanie impulzov) umoziuje
pouzivatelovi kedykolvek zastavit dodavanie impulzov.

Tlacidlo Skip Probe Pair (Preskocit par sond) na obrazovke Pulse
Generation (Generovanie impulzov) umoZzhuje pouzivatelovi preskogit
zostavajuce impulzy, ktoré sa maju dodat’ pre aktivny par sond,

a prejst’' na dalSi par sond uvedeny v tabulke generovania impulzov.

PEEE

Tlacidlo Reverse All Pairs (Obratit' vSetky pary) na karte Polarity
(Polarita) zmeni polaritu vSetkych parov sond.
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Tlacidlo Funkcia

Tlacidlo Reverse Polarity (Obratit’ polaritu) umiestnené vo
vyskakovacom okne Modify Probe Pair (Upravit par sond) obracia
polaritu aktivheho paru sond.

Tlacidlo Revert to Grid (Obratit na mriezku) vo vyskakovacom okne
Distance (Vzdialenost) opatovne aktivuje mriezku umiestnenia sond
a umozni pouzivatelovi zadavat' vzdialenosti parov sond pre aktivne
pary sond pomocou ikon mriezky.

Tlagidlo Charge (Nabijanie) na obrazovke Pulse Generation
(Generovanie impulzov) umoZziuje pouzivatelovi nabijat kondenzatory
po dodani impulzov alebo ak sa generator vybije.

Tlacidlo Discharge (Vybijanie) na obrazovke Pulse Generation
(Generovanie impulzov) umoznuje pouzivatelovi vybijat kondenzatory.

Tlacidlo Repeat Conductivity Test (Opakovat test vodivosti)

v dialégovom okne Conductivity Test Complete (Dokon&enie testu
vodivosti) umoziuje pouzivatelovi opakovat test vodivosti pomocou
nozného spinaca s dvojitym pedalom.

Tlacidlo Proceed (Pokraovat) v dialdgovom okne Conductivity Test
Complete (Dokonc&enie testu vodivosti) umoziuje pouZivatelovi
nabit generator na maximalne napatie uvedené v tabulke
parametrov impulzov.

Tlacidlo Resume Pulse Delivery (Obnovit dodavanie impulzov)

v dialégovom okne Delivery Charge Options (MozZnosti nabijania)
neuplného dodania impulzov umoziiuje pouzivatelovi pokusit sa
dokoncit zostavajuce impulzy, ktoré pouzivatel bud’ vynechal,
alebo boli zastavené z dévodu podmienok nadprudu.

Tlacidlo Restart Pulse Delivery (ReStartovat dodavanie impulzov)

v dialégovom okne Charge Options (Moznosti nabijania) dokonéeného
dodania impulzov umozriuje pouzivatelovi reStartovat dodavanie
impulzov a otvorit' dialégové okno Pulse Data Options (MoZnosti
udajov o impulzoch).

Tlacidlo Cancel Charge (ZrusSit nabijanie), ktoré sa nachadza

v dialégovom okne Incomplete Pulse Delivery Charge Options
(Moznosti nabijania neuplného dodania impulzov), Completed Pulse
Delivery Charge Options (Moznosti nabijania dokonéeného dodania
impulzov) a Pulse Data Options (Moznosti Udajov o impulzoch),
umoznuje pouzivatelovi zatvorit’ aktualne dialégové okno

a nenabijat generator.

BOU0EEEOIm
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Tlacidlo

Funkcia

Tlacidlo Keep Pulse Data (Uchovat udaje o impulzoch) v dialégovom
okne Pulse Data Options (Moznosti udajov o impulzoch) umoziiuje
pouzivatelovi UCHOVAT hodnoty pogiato&ného pridu, maximalneho
pradu, zmeny prudu a dodanych impulzov a VYMAZAT graf vysledkov.

(V]

Tlacidlo Reset Pulse Data (Resetovat Udaje o impulzoch)

v dialégovom okne Pulse Data Options (Moznosti udajov o impulzoch)
umozfiuje pouzivatefovi VYMAZAT hodnoty pogiato&ného prudu,
maximalneho prudu, zmeny prudu a dodanych impulzov a VYMAZAT
graf vysledkov. POZNAMKA: zobrazi sa dialégové okno s varovanim,
aby ste potvrdili planovany vyber pouzivatela.

5.5 Tabul'ka symbolov stavu

Pozrite si tabulku 5.5.1 uvedenu nizSie, kde najdete zoznam symbolov stavu, ktoré sa objavuju
v softvéri NanoKnife, a ich definiciu.

Tabul'ka 5.5.1: Ikony stavu a ich definicia

Ilkona stavu Definicia

Sonda s elektrodou nie je pripojena alebo nie
je rozpoznana

Sonda je pripojena a platna

Sonda s elektrodou je pripojena a exspirovana
alebo neplatna

Nie su pripojené Ziadne sondy s jednou elektrédou
alebo pocet pripojenych sond je mensi ako vyber sond
pouzivatela.

Je pripojeny platny poCet sond, ktory zodpoveda vyberu
sond pouzivatela.

Neplatna sonda alebo pocet sond.

Sonda nie je pripojena alebo nie je rozpoznana

Sonda je pripojena a platna

Sonda je pripojena a exspirovana alebo neplatna
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lkona stavu

Definicia
Systém je pripraveny na aktivovanie. Stlaenim lavého

pedalu (ARM (ODISTENIE)) noZzného spinaca odistite
generator NanoKnife na dodavanie impulzov.

Systém je pripraveny na dodavanie impulzov.
Stlacenim pravého pedalu (PULSE (IMPULZ))
nozného spinaca spustite dodavanie impulzov.
POZNAMKA: Pred ukon&enim odpogitavania stladte
pravy pedal nozného spinaca (PULSE (IMPULZ)).
Ak pocas 10-sekundového odpocitavania nestlacite
pravy pedal nozného spinaca (PULSE (IMPULZ)),
generator NanoKnife sa deaktivuje.

ECG Disabled

,ECG Disabled” (Vypnuté EKG), ak je zvolené 90 PPM.

ECG Synchronized

,ECG Synchronized® (Synchronizované EKG), ak je
zvolena synchronizacia EKG a signal je synchronizovany.

ECG Noisy

,ECG Noisy“ (EKG Sum), ak je zvolena synchronizacia
EKG a signal je prili$ rychly.

ECG Lost

.,ECG Lost* (Strata EKG), ak je zvolena synchronizacia
EKG a signal je prili§ pomaly alebo nie je pritomny.

—Na

1IN N 1
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ODDIEL 6: ORGANIZACIE ZAKROKU

6.1 Prehlad obrazovky organizacie zakroku

Po zapnuti generatora NanoKnife a UspeSnom dokonceni automatickych samokontrol sa
zobrazi obrazovka Procedure Setup (Organizacia zakroku). Obrazovka obsahuje tieto Styri
panely: Informacie o pacientovi, Informacie pripadu, Vyber sondy a Stav pripojenia sondy,
ktoré su opisané v nasledujucich pododdieloch, obrazok 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

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

Obrazok 6.1.1: Obrazovka Procedure Setup (Organizacia zakroku)

POZNAMKA: Pouzivatel komunikuje so softvérom NanoKnife pomocou kombinacie
zadavania udajov z klavesnice, kliknuti na touchpad a tuknuti na dotykovej obrazovke.
Vo zvysku tohto dokumentu sa pojmy ,Select” (Vybrat) a/alebo ,Click” (Kliknut) budu
vztahovat na vyber vykonany pouzivatelom bud prostrednictvom klavesnice, tlacidiel
touchpadu alebo fyzickym dotykom obrazovky.

Panel Patient Information (Informacie o pacientovi) umoZriuje pouzivatelovi zadavat’ alebo
Specifikovat informacie o pacientovi:

» Patient ID (ID pacienta) — vyZaduje sa, text sa zadava pomocou klavesnice. Pouzivatel
musi zadat' ID pacienta, aby mohol pokraovat na dalSiu obrazovku.

* Age (Vek; v rokoch) — nepovinné, upravuje sa pomocou tlacidiel &/ vo
vyskakovacom okne.

*  Gender (Pohlavie) — nepovinné, zadava sa kliknutim na tlacidlo T alebo #.

» Diagnosis (Diagndéza) — nepovinné, text sa zadava pomocou klavesnice.

16795935-16 REVA — Slovencina N sl miE
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6.2

Panel Case Information (Informacie o pripade) umoznuje pouzivatelovi zadavat informacie
0 zakroku:

*  Procedure Date (Datum zakroku) — nastavuje sa automaticky.
»  Physician Name (Meno lekara) — nepovinng, text sa zadava pomocou klavesnice.
» Ablation Location (Miesto ablacie) — nepovinné, text sa zadava pomocou klavesnice.

Panel Probe Selection (Vyber sondy) umoziiuje pouzivatelovi vybrat niekolko sond, ktoré
sa oznacuju ako Selected Probe Array (Vybrana zostava sond). Vpravo sa zobrazuje bocny
a horny pohlad na vybranu zostavu sond.

Panel Probe Selection (Vyber sondy) obsahuje zoznam poctu sond a dva panely s obrazkami.
To umoznuje pouzivatelovi vybrat pocet sond, zobrazit bo¢ny a horny pohlad na tvar a velkost’
ablacnej zény. Na vyber je dostupny nasledujuci po¢et sond:

»  Two Probe Array (Dvojsondova zostava) — zostava sond ovalneho tvaru zloZzena z dvoch
(2) sond s jednou elektrédou

» Three Probe Array (Trojsondova zostava) — zostava sond v tvare trojuholnika zlozena
z troch (3) sond s jednou elektrédou

«  Four Probe Array (Stvorsondova zostava) — zostava sond v tvare $tvorca zloZzena
z0 Styroch (4) sond s jednou elektrodou

»  Five Probe Array (Patsondova zostava) — zostava sond v tvare lichobezZnika zloZzena
z piatich (5) sond s jednou elektrédou

+  Six Probe Array (Sestsondovéa zostava) — zostava sond v tvare obdiZnika zloZzena
zo Siestich (6) sond s jednou elektrodou

POZOR: Pre tento generator NanoKnife je podporovana len obdiZnikova konfiguracia zostavy
so Siestimi sondami. Hviezdicova zostava Siestich sond (so stredovou sondou), ktora sa
predtym ponukala s generatorom NanoKnife 2.2, nie je k dispozicii. Vyber zostavy Siestich
sond neposkytuje konfiguraciu, ktora by zahffiala stredovu sondu.

Panel Probes Connection Status (Stav pripojenia sond) obsahuje ikony sond a logo NanoKnife
a uvadza pocet sond pripojenych ku generatoru NanoKnife. Sest ikon sondy predstavuje $est
konektorov sond umiestnenych na prednom paneli generatora NanoKnife. Softvér NanoKnife
kontroluje platnost’ a pravost’ kazdej pripojenej sondy.

Podrobné pokyny na pouzivanie obrazovky Procedure Setup (Organizacia zakroku) su opisané
v nasledujucich pododdieloch.

Informacie o pacientovi
Panel Patient Information (Informacie o pacientovi) obsahuje textové pole ID pacienta,
textové pole Age (Vek), prepina¢ Gender (Pohlavie) a textové pole Diagnosis (Diagnoéza),
obrazok 6.2.1. Na pokracovanie na obrazovku Procedure Planning (Planovanie zakroku) je
potrebné ID pacienta. Vek, pohlavie a diagndzu nie je potrebné uvadzat.
Do textového pola Patient ID (ID pacienta) pomocou klavesnice zadajte ID pacienta. ID pacienta
mbéze obsahovat Cisla a/alebo pismena.
Patient Information

Patient ID:

Age: Gender: il ‘i\

Diagnosis:

Obrazok 6.2.1: Panel Patient Information (Informacie o pacientovi)
. 16795935-16 REVA — Sloventina
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Ak pouzivatel ponecha textové pole Patient ID (ID pacienta) prazdne a pokusi sa prejst na
dal8iu obrazovku, zobrazi sa vyskakovacie okno, obrazok 6.2.2. Kliknutim na tladidlo v
sa vyskakovacie okno zavrie. Pred prechodom na dalSiu obrazovku musi pouzivatel zadat
ID pacienta.

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

v

Obrazok 6.2.2: Vyskakovacie okno Required Information Missing
(Chybajuce povinné informacie) — vyzaduje sa ID pacienta

Ak chcete zadat' vek pacienta, kliknite na textové pole Age (Vek) a zobrazi sa vyskakovacie
okno Age (Vek), obrazok 6.2.3. Pomocou tlacidiel &/W% vo vyskakovacom okne zadajte vek
pacienta v rokoch. Kliknutim na tlagidlo ¥ uloZte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno.
Kliknutim na tlagidlo X sa hodnota zrusi a vyskakovacie okno sa zatvori.

POZNAMKA: Kliknutim a podrzanim tlagidiel &/% rychlo upravite hodnotu.

Age
Enter Patient’s Age.

A

60
A 4

v X

Obrazok 6.2.3: Vyskakovacie okno Age (Vek)

Ak chcete zadat pohlavie pacienta, kliknite na tlacidlo ¥ alebo ‘i‘, ktoré zodpoveda pohlaviu pacienta,
tabulka 6.2.1.
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6.3

6.4
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Tabul'ka 6.2.1: Tlacidla na prepinanie pohlavia

Pohlavie Vyznam

Predvolené —
Ziadne vybrané pohlavie

Vybrané muzské pohlavie

Vybrané Zenské pohlavie

Ak chcete zadat diagnézu pacienta, kliknite na textové pole Diagnosis (Diagnéza) a pomocou
klavesnice zadajte diagnézu pacienta.

Informacie pripadu

Panel Case Information (Informacie o pripade) obsahuje polozky Procedure Date (Datum
zakroku), textové pole Physician Name (Meno lekara) a textové pole Ablation Location (Miesto
ablacie), obrazok 6.3.1. Datum zakroku sa nastavi automaticky. Meno lekara a miesto ablacie
nie je potrebné zadavat.

Case Information
Procedure Date: 2017-08-21
Physician Name:

Ablation Location:

Obrazok 6.3.1: Oddiel s informaciami pripadu

Ak chcete zadat' meno lekara, kliknite na textové pole Physician Name (Meno lekara) a pomocou
klavesnice zadajte meno lekara.

Ak chcete zadat’ miesto ablacie, kliknite na textové pole Ablation Location (Miesto ablacie)
a pomocou klavesnice zadajte miesto ablacie.

Vyber sondy

Panel Probe Selection (Vyber sondy) obsahuje zoznam poctu sond a dva panely s obrazkami,
obréazok 6.4.1. Panel Probe Selection (Vyber sondy) umoZiuje pouzivatelovi vybrat niekolko
sond, ktoré sa oznacuju ako Selected Probe Array (Vybrana zostava sond). Vpravo sa zobrazuje
bo&ny a horny pohlad na vybranu zostavu sond.

Probe Selection

Two Probe Array
B Three Probe Array

B Four Probe Array

M Five Probe Array

M Six Probe Array

Side View Top View

Obrazok 6.4.1: Vyber sondy
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Pouzivatel by mal vybrat poCet sond na zaklade velkosti a tvaru cielenej oblasti ablacie.
VSetky postupy ablacie s pouzitim systému NanoKnife musia byt zaloZzené na zobrazovacich
meraniach a na klinickom usudku.

Panel Probe Selection (Vyber sondy) obsahuje zoznam poctu sond: dvojsondova zostava,
trojsondova zostava, Stvorsondova zostava, patsondova zostava a Sestsondova zostava.

Ak chcete vybrat’ po€et sond, kliknite na pocet sond. V zaciarkavacom poli¢ku nalavo od pola
Selected Probe Array (Vybrana zostava sond) sa zobrazi V.

Dostupné zostavy sond na vyber v paneli Probe Selection (Vyber sondy) su uvedené na
obrazku 6.4.2.

Dvojsondova zostava

Side View Top View

Trojsondova zostava

Side View Top View

16795935-16 REVA — Slovencina
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Stvorsondova zostava

Side View Top View

Pat'sondova zostava

Side View Top View

Sest'sondova zostava

Side View Top View

Obrazok 6.4.2: Pocet sond
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6.5
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Stav pripojenia sondy

Panel Probe Connection Status (Stav pripojenia sondy) obsahuje ikony sond a logo NanoKnife
a oznacuje pocet sond pripojenych ku generatoru NanoKnife. Sest ikon sondy predstavuje
Sest konektorov sondy umiestnenych na prednom paneli generatora NanoKnife, obrazok 6.5.1.
Softvér NanoKnife kontroluje platnost a pravost’ kazdej pripojenej sondy.

Probe Connection Status

Obrazok 6.5.1: Stav pripojenia sondy
Stav kazdej jednej elektrody je jedinecne identifikovany softvérom NanoKnife, tabulka 6.5.1.

Tabul'ka 6.5.1: Stav pripojenia sondy — lkona sondy

Stav pripojenia Vyznam
Sonda nie je pripojena alebo nie je rozpoznana

Sonda je pripojena a platna

Sonda je pripojena a exspirovana alebo neplatna

Softvéru NanoKnife méze trvat az 10 sekund, kym urci stav pripojenia kazdej sondy, ktora
bola pripojena. Akonahle je sonda pripojena, ikona sondy zmeni farbu, na znazornenie
pripojenia sondy

Probe Connection Status

Obrazok 6.5.2: Stav pripojenia sondy — Overené sondy

Oranzova ikona sondy znamena, Ze pripojena sonda exspirovala alebo je neplatna. Kazda
sonda s jednou elektrédou ma pracovny Cas osem hodin, ktory sa zaCne, ked softvér
NanoKbnife rozpozna, ze sonda bola pripojena. Na konci osemhodinového pracovného Casu
sondy exspiruju, obrazok 6.5.3.

Probe Connection Status

Obrazok 6.5.3: Stav pripojenia sondy — Exspirované sondy

POZNAMKA: Pred pokradovanim je potrebné vymenit exspirované a neplatné sondy.
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Na pristup k obrazovke Pulse Generation (Generovanie impulzov) musia byt splnené tieto
pozZiadavky na pripojenie sondy.

1. Pocet sond pripojenych ku generatoru NanoKnife sa zhoduje s polozkou Selected Probe
Array (Vybrana zostava sond) na paneli Probe Selection (Vyber sondy).
Sondy pripojené ku generatoru NanoKnife nie su exspirované alebo neplatné.

Sondy su pripojené v postupnom poradi (napr. Styri sondy su pripojené ku konektoru 1, 2,
3ad).
Logo NanoKnife zmeni farbu na ur€enie, &i boli splnené poziadavky na pripojenie sondy,
tabulka 6.5.2.

Tabulka 6.5.2: Stav pripojenia sondy — logo NanoKnife

Stav Vyznam

Nie su pripojené Ziadne sondy alebo pocet pripojenych
sond je men8i ako pocet vybranej zostavy sond.

Pocet pripojenych sond sa zhoduje s vybranou zostavou
sond a podmienky pripojenia sond boli splnené.

Pocet pripojenych sond presahuje vybranu zostavu sond
alalebo neboli splnené podmienky pripojenia sond.

POZNAMKA: Pouzivatel méze nadalej pristupovat k obrazovke Procedure Planning
(Planovanie zakroku) a zadavat informacie o pacientovi a pripade bez platného poctu sond.

Ak pouzivatel nespifia poziadavky na pripojenie sondy a pokusi sa prejst na obrazovku Pulse
Generation (Generovanie impulzov), zobrazi sa vyskakovacie okno, obrazok 6.5.4. Kliknutim
na tlagidlo ¥ sa vyskakovacie okno zavrie. Pouzivatel musi spifiat poziadavky na pripojenie
sondy skor, ako prejde na obrazovku Pulse Generation (Generovanie impulzov). Vratite sa na
obrazovku Procedure Setup (Organizacia zakroku) a skontrolujte stav pripojenia sondy.

Attention

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

4

Obrazok 6.5.4: Okno kontroly stavu pripojenia sondy
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Ak pocet pripojenych sond presahuje vybranu zostavu sond, logo NanoKnife sa zmeni na
oranzové, obrazok 6.5.5. Odstrarite sondu s jednou elektrodou z konektora sondy 5, aby ste
splnili poZiadavky na pripojenie sondy.

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

Obrazok 6.5.5: Neplatné pripojenie sondy — Prilis vela pripojenych sond

POZNAMKA: Pouzivatel sa méze kedykolvek pocas zakroku vratit na obrazovku Procedure
Setup (Organizacia zakroku) a vybrat iny pocet sond.

Ak sondy nie su pripojené v postupnom poradi, logo NanoKnife sa zmeni na oranzoveé,
obrazok 6.5.6. Premiestnite sondu s jednou elektrédou z konektora sondy 5 do konektora
sondy 4, aby ste splnili poziadavky na pripojenie sondy.

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

B Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

Obrazok 6.5.6: Neplatné pripojenie sondy — sondy nie su pripojené v poradi

POZNAMKA: Sonda sa mdze pouzivat s inym generatorom NanoKnife; osemhodinovy
pracovny ¢as sa vS8ak nezmeni. Sonda exspiruje osem hodin po pripojeni a rozpoznani sondy
prvym generatorom NanoKnife.
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6.6 Nastavenie rezimu dodavania impulzov

Pouzivatel md6ze zmenit rezim dodavania impulzov v dialdgovom okne Settings (Nastavenia).
Kliknutim na tlacidlo Settings (Nastavenia) £, ktoré sa nachadza na navigatnom paneli na
vSetkych obrazovkach, otvorite dialdgové okno Settings (Nastavenia), obrazok 6.6.1.

New Patient

L

Obrazok 6.6.1: Naviga¢ny panel — tlacidlo Settings (Nastavenia)

Dialégové okno Settings (Nastavenia) pozostdva z dvoch rezimov dodavania
impulzov: 1) Synchronizované EKG a 2) 90 impulzov za minutu. Predvolenym nastavenim je
ECG Synchronized (Synchronizované EKG).

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

Obrazok 6.6.2: Dialogové okno Settings (Nastavenia) —
Rezim ECG Synchronized (Synchronizované EKG)

VAROVANIE: Ak sa cielena oblast’ ablacie nachadza v brusSnej a hrudnej dutine,
uprednostiiuje sa nastavenie ECG Synchronized (Synchronizované EKG). Rezim

90 Pulses Per Minute (90 impulzov za minutu) sa nesmie pouzivat, ak sa cielena oblast
ablacie nachadza v brusnej alebo hrudnej dutine, pretoZe je spojeny s vyraznym zvySenim
rizika arytmie.
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6.6.1

Ako zmenit’ rezim dodavania impulzov na 90 PPM

Kliknutim na tlacidlo Settings & (Nastavenia), ktoré sa nachadza na navigaénom paneli,
otvorite dialdégové okno Settings (Nastavenia). Kliknite na prepina¢ 90 Pulses Per Minute
(90 impulzov za minutu). Zobrazi sa vyskakovacie okno s upozornenim, Obrazok 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

Obrazok 6.6.3: Vyskakovacie okno s upozornenim na ¢asovanie impulzov

Kliknutim na tlacidlo ¥ zmenite rezim dodavania impulzov na 90 Pulses Per Minute
(90 impulzov za minutu) a zatvorite vyskakovacie okno s upozornenim. Kliknutim na
tlacidlo ¥ sa rezim dodavania impulzov nezmeni a vyskakovacie okno sa zatvori.

Kliknutim na tlacidlo ¥ v dialdgovom okne Settings (Nastavenia) potvrdte zmenu rezimu
dodavania impulzov a zatvorte dialégové okno Settings (Nastavenia), obrazok 6.6.4.
Kliknutim na tlagidlo ¥ nezmenite rezim dodavania impulzov a zatvorite dialégové okno
Settings (Nastavenia).

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

Obrazok 6.6.4: Dialogové okno Settings (Nastavenia) —
Rezim 90 Pulses Per Minute (90 impulzov za minutu)
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6.6.2 Ako zmenit’ rezim dodavania impulzov na synchronizované ECG

6.7

—NancKnife

Kliknutim na tlagidlo Settings 8 (Nastavenia), ktoré sa nachadza na navigaénom paneli,
otvorite dialégové okno Settings (Nastavenia). Kliknite na prepina¢ ECG Synchronized
(Synchronizované EKG).

Kliknutim na tlagidio ¥ v dialdgovom okne Settings (Nastavenia) potvrdte zmenu rezimu
dodavania impulzov a zatvorte dialégové okno Settings (Nastavenia).

Poznamky pripadu

Pouzivatel méze poCas zakroku zaznamenavat poznamky k pripadu pomocou dialdgového
okna Case Notes (Poznamky pripadu). Kliknutim na tlagidlo Notes (Poznamky) [}, ktoré sa
nachadza na naviga¢nom paneli vo vS§etkych obrazovkach, otvorite dialdgové okno Case Notes
(Poznamky pripadu), obrazok 6.7.1.

New Patient

L

Obrazok 6.7.1: Navigacny panel — Tla€idlo Notes (Poznamky)

Dialégové okno Poznamky pripadu obsahuje dve textové polia, obrazok 6.7.2. V tmavomodrom
textovom poli, ktoré sa nachadza v hornej Casti dialogového okna, sa zobrazuje €asovo
oznaceny zaznam poznamok pripadu, ktoré boli predtym zaznamenané v denniku poznamok
pripadu. Do svetlomodrého textového pola, ktoré sa nachadza v spodnej Casti dialégového
okna, sa zadavaju nové poznamky pripadu.

Case Notes

Enter a new case note.

v X

Obrazok 6.7.2: Dialégové okno Case Notes (Poznamky pripadu)
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6.7.1  Ako zadavat poznamky pripadu

Kliknutim na tla¢idlo Notes (Poznamky) 5 zobrazite dialégové okno Case Notes (Poznamky
pripadu) s tlacidlom. Zadajte novu poznamku do svetlomodrého textového pola oznaceného
.Enter a new case note“ (Zadajte novu poznamku pripadu), obrazok 6.7.3.

Case Notes

Enter a new case note.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

v X

Obrazok 6.7.3: Dialogové okno Case Notes (Poznamky pripadu) —
Poznamky nového pripadu

Kliknutim na tlagidlo ¥ zaznamenate poznamku a zatvorite dialdgové okno Case Notes
(Poznamky pripadu). Kliknutim na tlac¢idlo X sanova poznamka zru$i a zatvori sa dialégové
okno Case Notes (Poznamky pripadu).

Ak chcete zaznamenat dalSie poznamky pripadu alebo overit, & bola zaznamenana
predchadzajuca poznamka pripadu, kliknite na tladidlo Notes (Poznamky) L_E,' ¢im
zobrazite dialégové okno Case Notes (Poznamky pripadu). Skér zadané poznamky
pripadu sa zobrazuju v tmavomodrom textovom poli spolu s datumom a ¢asovou peciatkou,
ktoré oznacuju, kedy bola poznamka pripadu pridana do dennika poznamok pripadu,
obrazok 6.7.4.
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Case Notes

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

Enter a new case note.

v X

Obrazok 6.7.4: Dialogové okno Case Notes (Poznamky pripadu) —
Poznamky s €asovou peciatkou

6.8 Pokrac¢ovanie na d’alSiu obrazovku

Po vyplneni &asti Informacie kliknutim na tlagidlo Next (Dalej) = prejdete na obrazovku
Procedure Planning (Planovanie zakroku).

New Patient

Obrazok 6.8.1: Navigaény panel — Tlaéidlo Next (Dalej)
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ODDIEL 7: PLANOVANIE ZAKROKU

71

16795935-16 REVA — Slovencina

Obrazovka Procedure Planning (Planovanie zakroku)

Na obrazovke Procedure Planning (Planovanie zakroku) sa planuje a zadava umiestnenie
sondy a definuju sa parametre impulzov. Obrazovka zahffia Probe Placement Grid (Mriezka
umiestnenia sondy), Targeted Ablation Area Settings (Nastavenia cielenej oblasti ablacie)
a karty Parameters and Options (Parametre a moznosti), obrazok 7.1.1.

Procedure Planning

Table
[ e o Jvo [0, [oi, Jvom fome |
[ [ 90 70 1500 1.4

90 70 1500 2.0

2
5
4
=)
4
4

Distance Solver ")

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

Restore Default Settings

New Patient Settings

:o H i) e
Obrazok 7.1.1: Obrazovka Procedure Planning (Planovanie zakroku)

Mriezka umiestnenia sond je mriezka s rozmermi 8 x 8 cm, ktora zobrazuje vybranu zostavu
sond ohranicujucu cielenu oblast’ ablacie. Vybrana zostava sond sa zobrazuje ako subor ikon
mriezky. Na mriezke umiestnenia sond je rovnaky pocet ikon mriezky ako sond vo vybranej
zostave sond. Ikony mriezky sa mOzu presuvat v ramci mriezky umiestnenia sond, aby sa
zadali vzdialenosti parov sond namerané pomocou zobrazovacieho zariadenia.

Nastavenia cielenej oblasti ablacie obsahuju textové polia rozmerov Lesion Zone (Zéna lézie),
Margin (Okraj) a Target Zone (Cielova zona). Rozmery Lesion Zone (Z6na lézie) a Margin
(Okraj) mozete upravit pomocou tlacidiel &/% vo vyskakovacom okne. Rozmery Target Zone
(Cielova z6na) sa vypocitaju na zaklade hodnbét Lesion (Lézie) a Margin (Okraj).

Karty Parametre a moznosti umoznuju pouzivatefovi upravit parametre impulzov a zapnut
alebo vypnut funkcie mriezky umiestnenia sondy. Panel Parameters and Options (Parametre
a moznosti) obsahuje tieto Styri karty: tabulka, rychle nastavenie, polarita a moznosti.

» Table (Tabulka) — zobrazuje podrobné parametre impulzov.

*  Quick Adjust (Rychle nastavenie) — jednoduché nastavenie parametrov impulzov
pre vSetky pary sond.

* Polarity (Polarita) — jednoduché nastavenie polarity paru sond alebo vSetkych
parov sond.

*  Options (Moznosti) — zapnutie alebo vypnutie funkcii mriezky umiestnenia sondy.

Podrobné pokyny na pouzivanie obrazovky Procedure Planning (Planovanie zakroku) su
opisané v nasledujucich pododdieloch.
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Mriezka umiestnenia sondy

Mriezka umiestnenia sondy je mriezka s rozmermi 8 x 8 cm, ktora zobrazuje vybranu zostavu
sond ohrani€ujucu cielenu oblast ablacie, obrazok 7.2.1.

Obrazok 7.2.1: Mriezka umiestnenia sondy

Hlavné mriezkové Ciary su modré Ciary s rozstupom 1 cm. VedlajSie mriezkové Ciary su
tmavomodré s rozstupom 1 mm. Pod ciarami mriezky sa nachadza dvojrozmerna cielena
oblast ablacie. Tmavosivy kruh v strede mriezky umiestnenia sondy je zéna lézie. Target

Zone (Cielova zéna) obklopuje zénu lézie v uritej vzdialenosti, ktora sa oznacuje ako okraj.

Podrobné pokyny na Upravu nastaveni cielenej oblasti ablacie su opisané v oddiele 7.3.

Kazda kruhova ikona s Cislom, oznaCovana ako ikona mriezky, predstavuje sondu vybranej
zostavy sond. Predvolené ikony mriezky su vycentrované na mriezku umiestnenia sondy a
ohrani€uju cielenu oblast ablacie. Na mriezke umiestnenia sond je rovnaky pocet ikon mriezky
ako sond vo vybranej zostave sond. Kazda ikona mriezky je farebne oznafena a o€islovana
tak, aby predstavovala stav pripojenia sondy, tabulka 7.2.1.

Tabul'ka 7.2.1: Mriezka umiestnenia sondy — Ikony mriezky

lkona Vyznam

mriezky

b
b
b

Sonda nie je pripojena alebo nie je rozpoznana

Sonda je pripojena a platna

Sonda je pripojena a exspirovana alebo neplatna

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatel'ska priru¢ka systému NanoKnife verzia 3.5

48

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak



L 1®1PPO

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak

PreruSované Ciary, ktoré spdjaju ikony mriezky, predstavuju aktivne pary sond. Aktivne pary
sond su uvedené v tabulke parametrov impulzov. Kazdy aktivny par sond zobrazuje hodnotu
vzdialenosti paru sond v centimetroch, zaokruhlenu na najblizSiu desatinu. Hlavicky Sipok
preruSovanej Ciary smeruju k zapornej sonde (P-) a predstavuju polaritu aktivneho paru sond,
obrazok 7.2.2.

Obrazok 7.2.2: Mriezka umiestnenia sondy — Sipka polarity

Ikony mriezky sa m6zu presuvat v ramci mriezky umiestnenia sond, aby sa zadali vzdialenosti
parov sond namerané pomocou zobrazovacieho zariadenia. Kliknutim a potiahnutim mozete
lubovolnd ikonu mriezky vybrat a presunut. Cislo ikony mriezky sa zmeni na jasne zeleng,
¢o znamena, Ze bola vybrana a je mozné ju presunut. Zrusit vyber ikony mriezky mézete
opatovnym kliknutim na fu.

POZNAMKA: lkony mriezky sa daju posuvat v krokoch po 1 mm pomocou klavesov $ipok na
klavesnici.

Sucasne je mozné vybrat a presunut viacero ikon mriezky. Na klavesnici podrzte klaves Ctrl
a kliknite na kazdu ikonu mrieZky, ktoru chcete presunut. Pomocou klavesov Sipok méozZete
presunut vybrané ikony mriezky ako skupinu, obrazok 7.2.3.

|
T
NN
N
o
N
NN
T
T

Obrazok 7.2.3: Mriezka umiestnenia sondy — Vyber a presun viacerych ikon mriezky

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings ¢ (Obnovit predvolené
nastavenia) sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.
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7.3

Nastavenie cielenej oblasti ablacie

Nastavenia cielenej oblasti ablacie sa nachadzaju priamo pod mriezkou umiestnenia sondy
a obsahuju textové polia rozmerov zony lézie, okraja a ciefovej zény, obrazok 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

Obrazok 7.3.1: Nastavenie cielenej oblasti ablacie a mriezka umiestnenia sondy

Zona lézie je znazornena ako tmavosivy kruh umiestneny v strede mriezky umiestnenia sondy.

Target Zone (Cielova zdna) obklopuje zénu lézie v uritej vzdialenosti, ktora sa oznacuje ako
okraj. Predvolené rozmery zony lézie su 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm, obrazok 7.3.2. Predvolena
hodnota okraja je nastavena na 1,0 cm. Cielova zéna sa vypocita pomocou nastaveni Lesion
Zone (Zb6na lézie) a Margin (Okraj).

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

X: 1.0 X:
Margin (cm)

y: 1.0 :
1.0 Y

z. 1.0 Z

Obrazok 7.3.2: Nastavenia cielenej ablaénej zény — Predvolené hodnoty

POZNAMKA: Upravy nastaveni cielenej oblasti ablacie st volitelné a nemenia Ziadne
parametre dodavania impulzov.

- Nanf\l/n;re 16795935-16 REVA — Slovencina
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K dispozicii su tri textové polia nastaveni zony lézie, ktoré predstavuju 3 priemery cielenej
lézie v osiach X, Y a Z. Hodnoty X a'Y zdny |ézie su priemery Sirky a vySky cielenej |ézie, ktoré
su kolmé na predpokladanu trajektoriu umiestnenia sondy. Hodnota Z zény lézie je priemer
cielenej lézie, ktora prebieha pozdiz predpokladanej trajektérie umiestnenia sondy. Kocka
planovania zakroku vlavo od nastaveni Lesion Zone (Zona lézie) je grafické znazornenie
Styroch sond ohranicujucich 1éziu, ¢o pouZivatelovi pomaha urCit' cielenu |éziu a orientaciu
umiestnenia sondy.

Ak chcete upravit Sirku zony lézie, kliknite na textové pole s oznacenim ,x:“, ¢im sa zobrazi
vyskakovacie okno Lesion Zone (Zoéna lézie), obrazok 7.3.3. Pomocou tlaCidiel a/w vo
vyskakovacom okne zadaijte Sirku zony lézie v centimetroch. Kliknutim na tlacidlo v ulozte
hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlacidlo 3¢ sa hodnota zrusi a vyskakovacie
okno sa zatvori. Rovnakym spésobom upravte vy$ku a hibku zoény Iézie.

Lesion Zone (cm) Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone width dimension. Enter Lesion Zone height dimension.

A A

Lesion Zone (cm) Margin (cm)
Enter Lesion Zone depth dimension. Enter Margin.

A A
Z: . 1.0
v v

v X v X

Obrazok 7.3.3: Vyskakovacie okno nastaveni zény lézie a okraja
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Ked sa zmenia nastavenia zony |ézie alebo okraja, softvér NanoKnife automaticky aktualizuje
rozmery cielovej zony, obrazok 7.3.4.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
7y 1.9 X:
Margin (cm)

y: 2.7 y:
LY 1.0

z:. 15 Z.

Obrazok 7.3.4: Upravené nastavenia zony lézie

Okraj je vzdialenost medzi zénou |ézie a cielovou zdnou.

POZOR: Uprava nastavenia okraja by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Ak chcete upravit nastavenie Margin (Okraj), kliknite na textové pole pod napisom ,Margin (cm)*
(Okraj (cm)), ¢im sa zobrazi vyskakovacie okno Margin (Okraj), obrazok 7.3.3. Pomocou
tlagidiel &/w vo vyskakovacom okne zadajte okraj v centimetroch. Kliknutim na tlagidlo +/
uloZte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlagidlo ¥ sa hodnota zrusi a
vyskakovacie okno sa zatvori. Mriezka umiestnenia sond sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu,
obrazok 7.3.5.

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

Vo
Vi

I 19 Margin (cm) X:
y: 2.7 0.5 \'
Z 15 iz

Obrazok 7.3.5: Uprava nastavenia okraja
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7.4 Rukovat’' na otacanie cielovej zony

Ked sa na rukovéti na otacanie ciefovej zdny zobrazi symbol ) , je vreZime otaCania. Pouzivatel
mbze otacat oblast 1ézie a cielovej zony aZz 0 360 stupriov v smere alebo proti smeru hodinovych
ruciciek pomocou techniky kliknutia a potiahnutia. Cielena oblast’ ablacie sa bude otacat okolo
stredového bodu zény Iézie v rovhakom smere, v akom pouzivatefl klika a taha, obréazok 7.4.1.

Obrazok 7.4.1: Rotator zény zakroku — Rezim otac€ania

POZNAMKA: Rukovét na otaganie cielovej zény sa pri fungovani v rezime otagania nepohne
z0 svojej aktualnej polohy.

Kliknutim pravym tlacidlom mySi na rukovat otoCenia ciefovej zony aktivujte rezim posunu.
Ikona rukovati na otacanie ciefovej zény sa zmeni z ) na "I" ¢o znamena, Ze bol aktivovany
rezim posunu. Pouzivatel mdze presunut (t. j. posunut) cielenu oblast ablacie na iné miesto
v ramci mriezky umiestnenia sondy pomocou techniky kliknutia a potiahnutia, obrazok 7.4.2.

Obrazok 7.4.2: Rotator zony zakroku — Rezim posunu

16795935-16 REVA — Slovencina
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POZNAMKA: Rukovat na otaganie cielovej zény sa pri fungovani v reZime posunu prenesie
z0 svojej aktualnej polohy a je ohraniCena vonkajSimi okrajmi mrieZky umiestnenia sondy.

Pouzivatel mbze vratit’ rukovat na otaCanie ciefovej zony spat do rezimu otacania kliknutim
pravym tlaCidlom mysi na rukovat na otacanie cielovej zony. Ikona rukovati na otacanie cielovej
zbény sa zmeni z + na ) €¢o znamena, ze bol aktivovany rezim otac€ania.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené nastavenia)
® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia na predvolené hodnoty.

Tabulka parametrov impulzov

Tabulka parametrov impulzov sa nachadza na karte Table (Tabulka) a zobrazuje predvolené
parametre impulzov pre vybranu zostavu sond, obrazok 7.5.1. Na dosiahnutie U¢inku ablacie
generator NanoKnife dodava sériu kratkych vysokonapatovych elektrickych impulzov medzi
dvojicu sond s jednou elektrodou, oznacovanych ako aktivny par sond. Kazdy riadok tabulky
parametrov impulzov predstavuje aktivny par sond.

POZNAMKA: Aktivne pary sond zahrnuté do tabulky parametrov impulzov st uvedené
v postupnom poradi. Aktivne pary sond sa na obrazovke Pulse Generation (Generovanie

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%)

Obrazok 7.5.1: Tabulka parametrov impulzov
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Tabulka parametrov impulzov obsahuije stipce: P+, P-, Voltage (Napétie), Pulse Length (Dizka
impulzu), Num Pulses (Pocet impulzov), V/cm a Distance (Vzdialenost). Pod tabulkou sa
nachadzaju tlacidla Add Row (Pridat riadok), Delete Row (Odstranit riadok) a Distance Solver
(Kalkulator vzdialenosti). Kazdy parameter impulzu je definovany v tabulke 7.5.1.

Tabulka 7.5.1: Parametre impulzov a definicie

Parameter Definicia
impulzu
P+ Kladna sonda aktivheho paru sond.
P- Zaporna sonda aktivneho paru sond.
Voltage Maximalne napéatie kazdého impulzu dodaného medzi parom aktivnych
(Napatie) sond s jednotkami vo voltoch (V).

P’ulse Length Cas trvania kazdého dodaného impulzu s jednotkami
(DIzka impulzu) |v mikrosekundach (us).

Num Pulses Planovany pocet impulzov, ktoré sa maju dodat medzi aktivnym
(Pocet impulzov) | parom sond.

Volty na centimeter — faktor vynasobeny vzdialenostou paru sond
na vypocet napatia aktivneho paru sond s jednotkami vo V/cm.

Distance Vzdialenost medzi kladnou a zapornou sondou aktivneho paru sond
(Vzdialenost) s jednotkami v centimetroch (cm).

V/cm

16795935-16 REVA — Slovencina
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Obmedzenia parametrov impulzov
Obmedzenia pre jednotlivé hodnoty parametrov impulzov su zobrazené v tabulke 7.5.2.

Tabulka 7.5.2: Obmedzenia parametrov impulzov

Parameter impulzu Minimalna Maximalna Prirastok
hodnota hodnota
P+ 1 6 1
(Kladna sonda) (Musi sa lisit (Musi sa lisit
od sondy -) od sondy -)
P- 1 6 1
(Zaporna sonda) (Musi sa lisit (Musi sa lisit
od sondy +) od sondy +)
Voltage (Napatie) 500 voltov 3000 voltov 50 voltov
POZNAMKA:
Vypocita a aktualizuje
sa automaticky pri
Uprave vzdialenosti
parov sond
alebo pri Uprave
parametra V/cm.
Pu]se Length 20 us 100 ps 10 ps
(DlZka impulzu)
Num Pulses 10 100 10
(Pocet impulzov)
V/cm (volty/cm) 500 voltov/cm 3000 voltov/cm 50 voltov/cm
POZNAMKA:
Vypodcita a aktualizuje
sa automaticky pri
zmene parametra
Voltage (Napatie).
Distance Ocm 11,3 cm 0,1cm
(Vzdialenost; (s aktivovanou (s aktivovanou
vzdialenost mriezkou na mriezkou na

parov sond)

umiestnenie sondy)
0,17cm

(so zakazanou
mriezkou

na umiestnenie
sondy)

umiestnenie sondy)
50cm

(so zakazanou
mriezkou

na umiestnenie
sondy)
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7.5.2 Ako upravit’ parametre impulzov

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Ak chcete pre parameter impulzu upravit napétie, dizku impulzu, poget impulzov alebo
V/cm, kliknite na bunku obsahujucu parameter impulzu na zobrazenie vyskakovacieho okna.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

Obrazok 7.5.2: Priklad vyskakovacieho okna pre parameter impulzu

Pomocou tlacidiel &/Ww vo vyskakovacom okne upravte parameter impulzu. Kliknutim
na tlagidlo « ulozte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlagidlo X sa
hodnota zruSi a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka parametrov impulzu sa aktualizuje
tak, aby odrazala zmenu.

Farba bunky parametra impulzu sa zmeni na ZItu, ¢o znamena, Ze pouzivatel upravil
parameter impulzu. Oranzové bunky parametrov impulzov znamenaju, ze parameter je
nastaveny na maximum alebo minimum. Farby a vyznam vyplnenia buniek s parametrom
impulzov su zobrazené v tabulke 7.5.3.

Tabulka 7.5.3: Farby a vyznam buniek z tabulky parametrov impulzov

Farba Vyznam

Tmavosiva vyplii bunky oznaduje parameter
- impulzu, ktory je aktualne nastaveny na
predvolenu hodnotu.

ZIta vyplii bunky oznaduje parameter impulzu nad
alebo pod predvolenou hodnotou.

OranZova vyplii bunky oznacuje, Ze parameter
je nastaveny na maximalnu alebo minimalnu
hodnotu.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) ® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.
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Ako upravit’ parametre impulzov pre vSetky aktivne pary sond

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Ak chcete pre parameter impulzu vSetkych aktivnych parov sond upravit napatie, dizku
impulzu, poc€et impulzov alebo V/cm, kliknite na fTubovolnu bunku obsahujucu parameter
impulzu na zobrazenie vyskakovacieho okna. Pomocou tlacidiel &/W% vo vyskakovacom
okne upravte parameter impulzu. Kliknite na prepinaC Apply to All (Pouzit na vsetky).
Kliknutim na tlagidlo ¥ ulozte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlacidlo
X sa hodnota zrusi a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka parametrov impulzu sa
aktualizuje tak, aby odrazala zmenu, obrazok 7.5.3.

Table

Number of Pulses Pulse .
P+ Voltage e V/em Distance
Enter number of pulses. £
N 90 1.4
1

2100 100 1500

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

100 3000 90 100 1500

2100 90 100 1500

@ Apply to All

J x Distance Solver “1'(X)

Obrazok 7.5.3: Parameter impulzu — Apply to All (Pouzit’ na vSetky)

Ako opatovne priradit’ parametre P+ a P-

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Ak chcete ppétovne priradit parametre P+ a P- pre aktivne pary sond, kliknite na fTubovolnu
bunku v stlpci P+ alebo P-, ktora obsahuje parameter, aby sa zobrazilo vyskakovacie okno
Modify Probe Pair (Upravit par sond), obrazok 7.5.4.

Modify Probe Pair
P+

— )
Reverse Polarity
f—

v X

Obrazok 7.5.4: Vys'kakovacie okno
Modify Probe Pair (Uprava paru sond)
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Kliknutim na in hodnotu P+ alebo P- zmenite parameter. Kliknutim na tlagidlo / ulozite
hodnoty a zatvorite vyskakovacie okno. Kliknutim na tlacidlo ¥ sa hodnoty zrusia
a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka parametrov impulzu sa aktualizuje tak, aby
odrazala zmenu.

POZNAMKA: Ak sa pouZivatel pokusi zadat rovnaké hodnoty P+ a P-, zobrazi sa
vyskakovacie okno Attention (Upozornenie), obrazok 7.5.5.

Modify Probe Pair

P+
Attention
The same probe number cannot be selected.

— .
Reverse Polarity
A

v X

Obrazok 7.5.5: Vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) —
Identicka hodnota sondy

Kliknutim na tlagidlo ¥ sa vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) zavrie. Hodnoty P+
a P- sa vratia na pévodné hodnoty.

POZNAMKA: Ak sa pouzivatel pokusi zadat par sond, ktory je uz uvedeny v tabulke
Pulse Parameters (Parametre impulzov), zobrazi sa upozorfiujuce vyskakovacie okno,
obrazok 7.5.6.

Attention
This probe pair is already in the table.

Obrazok 7.5.6: Vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) —
Identicky par sond

Kliknutim na tlagidlo ¥ sa vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) zavrie. Hodnoty P+
a P- sa vratia na pbdvodné hodnoty.
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Ako obriatit’ polaritu aktivhych parov sond

Ak chcete obratit polaritu aktivneho paru sond, kliknite na fubovolnt bunku v stipci P+
alebo P- pre aktivny par sond, aby sa zobrazilo vyskakovacie okno Modify Probe Pair
(Upravit par sond), obrazok 7.5.4. Kliknite na tlagidlo Reverse Polarity (Obratit' polaritu) <,
obrazok 7.5.7.

Modify Probe Pair
P+

Modify Probe Pair
P+

Reverse Polarity Reverse Polarity
A A

X 4 X

Obrazok 7.5.7: Obratenie polarity paru sond

Kliknutim na tlagidlo ¥ ulozite hodnoty a zatvorite vyskakovacie okno. Kliknutim na tlacidlo
X sa hodnoty zruSia a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabufka parametrov impulzu sa
aktualizuje tak, aby odrazala zmenu.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) () sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.

7.5.6 Ako manualne zadavat’ vzdialenosti parov sond
Vzdialenosti parov sond sa zvy€ajne zadavaju pohybom ikon mriezky po mriezke umiestnenia
sond. Softvér NanoKnife umoznuje pouzivatelovi prepisat mriezku umiestnenia sond
a manualne zadat vzdialenosti parov sond do tabulky parametrov impulzov. Ak chcete
prepisat mriezku umiestnenia sond a zadat' vzdialenosti parov sond pre aktivne pary sond,
kliknite na bunku v stlpci Distance (Vzdialenost), ktora obsahuje hodnotu, aby sa zobrazilo
vyskakovacie okno Attention (Upozornenie), obrazok 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.
Obrazok 7.5.8: Vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) —
Vypnutie mriezky umiestnenia sondy
. 16795935-16 REVA — Sloventina
—Nancnife
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Kliknutim na tlacidlo v vypnete mriezku umiestnenia sond a zatvorite vyskakovacie
okno Attention (Upozornenie), a zobrazite vyskakovacie okno Distance (Vzdialenost),
obrazok 7.5.9. Kliknutim na tlagidlo X sa zrusi a vyskakovacie okno Attention (Upozornenie)
sa zatvori.

Distance
Enter probe pair distance.

A

1.8

v

@ Revert to Grid
v X

Obrazok 7.5.9: Vyskakovacie okno Distance (Vzdialenost))

Pomocou tladidiel &/ vo vyskakovacom okne Distance (Vzdialenost) upravte hodnotu
vzdialenosti. Kliknutim na tlagidlo ¥ ulozte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim
na tlagidlo ¥ sa hodnota zrusi a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka parametrov
impulzu sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu, a mrieZka umiestnenia sond sa vypne,
obrazok 7.5.10.

Obrazok 7.5.10: Mriezka umiestnenia sondy — Vypnuta
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POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) () sa znovu aktivuje mriezka umiestnenia sond a mriezka umiestnenia sond
aj tabulka parametrov impulzov sa vratia na predvolené hodnoty.

7.5.7 Ako opatovne povolit’' mriezku umiestnenia sondy

Ak chcete opatovne povolit mriezku umiestnenia sond a zadat' vzdialenosti parov sond pre
aktivne pary sond, pomocou ikon mriezky, kliknite na bunku v stipci Distance (Vzdialenost),
aby sa zobrazilo vyskakovacie okno Distance (Vzdialenost), obrdzok 7.5.9. Kliknutim
na tlagidlo Revert to Grid @ (Obratit na mriezku) zobrazite vyskakovacie okno Attention
(Upozornenie), obrazok 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

Obrazok 7.5.11: Vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) —
Obratit’ na mriezku

Kliknutim na tlacidlo v/ resetujete hodnoty vzdialenosti stanovené v mriezke umiestnenia
sond a vyskakovacie okno zatvorite. Kliknutim na tlagidlo ¥ sa zrusi a vyskakovacie okno
sa zatvori.

7.6  Dopinanie a rusenie tladidiel riadkov

Tlacidlo Add Row (Pridat’ riadok) a Delete Row (Odstranit riadok) umozfuju pouzivatelovi
pridavat a odstranovat aktivne pary sond z tabulky Pulse Parameters (Parametre impulzov).
Napriklad, ak pouzivatel zisti, Ze dodavanie impulzov medzi sondou 1 a sondou 2 nie je potrebné,
moze pouzit tlagidlo Delete Row (Odstranit riadok) le? na odstranenie aktivneho paru sond
z tabulky parametrov impulzov. Ak chce pouzivatel dodat impulzy medzi parom sond, ktoré
aktualne nie su uvedené v tabulke Pulse Parameters (Parametre impulzov), pouzivatel moze
pouzit tlagidlo Add Row (Pridat riadok) te! na pridanie paru sond do tabulky Pulse Parameters
(Parametre impulzov).

7.6.1  Ako vymazat’ pary sond z tabulky parametrov impulzov

POZOR: Pridanie alebo odstranenie parov sond by malo byt zalozené na klinickom
rozhodnuti oSetrujuceho lekara.

16795935-16 REVA — Slovencina
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7.6.2
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Kliknite na svetlosivi bunku v prvom stipci riadku, ktory sa méa odstranit. Vo svetlosive;
bunke v prvom stipci sa zobrazi trojuholnik a farba vyplne vybraného riadka sa zmeni
z tmavosivej na belasu, obrazok 7.6.1.

2100 1500
3000 1500
2100 1500
2100 1500
3000 1500
2100 1500

.H MR E

2100 1500
3000 1500
2100 1500
2100 1500
3000 1500
2100 1500

Distance Solver Distance Solver
() [] ()

Obrazok 7.6.1: Zmena farby pozadia
Kliknutim na tlagidlo ‘e’ zobrazite vyskakovacie okno Attention (Upozornenie), obrazok 7.6.2.

el

2100 1500 )

EO0) 1500 2.0 Press the v button to delete this probe pair.
2100 1500

2100 1500

3000 1500

2100 1500

[] Distance Solver

Obrazok 7.6.2: Potvrdzovacie okno pre odstranenie

Kliknutim na tlagidlo « odstrarite vybrany par sond z tabulky Pulse Parameters (Parametre
impulzov) a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlacidlo ¥ sa zrusi a vyskakovacie
okno sa zatvori.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) ® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.

Ako dopinat’ pary sond do tabulky parametrov impulzov

POZOR: Pridanie alebo odstranenie parov sond by malo byt zaloZzené na klinickom
rozhodnuti oSetrujuceho lekara.
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Kliknutim na tladidlo lg! pridajte novy par sond do tabulky parametrov impulzov. Vyberie sa
novy riadok paru sond a bude mat belasu farbu vyplne, obrazok 7.6.3.

P+ Volt Rk v/ Dist P+ Volt Rk v/ Dist
Oltage Length cm Istance Oltage Length cm Istance

3000 1500 2100 1500

2100 90 70 1500 1.4 3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 2.0 2100 90 70 1500 1.4

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

Distance Solver [] Distance Solver n

Obrazok 7.6.3: Pridanie riadku do tabulky parametrov impulzov

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) ® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.

7.7 Kalkulator vzdialenosti

Kalkulator vzdialenosti je nastroj, ktory umozfiuje pouzivatelovi zadat vzdialenosti sond
a automaticky ich usporiadat na mriezke. To umoznuje pouzivatelovi zadavat skutocné
vzdialenosti parov sond namerané zo zobrazovacieho zariadenia namiesto pouzivania

dotykového panela alebo dotykovej obrazovky na manualne presuvanie sond na mriezke,

obrazok 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.

--II-“
IEE 22 2o 22 I e

Obrazok 7.7.1: Nastavovac¢ vzdialenosti sondy

16795935-16 REVA — Slovencina
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Ako pouzivat’ kalkulator vzdialenosti

POZNAMKA: Kalkulator vzdialenosti neakceptuje hodnoty vaésie ako 5 cm.

POZNAMKA: Kalkulator vzdialenosti akceptuje vstupné hodnoty s rozligenim 0,1 cm.

POZNAMKA: Nepresné tdaje zadané do kalkulatora vzdialenosti prinesti nepresné
vysledky.

POZNAMKA: Kalkulator vzdialenosti nemusi dosiahnut rie$enie, ak st zadané
nespravne vstupné hodnoty.

Kliknutim na tlagidlo Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti) & zobrazite dialégové okno
Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti). Zadajte poZadované vzdialenosti medzi sondami
do tmavosivych poli¢ok dialdgového okna Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti),
obrazok 7.7.2.

Table 5
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.
I : Yl o0 70 1500
s 3000 90 1500

2550 [ch0) 1500

2550 [N 1500 §N

3000 90 1500

2400  [Cli) 1500

Distance Solver @

Obrazok 7.7.2: Tabulka parametrov impulzov a nastavovaé

Napriklad, ak je vzdialenost parov sond medzi sondou 1 a sondou 3 aktualne 2,4 cm
a pouzivatel urci, ze vzdialenost parov sond medzi sondou 1 a sondou 3 by mala byt 2,0 cm,
klikne na textové pole riadok 1/stipec 3 v dialégovom okne Distance Solver (Kalkulator
vzdialenosti), ¢im sa zobrazi vyskakovacie okno Distance (Vzdialenost). Pomocou tlagidiel
A /¥ vo vyskakovacom okne Distance (Vzdialenost) zadajte hodnotu 2,0, obrazok 7.7.3.

Distance Solver Distance
Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the

. S ) - Enter probe pair distance in cm. Press
probe icons within the grid. Locked probes will not move.

the space bar to clear the value.

A

Obrazok 7.7.3: Kalkulator vzdialenosti —
Vyskakovacie okno vzdialenosti parov sond

Volitelné: Kliknutim na prepinad v stipci Locked (Uzamknuté) zabranite konkrétnym ikonam
mriezky v zmene polohy v ramci mrieZky umiestnenia sond.
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Kliknutim na tlagidlo ¥ ulozte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno Distance (Vzdialenost).
Kliknutim na tlagidlo & sa hodnoty zrusia a vyskakovacie okno sa zatvori. Dialégové okno
Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti) sa aktualizuje tak, aby odrazalo zmenu.

Po vykonani v3etkych pozadovanych zmien kliknite na tlagidlo ¥, &im zatvorite dialégové
okno Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti) a zobrazite dialdgové okno Distance Solver
Results (Vysledky kalkulatora vzdialenosti).

POZNAMKA: Pogas vypodtu rieenia sa moze zobrazit vyskakovacie okno Distance
Solver Status (Stav kalkulatora vzdialenosti), obrazok 7.7.4.

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

Obrazok 7.7.4: Vyskakovacie okno
Distance Solver Status (Stav kalkulatora vzdialenosti)

Po dokonceni vypoctu kalkulatorom vzdialenosti sa v dialdgovom okne Distance Solver
Results (Vysledky kalkulatora vzdialenosti) zobrazi vstupna vzdialenost od pouzivatela,
vystupna vzdialenost kalkulatora a odchylka medzi tymito dvoma hodnotami, obrazok 7.7.5.

Attention
The distance solver has approximated a solution using the .H-Mw
method of least squares. Press the v button to accept the ESURL]
solver distance values. ElY 1500 1'5
3000 90

User Solv er 2550 90
IH P o
3000 90

2400 [l

Distance Solver

Obrazok 7.7.5: Vysledky kalkulatora vzdialenosti
a tabulka parametrov impulzov

Zlto podfarbené bunky v stipci Deviation (Odchylka) oznaduju odchylky medzi zadanou
hodnotou a vypogitanou hodnotou. Kliknutim na tlagidlo 3 odmietnete vysledky kalkulatora
vzdialenosti, zatvorite dialdgové okno Distance Solver Results (Vysledky kalkulatora
vzdialenosti) a vratite sa na dialégové okno Distance Solver (Kalkulator vzdialenosti), kde
mdzete vykonat dalSie upravy.

Kliknutim na tlagidio ' prijmete vysledky kalkulatora vzdialenosti, zatvorite dialégové
okno Distance Solver Results (Vysledky kalkulatora vzdialenosti) a aktualizujte tabulku
Pulse Parameters (Parametre impulzov). Ikony mriezky automaticky zmenia svoju polohu
v mriezke umiestnenia sond tak, aby odrazali zmeny vykonané vypocétom kalkulatora
vzdialenosti.

16795935-16 REVA — Slovencina
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7.8

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) ® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.

Karta na rychlu upravu

Na karte Quick Adjust (Rychla uprava) sa zobrazi subor ovladacich prvkov, ktoré umozuju
pouzivatelovi rychlo pridat alebo odstranit’ pary sond, upravit parametre impulzov pre vsetky
aktivne pary sond a zadat nastavenia expozicie sond, obrazok 7.8.1.

Quick Adjust

Add or Remove Probe Pairs

I |

e

G
Pulse Length (usec)

4 20 "s0 60 70 g0 MEGE 100 )

Number of Pulses

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

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

Probe Exposure (cm)

W o5 10 T1s To0 s a0y

Obrazok 7.8.1: Karta na rychlu upravu

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) ® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia
na predvolené hodnoty.

7.8.1

16795935-16 REVA — Slovencina

Ako rychlo dopinat alebo vymazat pary sond

Kliknutim na kartu Quick Adjust (Rychla Uprava) zobrazite ovladacie prvky rychlej Upravy.
Kazda belasa bunka v tabulke oznacena ako ,Add or Remove Probe Pairs® (Pridat alebo
odstranit pary sond) predstavuje aktivny par sond, tmavomodré bunky v tabulke predstavuju
neaktivne pary sond. Kliknutim na belasu bunku sa farba bunky zmeni na tmavomodru
a odstrani sa z tabulky parametrov impulzov. Kliknutim na tmavomodrd bunku sa farba
bunky zmeni na belasu a pridate ju do tabulky parametrov impulzov.
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7.8.3
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POZNAMKA: Aspoii jeden par sond musi byt aktivny. Ak sa pouzivatel pokusi
deaktivovat' vSetky pary sond, zobrazi sa vyskakovacie okno s upozornenim,
obrazok 7.8.2.

Attention
At least one probe pair must be enabled.

Obrazok 7.8.2: Vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) —
Odstranenie paru sond

Kliknutim na tlagidlo ¥ sa vyskakovacie okno Attention (Upozornenie) zavrie. Par sond
zostane aktivny.

Ako rychlo upravit’ dizku impulzov pre vSetky pary sond

Kliknutim na kartu Quick Adjust (Rychla uprava) zobrazite ovladacie prvky rychlej Upravy.
Kazda belasa bunka v tabulke pod ozna&enim ,Pulse Length (us)* (Dizka impulzu (ps))
predstavuje aktualne nastavenie parametra; tmavomodré bunky v tabulke predstavuju
dostupné parametre na vyber. Kliknutim na tmavomodru bunku rychlo upravite parameter
pre vSetky pary sond. Bunka sa zmeni na belasu, o znamena, Ze sa parameter zmenil.

POZNAMKA: Nezobrazuju sa véetky moznosti parametrov. Pomocou tlagidiel 4/»
upravte parameter a ziskajte pristup k parametrom impulzov nad alebo pod zobrazenym
parametrom. Tlacidlo € alebo P, ktoré sa zmeni na temnomodré, znamena, Ze parameter
je nastaveny na minimalnu alebo maximalnu hodnotu.

Ako rychlo upravit’ pocet impulzov pre vSetky pary sond

Kliknutim na kartu Quick Adjust (Rychla Uprava) zobrazite ovladacie prvky rychlej dpravy.
Kazda belasa bunka v tabulke pod oznadenim ,Number of Pulses® (Polet impulzov)
predstavuje aktualne nastavenie parametra; tmavomodré bunky v tabulke predstavuju
dostupné parametre na vyber. Kliknutim na tmavomodru bunku rychlo upravite parameter
pre vSetky pary sond. Bunka sa zmeni na belasu, ¢o znamena, Ze sa parameter zmenil.

POZNAMKA: Nezobrazuiju sa véetky moznosti parametrov. Pomocou tlagidiel 4/
upravte parameter a ziskajte pristup k parametrom impulzov nad alebo pod zobrazenym
parametrom. Tlacidlo 4 alebo P, ktoré sa zmeni na temnomodré, znamena, ze parameter
je nastaveny na minimalnu alebo maximalnu hodnotu.

16795935-16 REVA — Slovencina
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7.8.4

7.8.5

Ako rychlo upravit’ nastavenie napatia pre vSetky pary sond

Kliknutim na kartu Quick Adjust (Rychla Uprava) zobrazite ovladacie prvky rychlej Gpravy.
Kazda belasa bunka v tabulke pod oznacenim ,Voltage per cm® (Napéatie na cm) predstavuje
aktualne nastavenie parametra; tmavomodré bunky v tabulke predstavuju dostupné
parametre na vyber. Kliknutim na tmavomodru bunku rychlo upravite parameter pre vSetky
pary sond. Bunka sa zmeni na belasu, ¢o znamena, Ze sa parameter zmenil.

POZNAMKA: Nezobrazuju sa véetky moznosti parametrov. Pomocou tlagidiel 4/»
upravte parameter a ziskajte pristup k parametrom impulzov nad alebo pod zobrazenym
parametrom. Tlacidlo 4 alebo P, ktoré sa zmeni na temnomodré, znamena, ze parameter
je nastaveny na minimalnu alebo maximalnu hodnotu.

Ako zadat’ expoziciu sondy pre vSetky pary sond

Kliknutim na kartu Quick Adjust (Rychla Uprava) zobrazite ovladacie prvky rychlej Upravy.
Kazda belasa bunka v tabulke pod oznacenim ,Probe Exposure (cm)“ (Expozicia sondy
(cm)) predstavuje aktualne nastavenie parametra; tmavomodré bunky v tabulke predstavuju
dostupné parametre na vyber. Predvolené nastavenie expozicie sondy je 0,0 cm. Kliknutim
na tmavomodru bunku rychlo upravite parameter pre vSetky pary sond. Bunka sa zmeni na
belasu, o znamena, Ze sa parameter zmenil.

POZNAMKA: Nezobrazuju sa vSetky moZnosti parametrov. Pomocou tlagidiel 4/»
upravte parameter a ziskajte pristup k parametrom impulzov nad alebo pod zobrazenym
parametrom. Tlacidlo € alebo P, ktoré sa zmeni na temnomodré, znamena, Ze parameter
je nastaveny na minimalnu alebo maximalnu hodnotu.

POZNAMKA: Zadanie nastavenia expozicie sondy je volitelné a nemeni Ziadne
parametre dodavania impulzov.

16795935-16 REVA — Slovencina
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Textové pole Help (Pomocnik) poskytuje dalSie informacie. Ak chcete otvorit obrazovku

pomocnika

, vyberte symbol ? v pravom hornom rohu obrazovky Procedure Planning

(Planovanie zakroku).

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

Obrazok 7.8.3: Karta Quick Adjust Parameters

(Rychla uprava parametrov) — Vyskakovacie okno Help (Pomocnik)

—NancKnife
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7.9 Karta Polarity (Polarita)

Karta Polarity (Polarita) zobrazuje subor ovladacich prvkov, ktoré pouzivatelovi umoznuju
rychlo zmenit' polaritu kazdého paru sond jednotlivo alebo vSetkych parov sond sucasne,
obrazok 7.9.1.

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) ® sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia na
predvolené hodnoty.

Polarity

Assign Polarity
| + e
C+ JEEN
L+ R
L+ R
L+ R
[ + |l

—_— .
Reverse All Pairs
h

Obrazok 7.9.1: Karta Polarity (Polarita)

7.9.1  Ako opatovne pridelit’ polaritu paru sond

Kliknutim na kartu Polarity (Polarita) zobrazite ovladacie prvky Assign Polarity (Priradit
polaritu). Kazdy riadok v tabulke predstavuje aktivny par sond. Priradenie aktualnej polarity
je oznacené belasou farbou vyplne. Kliknutim na modrd bunku obsahujucu obratené Cisla
alebo pomocou tlacidiel + alebo - mézete zmenit polaritu paru sond.

7.9.2 Ako opatovne pridelit’ polaritu vSetkych parov sond

Kliknutim na tlagidlo Reverse All Pairs (Obratit' vSetky pary) < na karte Polarity (Polarita)
sa zmeni polarita vSetkych parov sond.

16795935-16 REVA — Slovencina
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7.10 Karta Options (Moznosti)

Karta Options (Moznosti) zobrazuje subor ovladacich prvkov, ktoré pouzivatelovi umoznuju
upravovat vizualne prvky v mriezke umiestnenia sond, obrazok 7.10.1.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené
nastavenia) © sa mriezka umiestnenia sond aj tabulka parametrov impulzov vratia na
predvolené hodnoty.

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances

Polarity Arrows

Minor Grid Lines

Major Grid Lines

Obrazok 7.10.1: Karta Options (Moznosti) na obrazovke
Procedure Planning (Planovanie zakroku)

7.10.1 Moznosti mriezky umiestnenia sondy
Popisy jednotlivych moznosti su zobrazené v tabulke 7.10.1.

Tabulka 7.10.1 MoZnosti mriezky umiestnenia sondy

Moznost’ Opis

Rukovat na otacanie Skryt (OFF (VYP.)) alebo zobrazit (ON (ZAP.)) rukovat na
cielovej zény otacanie cielovej zony.
Vzdialenosti parov sond | Skryt (OFF (VYP.)) alebo zobrazit (ON (ZAP.)) vzdialenosti
medzi parmi sond u aktivnych parov sond.

Sipky polarity Skryt (OFF (VYP.)) alebo zobrazit (ON (ZAP.)) bodkované
Ciary so Sipkami medzi aktivnymi parmi sond.

Vedlajsie Skryt (OFF (VYP.)) alebo zobrazit (ON (ZAP.)) milimetrové

mriezkové Ciary mriezkové Ciary.

Hlavné mriezkové Ciary | Skryt (OFF (VYP.)) alebo zobrazit (ON (ZAP.)) centimetrové
mriezkové Ciary.

16795935-16 REVA — Slovencina
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7.10.2 Ako upravit’ moznosti mriezky umiestnenia sondy

Kliknutim na tlacidlo ON/OFF (ZAP./VYP.) vedla moznosti zapnete alebo vypnete vizualny
prvok, obrazok 7.10.2.

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

Obrazok 7.10.2: Moznosti mriezky umiestnenia sondy

7.11 Obnovenie predvolenych nastaveni

Tlagidlo Restore Default Settings (Obnovit predvolené nastavenia) ® vyvola vyskakovacie
okno Attention (Upozornenie), ktoré pouzivatelovi umozfiuje vratit sondy do predvolenych
nastaveni zakroku, umiestnenych okolo stredu rozmeru lézie zadaného oSetrujucim lekarom.
Kliknutim na tlacidlo Restore Default (Obnovit predvolené) sa mriezka umiestnenia sond aj
tabulka parametrov impulzov vratia na predvolené hodnoty, a to nastavenia cielenej oblasti
ablacie, umiestnenie ikony mriezky, polarita sondy a moznosti mriezky umiestnenia sondy.

Attention

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

v X

Obrazok 7.11.1: Vyskakovacie okno Restore Default Settings
(Obnovenie predvolenych nastaveni)

16795935-16 REVA — Slovencina
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7.12 Pokracovanie na d'alSiu obrazovku

Po zadani planu umiestnenia sondy na obrazovke Procedure Planning (Planovanie zakroku)
kliknite na tladidlo Next (Dalej) =¥ a prejdite na obrazovku Pulse Generation (Generovanie
impulzov), obrazok 7.12.1.

New Patient

L

Obrazok 7.12.1: Navigaény panel — Tla¢idlo Next (Dalej)

VAROVANIE: Je velmi dblezité, aby €islo sondy zodpovedalo €islu uvedenému na
generatore, aby bol prislusny konektor zapojeny tak, aby vykonany zakrok zodpovedal
planovanému zakroku.

POZOR: Pred dodavanim impulzu sa uistite, i su sondy spravne pripojené ku generatoru
a umiestnené do cielového tkaniva. Pri pokuse o prechod na obrazovku Pulse Generation
(Generovanie impulzov) bez spravneho poctu sond pripojenych ku generatoru sa zobrazi
vyskakovacie okno Attention (Upozornenie), obrazok 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.

v

Obrazok 7.12.2: Okno kontroly stavu pripojenia sondy

16795935-16 REVA — Slovencina
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ODDIEL 8: GENEROVANIE IMPULZOV

8.1

16795935-16 REVA — Slovencina

Obrazovka Pulse Generation (Generovanie impulzov)

Na obrazovke Pulse Generation (Generovanie impulzov) sa kontroluje a monitoruje dodavanie
impulzov. Obrazovka obsahuje tabulku generovania impulzov, mriezku stavu parov sond,
tabulku elektrickych vysledkov, napéatie a panel kontroly dodavania impulzov, obrazok 8.1.1.

Pulse Generation Device Ready
Table
Pulse Predict. | Max Current | Pulses
1 e o o el ol
it 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0
90 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 i) e
Obrazok 8.1.1: Obrazovka Pulse Generation (Generovanie impulzov)

V tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov) sa zobrazuju parametre impulzov,
aktualne merania a stavy dodavania impulzov. Parametre impulzov zobrazené v tabulke su
rovnaké ako parametre zobrazené v tabulke Pulse Parameters (Parametre impulzov) na
obrazovke Procedure Planning (Planovanie zakroku); su vSak zoradené podla napatia od
deaktivovat pary sond pred dodavanim impulzov a po iom. Merania predpokladaného pradu
pre kazdy par sond sa zobrazia v tabulke generovania impulzov po dokon&eni testu vodivosti
tkaniva. Merania predpokladaného prudu sa nahradia meraniami pociatoéného prudu po zacati
dodavania impulzov. Hodnoty maximalneho pridu a zmeny pradu pre kazdu dvojicu sond sa
budu aktualizovat po¢as celého dodavania impulzov. Zobrazuje sa aj celkovy pocet dodanych
impulzov pre kazdy par sond spolu so stavovym riadkom.

Mriezka stavu parov sond je obrazové znazornenie mriezky umiestnenia sond zobrazena na
obrazovke Probe Placement (Umiestnenie sond). Dva §titky s ikonami sond pomaly zmenia
farbu ztmavomodrej na zelenu, o oznacuje par sond, ktory je aktivny po¢as dodavaniaimpulzov.

Tabulka elektrickych vysledkov umoziiuje pouzivatelovi prepinat medzi tabulkami napatia,
prudu a odporu poCas dodavania impulzu a po nom. Grafy sa po€as dodavania impulzov
aktualizuju po kazdom podanom impulze.

Cast Voltage (Napéatie) zobrazuje napétie na kondenzatoroch v redlnom &ase pred, poéas a
po dodani impulzu.

Na paneli Pulse Delivery Control (Ovladanie dodavania impulzov) méze pouzivatel zastavit
dodavanie impulzov, vynechat par sond poCas dodavania impulzov a nabijat alebo vybijat
kondenzatory. Panel obsahuje aj indikator stavu synchronizacie EKG a okno spravy. V okne
spravy sa zobrazuju uzito¢né informacie po¢as dodavania impulzu aj po fom.

Podrobné pokyny na pouzivanie obrazovky Pulse Generation (Generovanie impulzov) su
opisané v nasledujucich pododdieloch.

NancKnife—
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8.2 Tabul'ka generovania impulzov

V tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov) sa zobrazuju parametre impulzov, aktualne
merania a stavy dodavania impulzov, obrazok 8.2.1.

| Pulse Predict. | Max Current |Pulses

- iSltaes Length Current | Current Change Delivered Slatlis
3000 1500
3000 90 70 1500 O 0 O 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

Obrazok 8.2.1: Tabulka generovania impulzov

Tabulka generovania impulzov zahfiia stipce P+, P-, napétie, dizku impulzu, po&et impulzov, V/
cm, predpokl. Prud, poc&iato¢ny prud, maximalny prud, zmena prudu, dodavané impulzy a stav.
Kazdy parameter je definovany v tabulke 8.2.1.

Tabul'ka 8.2.1: Parametre a definicie tabulky generovania impulzov

Parameter impulzu Definicia

P+ Kladna sonda paru sond.

P- Zaporna sonda paru sond.
Voltage Maximalne napatie kazdého impulzu dodaného medzi parom sond
(Napatie) s jednotkami vo voltoch (V).

Rulse Length
(Dlzka impulzu)

Cas trvania kazdého dodaného impulzu s jednotkami
v mikrosekundach (ps).

Num Pulses Planovany pocet impulzov, ktoré sa maju dodat medzi
(Pocet impulzov) | parom sond.
V/cm Volty na centimeter — faktor vynasobeny vzdialenostou paru sond

na vypocet napatia paru sond s jednotkami vo voltoch/cm.

Predict. Current
(Predpokl. prud)

Predpokladany odber pradu medzi parom sond po QOkonéenl’
testu vodivosti tkaniva s jednotkami v ampéroch. Stlpec nahradeny
pociatoénym prudom po spusteni dodavania impulzov.

Initial Current
(Pociato€ny prud)

Pociato¢ny odber pradu medzi pérpm sond pocas dodavania impulzov
s jednotkami v ampéroch. Tento stlpec sa nahradza predpokladanym
prudom po spusteni dodavania impulzov.

Max Current
(Max. prud)

Maximalny odber pradu medzi parom sond poc¢as
dodavania impulzov.

Current Change
(Zmena prudu)

Vypocitany rozdiel medzi hodnotami maximalneho pradu
a pociato¢ného prudu s jednotkami v ampéroch.

Pulses Delivered
(Dodané impulzy)

Celkovy pocet dodanych impulzov pre par sond.
POZNAMKA: Impulzy sa pocitaju v skupinach po 10 po uspeSnom
dokonéeni kazdého sledu impulzov.

Status Percento Uspesne dodanych impulzov po€as dodavania impulzov pre
(Stav) par sond. Stav je 100 %, ak su dodané vSetky planované impulzy. Ak je
dodavanie impulzov zastavené alebo pouZivatel vynecha zostavajuce
impulzy pre par sond, stav uvadza len Uspesne dokonéené sledy impulzov.
. 16795935-16 REVA — Sloventina
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8.21

Ako upravit’ parametre impulzov

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Pouzivatel mdze upravit parametre impulzov a aktivovat alebo deaktivovat pary sond pred
dodavanim impulzov a po fiom. Ak chcete pre parameter impulzu upravit napatie, dizku
impulzu, pocet impulzov alebo V/cm, kliknite na bunku obsahujucu parameter impulzu na
zobrazenie vyskakovacieho okna, obrazok 8.2.2.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

Obrazok 8.2.2: Priklad vyskakovacieho okna pre parameter impulzu

Pomocou tlagidiel &/W vo vyskakovacom okne upravte parameter impulzu. Kliknutim na
tlacidlo « uloZte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlacidlo ¥ sa hodnota
zru$i a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka Pulse Generation (Generovanie impulzov)
sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu.

Farba bunky parametra impulzu sa zmeni na ZIti, ¢o znamena, Ze pouzivatel upravil
parameter impulzu. Oranzové bunky parametrov impulzov znamenaju, ze parameter je
nastaveny na maximum alebo minimum. Farby a vyznam vyplnenia buniek s parametrom
impulzov su zobrazené v tabulke 8.2.2.

Taburlka 8.2.2: Farby a vyznam buniek z tabulky parametrov impulzov

Farba bunky Vyznam

Tmavosiva vypli bunky oznacuje parameter impulzu,
1500 ktory je aktualne nastaveny na predvolenu hodnotu.

Zlta vypli bunky oznaduje parameter impulzu nad alebo
1200 pod predvolenou hodnotou.

3000

Oranzova vypli bunky oznacuje, Ze parameter je
nastaveny na maximalnu alebo minimalnu hodnotu.

500

16795935-16 REVA — Slovencina
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8.2.2

Ako upravit’ parametre impulzov pre vSetky aktivne pary sond

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Ak chcete pre parameter impulzu véetkych parov sond upravit napétie, dizku impulzu, poget
impulzov a V/cm, kliknite na lubovolnu bunku obsahujicu parameter generovania impulzu
na zobrazenie vyskakovacieho okna. Pomocou tlacidiel &/w vo vyskakovacom okne
upravte parameter impulzu. Kliknite na prepinac Apply to All (Pouzit' na vSetky). Kliknutim
na tlacidlo ¥ uloZte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlagidlo X sa
hodnota zrusi a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka Pulse Generation (Generovanie
impulzov) sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu, obrazok 8.2.3.

Number of Pulses
Enter number of pulses.

100

v

@ Apply to All

v X

Obrazok 8.2.3: Parameter impulzu — Pouzit’ na vSetky

8.2.3 Ako obratit’ polaritu aktivhych parov sond
Ak chcete obratit polaritu aktivneho paru sond, kliknite na fubovolnt bunku v stipci P+
alebo P- pre aktivny par sond, aby sa zobrazilo vyskakovacie okno Modify Probe Pair
(Upravit par sond), obrazok 8.2.4. Kliknite na tlagidlo Reverse Polarity (Obratit' polaritu) <,
obrazok 8.2.4.
Modify Probe Pair Modify Probe Pair
P+
Reverse Polarit Reverse Polarit
y ‘ y
Obrazok 8.2.4: Obratenie polarity paru sond
. 16795935-16 REVA — Sloventina
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Kliknutim na tlagidlo ¥ ulozite hodnoty a zatvorite vyskakovacie okno. Kliknutim na
tlagidlo ¥ sa hodnoty zrusia a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka Pulse Generation
(Generovanie impulzov) sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu.

8.2.4 Ako deaktivovat’ pary sond

POZOR: Aktivacia a deaktivacia parov sond by mala byt zaloZena na klinickom
rozhodnuti oSetrujuceho lekara.

Kliknite na svethsivu bunku v prvom stipci riadku, ktory sa méa odstranit. Vo svetlosivej
bunke prvého stlpca sa zobrazi trojuholnik a farba vyplne vybraného riadka sa zmeni
z tmavosivej na belasu, obrazok 8.2.5.

p Vol Pulse v/ Predict. | Max Current | Pulses S
i ClES Length €M | Current | Current Change | Delivered LS
B 90 70 Sk [ e

£000) 1500

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

Obrazok 8.2.5: Zmena farby pozadia
Zobrazi sa vyskakovacie okno Probe Pair Options (Moznosti paru sond), obrazok 8.2.6.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

° Deactivate Probe Pair

v X

Obrazok 8.2.6: Vyskakovacie okno Probe Pair Options
(Moznosti paru sond) — Deaktivacia paru sond

16795935-16 REVA — Slovencina N sl miE
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8.2.5

—Na

Kliknutim na tlagidlo @ sa deaktivuje vybrany par sond v tabulke Pulse Generation
(Generovanie impulzov). Kliknutim na tlagidlo ¥/ sa potvrdi deaktivacia paru sond a
vyskakovacie okno sa zatvori. Kliknutim na tlagidlo & sa zrui a vyskakovacie okno sa
zatvori. Tabulka Pulse Generation (Generovanie impulzov) sa aktualizuje tak, aby odrazala
zmenu, obrazok 8.2.7.

B Vol Pulse W Predict. | Max Current | Pulses s
+ i Length fem Current |Current |Change |Delivered Lt
N 9 70 olo’felol o

3000 1500 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 (0X0) 0.0

Obrazok 8.2.7: Deaktivovany par sond

Ako deaktivovat’ pary sond

POZOR: Aktivacia a deaktivacia parov sond by mala byt zaloZzena na klinickom
rozhodnuti oSetrujuceho lekara.

Kliknite na svetlosivii bunku v prvom stipci riadku, ktory obsahuje symbol X. Farba vyplne
vybraného riadku sa zmeni z tmavomodrej na belast a zobrazi sa vyskakovacie okno
Probe Pair Options (Moznosti paru sond), obrazok 8.2.8.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

o Activate Probe Pair

Obrazok 8.2.8: Vyskakovacie okno Probe Pair Options
(Moznosti paru sond) — Aktivacia paru sond

Al mif, 16795935-16 REVA — Slovencina
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8.2.6

8.2.7

16795935-16 REVA — Slovencina

Kliknutim natlacidlo © saaktivuje vybrany parsond vtabulke Pulse Generation (Generovanie
impulzov). Kliknutim na tlagidlo ¥ sa potvrdi aktivacia paru sond a vyskakovacie okno sa
zatvori. Kliknutim na tlacidlo ¥ sa zrusi a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka Pulse
Generation (Generovanie impulzov) sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu.

Ako sa pocitaju merania prudu

Merania predpokladaného prudu pre kazdy par sond sa zobrazia v tabulke Pulse Generation
(Generovanie impulzov) po UspeSnom dokoncéeni testu vodivosti tkaniva. Merania
predpokladaného prudu sa nahradia meraniami pociato€ného prudu po zacati dodavania
impulzov. Hodnoty merania maximalneho pradu a hodnoty zmeny pradu pre kazdu dvojicu
sond sa budu aktualizovat po€as celého dodavania impulzov. Hodnota zmeny prudu pre
kazdy par sond sa vypocita od¢itanim maximalnej hodnoty priudu od pociato&nej hodnoty
prudu, ako je znazornené na obrazku 8.2.9.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.2.9: Pociato¢ny, maximalny a zmena prudu

Ako posudzovat’ dodané impulzy a stav

Celkovy pocet dodanych impulzov pre kazdy par sond spolu so stavovym riadkom sa
zobrazuje po&as dodavania impulzov aj po fiom. Stipce Pulses Delivered (Dodané impulzy)
a Status (Stav) v tabulke parametrov generovania impulzov sa aktualizuju pri dodani kazdej
skupiny 10 impulzov, obrazok 8.2.10.

Pulses
Delivered

Obrazok 8.2.10: Stipce Pulses Delivered (Dodané impulzy)
a Status (Stav) po¢as dodavania impulzov

POZNAMKA: Impulzy Uspe$ne dodané v ramci toho istého sledu impulzov, §kupiny
10 impulzov, ktoré viedli k stavu nadmerného prudu, sa nezapoc€itavaju do stlpca
dodanych impulzov.

Pouzivatel'ska prirucka systému NanoKnife verzia 3.5

NancKnife—

81



Stavovy riadok sa nachadza pod tabulkou elektrickych vysledkov a zobrazuje celkovy
postup pri dodavani impulzov a percento dokon¢&enia, obrazok 8.2.11.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.2.11: Stavovy riadok poc¢as dodavania impulzov

Stavovy riadok je synchronizovany s tabulkou elektrickych vysledkov. Stavovy riadok sa
aktualizuje po kazdom dodanom impulze.

8.3 Mriezka stavu paru sond

MrieZka stavu parov sond je obrazové znazornenie mriezky umiestnenia sond zobrazena na
obrazovke Probe Placement (Umiestnenie sond). Dva §titky s ikonami sond pomaly zmenia
farbu z tmavomodrej na zelenu, ¢o oznac€uje par sond, ktory je aktivny po€as dodavania
impulzov, obrazok 8.3.1. Kladna sonda zmeni farbu z tmavomodrej na zelenu pred zapornou
sondou, €o indikuje polaritu paru sond.

Obrazok 8.3.1: Mriezka stavu paru sond

. Nan,\l/n.r 16795935-16 REVA — Slovencina
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8.4 Tabulka elektrickych vysledkov

Tabulka elektrickych vysledkov umozniuje pouzivatelovi prepinat medzi tabulkami napatia,
prudu a odporu po¢as dodavania impulzu a po ilom. Pozrite si tabulku 8.4.1 uvedenu nizSie, kde
najdete zoznam tlacidiel, ktoré sa zobrazuju vedla tabulky elektrickych vysledkov, a ich funkciu.

Taburlka 8.4.1: Tlacidla a vyznam tabulky elektrickych vysledkov

Tlacidlo Funkcia

T Tlacgidlo Volts (Volty) prepne tabulku elektrickych vysledkov
ofts na zobrazenie hodnbt napatia od 0 do 3000 voltov.

Tlagidlo Amps (Ampéry) prepne tabulku elektrickych

Amps vysledkov na zobrazenie hodnét pradu od 0 do 50 ampérowv.

Tlagidlo Ohms (Ohmy) prepne tabulku elektrickych
vysledkov na zobrazenie hodnét odporu od 0 do 250 ohmov.

Ohms

Tabulky elektrickych vysledkov obsahuju zvislé Ciary mriezky, ktoré predstavuju prechody
medzi jednotlivymi parmi sond uvedenymi v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov),
obrazok 8.4.1.

Voltage Results (Volts)

Obrazok 8.4.1: Grafy vysledkov napétia so zvislymi ¢iarami mriezky

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatel'ska prirucka systému NanoKnife verzia 3.5

NancKnife—

83



8.41

8.4.2

—Na

Ako prepinat’ medzi tabulkami elektrickych vysledkov

Tabulku elektrickych vysledkov je mozné prepinat medzi napatim, praidom a odporom pred,

poc€as a po dodavani impulzu. Kliknutim na tla€idlo Volts (Volty) zobrazite graf vysledkov
napatia. Kliknutim na tlacidlo Amps (Ampéry) zobrazite graf vysledkov pradu. Kliknutim na
tlacidlo Ohms (Ohmy) zobrazite graf vysledkov odporu. Farba tladidla sa po kliknuti zmeni
na belasu, obrazok 8.4.2.

Voltage Results (Volts)

Amps™ 1500

1000

Ohms' °00
0]

Current Results (Amps)

Resistance Results (Ohms)

Obrazok 8.4.2: Tabulky elektrickych vysledkov

Tabul'ka elektrickych vysledkov poéas dodavania impulzov

Farebna schéma tabulky elektrickych vysledkov sa po€as dodavania impulzov bude menit.
Farba pozadia sa zmeni na svetlomodru a udaje o impulzoch sa zmenia na tmavomodré.

Synchronizovany stavovy riadok umiestneny pod tabulkou elektrickych vysledkov oznaduje
celkovy priebeh dodavania impulzov, obrazok 8.4.3.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.4.3: Tabulka vysledkov pradu poéas dodavania impulzov

nf\l{n" 16795935-16 REVA — Slovencina
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8.4.3

16795935-16 REVA — Slovencina

Tabulka elektrickych vysledkov sa aktualizuje po kazdom dodanom impulze, ktory
pouzivatefovi poskytne elektrické meranie. Pouzivatel sa mézZe rozhodnut zastavit
dodavanie impulzov, ak sa merania prudu blizia k hranici 50 ampérov, a zabranit tak
podmienkam vysokého prudu.

POZOR: Podmienky vysokého prudu mézu viest k neucinnej ablacii alebo nadmernému
mnozstvu dodanej energie. Viac informacii o podmienkach vysokého prudu najdete v
oddiele 8.7.11.

Tabulka elektrickych vysledkov po dodavani impulzov

V tabulkach elektrickych vysledkov sa budu nadalej zobrazovat elektrické merania po
ukon&eni dodavania impulzov a po zastaveni dodavania impulzov pouzivatelom, obrazok
8.44.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.4.4: Tabul'ka elektrickych vysledkov — VSetky pary sond

Pouzivatel moéze priblizit na konkrétnu dvojicu sond kliknutim na oblast v grafe, ktora
zodpoveda danej dvojici sond. Nazov tabulky elektrickych vysledkov sa zmeni a ukaze,
ktory par sond je zobrazeny, obrazok 8.4.5.

Current (Amps): between probe 1 and 3

Obrazok 8.4.5: Tabul'ka elektrickych vysledkov — Jeden par sond

Pouzivatel moze dalej priblizit na konkrétny sled 10 impulzov kliknutim na oblast v grafe,
ktora zodpoveda tomuto sledu impulzov. Nazov tabulky elektrickych vysledkov sa zmeni
a ukaze, ktory par sond a sled impulzov je zobrazeny, obrazok 8.4.6.

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

Obrazok 8.4.6: Tabulka elektrickych vysledkov — Jeden sled impulzov

Pouzivatel méze kliknutim kdekolvek do oblasti grafu oddialit zobrazenie elektrickych
merani pre vSetky pary sond.

Pouzivatel'ska prirucka systému NanoKnife verzia 3.5

NancKnife—

85



8.5 Meranie napatia a moznosti nabijania

Napatie zobrazuje napatie na kondenzatoroch v realnom Case pred, poCas a po dodavani
impulzov. R6zne stavy napéatia su uvedené v tabulke 8.5.1.

Tabulka 8.5.1: Stavy napétia

Vybité Test vodivosti Dodavanie impulzov

Voltage Voltage Voltage

POZNAMKA: Kondenzatory sa vybijd, ak systém NanoKnife zostane na obrazovke Pulse
Generation (Generovanie impulzov) 5 minut nec€inny.

8.5.1 Ako vybijat’' kondenzatory

Kliknite na tlagidlo 0% a vybijete kondenzatory. V okne spravy sa zobrazi text, ako je
znazornené na obrazku 8.5.1.

Obrazok 8.5.1: Okno spravy pri vybijani

V pravom hornom rohu obrazovky sa zobrazi aj svetlomodry indikator vlajky, ako je
znazornené na obrazku 8.5.2.

Discharging
Obrazok 8.5.2: Vlajka stavu vybijania

8.5.2 Ako nabijat’ kondenzatory

Ked sa kondenzatory vybiju, okno spravy da pouzivatelovi pokyn, aby stlacil tlacidlo
nabijania na spustenie, obrazok 8.5.3.

Obrazok 8.5.3: Okno spravy, ked’ su kondenzatory vybité

16795935-16 REVA — Slovencina
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Kliknite na tlacidlo O* a nabite kondenzatory. V okne spravy sa zobrazi text, ako je
znazornené na obrazku 8.5.4.

Obrazok 8.5.4: Okno spravy pri nabijani

V pravom hornom rohu obrazovky sa zobrazi aj svetlomodry indikator vlajky, ako je
znazornené na obrazku 8.5.5.

Charging

Obrazok 8.5.5: Vlajka stavu nabijania

8.6 Zvukové indikacie poc¢as dodavania impulzov
Generator vydava Styri rézne zvukové indikacie. Zoznam zvukovych ténov a ich vyznam
najdete nizSie v tabulke 8.6.1.

Tabulka 8.6.1: Zvukové indikacie
Zvukova indikacia Opis
Jedno dihé pipnutie | Dodavanie impulzov sa zacalo

Dva kratke pipnutia |Test vodivosti dodaného impulzu alebo dodaného
sledu impulzov

Styri kratke pipnutia | Zistené podmienky vysokého pradu alebo
nizkeho pruadu v slede impulzov

Dva dlhé pipnutia Dodavanie impulzov sa dokoncilo

8.7 Ovladaci panel dodavania impulzov

Na ovladacom paneli dodavania impulzov méze pouzivatel zastavit dodavanie impulzov,
vynechat par sond pocCas dodavania impulzov a nabijat alebo vybijat kondenzatory,
obrazok 8.7.1.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.1: Ovladaci panel dodavania impulzov

16795935-16 REVA — Slovencina
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Zoznam tlacidiel, ktoré sa zobrazuju na ovladacom paneli dodavania impulzov, a ich funkcie
najdete nizSie v tabulke 8.7.1.

Tabulka 8.7.1: Tlacidla a funkcie ovladacieho panela dodavania impulzov
Tlacidlo

Funkcia

Tlacidlo Stop Pulse Delivery (Zastavit dodavanie impulzov) umoziiuje
pouzivatelovi zastavit dodavanie impulzov pocas testu vodivosti
a dodavania impulzov.

Tlacidlo Skip Probe Pair (Presko it par sond) umozriuje pouzivatelovi
preskocCit zostavajuce impulzy, ktoré sa maju dodat pre aktivny par
sond, a prejst na dalsi par sond uvedeny v tabulke Pulse Generation
(Generovanie impulzov).

Tlacidlo Charge (Nabijanie) umozniuje pouzivatelovi nabijat generator
po dodani impulzov alebo po vybiti generator z dévodu uplynutia
Casového limitu.

Tlacidlo Discharge (Vybijanie) umoziiuje pouzivatelovi vybit generator.

Panel obsahuje ajindikator stavu synchronizacie EKG. Zoznam indikatorov stavu synchronizacie
EKG, ktoré sa zobrazuju na ovladacom paneli dodavania impulzov, a ich vyznam najdete nizSie
v tabulke 8.7.2.

Tabulka 8.7.2: Stav synchronizacie EKG

Stav EKG Opis

,ECG Disabled” (Vypnuté EKG),
ECG Disabled ak je zvolené 90 PPM.

,ECG Synchronized” (Synchronizované EKG),
ECG Synchronized ak je zvolena synchronizacia EKG a signal je
synchronizovany.

»,ECG Noisy” (EKG Sum), ak je zvolena
ECG Noisy synchronizacia EKG a signal je prili$ rychly
(t.j. nad 120 BPM).

,ECG Lost* (Strata EKG), ak je zvolena
ECG Lost synchronizacia EKG a signal je prili§ pomaly
alebo nie je pritomny.
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Na ovladdacom paneli dodavania impulzov sa zobrazi ikona noZného spinaca s dvojitym
pedalom s pokynom, aby pouzivatel stlacil lavy (odistenie) alebo pravy (impulz) nozny spinac.
Zoznam ikon nozného spinaca s dvojitym pedalom, ktoré sa zobrazuju na ovladacom paneli
dodavania impulzov, a ich vyznam najdete niZSie v tabulke 8.7.3.

Tabulka 8.7.3: lkony a popisy nozného spinaca s dvojitym pedalom

lkona Opis

Systém je pripraveny na aktivovanie. Stlacenim lavého pedalu
(ARM (ODISTENIE)) nozného spinaca odistite generator NanoKnife
na dodavanie impulzov.

Systém je pripraveny na dodavanie impulzov. Stlacenim
pravého pedalu (PULSE (IMPULZ)) noZného spinaca spustite
dodavanie impulzov.

Ak systém nie je v stave pripravenosti, namiesto ikony nozného spinaca s dvojitym pedalom sa
zobrazi okno spravy. V okne spravy sa zobrazi text, ktory pouzivatela informuje alebo instruuje.

8.7.1 Ako zacat’ test vodivosti

Test vodivosti zahffia dodanie jedného nizkoenergetického impulzu medzi kazdym
aktivnym parom sond cez cielenu oblast ablacie, aby sa potvrdilo, Ze impedancia tkaniva
je v prijatelnom rozsahu. Napatie testu vodivosti je priblizne 400 V. Vykon testu vodivosti sa
zacal pomocou nozného spinaca s dvojitym pedalom.

Generator sa nabije na test vodivosti, ked pouzivatel prejde na obrazovku Pulse Generation
(Generovanie impulzov). Ked sa kondenzatory nabiju na 400 V, na ovladacom paneli
dodéavania impulzov sa zobrazi ikona noZného spinaca s dvojitym pedélom, kde favy pedal
svieti na zeleno, obrazok 8.7.2.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.2: lkona nozného spinaca s dvojitym pedalom — Vysvieteny lavy pedal

V pravom hornom rohu obrazovky sa zobrazi aj zeleny indikator vlajky, ako je znazornené
na obrazku 8.7.3.

Device Ready

Obrazok 8.7.3: Vlajka stavu pripravenej pomécky

Stlacte lavy pedal (ARM (ODISTENIE)) nozného spinata na odistenie generatora.
Na ovladacom paneli dodavania impulzov sa zobrazi ikona noZného spina¢a s dvojitym
pedalom, kde pravy pedal svieti na zeleno s odpocitavanim 10 sekund, obrézok 8.7.4.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.4: lkona nozného spinac¢a s dvojitym pedalom — Vysvieteny pravy pedal
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Pred ukon€enim odpocitavania stlacte pravy pedal nozného spina¢a (PULSE (IMPULZ))
na spustenie testu vodivosti.

POZNAMKA: Ak po&as 10-sekundového odpoéitavania nestlagite pravy pedal nozného
spina¢a (PULSE (IMPULZ)), generator NanoKnife sa deaktivuje.

POZNAMKA: Stlagenie pravého pedalu nozného spinaga (PULSE (IMPULZ)) bez
aktivovaného generatora nema Ziadny ucinok.

Po zacati testu vodivosti sa zjavi okno spravy a zobrazi sa text, ako je znazornené na
obrazku 8.7.5.

Obrazok 8.7.5: Okno spravy pocas prebiehania testu vodivosti

Po otestovani kaZzdého paru sond sa ozvu dva kratke zvukové signaly.

POZNAMKA: Pouzivatel mdze test vodivosti zastavit stladenim tlagidla Stop Pulse
Delivery (Zastavit dodavanie impulzov) kedykolvek po¢as dodavania impulzov.

Pocas testu vodivosti sa stipec Predpokladany prud tabulky Pulse Generation (Generovanie
impulzov) aktualizuje pomocou merani predpokladaného prudu, obrazok 8.7.6.

Predict. Max Current
Current Current Change

Obrazok 8.7.6: Tabulka generovania impulzov —
Predpokladané hodnoty pradu

POZOR: Pouzivatel ma zvazit zmenu parametrov impulzov alebo nastavenia expozicie
sondy, ak su predpokladané hodnoty pradu vysSie ako 35 A, aby sa po€as dodavania
impulzov zabranilo podmienkam nadprudu. DalSie pokyny na rie$enie problémov

s vysokym prudom najdete v oddiele 12.

Na stavovom riadku sa uvedie priebeh testu vodivosti a percento dokoné&enia. Po dokonceni
testu vodivosti sa v okne spravy zobrazi text, podfa znazornenia na obrazku 8.7.7.

Obrazok 8.7.7: Okno spravy pri dokonceni testu vodivosti
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8.7.2

Ak je test vodivosti Uspesny, zobrazi sa vyskakovacie okno Attention (Upozornenie), ktoré
umoznuje pouzivatelovi zopakovat test vodivosti alebo pokraCovat v dodavani impulzov,
obrazok 8.7.8.

Attention

Conductivity test complete.

0 v

Repeat Conductivity Proceed
Test

Obrazok 8.7.8: Vyskakovacie okno dokonéenia testu vodivosti

Na pokraCovanie stlacte tlacidlo v a pripravte sa na dodavanie impulzu. Stlacenim
tlacidla © sa systém pripravi na opakovanie testu vodivosti.

POZNAMKA: Po stlageni tlagidla Repeat Conductivity Test (Opakovat test vodivosti)
bude pouzivatel stale musiet pouzit nozny spinac s dvojitym pedalom na spustenie
testu vodivosti.

Po stlageni tlagidla v generator nabije kondenzatory a v okne spravy sa zobrazi text, podla
znazornenia na obrazku 8.5.4, a v pravom hornom rohu obrazovky sa zobrazi aj svetlomodry
indikator vlajky, podla znazornenia na obrazku 8.5.5. Napétie sa bude postupne zapinat
zdola nahor a zobrazovat napatie v kondenzatoroch v realnom ¢ase. Dokon&enie nabijania
trva zvy€ajne 30 sekund.

Zaznamenanie vysokého prudu pocas testu vodivosti

Ak je test vodivosti neuspesny, zobrazi sa vyskakovacie okno s uvedenim dovodu. Ak je to
z ddvodu zistenia vysokého prudu, zobrazi sa vyskakovacie okno Attention (Upozornenie)
a pouzivatel dostane pokyn, aby skontroloval pripojenie sondy a merania, obrazok 8.7.9.

Attention
High current detected. Check probe connections and measurments.

N

Repeat
Conductivity Test

Obrazok 8.7.9: Test vodivosti — Vyskakovacie okno zaznamenania vysokého prudu

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatel'ska prirucka systému NanoKnife verzia 3.5

NancKnife—

91



8.7.3

Stipec predpokl. Stipec s pradom v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov) sa
aktualizuje pomocou merani predpokladaného prudu po&as testu vodivosti. Stipec predpokl.
prud sa zmeni na oranzovu, ¢o znamena, ze predpokladany prud je vacsi ako 45 ampeérov,
obrazok 8.7.10.

Predict. Max Current
Current Current Change

Obrazok 8.7.10: Tabulka generovania impulzov —
Test vodivosti — Zaznamenany vysoky prud

Stlacte tlagidlo & na pripravenie systému na opakovanie testu vodivosti.

POZOR: Pouzivatel musi zmenit parametre impulzov alebo nastavenia (vexpozicie sondy
a zopakovat test vodivosti, aby mohol pokraCovat v dodavani impulzov. DalSie pokyny
na rieSenie problémov pri vysokom prude najdete v oddiele 8.7.11.

Zaznamenanie nizkeho prudu pocas testu vodivosti

Ak je test vodivosti neuspesny, zobrazi sa vyskakovacie okno s uvedenim dévodu. Ak je
doévodom neuspesného testu vodivosti zistenie nizkeho prudu, zobrazi sa vyskakovacie
okno Attention (Upozornenie) a pouzivatel dostane pokyn, aby skontroloval pripojenie
sondy, obrazok 8.7.11. Ak sa pocas testu vodivosti vyskytne nizky prud, pozrite si tiez
oddiel 12 RieSenie problémov.

Attention
Low current detected. Check probe connections.

N v

Repeat Ignore and
Conductivity Test Proceed

Obrazok 8.7.11: Test vodivosti — Vyskakovacie okno zaznamenania nizkeho prudu

—NancKnife
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8.74

16795935-16 REVA — Slovencina

Stipec predpokl. prud tabulky Pulse Generation (Generovanie impulzov) sa aktualizuje
pomocou merani predpokladaného pridu podas testu vodivosti. Stipec predpokl. Prud
sa zmeni na oranzovu, ¢o znamena, Ze predpokladany prud je mensi ako 0,75 ampérov,
obrazok 8.7.12.

Predict. Max Current
Current Current Change

Obrazok 8.7.12: Tabulka generovania impulzov —
Test vodivosti — Zaznamenany nizky prad

Stlaéte tlagidlo ? na pripravenie systému na opakovanie testu vodivosti. Stlagenim tlagidla
v sa bude ignorovat upozornenie na nizky prud a bude sa pokracovat a pripravovat na
dodavanie impulzov.

POZOR: Na zéklade impedancie cieleného tkaniva je mozné o€akavat namerané nizke
hodnoty prudu. Na zaklade klinického usudku ignorujte vysledky vodivosti a pokracuijte.

Ako upravit’ parametre impulzov po teste vodivosti

POZOR: Uprava parametrov impulzov by mala byt zaloZena na klinickom rozhodnuti
oSetrujuceho lekara.

Pouzivatel mbze upravit parametre impulzov a aktivovat alebo deaktivovat pary sond
po dokonc¢eni testu vodivosti a pred dodavanim impulzov. Ak chcete pre parameter impulzu
upravit napétie, dizku impulzu, po&et impulzov alebo V/cm, kliknite na bunku obsahujtcu
parameter impulzu na zobrazenie vyskakovacieho okna, obrazok 8.2.2.

Pomocou tlacidiel &/W vo vyskakovacom okne upravte parameter impulzu. Kliknutim na
tla¢idlo v/ uloZte hodnotu a zatvorte vyskakovacie okno. Kliknutim na tlagidlo 3 sa hodnota
zrusi a vyskakovacie okno sa zatvori. Tabulka Pulse Generation (Generovanie impulzov)
sa aktualizuje tak, aby odrazala zmenu.

Farba bunky parametra impulzu sa zmeni na ZIta, ¢o znamena, Ze pouzivatel upravil
parameter impulzu. Oranzové bunky parametrov impulzov znamenaju, ze parameter je
nastaveny na maximum alebo minimum. Farby a vyznam vyplnenia buniek s parametrom
impulzov su zobrazené v tabulke 8.2.2.

Ked' sa po teste vodivosti zmeni parameter impulzov, kondenzatory sa vybiju, v okne spravy
sa zobrazi text, ako je znazornené na obrazku 8.5.1.

Ked sa kondenzatory vybiju, okno spravy da pouzivatelovi pokyn, aby stlacil tlacidlo
nabijania na spustenie, obrazok 8.5.3. Kliknite na tlacidlo Q* a nabite kondenzatory. V okne
spravy sa zobrazi text, ako je znazornené na obrazku 8.5.4.

Ked kondenzatory dosiahnu pIné nabitie, na ovladacom paneli dodavania impulzov sa zobrazi
ikona nozného spinaca s dvojitym pedalom, kde favy pedal svieti na zeleno, obrazok 8.7.13,
a v pravom hornom rohu obrazovky sa zobrazi aj zeleny indikator vlajky, ako je znazornené
na obrazku 8.7.14.
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POZNAMKA: Ak chcete zopakovat test vodivosti pri novych parametroch impulzoyv,
kliknite na tlacidlo Back (Spat) 4 na navigatnom paneli a zobrazte obrazovku Procedure
Planning (Planovanie zakroku). Kliknutim na tlagidlo Next (Dalej) =» pokradujte na
obrazovku Pulse Generation (Generovanie impulzov). Pred pokracovanim na dodavanie
impulzov sa bude vyZadovat skuSka vodivosti.

Ako zacat’ s dodavanim impulzov

Dodavanie impulzov zahffia dodanie viacerych vysokonapatovych impulzov medzi kazdym
aktivnym parom sond uvedenych v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov).
PocCas dodavania impulzov bude aktivny len jeden par sond. Dodavanie impulzov medzi
parmi sond sa uskutoCnuje postupne, ako je uvedené v tabulke Pulse Generation
(Generovanie impulzov), zhora nadol

Generator sa dobije po dodani kazdej skupiny 10 impulzov. Skupina 10 impulzov sa
oznacuje ako sled impulzov. Napéatie pri dodavani impulzov sa pohybuje od 500 do 3000 V.
Dodavanie impulzov sa zatne pomocou noZzného spinaca s dvojitym pedalom.

Generator sa nabije na dodavanie impulzov po uspeSnom dokonc&eni testu vodivosti. Ked

kondenzatory dosiahnu plné nabitie, na ovladacom paneli dodavania impulzov sa zobrazi
ikona nozného spinaca s dvojitym pedalom, kde favy pedal svieti na zeleno, obrazok 8.7.13.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.13: lkona nozného spinac¢a s dvojitym pedalom —
Vysvieteny Favy pedal

V pravom hornom rohu obrazovky sa zobrazi aj zeleny indikator vlajky, ako je znazornené
na obrazku 8.7.14.

Device Ready

Obrazok 8.7.14: Vlajka stavu pripravenej pomécky

Stlacte lavy pedal (ARM (ODISTENIE)) nozného spinata na odistenie generatora.
Na ovladacom paneli dodavania impulzov sa zobrazi ikona nozného spinaca s dvojitym
pedalom, kde pravy pedal svieti na zeleno s odpocitavanim 10 sekund, obrazok 8.7.15.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.15: lkona nozného spinaca s dvojitym pedalom —
Vysvieteny pravy pedal

Pred ukoncenim odpocitavania stlacte pravy pedal nozného spina¢a (PULSE (IMPULZ)),
¢im spustite dodavanie impulzov.

POZNAMKA: Ak po&as 10-sekundového odpoéitavania nestladite pravy pedal nozného
spina€a (PULSE (IMPULZ)), generator NanoKnife sa deaktivuje.

POZNAMKA: Stlagenie pravého pedalu nozného spinaga (PULSE (IMPULZ)) bez
aktivovaného generatora nema ziadny ucinok.
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Po zacati dodavania impulzov sa zaznie dlhy zvukovy signal a zobrazi sa okno spravy
s textom, ako je znazornené na obréazku 8.7.16.

Obrazok 8.7.16: Okno spravy poc¢as prebiehania dodavania impulzov

POZOR: Pouzivatel by mal sledovat a kontrolovat spravy zobrazené v okne sprav
vzhladom na oznamenia poc¢as dodavania impulzov. Prehliadanie chyb méze viest
k neucdinnej ablacii alebo nadmernému mnozstvu dodanej energie.

POZNAMKA: Pouzivatel mdze dodavanie impulzov zastavit stla¢enim tlagidla Stop Pulse
Delivery (Zastavit dodavanie impulzov) kedykolvek po¢as dodavania impulzov.

POZOR: Ak po¢as dodavania impulzov zazneju hlasné praskaveé zvuky, odporuca sa
zastavit dodavanie impulzov pomocou tlacidla Stop Pulse Delivery (Zastavit dodavanie
impulzov). Skontrolujte, €i su elektrody umiestnené Uplne v cielenom tkanive, €i su sondy
pripojené k spravnemu konektoru generatora sondy a ¢&i boli vzdialenosti medzi sondami
presne zadané do mriezky umiestnenia sond. Dal$ie informacie o riedeni problémov
najdete v oddiele 12.

Po spusteni dod&vania impulzov sa stipec Predpokladany prud v tabulke Pulse Generation
(Generovanie impulzov) nahradi stipcom Initial Current (Pogiato&ny prud) a aktualizuje
sa pomocou merani pociato€ného prudu po€as dodavania impulzov. Poas dodavania
impulzov sa aktualizuju aj stipce Max Current (Max. prud) a Current Change (Zmena prudu),
obrazok 8.7.17.

Initial Max Current
Current Current Change

Obrazok 8.7.17: Tabulka generovania impulzov —
Pociatoéné hodnoty prudu

POZOR: Pouzivatel ma zvazit zastavenie dodavania impulzov, ak sa maximalne hodnoty
prudu blizia k 50 ampérom, aby sa zabranilo podmienkam vysokého prudu pocas
dodavania impulzov. Dal$ie pokyny na rieSenie problémov pri vysokom prude najdete v
oddieloch 8.7.11 a 12.
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Dva stitky s ikonami sond v mriezke stavu parov sond pomaly zmenia farbu z tmavomodre;j
na zelenu, ¢o oznaCuje par sond, ktory je aktivny po€as dodavania impulzov. Tabulka
elektrickych vysledkov sa zaktualizuje po kazdom dodanom impulze, ktory pouZivatelovi
poskytne elektrické meranie. Po kazdom uspesSne dodanom slede impulzov zazneju dva
kratke zvukové signaly. Stavovy riadok zobrazuje celkovy postup pri dodavani impulzov
a percento dokonéenia. Stipce Pulses Delivered (Dodané impulzy) a Status (Stav) sa
aktualizuju pri dodani kazdej skupiny 10 impulzov, obrazok 8.7.18.

Table

Pulse Initial Max Current | Pulses
R0 e o e e el e
W 2 3 2700 % 70 1500 27.0 270 0.0 70 100%00

3 1 2 2550 90 70 1500 255  25.5
Il 1 3 2550 90 70 1500 0.0 0.0

Current Results (Amps) Voltage

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.18: Obrazovka Pulse Generation
(Generovanie impulzov) poéas dodavania impulzov

POZNAMKA: Ak bola vybrana synchronizacia EKG a signalom EKG je $um alebo strata
pocas dodavania impulzov, indikator stavu synchronizacie EKG sa aktualizuje tak, aby
odrazal tento stav. Zoznam indikatorov stavu synchronizacie EKG, ktoré sa zobrazuju na
ovladacom paneli dodavania impulzov, a ich vyznam najdete v tabulke 8.7.2. Dodavanie
impulzov sa zastavi, pokial sa neobnovi signal synchronizacie EKG. Viac informacii

o dodavani impulzov synchronizacie EKG najdete v oddiele 10.

Po dokonceni dodavania impulzov zazneju dva dlhé pipnutia, kondenzatory sa vybiju
a v okne spravy sa zobrazi text, ako je znazornené na obrazku 8.7.19.

Obrazok 8.7.19: Okno spravy po dokoncéeni dodavania impulzov

Pozrite si oddiely 8.7.12, 8.7.13 a 8.7.14, kde najdete pokyny na resetovanie generatora
pre dalSie kola dodavania impulzov.
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8.7.6 Ako zastavit’ dodavanie impulzov

Pouzivatel méze kedykofvek polas dodavania impulzov zastavit dodavanie impulzov
stlacenim tlacidla Stop Pulse Delivery (Zastavit dodavanie impulzov), obrazok 8.7.20.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

\/'W=  ECG Synchronized

Obrazok 8.7.20: Ovladaci panel dodavania impulzov —
Tlacidlo Stop Pulse Delivery (Zastavit’ dodavanie impulzov)

Po zastaveni dodavania impulzov, kondenzatory sa vybiju a v okne spravy sa zobrazi text,
ako je znazornené na obrazku 8.7.21.

Obrazok 8.7.21: Okno spravy po zastaveni dodavania impulzov

Pokyny na obnovenie dodavania impulzov najdete v oddiele 8.7.7.

8.7.7 Ako obnovit dodavanie impulzov

Ak chcete obnovit dodavanie impulzov, kliknutim na tlagidlo Q* sa zobrazi vyskakovacie
okno moznosti nabijania, ako je zndzornené na obrazku 8.7.22.

Attention
Choose option below to charge.

I» O X

Resume Pulse Restart Pulse
Delivery Delivery

Obrazok 8.7.22: Vyskakovacie okno Charge Options
(Moznosti nabijania) — Dodanie stredového impulzu

Kliknutim na tlacidlo |p nabijete kondenzatory a pripravite systém na pokraovanie
v dodavani impulzov na mieste, kde bolo dodavanie impulzov zastavené. Kliknutim na
tlagidlo © sa restartuje dodavanie impulzov. Kliknutim na tlagidlo ¥ sa zavrie vyskakovacie
okno a kondenzatory sa nenabiju.

Informacie o restartovani dodavania impulzov najdete v oddiele 8.7.8.
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8.7.8 Ako resetovat’ dodavanie impulzov na stredovy impulzu
Ak chcete resetovat’ dodavanie impulzov, stlacenim tlacidla Stop Pulse Delivery (Zastavit
dodavanie impulzov) zastavte dodavanie impulzov. Kliknutim na tladidlo [+ sa zobrazi
vyskakovacie okno moznosti nabijania, ako je znazornené na obrazku 8.7.22.

Kliknutim na tlagidlo © sa zobrazi vyskakovacie okno Pulse Data Options (Moznosti udajov
o impulzoch), ako je znazornené nizSie na obrazku 8.7.23.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo
oop
o -o ° x
Keep Pulse Data Reset Pulse Data Cancel
Charge

Obrazok 8.7.23: Vyskakovacie okno Pulse Data Options
(Moznosti udajov o impulzoch) — Dodanie stredového impulzu

Ak chcete zachovat hodnoty pociatoéného pradu, max. prddu, zmeny prudu a dodanych
impulzov zobrazené v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov), kliknite na
tlacidlo #& na zachovanie udajov o impulzoch. Generator nabije kondenzatory na dodavanie
impulzov.

Ak chcete resetovat’ hodnoty pociato€ného prudu, max. prudu, zmeny prudu a dodanych
impulzov zobrazené v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov), kliknite na

tlagidlo B8 na resetovanie udajov o impulzoch. Zobrazi sa vyskakovacie okno s varovanim,
obrazok 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

Obrazok 8.7.24: Vyskakovacie okno s upozornenim na obnovenie udajov o impulzoch

Kliknutim na tlagidlo «/ zresetujete Udaje o impulzoch, zatvorite vyskakovacie okno
s varovanim a nabijete kondenzétory na dodévanie impulzov. Kliknutim na tlagidlo X sa
Udaje o impulzoch nezresetuju, zatvori sa vyskakovacie okno a vratite sa na vyskakovacie
okno Pulse Data Options (Moznosti Udajov o impulzoch), obrazok 8.7.23.
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Ako vynechat’ pary sond poc¢as dodavania impulzov

Pouzivatel méze kedykolfvek pocas dodavania impulzov preskocCit zostavajuce impulzy,
ktoré sa maju dodat na aktivny par sond, stlaCenim tlacCidla Skip Probe Pair (Preskodit par
sond), Obrazok 8.7.25.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Synchronized

Obrazok 8.7.25: Ovladaci panel dodavania impulzov —
Tlacidlo Skip Probe Pair (Preskogit’ par sond)

Po kliknuti na tlacidlo Skip Probe Pair (Presko it par sond) sa v okne spravy zobrazi text,
ako je znazornené na obrazku 8.7.26.

Obrazok 8.7.26: Okno spravy po preskoceni paru sond

Dodavanie impulzov sa obnovi priblizne po 5 sekundach na zaciatku dalSieho aktivheho paru
sond uvedeného v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov). V tabulke elektrickych
vysledkov sa zobrazi medzera predstavujuca vynechané impulzy, obrazok 8.7.27.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.7.27: Tabulka vysledkov pradu po vynechani paru sond

V stipcoch Pulses Delivered (Dodané impulzy) a Status (Stav) sa zobrazi celkovy pocet
dodanych impulzov a percento dokonéenia, obrazok 8.7.28.

Pulses

. Status
Delivered

Obrazok 8.7.28: Tabulka vysledkov pradu po vynechani paru sond

POZOR: Ak pouzivatel zastavi a obnovi dodavanie impulzov po predchadzajicom pouziti
tladidla na preskocenie paru sond, generator sa pokusi dodat impulzy, ktoré boli predtym
preskocCené.
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8.7.10 Podmienky s nizkym priudom poéas dodavania impulzov

Ak generator zaznamena impulzy s nameranym pradom menSim ako 0,75 A, generator
zabrani dodaniu zvySnych impulzov v ramci toho istého sledu impulzov. Toto sa oznacuje
ako podmienky nizkeho pradu. Po kratkom Case sa generator pokusi dodat dalsi sled
impulzov s rovnakymi parametrami impulzov. Generator sa pokusi dodat’ vSetky planované
impulzy, pokial nestladite tlagidlo Stop Pulse Delivery (Zastavit dodavanie impulzov).

Ak sa poC€as dodavania impulzov zaznamena nizky prud, v okne spravy sa zobrazi text,

ako je znazornené na obrazku 8.7.29. DalSie informéacie tykajuce sa nizkeho pradu
zaznamenaného pocas dodavky impulzov ngjdete v oddiele 12 RieSenie problémov.

Obrazok 8.7.29: Okno spravy — Zaznamenanie nizkeho prudu po¢as dodavania impulzov

POZOR: Ak sa pocas dodavania impulzov vyskytne viacero podmienok nizkeho prudu,
na zaklade klinického Usudku zastavte dodavanie impulzov.

POZOR: Vsetkych 10 impulzov v ramci sledu impulzov musi byt dodanych nad
nastavenia minimalneho prudu, aby sa pridali do stipca Total Pulses Delivered (Celkové
dodané impulzy). Napriklad, ak poc¢as Siesteho dodaného impulzu nastanu podmienky
nizkeho pradu, zvy$né 4 impulzy nebudi dodané a do stipca Total Pulses Delivered
(Celkové dodané impulzy) sa nepridaju ziadne impulzy. Dodané impulzy sa vSak stale
zobrazuju v tabulkach elektrickych vysledkov.

V tabulke elektrickych vysledkov sa zobrazi medzera predstavujica impulzy s nizkym
pradom, obrazok 8.7.30.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.7.30: Tabulka vysledkov pradu po zaznamenani nizkeho pruadu

MozZzné pri€iny merania nizkeho pradu:
o Sondy su odpojené od generatora
o Nespravne namerané vzdialenosti medzi sondami
o Vzdialenosti medzi sondami nespravne zadané do mriezky umiestnenia sond
o Exponované oblasti elektrod su vystavené vzduchu
o Vzdialenost medzi sondami presahuje usmernenia
o Napadtie je prili§ nizke pre cielené tkanivo
o NedostatoCne exponovana oblast elektréd

Potvrdte pripojenie sond, ich umiestnenie a parametre impulzov. Odporuca sa identifikovat
priinu a zopakovat vSetky impulzy, ktoré boli vynechané v désledku impulzov s nizkym
pradom. Dal$ie informécie tykajlice sa nizkeho pridu zaznamenaného pocas dodavky
impulzov najdete v oddiele 12 RieSenie problémov.
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POZOR: Ak sa pouzivatel rozhodne obnovit dodavanie impulzov po vzniku podmienok nizkeho
prudu, generator sa pokusi dodat’ vSetky impulzy, ktoré boli vynechané z dévodu nizkeho pradu.

Pokyny na obnovenie dodavania impulzov najdete v oddiele 8.7.7.

Podmienky s vysokym pridom pocas dodavania impulzov

Ak generator zaznamena impulzy, ktoré presiahli nastavenie maximalneho prudu, 50 A,
generator ukongi kratky sled impulzov a zabrani dodaniu zvySnych impulzov v ramci toho
istého sledu impulzov. Toto sa oznacuje ako podmienky nadprudu. Po kratkom Case sa
generator pokusi dodat’ dalSi sled impulzov s rovnakymi parametrami impulzov. Generator
sa pokusi dodat’ v8etky planované impulzy, pokial nestladite tlaidlo Stop Pulse Delivery
(Zastavit dodavanie impulzov).

Ak sa poCas dodavania impulzov zaznamena vysoky prud, zazneju 4 kratke pipnutia
a v okne spravy sa zobrazi text, ako je znazornené nizsie na obrazku 8.7.31.

Obrazok 8.7.31: Okno spravy —
Zaznamenanie vysokého pradu pocas dodavania impulzov

POZOR: Ak sa pocas dodavania impulzov vyskytne viacero podmienok nadprudu,
na zéklade klinického Usudku zastavte dodavanie impulzov.

POZNAMKA: Vs$etkych 10 impulzov v ramci sledu impulzov musi byt dodanych pod
nastavenia maximalneho pradu, aby sa pridali do stipca Total Pulses Delivered (Celkové
dodané impulzy). Napriklad, ak pocas Siesteho dodaného impulzu nastanu podmienky
nadprudu, zvy$né 4 impulzy nebudu dodané a do stipca Celkové dodané impulzy

sa nepridaju ziadne impulzy. Dodané impulzy sa vSak stale zobrazuju v tabulkach
elektrickych vysledkov.

V tabulke elektrickych vysledkov sa zobrazi medzera s oranzovou ciarou nakreslenou
pozdlz vodorovnej osi, ktora predstavuje podmienky vysokého prudu, obrazok 8.7.32.

Current Results (Amps)

Obrazok 8.7.32: Tabulka vysledkov pradu po zaznamenani vysokého prudu
Mozné pri€iny podmienok vysokého prudu:
o Sondy sa zbiehaju alebo sa hroty elektréd dotykaju
o Nastavenie expozicie elektrod je prilis velké pre cielené tkanivo
o Nespravne namerané vzdialenosti medzi sondami
o Vzdialenosti medzi sondami nespravne zadané do mriezky umiestnenia sond
o Napatie je prili§ vysoké pre cielené tkanivo
o Dizka impulzu je prili§ velka pre cielené tkanivo
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Potvrdte umiestnenie sond a parametre impulzov. Odporu¢a sa identifikovat pri¢inu

a zopakovat v8etky impulzy, ktoré boli vynechané v désledku impulzov s vysokym pradom.

Dal$ie informacie tykajuce sa vysokého pridu zaznamenaného po&as dodavky impulzov
najdete v oddiele 12 RieSenie problémov.

POZOR: Ak sa pouzivatel rozhodne obnovit dodavanie impulzov po vzniku podmienok
nadprudu, generator sa pokusi dodat’ vSetky impulzy, ktoré boli vynechané z dévodu
vysokého prudu.

POZOR: Pouzivanim kratSich expozicii sondy sa vyrazne znizi odber pradu pocas
dodavania impulzov. Ak chcete minimalizovat vznik podmienok vysokého prudu a
nadprudu, pouzivajte kratSie expozicie sondy.

Pokyny na obnovenie dodavania impulzov najdete v oddiele 8.7.7.

Ako dodavat’ dodatoéné impulzy

POZOR: Na zaklade klinického usudku urcte, &i su potrebné dalSie impulzy.

Po uspesnom dokon&eni dodavania impulzov kliknite na tladidlo 0t, &im sa zobrazi
vyskakovacie okno Pulse Data Options (Moznosti Udajov o impulzoch), ako je znazornené
na obrazku 8.7.33.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo E:I x
oop
ogy/) (%
Keep Pulse Data Reset Pulse Data Cancel
Charge

Obrazok 8.7.33: Vyskakovacie okno Pulse Data Options
(Moznosti dajov o impulzoch) — Po dodavani impulzov

Ak chcete zachovat’ hodnoty pocdiatoéného pradu, max. prddu, zmeny pruadu a dodanych
impulzov zobrazené v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov), kliknite na
tlacidlo B na zachovanie udajov o impulzoch. Generator nabije kondenzatory na dodavanie
impulzov.
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8.7.13 Ako resetovat’ dodavanie impulzov pre ablaciu s povytiahnutim

Na ablaciu vacésich cielenych ablaénych oblasti sa méze pouzit ablaéna technika
s povytiahnutim, ktora je definovana ako postupné ablacie vykonavané po povytiahnuti
vSetkych sond s jednou elektrédou o urCitu vzdialenost. Na zabezpecenie primeraného
ablacného prekrytia nema vzdialenost povytiahnutia presiahnut’ nastavenie expozicie sondy.
Napriklad, ak ma kazda sonda nastavenu expoziciu na 1,5 cm, vzdialenost povytiahnutia
kazdej sondy by mala byt mensia ako 1,5 cm (napr. 1,3 cm).

Po Uspesnom dokon&eni dodavania impulzov v pociatoénej hibke zavedenia sondy
povytiahnite kazdu jednotlivi elektrédu NanoKnife o rovnaki vzdialenost pomocou
obrazového navadzania. Kliknutim na tlacidlo Ot sa zobrazi vyskakovacie okno Pulse Data
Options (Moznosti idajov o impulzoch), ako je znazornené nizSie na obrazku 8.7.34.

Attention
Choose option below to charge system.

opoo
e ci2) X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

Obrazok 8.7.34: Vyskakovacie okno Pulse Data Options
(Moznosti udajov o impulzoch) — Po dodavani impulzov

Ak chcete resetovat’ hodnoty pociato€ného prudu, max. prudu, zmeny prudu a dodanych
impulzov zobrazené v tabulke Pulse Generation (Generovanie impulzov), kliknite na
tlacidlo B3 na resetovanie Gidajov o impulzoch. Zobrazi sa vyskakovacie okno s upozornenim,
obrazok 8.7.24.

Kliknutim na tlagidlo «/ zresetujete Udaje o impulzoch, zatvorite vyskakovacie okno
s upozornenim a nabijete kondenzatory na dodavanie impulzov.

POZNAMKA: Kedykolvek sa Gidaje o impulzoch zresetuju, pred pokradovanim v dodavani
impulzov sa musi test vodivosti zopakovat.

8.7.14 Ako resetovat’ dodavanie impulzov pre prekryvajicu ablaciu

Na ablaciu vacsich cielenych ablaénych oblasti sa mézZe pouzit' technika prekryvajucej ablacie,
definovana ako postupné ablacie vykonavané po zmene polohy jednej alebo viacerych sond
s jednou elektrédou.

POZOR: Viditelnost sondy s jednou elektrédou pod ultrazvukom méze byt po prvej
ablacii znizena. Hyperechogénna zéna, ktora je na ultrazvuku viditelna bezprostredne
po ablacii, méze branit meraniu vzdialenosti parov sond po zmene polohy sond s jednou
elektrodou.

POZOR: Technika prekryvajlcej ablacie s pouzitim zostavy dvoch sond sa neodporuca
ako alternativa k pouzitiu primeraného poctu sond s jednou elektrédou na ohranicenie
celej cielovej oblasti ablacie.
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Po uspednom dokon&eni dodavania impulzov pri konfiguracii pociatocnej sondy kliknite na
tlacidlo Back (Spat) €= na navigacnom paneli, ¢im zobrazite obrazovku Procedure Planning
(Planovanie zakroku).

Zmerite umiestnenie sond s jednou elektrodou NanoKnife a aktualizujte plan umiestnenia
sond na obrazovke Procedure Planning (Planovanie zakroku). Kliknutim na tladidlo Next
(Dalej) =» pokradujte na obrazovku Pulse Generation (Generovanie impulzov). Pred
pokracovanim na dodavanie impulzov sa musi vykovat skuska vodivosti.

Ako pouzivat’ tlacidlo Red STOP (¢ervené STOP)

Uprednostfiovanou metédou zastavenia qodévania impulzov je pouZitie tlacidla Stop Pulse
Delivery (Zastavit dodavanie impulzov). DalSie informacie o pouzivani tladidla Stop Pulse
Delivery (Zastavit dodavanie impulzov) najdete v oddiele 8.7.6.

Alternativou k pouzitiu tlacidla Stop Pulse Delivery (Zastavit dodavanie impulzov) je stlacenie
tlacidla Red STOP (Cervené STOP), ktoré sa nachadza na prednom paneli generatora, ako
je znazornené na obrazku 3.3.1.

Po stlageni tlaCidla Red STOP (Eervené STOP) generator interne odpoji energeticky naboj
a automaticky vybije energiu nahromadenu na kondenzatoroch. Zobrazi sa vyskakovacie
okno Hardware / Communication Failure (Porucha hardvéru/komunikacie) obréazok 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.

Obrazok 8.7.35: Vyskakovacie okno
Hardware / Communication Failure (Porucha hardvéru/komunikacie)
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Po aktivovani tlac¢idla Red STOP (Cervené STOP) na zastavenie dodavania impulzov je
potrebné vykonat nasledujuce kroky:

Kliknutim na tlacidlo ¥ zatvorte vyskakovacie okno Hardware / Communication Failure
(Porucha hardvéru/komunikacie), ukoncite aplikaciu NanoKnife a vypnite operacny
systém Windows.

o Po zhasnuti dotykového LCD displeja otocte sietovy spina¢ umiestneny na
zadnom paneli do polohy OFF (VYP.).

o Uvolnite tla¢idlo Red STOP (Cervené STOP) otoCenim v smere hodinovych
ruCiCiek, ako znazornuju Sipky na tlacidle.

o Zapnite napajanie sietovym spinacom na zadnom paneli generatora a pockaijte,
kym sa generator nastartuje.

Ukladanie parametrov impulzov a tabulky elektrickych vysledkov

Softvér NanoKnife uklada informacie o zakroku, poznamky pripadu, parametre impulzov
a tabulky elektrickych vysledkov pre kazdy vykonany zakrok. Informacie o zakroku je
mozné exportovat na pamatové zariadenie USB ako zazipovany prieCinok oznaceny
datumom zakroku vo formate ,RRRR-MM-DD®. Kazdy zazipovany prieCinok obsahuje
subor PDF a subor XML pre kazdého pacienta. Nazvy suborov PDF a XML pozostavaju
z datumu zakroku vo formate ,RRRR-MM-DD* a €asu zaciatku ablacie vo formate ,HH.MM-
SS* v 24-hodinovom formate. Subor PDF sa oznacuje ako Sprava o zakroku NanoKnife,
obrazok 8.7.36.

© angiodynamics

Obrazok 8.7.36: Sprava o zakroku NanoKnife PDF
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Kazdy subor PDF obsahuje:

o ID pacienta, pohlavie, o Napatia zakroku

vek a diagndza o Pocet impulzov na par elektréd

° Meno lekara o Celkovy poget dodanych impulzov

o i ACi . . L
Miesto ablacie o Rezim dodavania impulzov

° Podet lézil o Cas zagiatku a konca ablacie
° Velkost |ézie o Pocet podmienok nadprudu
o Abla¢né supravy na léziu (uréeny z obrazkov tabulky

o Pocet pouzitych sond a poznamok pripadu)

o Vzdialenosti medzi elektrédami o Obrazok mriezky umiestnenia sondy

(vzdialenosti rozostupov o Obrazok tabulky vysledkov pradu

medzi sondami) o Obrazok tabulky vysledkov napatia

o Expozicie elektrod

o - o Obrazok tabulky vysledkov odporu
(dlZzka expozicie sondy)

] o Poznamky pripadu
o Dlzky impulzov Y PriP

o Nastavenia napatia
Okrem informécii uvedenych v subore PDF kazdy subor XML obsahuje:

o Podrobné merania napatia
o Podrobné merania pradu

POZNAMKA: Subor XML je mozné otvorit v komer&nych aplikaciach, ako je *Microsoft
Excel 2003 alebo novsi, tabulkovy procesor Open Office, Poznamkovy blok atd'.

Viac informacii o tom, ako exportovat subory zakrokov, najdete v oddiele 9.1.1.
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Pouzivatel'ska priru¢ka systému NanoKnife verzia 3.5

—NancKnife

106

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak

6 [81PPO

ODDIEL 9: KONIEC ZAKROKU

9.1 Exportovanie suborov zakroku

Subory zakroku je mozné exportovat z generatora NanoKnife pomocou paméatového zariadenia
USB (napr. pamatovy kfd¢ USB) pripojeného k jednému z portov USB umiestnenych na boku
konzoly. Kliknutim na tlagidlo Export i na naviga¢nom paneli zobrazite dialégové okno Export.

New Patient

L

Obrazok 9.1.1: Navigacny panel — Tla¢idlo Export

9.1.1 Ako exportovat’ subory zakroku:

Kliknutim na tlacidlo Export B na navigatnom paneli zobrazite dialégové okno Export,
obrazok 9.1.2.

Export
Choose folder to save: Folders to be saved
[ 2017-08-21
2017-07-19
2017-07-12
2017-06-24
2017-06-12
2017-04-23

Choose drive to save to:

v X

Obrazok 9.1.2: Dialégové okno Export

Zasurite pamatové zariadenie USB (napr. pamatovy klu¢ USB) do jednému z portov USB
umiestnenych na boku konzoly. Pockajte 10 sekund, kym softvér NanoKnife rozpozna
pamatovu jednotku USB.

Ak softvér NanoKnife automaticky nevyberie pamatové zariadenie USB alebo ak je
ku konzole pripojenych viacero pamatovych zariadeni USB, kliknite na rozbalovaciu
ponuku a vyberte pozadované pamatové zariadenie USB, na ktoré chcete exportovat
subory zakroku.

1. 'V textovom poli ,Choose folder to save* (Vybrat prie€inok na ulozenie) vyberte
prie€inky [, ktoré sa maju exportovat. Nazov prie€inka zodpoveda kédu datumu
zakroku vo formate RRRR-MM-DD. Kazdy prieinok obsahuje stpravu suborov
zakroku pre vSetky zakroky vykonané v dany den.

16795935-16 REVA — Slovencina
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2. Kliknutim na tlagidlo Add Folder (Pridat prieginok) C@ pridate vybrany prie¢inok do
textového pola ,Folders to be saved” (Prie€inky na uloZenie), obrazok 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

0O 2017-06-12

0O 2017-04-23

Choose drive to save to: D: USB Storage Device

v X

Obrazok 9.1.3: Dialégové okno Export — Pridat’ prieé¢inok

3. \Volitelné: Ak chcete odstranit’ prie€inok z textového pofa ,Folders to be saved*
(Prie¢inky na uloZenie), vyberte priecinky [3J, ktoré sa maju odstranit z textového
pola ,Folders to be saved® (Prie€inky na uloZenie), a kliknite na tladidlo Remove
Folder (Odstranit prie¢inok) CQ.

4. Kliknutim na tlagidlo ¥ ulozite képiu suborov zakroku na pamatové zariadenie
USB a zatvorite dialdgové okno Export. Po exportovani suborov sa zobrazi
vyskakovacie okno Attention (Upozornenie), obrazok 9.1.4, a pamatové zariadenie
USB moézete bezpecéne odstranit.

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

Obrazok 9.1.4: Vyskakovacie okno Procedure
Files Saved (Ulozené subory zakroku)

5. Odstrante pamatové zariadenie USB z generatora NanoKnife.

POZNAMKA: Exportovanim sborov postupu na pamatové zariadenie USB sa
neodstrania subory z generatora NanoKnife.

16795935-16 REVA — Slovencina
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9.2

9.3

9.4

16795935-16 REVA — Slovencina

Odpojenie sond s elektrédou

Odpojte kazdu sondu s jednou elektrédou od konektorov sondy generatora NanoKnife otacanim
a drzanim objimky kablového konektora elektrodovej sondy v smere hodinovych ruciciek,
a potom vytiahnite konektor kabla z generatora NanoKnife. Elektrodové sondy su uréené len
na jednorazové pouzitie a po kazdom zakroku sa maju riadne zlikvidovat.

Reset softvéru NanoKnife pre nového pacienta

Kliknite na tla¢idlo New Patient (Novy pacient) &, ktoré sa nachadza na navigacnom paneli,
obrazok 9.3.1.

]
New Patient

L

I
Obrazok 9.3.1: Navigaény panel — Tla€idlo New Patient (Novy pacient)

Zobrazi sa vyskakovacie okno Warning (Varovanie), obrazok 9.3.2.

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

Obrazok 9.3.2: Vyskakovacie okno Warning (Varovanie) —
Tlac¢idlo New Patient (Novy pacient)

Kliknutim na tlagidlo « vymazete existujice Gdaje pacienta a vratite sa na obrazovku Procedure
Setup (Organizéacia zakroku). Kliknutim na tlagidlo ¥ sa zavrie vyskakovacie okno a udaje
pacienta sa nevymazu.

Vypnutie generatora NanoKnife

Kliknite na tlacidlo Exit (Ukoncit) #/[#, ktoré sa nachadza na navigathom paneli obrazovky
Procedure Setup (Organizacia zakroku) alebo Pulse Generation (Generovanie impulzov),
obrazok 9.4.1.

New Patient

L

Obrazok 9.4.1: Navigaény panel — Tla€idlo Exit (Ukongit)
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Zobrazi sa vyskakovacie okno Confirm Exit (Potvrdenie ukoncenia), obrazok 9.4.2.

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

Obrazok 9.4.2: Vyskakovacie okno Confirm Exit (Potvrdenie ukonéenia)

Kliknite na tlagidlo ¥ vo vyskakovacom okne Confirm Exit (Potvrdenie ukoncenia). Kliknutim
na tlacidlo 3 sa zavrie vyskakovacie okno a generator NanoKnife sa nevypne.

Po zatvoreni aplikacie NanoKnife sa operacny systém Windows vypne. Po zhasnuti dotykového
LCD displeja zaznie dlhé pipnutie, ktoré signalizuje, ze je bezpecné otodit sietovy spinac
umiestneny na zadnom paneli do polohy OFF (VYP.).

POZOR: Otocenim sietového spinaca do polohy OFF (VYP.) skér ako zaznie zvukovy signal,
moéze generator NanoKnife poskodit.

16795935-16 REVA — Slovencina
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ODDIEL 10: SYNCHRONIZACIA EKG

10.1

10.2

10.3

16795935-16 REVA — Slovencina

Prehfad

Generator sa spusti v rezime synchrénneho EKG (predvolené nastavenie). Pri praci v tomto
rezime musi byt generator pripojeny k externému detektoru R viny.

Externy detektor R viny / pomécka na srdcovu synchronizaciu

Externym detektorom R viny musi byt pomdcka IVY Model 7600, AngioDynamics
Cislo dielu 3303-30-15

»  Konektor externej synchronizacie je zasuvny konektor BNC umiestneny na zadnom paneli
generatora oznageny symbolom #-&) .

Generator NanoKnife doda jeden energeticky impulz 50 ms po ndbeZznom okraji spustacieho

signalu za predpokladu, Ze interval spustania je dlh&i ako 500 ms.

R
Vulnerable i
Period I
P L) i
QS |
— 5 50 ms (0.05 sec)
Refractgry ;
Period

1 x NanoKnife
Pulse

Obrazok 10.2.1: Dodavanie impulzov so synchronizaciou EKG

Synchronizacia EKG

Spustaci signal EKG sa mbéze nachadzat v troch stavoch:
1. Synchronizované EKG
2. Sum EKG
3. Strata EKG

Posledné dve podmienky zabrania spusteniu alebo pokracovaniu dodavania energie (ak sa uz
zacalo). Nasledujuce oddiely obsahuju struény opis tychto troch podmienok pre rézne stavy
obrazovky Pulse Generation (Generovanie impulzov).
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10.4 Pred testom vodivosti

10.4.1 Synchronizované EKG
Softvér NanoKnife overi synchronizaciu EKG, ked pouzivatel prejde na obrazovku Pulse
Generation (Generovanie impulzov). Na tejto obrazovke sa na paneli Ovladanie dodavania
impulzov zobrazuje indikator stavu synchronizacie EKG. Ak je signal v prijatelnom rozsahu,
tak sa zobrazi indikator stavu synchronizacie EKG, ako je znazornené na obrazku 10.4.1.
Stop Pulse Delivery Discharge D{
ECG Synchronized
Obrazok 10.4.1: Synchronizacia EKG pred testom vodivosti
10.4.2 Strata EKG
Ak je signal EKG pomaly alebo nie je pritomny, generator neumozni pouzivatelovi zacat
test vodivosti. Na mieste ikony nozného spinaca s dvojitym pedalom sa zobrazi okno
so spravou. Objavi sa okno so spravou a zobrazi text, ako je znazornené na obrazku 10.4.2.
Stop Pulse Delivery
ECG Lost
Obrazok 10.4.2: Strata EKG pred testom vodivosti
Mozné priciny straty EKG:
o Kabel EKG sa oddelil od nalepovacej elektrody EKG.
o Pomédcka na srdcovu synchronizaciu negeneruje synchronizacny signal na R vine.
o Par zvodov pomdcky na srdcovu synchronizaciu ma nizku amplitidu R-viny.
o Nalepovacia elektréda EKG sa odlepila z pacienta.
o Nalepovacie elektrédy EKG su na nespravnom mieste.
o Kabel EKG pomdcky na srdcovu synchronizaciu je odpojeny.
o Kabel BNC medzi poméckou na srdcovu synchronizaciu a generatorom je
odpojeny.
o Srdcova frekvencia pacienta je nizSia ako 17 bpm (4derov za minutu).
10.4.3 Sum EKG
Ak je signal EKG prili§ rychly, generator neumozni pouzivatelovi za¢at’ test vodivosti.
Na mieste ikony nozného spinaca s dvojitym pedalom sa zobrazi okno so spravou. Objavi
sa okno so spravou a zobrazi text, ako je znazornené na obrazku 10.4.3.
Stop Pulse Delivery
ECG Noisy
Obrazok 10.4.3: Sum EKG pred testom vodivosti
. 16795935-16 REVA — Sloventina
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Mozné pri¢iny Sumu EKG:
o  Srdcova frekvencia pacienta je vy$Sia ako 120 bpm (uderov za minutu).
o Elektrické ruSenie zobrazené na monitore pomodcky na srdcovu synchronizaciu.
o Kabel EKG krizuje vodi¢ elektrickej pomdcky (napr. elektrokauteru).

o Pomécka na srdcovu synchronizaciu negeneruje synchronizaény signal na R vine
a T vine.

o Par zvodov pomdcky na srdcovu synchronizaciu ma vysoku amplitudu P-viny.

10.5 Pocas testu vodivosti

10.5.1

10.5.2

16795935-16 REVA — Slovencina

Synchronizované EKG

Ak signal EKG zostane pocas testu vodivosti v prijatelnom rozsahu, tak sa zobrazi indikator
stavu synchronizacie EKG, ako je znazornené na obrazku 10.5.1.

* Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazok 10.5.1: Synchronizované EKG pocas testu vodivosti

Strata EKG

Ak je signal EKG pocas testu vodivosti pomaly alebo nie je pritomny, test vodivosti sa
zastavi a spusti sa odpocitavanie 10 sekund. Objavi sa okno so spravou a zobrazi text, ako
je znazornené na obrazku 10.5.2.

* Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Obrazok 10.5.2: Strata EKG pocas testu vodivosti

Ak sa signal EKG obnovi v ramci 10-sekundového odpocitavania, test vodivosti sa
automaticky obnovi.

Ak sa signal EKG v ramci 10-sekundového odpocitavania neobnovi, kondenzatory sa
vybiju. Po obnoveni signalu EKG sa zobrazi tladidlo Nabijanie, ako je znazornené na
obrazku 10.5.3.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazok 10.5.3: Obnoveny signal EKG pocas testu vodivosti

Kliknutim na tlagidlo O* nabite kondenzatory na napéatie testu vodivosti. Generator je
pripraveny opat spustit’ test vodivosti. DalSie pokyny na spustenie testu vodivosti najdete
v oddiele 8.7.1.
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10.5.3 Sum EKG

Ak je signal EKG pocas testu vodivosti prili$ rychly, test vodivosti sa zastavi a spusti sa
odpoditavanie 10 sekund. Objavi sa okno so spravou a zobrazi text, ako je znazornené na
obrazku 10.5.4.

* Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Obrazok 10.5.4: Sum signalu EKG pocéas testu vodivosti

Ak sa signal EKG obnovi v ramci 10-sekundového odpocitavania, test vodivosti sa
automaticky obnovi.

Ak sa signal EKG v ramci 10-sekundového odpocitavania neobnovi, kondenzatory sa
vybiju. Po obnoveni signalu EKG sa zobrazi tlaCidlo Nabijanie, ako je zndzornené na
obrazku 10.5.5

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazok 10.5.5: Obnoveny signal EKG pocas testu vodivosti

Kliknutim na tlagidlo Ot nabite kondevnzétory na napatie testu vodivosti. Generator je
pripraveny opat spustit’ test vodivosti. DalSie pokyny na spustenie testu vodivosti najdete
v oddiele 8.7.1.

10.6 Pocas dodavania impulzov

10.6.1 Synchronizované EKG

Ak signal EKG zostane pocas dodavania impulzov v prijatelnom rozsahu, tak sa zobrazi
indikator stavu synchronizacie EKG, ako je znazornené na obrazku 10.6.1.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

=
=
@
5
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ECG Synchronized

Obrazok 10.6.1: Synchronizované EKG poc¢as dodavania impulzov

10.6.2 Strata EKG

Ak je signal EKG poc¢as dodavania impulzov pomaly alebo nie je pritomny, dodavanie
impulzov sa zastavi a spusti sa odpocitavanie 10 sekund. Objavi sa okno so spravou
a zobrazi text, ako je zndzornené na obrazku 10.6.2.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Lost

Obrazok 10.6.2: Strata EKG pocas dodavania impulzov

Ak sa signal EKG obnovi v ramci 10-sekundového odpoditavania, dodavanie impulzov sa
automaticky obnovi.

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatel'ska priru¢ka systému NanoKnife verzia 3.5

—NancKnife

114

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak

0l I®IPPO

10.6.3

Ak sa signal EKG v ramci 10-sekundového odpocitavania neobnovi, kondenzatory sa vybiju
a v okne so spravou sa zobrazi text, ako je znazornené niz8ie na obrazku 10.6.3.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Obrazok 10.6.3: Strata EKG poc¢as dodavania impulzov — Vybité

Po obnoveni signdlu EKG sa zobrazi tlaidlo Charge (Nabijanie), ako je znazornené na
obrazku 10.6.4.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazok 10.6.4: Obnoveny signal EKG pocas dodavania impulzov

Ak chcete obnovit dodavanie impulzov, kliknutim na tlacidlo Ot sa zobrazi vyskakovacie
okno moznosti nabijania, ako je znazornené na obrazku 10.6.5.

Attention
Choose option below to charge.

I @ X

Resume Pulse Restart Pulse
Delivery Delivery

Obrazok 10.6.5: Vyskakovacie okno Charge Options
(Moznosti nabijania) — Dodanie stredového impulzu

Kliknutim na tlacidlo P> nabijete kondenzatory a pripravite systém na pokracovanie
v dodavani impulzov na mieste, kde bolo dodavanie impulzov zastavené. DalSie pokyny
k obnovenie dodavania impulzov najdete v oddiele 8.7.7.

Sum EKG

Ak je signal EKG pocas dodavania impulzov prilis rychly, dodavanie impulzov sa zastavi
a spusti sa odpocitavanie 10 sekund. Objavi sa okno so spravou a zobrazi text, ako je
znazornené na obrazku 10.6.6.

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Noisy

Obrazok 10.6.6: Sum EKG poéas dodavania impulzov

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatel'ska prirucka systému NanoKnife verzia 3.5

NancKnife—

115



—NancKnife

Ak sa signal EKG obnovi v ramci 10-sekundového odpocitavania, dodavanie impulzov sa
automaticky obnovi.

Ak sa signal EKG v ramci 10-sekundového odpocitavania neobnovi, kondenzatory sa vybiju
a v okne so spravou sa zobrazi text, ako je znazornené nizSie na obrazku 10.6.7.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Obrazok 10.6.7: Sum EKG poéas dodavania impulzov — Vybité

Po obnoveni signalu EKG sa zobrazi tlacidlo Charge (Nabijanie), ako je znazornené na
obrazku 10.6.8.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazok 10.6.8: Obnoveny signal EKG poc¢as dodavania impulzov

Ak chcete obnovit dodavanie impulzov, kliknutim na tlacidlo Q* sa zobrazi vyskakovacie
okno moznosti nabijania, ako je znazornené na obrazku 10.6.9.

Attention
Choose option below to charge.

I O X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

Obrazok 10.6.9: Vyskakovacie okno Charge Options
(Moznosti nabijania) — Dodanie stredového impulzu

Kliknutim na tlacidlo I nabijete kondenzatory a pripravite systém na pokracovanie
v dodavani impulzov na mieste, kde bolo dodavanie impulzov zastavené. DalSie pokyny
k obnovenie dodavania impulzov najdete v oddiele 8.7.7.

16795935-16 REVA — Slovencina
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ODDIEL 11: SONDY S ELEKTRODOU

1.1

16795935-16 REVA — Slovencina

Sonda s jednou elektrodou NanoKnife

Sondy s jednou elektrodou NanoKnife si monopolarne, ¢o znamena, ze moézu fungovat len
ako andda alebo katdda. Preto sa na vykonanie zakroku NanoKnife musia pouzit minimalne
dve sondy s jednou elektrodou NanoKnife. Sondy s jednou elektrédou NanoKnife sa
umiestnuju do cielovej oblasti tkaniva pomocou pristupu ohranic¢enia. Generator NanoKnife
ma zabudované naprogramované algoritmy impulzov, ktoré dokazu pocas zakroku obsluzit
az Sest sond s jednou elektrédou NanoKnife. Pocet sond s jednou elektrédou NanoKnife
potrebnych na zakrok zavisi od velkosti a tvaru cielovej oblasti tkaniva. Generator NanoKnife
je navrhnuty tak, aby dodaval energiu vzdy len medzi jednym parom elektrdd. Pri zakrokoch
NanoKnife, ktoré zahffaju tri alebo viac sond s jednou elektrédou NanoKnife, je dodavanie
impulzov rozdelené do postupnych dvojic sond, priCom sa strieda polarita medzi jednotlivymi
dvojicami sond, obrazok 11.1.1.

Par sond 1-2 Par sond 2—3 Par sond 3—1
Obrazok 11.1.1: Zakrok pomocou sond s jednou elektrédou NanoKnife

Poc¢as dodavania impulzov generator NanoKnife monitoruje prud dodavany medzi aktivnymi
sondami s jednou elektrddou NanoKnife. Dodavanie impulzov sa pozastavi, ak hodnoty
prudu dosiahnu

50 ampérov. Dizka expozicie aktivnej sondy, dizka impulzov a parametre napatia sa moézu upravit,
aby sa zabezpecilo, ze dodavka impulzov zostane v normalnom prevadzkovom rozsahu.

Pri pouzivani sa okolo ciefovej oblasti tkaniva umiestni viacero sond s jednou elektrédou
NanoKnife tak, aby expozicia aktivnej elektrédy ohrani€ovala ciefovu oblast, a to pomocou
perkutanneho, laparoskopického alebo laparotomického (t. j. otvoreného chirurgického)
pristupu. Umiestnenie sondy s jednou elektrodou NanoKnife je riadené pod obrazovym
navadzanim prostrednictvom CT, fluoroskopie alebo ultrazvuku. Po navedeni sondy s jednou
elektrédou NanoKnife do spravnej polohy, spusti sa dodavanie impulzov pomocou sekvencie
dvoch noznych pedalov. Po ukon&eni dodavania impulzov sa sondy odstrania a vysledna
cielova oblast tkaniva sa vizualizuje pomocou zobrazovacieho zariadenia.

POZOR: Pogas dodavania impulzov sledujte polohu sondy, aby sa zabezpesilo, Ze sa hibka
sondy nezmeni v désledku reakcie tkaniva. V pripade potreby pozastavte dodavanie impulzov
a zmenite polohu sondy.
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Sonda s jednou elektrédou NanoKnife na pouzitie s generatorom NanoKnife ma modra rukovat
a je k dispozicii v dizkach 15 cm a 25 cm. Na vykonanie zakroku sU potrebné minimalne
dve sondy s jednou elektrodou NanoKnife. V zavislosti od velkosti cielenej oblasti je mozné
pri jednom zakroku pouzit az Sest sond s jednou elektrédou NanoKnife. Sondy sa mézu po
uspednom dodavani impulzu premiestnit tak, aby pokryla vaésiu oblast pomocou ablagne;j
techniky prekryvania a/alebo povytiahnutia.

Dvojsondova Trojsondova Stvorsondova
zostava zostava zostava
Cielové oblasti do 1,0 cm Cielové oblasti do 1,5 cm Cielové oblasti do 2,0 cm

-
'
'
'
'
|

Stvorsondova Piat'sondova
diamantova zostava lichobeznikova zostava
Cielové oblasti do Cielové oblasti
2,0cm x 3,0 cm do 4,0 cm

_____ .
' '
' '
' |

Obrazok 11.1.2: Priklady konfiguracie sondy s jednou elektrédou NanoKnife

Generator NanoKnife sa méze pouzivat len s elektrodovymi sondami dodavanymi spolo¢nostou
AngioDynamics, Inc., ktoré su uréené na pouzitie s generatorom NanoKnife, s vacsinou
aktualne dostupného softvéru.

16795935-16 REVA — Slovencina
Pouzivatelska priru¢ka systému NanoKnife verzia 3.5

—NancKnife

118

—
=
<
=]
S
(@)

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-16A_Slovak

ODDIEL 12: RIESENIE PROBLEMOV

12.1 Prehlad

V nasledujucich tabulkdch su uvedené niektoré procesné problémy a chybové hlasenia
generatora NanoKnife a spdsob ich rieSenia.

12.2 Evidované problémy a rieSenia

Tabulka 12.2.1: Zdokumentované problémy a rieSenia

Porucha: Generator sa nezapina.

Mozné dévody Cinnosti

Generétor je odpojeny od Skontrolujte, Ci je sietovy napajaci kabel pripojeny
elektrickej siete alebo nie je ku konektoru kabla na zadnom paneli napjacej
napajany zo sietovej zasuvky. jednotky a €i je pripojeny k vhodnej sietovej zasuvke.

(pozri oddiel 14.2) Skontrolujte, Ci je sietova
zasuvka napajana.

Prepalené poistky ochrany siete |Vymernte poistky ochrany siete napajacej jednotky.
napajacej jednotky. (pozri oddiel 13.4)

POZOR! Vymeirite iba za poistky s rovnakymi
parametrami, ako je uvedené na Stitku s udajmi.

Porucha: Generator zlyhava pri samotestovani.

Mozné dévody Cinnosti

Tlagidlo Red STOP Skontrolujte, ¢i sa indikator stavu tlacidla Red STOP
(Cervené STOP) je zatlaCené (Cervené STOP) na prednom paneli generatora svieti
(aktivované). na zeleno. Ak nesvieti, otacajte gombikom Red

STOP (Cervené STOP) v smere hodinovych ruciciek,
ako je uvedené na gombiku, aby ste uvolnili tlacidlo
Red STOP (¢ervené STOP). Kliknite na tlacidlo
Proceed (PokraCovat), ¢im sa generator vypne.
Restartujte generator. Ak problém pretrvava, obratte
sa na hardvérovy servis spolo€nosti AngioDynamics.

Porucha: Touchpad nefunguje alebo nefunguje spravne.

g Mozné dévody Cinnosti
= Poskodeny alebo Namiesto touchpadu pouZivajte dotykovu obrazovku.
N , o ) P e . 7 '3

chybny komponent. Pouzivatel m6zZe na dokonCenie zakroku doCasne

pouzit my$ pripojenu k portu USB. Vo vSeobecnosti sa
neodporuca pouzivat mys$. Obratte sa na hardvérovy
servis spolo¢nosti AngioDynamics.
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Porucha: Nie je mozné odistit alebo aktivovat test vodivosti alebo

dodavanie impulzov.

Mozné dovody

Cinnosti

Nozny spinac s dvojitym
pedalom nie je spravne pripojeny
ku generatoru.

Skontrolujte pripojenie nozného spinaca
s dvojitym pedalom.

Uplynulo 10-sekundové
odpoditavanie od stlacenia
lavého (ARM (ODISTENIE))
a pravého (PULSE (IMPULZ))
pedalu nozného spinaca.

Znovu stlacte favy pedal (ARM (ODISTENIE)) nozného
spinaCa na opatovné odistenie generatora NanoKnife.
Potom stlacte pravy pedal nozného spinaca (PULSE
(IMPULZ)) do 10 sekund, ¢im spustite dodavanie
impulzov.

Nozny spinac s dvojitym
pedalom je chybny.

Obratte sa na hardvérovy servis spolo¢nosti
AngioDynamics.

Porucha: Po teste vodivosti bol zaznamenany vysoky prud.

Mozné dovody

Cinnosti

Sondy sa zbiehaju alebo sa
dotykaju hroty elektréd.

Skontrolujte, &i su sondy umiestnené rovnobezne
vedla seba a ¢i sa nezbiehaju. Podla potreby
sondy premiestnite.

Nastavenie expozicie elektrdd je
pre cielené tkanivo prili§ velké.

Znizte expoziciu sondy o 5 mm a podfa potreby
vykonajte naslednu ablaciu s povytiahnutim, aby ste
dosiahli poZadovanu vysku abléacie.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Skontrolujte, &i boli merania vykonané a zadané
spravne.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Skontrolujte, &i boli merania vykonané a zadané spravne.

Napatie je pre cielené tkanivo
prilis vysoké.

Znizte nastavenie napatia o 100 V/cm pre dotknuty
par sond.

Dizka impulzu je pre cielené
tkanivo prili§ velka.

Znizte dizku impulzu 0 10 ps pre dotknuty par sond.
POZOR: Pouzitie impulzu s dizkou pod 70 ys méze
viest k neuplnej ablacii.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrodou.

Skontrolujte, €i su sondy pripojené k spravnym
konektorom sond s elektrodou.

—NancKnife
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Porucha: Zaznamenanie vysokého prudu po€as dodavania impulzov.

Mozné dévody

Cinnosti

Nastavenie expozicie elektrod je
pre cielené tkanivo prili§ velké.

Zastavte dodavanie impulzov. Znizte expoziciu sondy
0 5 mm a podla potreby vykonajte naslednu ablaciu
s povytiahnutim, aby ste dosiahli pozadovanu vysku
ablacie. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite
pripadné nedodané impulzy.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Napatie je pre cielené tkanivo
prili§ vysokeé.

Zastavte dodavanie impulzov. ZnizZte nastavenie napatia
0 100 V/cm pre dotknuty par sond. Obnovte dodavanie
impulzov a dokoncite pripadné nedodané impulzy.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrodou.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrodou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Porucha: Hlasné praskavé

Mozné dévody

zvuky pocCas dodavania impulzov.

Cinnosti

Elektrody nie su umiestnené
uplne do cieleného tkaniva.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, Ci su
elektrody umiestnené uplne v cielenom tkanive a nie
su vystavené pdsobeniu vzduchu. Podla potreby sondy
premiestnite. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite
pripadné nedodané impulzy.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrédou.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrodou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Napatie je pre cielené tkanivo
prili§ vysoké.

Zastavte dodavanie impulzov. Znizte nastavenie napatia
0 100 V/cm pre dotknuty par sond. Obnovte dodavanie

impulzov a dokoncite pripadné nedodané impulzy.
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Porucha: Po teste vodivosti bol zaznamenany nizky prud.

Mozné dévody

Cinnosti

Sondy su odpojené od
generatora.

Skontrolujte, ¢i su sondy pripojené k spravnym
konektorom sond s elektrédou. Zopakujte test vodivosti.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrédou.

Skontrolujte, ¢i su sondy pripojené k spravnym
konektorom sond s elektrodou. Zopakujte test vodivosti.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Skontrolujte, &i boli merania vykonané a zadané
spravne. Zopakujte test vodivosti.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Skontrolujte, ¢i boli merania vykonané a zadané
spravne. Zopakujte test vodivosti.

Elektrédy nie s umiestnené
uplne do cieleného tkaniva.

Skontrolujte, i su elektrody umiestnené upline

v cielenom tkanive a nie su vystavené pdsobeniu
vzduchu. Podla potreby sondy premiestnite.
Zopakujte test vodivosti.

Vzdialenost medzi sondami
presahuje usmernenia
(t.j-1,5cm—=2,0 cm).

Skontrolujte merania vzdialenosti medzi sondami a podfa
potreby zmerite polohu sond. Zopakujte test vodivosti.

Napatie je prili§ nizke pre cielené
tkanivo.

Zvyste nastavenie napatia o 100 V/cm pre dotknuty par
sond. Zopakujte test vodivosti.

Cielené tkanivo ma nizku vodivost
alebo vysoku impedanciu.

Na zaklade impedancie cieleného tkaniva je mozné
oCakavat namerané nizke hodnoty prudu. Na zaklade
klinického usudku ignorujte vysledky vodivosti

a pokracujte.

Nastavenie expozicie elektrdd je
pre cielené tkanivo prilis malé.

Na zaklade impedancie cieleného tkaniva je mozné
oCakavat namerané nizke hodnoty prudu. Na zaklade
klinického usudku ignorujte vysledky vodivosti a
pokracujte alebo zvyste expoziciu sondy 0 5 mm

a zopakujte test vodivosti.

Sonda ma ohnuty kolik
konektora kabla.

Skontrolujte kazdy konektor kabla, ¢i nema ohnuty kolik.
Vymerite chybnu sondu. Zopakujte test vodivosti.

Mozné dévody

Porucha: Zaznamenanie nizkeho prudu po€as dodavania impulzov.

Cinnosti

Sondy su odpojené od
generatora.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrédou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrédou.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrodou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné

nedodané impulzy.
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Porucha: Zaznamenanie nizkeho prudu po€as dodavania impulzov.

Mozné dévody Cinnosti

Vzdialenosti medzi sondami Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i boli

nespravne zadané do mriezky merania vykonané a zadané spravne. Obnovte

umiestnenia sond. dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Elektrody nie su umiestnené Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su

uplne do cieleného tkaniva. elektrédy umiestnené uplne v cielenom tkanive a nie

su vystavené pdsobeniu vzduchu. Podfa potreby sondy
premiestnite. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite
pripadné nedodané impulzy.

Vzdialenost medzi sondami Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte merania

presahuje usmernenia vzdialenosti medzi sondami a podfa potreby zmerite

(t.j. 1,5 cm — 2,0 cm). polohu sond. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite
pripadné nedodané impulzy.

Napatie je prili§ nizke Zastavte dodavanie impulzov. Zvyste nastavenie napatia

pre cielené tkanivo. 0 100 V/cm pre dotknuty par sond. Obnovte dodavanie

impulzov a dokoncite pripadné nedodané impulzy.

Cielené tkanivo ma nizku vodivost' | Na zaklade impedancie cieleného tkaniva je mozné

alebo vysoku impedanciu. oCakavat upozornenia na nizky prud. Na zaklade klinického
usudku ignorujte upozornenia o nizkom prude a pokracujte
v dodavani impulzov.

12.3 Chybové hlasenia

Tabulka 12.3.1: Chybové hlasenia

Error: Failed to locate the NanoKnife Controller. Ensure that the Stop
button is released and that the indicator is lit green. (Chyba: Nepodarilo sa

najst’ ovladac NanoKnife. Uistite sa, Ze tlacCidlo Zastavit’ je uvolnené a ze
indikator svieti na zeleno.)

Mozné dévody Cinnosti

Samotestovanie Startu Skontrolujte, &i sa indikator stavu tlacidla Red STOP

generatora NanoKnife zlyhalo, (Cervené STOP) na prednom paneli generatora svieti
o pretoZe bolo zatlacené na zeleno. Ak nesvieti, ota€ajte gombikom Red
= (aktivované) tlaCidlo Red STOP | STOP (Cervené STOP) v smere hodinovych ruciciek,
& (Cervené STOP). ako je uvedené na gombiku, aby ste uvolnili tla¢idlo

Red STOP (Cervené STOP). Kliknite na tlacidlo
Proceed (Pokracovat), ¢im sa generator vypne.
Restartujte generator.

Samotestovanie Startu Kliknite na tlacidlo Proceed (Pokracovat), ¢im sa
generatora NanoKnife generator vypne. Restartujte generator.

zlyhalo z dévodu zlyhania
komunikacie medzi softvérom
NanoKbnife a ovliadacom
generatora NanoKnife.

Samotestovanie Startu Obratte sa na hardvérovy servis spolo¢nosti
generatora NanoKnife zlyhalo AngioDynamics.

z dévodu poskodeného alebo
chybného komponentu.
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Hlasenie: Error: Failed to locate RFID controller. (Chyba: Nepodarilo

sa najst ovladac RFID.) Error: Failed to locate RFID controller.
(Chyba: Nepodarilo sa najst’ ovlada¢ RFID.)

Mozné dévody Cinnosti

Generator NanoKnife bol Kliknite na tlacidlo Proceed (Pokracovat), ¢im sa
nespravne vypnuty. generator vypne. Restartujte generator.
Samotestovanie Startu Obratte sa na hardvérovy servis spolo¢nosti
generatora NanoKnife zlyhalo AngioDynamics.

z dévodu poSkodeného alebo

chybného komponentu.

Hlasenie: Error: Device status test failed (#).

(Chyba: Test stavu pomocky zlyhal (#).)

Mozné dovody Cinnosti

Generator NanoKbnife bol Kliknite na tlacidlo Proceed (Pokracovat), ¢im sa
nespravne vypnuty. generator vypne. Restartujte generator.
Samotestovanie Startu VSimnite si Cislo uvedené v zatvorke v nazve
generatora NanoKnife zlyhalo vyskakovacieho okna. Obratte sa na hardvérovy servis
z dévodu poskodeného alebo spolo¢nosti AngioDynamics.

chybného komponentu.

Hlasenie: Error: Device charge test failed.

(Chyba: Test nabijania pomécky zlyhal.)

Mozné dévody Cinnosti

Generator NanoKbnife bol Kliknite na tlacidlo Proceed (PokraCovat), ¢im sa
nespravne vypnuty. generator vypne. Restartujte generator.
Samotestovanie Startu Obratte sa na hardvérovy servis spolo¢nosti
generatora NanoKnife zlyhalo AngioDynamics.

z dévodu poskodeného alebo

chybného komponentu.

Hlasenie: Attention: High current detected. Check probe connections

and measurements. (POZOR: Zaznamenany vysoky prud. Skontrolujte
pripojenie sondy a merania.)

Mozné dévody Cinnosti
Sondy sa zbiehaju alebo sa Skontrolujte, ¢i su sondy umiestnené rovnobezne
dotykaju hroty elektréd. vedla seba a €i sa nezbiehaju. Podla potreby

sondy premiestnite.

Nastavenie expozicie elektrdd je |Znizte expoziciu sondy o 5 mm a podla potreby
pre cielené tkanivo prilis velké. | vykonajte naslednu ablaciu s povytiahnutim, aby ste
dosiahli pozadovanu vysku ablacie.

Nespravne namerané Skontrolujte, €i boli merania vykonané a zadané spravne.
vzdialenosti medzi sondami.

Vzdialenosti medzi sondami Skontrolujte, ¢i boli merania vykonané a zadané spravne.
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.
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Hlasenie: Attention: High cu

rrent detected. Check probe connections

and measurements. (POZOR: Zaznamenany vysoky prud. Skontrolujte
pripojenie sondy a merania.)

Mozné dovody

Cinnosti

Napatie je pre cielené tkanivo
prili§ vysokeé.

Znizte nastavenie napatia o 100 V/cm pre dotknuty
par sond.

Dizka impulzu je pre cielené
tkanivo prili§ velka.

Znizte dizku impulzu o 10 ps pre dotknuty par sond.
POZOR: Pouzitie impulzu s dizkou pod 70 ys méze
viest k neuplnej ablacii.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrédou.

Skontrolujte, €i su sondy pripojené k spravnym
konektorom sond s elektrodou.

Hlasenie: Attention: Low current detected. Check probe connections.

(POZOR: Zaznamenany nizky prud. Skontrolujte pripojenie sondy.)

Mozné dovody

Cinnosti

Sondy su odpojené
od generatora.

Skontrolujte, €i su sondy pripojené k spravnym
konektorom sond s elektrédou. Zopakujte test vodivosti.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrodou.

Skontrolujte, &i su sondy pripojené k spravnym
konektorom sond s elektrodou. Zopakujte test vodivosti.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Skontrolujte, &i boli merania vykonané a zadané
spravne. Zopakuijte test vodivosti.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Skontrolujte, &i boli merania vykonané a zadané
spravne. Zopakujte test vodivosti.

Elektrody nie su umiestnené
Uplne do cieleného tkaniva.

v cielenom tkanive a nie su vystavené pdsobeniu
vzduchu. Podla potreby sondy premiestnite. Zopakujte

Skontrolujte, &i su elektrédy umiestnené Upine

test vodivosti.

Vzdialenost medzi sondami
presahuje usmernenia
(t.j.1,5cm—=2,0 cm).

Skontrolujte merania vzdialenosti medzi sondami a podla
potreby zmerite polohu sond. Zopakujte test vodivosti.

Napatie je prilis nizke pre cielené | ZvySte nastavenie napatia o 100 V/cm pre dotknuty par

tkanivo.

sond. Zopakujte test vodivosti.

Cielené tkanivo ma nizku
vodivost alebo vysoku
impedanciu.

Na z&klade impedancie cieleného tkaniva je mozné
oCakavat' namerané nizke hodnoty prddu. Na zdklade
klinického usudku ignorujte vysledky vodivosti a
pokracujte.

Nastavenie expozicie elektrod je
pre cielené tkanivo prili§ malé.

Na zaklade impedancie cieleného tkaniva je mozné oakavat
namerané nizke hodnoty prudu. Na zaklade klinického
usudku ignoruijte vysledky vodivosti a pokracuijte alebo zvyste
expoziciu sondy o0 5 mm a zopakujte test vodivosti.

Sonda ma ohnuty kolik
konektora kabla.

Vymerite chybnu sondu. Zopakujte test vodivosti.

Skontrolujte kazdy konektor kabla, i nema ohnuty kolik.
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Hlasenie: ECG Noisy (Sum EKG)

Mozné dévody

Cinnosti

Srdcova frekvencia pacienta
je vyS8ia ako 120 bpm
(uderov za minutu).

Srdcova frekvencia pacienta musi byt vy$Sia ako 17 bpm

a nizSia ako 120 bpm, aby sa obnovilo dodavanie impulzov.
Skontrolujte anestéziologické monitory na potvrdenie,

¢i je srdcova frekvencia pacienta je vySSia ako 120 bpm.
Ak je srdcova frekvencia zobrazena na pomdcke na
srdcovu synchronizaciu nepresna, vyberte iny par zvodov
EKG. Pokyny na vyber vhodného paru zvodov najdete

v oddiele 5.1.2.

Elektrické ruSenie zobrazené na
monitore pomécky na srdcovu
synchronizaciu.

Skontrolujte kazdy kabel EKG vo vztahu k ostatnym
vodi¢om elektrickej pomdcky. V pripade potreby zmernite
polohu kablov inych elektrickych pomécok alebo iné
elektrické pomécky vypnite.

Kabel EKG kriZuje vodi¢
elektrickej pomdcky
(napr. elektrokauteru).

Skontrolujte kazdy kabel EKG vo vztahu k ostatnym
vodi¢om elektrickej pomdcky. V pripade potreby zmenite
polohu kablov inych elektrickych pombcok alebo iné
elektrické pomocky vypnite.

Pomécka na srdcovu
synchronizaciu negeneruje
synchronizacny signal na R vine
a Tvlne.

Vyberte iny par zvodov EKG. Pokyny na vyber vhodného
paru zvodov najdete v oddiele 5.1.2.

Par zvodov pomdbcky na srdcovu
synchronizaciu ma vysoku
amplitudu P-viny.

Vyberte iny par zvodov EKG. Pokyny na vyber vhodného
paru zvodov najdete v oddiele 5.1.2.
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Hlasenie: ECG Lost (Strata EKG)

Mozné dévody

Cinnosti

Kabel EKG sa oddelil
od nalepovacej elektrody EKG.

Skontrolujte kazdé pripojenie kabla EKG k nalepovacim
elektrédam EKG. Podla potreby opat pripojte kabel EKG
k prisluSnej nalepovacej elekiréde EKG.

Pomocka na srdcovu
synchronizaciu negeneruje
synchronizacny signal na R vine.

Vyberte iny par zvodov EKG. Pokyny na vyber vhodného
paru zvodov najdete v oddiele 5.1.2.

Par zvodov pomdbcky na srdcovu
synchronizaciu ma nizku
amplitudu R-viny.

Vyberte iny par zvodov EKG. Pokyny na vyber vhodného
paru zvodov najdete v oddiele 5.1.2.

Nalepovacia elektréda EKG sa
odlepila z pacienta.

Skontrolujte kazdu nalepovaciu elektrodu EKG. Podla
potreby vymerite a znovu pripevnite nalepovaciu
elektrodu EKG.

Nalepovacie elektrédy EKG su
na nespravnom mieste.

Skontrolujte umiestnenie kazdej nalepovacej elektrody
EKG. Podla potreby vymerite a znovu pripevnite
nalepovaciu elektrédu EKG do spravneho umiestnenia.
Pozri oddiele 5.1.2.

Srdcova frekvencia pacienta
je niz3ia ako 17 bpm
(uderov za minutu).

Srdcova frekvencia pacienta musi byt vy3Sia ako

17 bpm a niz8ia ako 120 bpm, aby sa obnovilo
dodéavanie impulzov. Skontrolujte anestéziologické
monitory na potvrdenie, &i je srdcova frekvencia
pacienta je niZ3ia ako 17 bpm. Ak je srdcova frekvencia
zobrazena na pomécke na srdcovu synchronizaciu
nepresna, vyberte iny par zvodov EKG. Pokyny na vyber
vhodného péaru zvodov najdete v oddiele 5.1.2.

Kabel EKG pomocky na srdcovu
synchronizaciu je odpojeny.

Skontrolujte pripojenie pomdcky na srdcovu
synchronizaciu a kabla EKG. V pripade potreby kabel
znovu pripevnite.

Kabel BNC medzi poméckou
na srdcovu synchronizaciu a
generatorom je odpojeny.

Skontrolujte pripojenie kabla BNC medzi pomdckou
na srdcovu synchronizaciu a generatorom NanoKnife.
Skontrolujte pripojenie kabla BNC k drziaku konektora
pomécky na srdcovu synchronizaciu s oznaéenim
»Synchronizovany vystup®. V pripade potreby kabel
znovu pripevnite. Pozri oddiele 5.1.2.

Hlasenie: Warning An error

Mozné dovody

has occurred. (Varovanie Vyskytla sa chyba.)

Cinnosti

Systém zaznamenal problém
pri nabijani alebo vybijani
kondenzatorov.

Kliknite na tlacidlo Proceed (Pokracovat), ¢im sa
zavrie vyskakovacie okno. Kliknite na tlacidlo Charge
(Nabijanie). Generator NanoKnife by mal nabijat
kondenzatory. Ak systém nie je schopny nabijat’ alebo
vybijat kondenzatory, obratte sa na hardvérovy servis
spolo€nosti AngioDynamics.
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Hlasenie: Hardware / Communication Failure (#)

(Porucha hardvéru/komunikacie (#))

Mozné dovody

Cinnosti

Red STOP tlacgidlo (Cervené
STOP) je zatlacené (aktivované).

Skontrolujte, ¢i sa indikator stavu tlacidla Red STOP
(¢ervené STOP) na prednom paneli generatora svieti
na zeleno. Ak nesvieti, otaCajte gombikom Red
STOP (Cervené STOP) v smere hodinovych ruciciek,
ako je uvedené na gombiku, aby ste uvolnili tlaCidlo
Red STOP (Cervené STOP). Kliknite na tlacidlo
Proceed (Pokracovat), ¢im sa generator vypne.
Restartujte generator.

Zlyhanie komunikéacie
medzi softvérom NanoKnife
a ovladaCom generatora
NanoKnife.

Kliknite na tlacidlo Proceed (Pokracovat), ¢im sa
generator vypne. Restartujte generator.

Poskodeny alebo
chybny komponent.

Vsimnite si Cislo uvedené v zatvorke v nazve
vyskakovacieho okna. Obratte sa na hardvérovy servis
spolo€nosti AngioDynamics.

Hlasenie: Warning! Low Current detected between probes {X}-{Y}

(Varovanie! Zaznamenany nizky prud medzi sondami {X}-{Y?})

Mozné dovody

Cinnosti

Sondy su odpojené od
generatora.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrédou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrodou.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrédou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokongite pripadné
nedodané impulzy.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Elektrody nie su umiestnené
Uplne do cieleného tkaniva.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i su
elektrédy umiestnené uplne v cielenom tkanive a nie
su vystavené posobeniu vzduchu. Podla potreby sondy
premiestnite. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite
pripadné nedodané impulzy.

Vzdialenost medzi sondami
presahuje usmernenia
(t.j.1,5cm—=2,0 cm).

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte merania
vzdialenosti medzi sondami a podla potreby zmente
polohu sond. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite

pripadné nedodané impulzy.
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Hlasenie: Warning! Low Current detected between probes {X}-{Y}

(Varovanie! Zaznamenany nizky prud medzi sondami {X}-{Y?})

Mozné dovody

Cinnosti

Napatie je prili§ nizke pre
cielené tkanivo.

Zastavte dodavanie impulzov. Zvyste nastavenie napatia
0 100 V/cm pre dotknuty par sond. Obnovte dodavanie
impulzov a dokoncite pripadné nedodané impulzy.

Cielené tkanivo ma nizku
vodivost alebo vysoku
impedanciu.

Na zaklade impedancie cieleného tkaniva je mozné
oCakavat upozornenia na nizky prud. Na zaklade
klinického usudku ignorujte upozornenia o nizkom prude
a pokracujte v dodavani impulzov.

Hlasenie: Warning! Pulse delivery skipped between probes {X}-{Y} due to

high current. (Varovanie! Dodavanie impulzov preskoc€ilo medzi sondami
{X}{Y} z dévodu vysokého prudu.)

Mozné dovody

Cinnosti

Nastavenie expozicie elektrod je
pre cielené tkanivo prilis velké.

Zastavte dodavanie impulzov. Znizte expoziciu sondy
0 5 mm a podla potreby vykonajte naslednu ablaciu
s povytiahnutim, aby ste dosiahli pozadovanu vysku
ablacie. Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite
pripadné nedodané impulzy.

Nespravne namerané
vzdialenosti medzi sondami.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Vzdialenosti medzi sondami
nespravne zadané do mriezky
umiestnenia sond.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, ¢i boli
merania vykonané a zadané spravne. Obnovte
dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.

Napatie je pre cielené tkanivo
prili§ vysoké.

Zastavte dodavanie impulzov. Znizte nastavenie napatia
0 100 V/cm pre dotknuty par sond. Obnovte dodavanie
impulzov a dokoncite pripadné nedodané impulzy.

Sondy pripojené k nespravnym
konektorom sondy s elektrodou.

Zastavte dodavanie impulzov. Skontrolujte, €i su sondy
pripojené k spravnym konektorom sond s elektrédou.
Obnovte dodavanie impulzov a dokoncite pripadné
nedodané impulzy.
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ODDIEL 13: UDRZBA A SERVIS

13.1 Prehlad
V tejto Casti sa opisuju odporu¢ané pravidelné kontroly a preventivha udrzba, ktoré ma
pouzivatel vykonavat, aby sa zabezpecilo, ze systém NanoKnife bude uspokojivo pinit svoju
uréenu funkciu.
Vo vnutri generatora sa nenachadzaju ziadne Casti, ktoré by mohol servisovat pouzivatel.
Zaruka zanika v pripade otvorenia jednotky a/alebo porusenia zaru€nej pecate.
V pripade potreby servisu alebo udrzby sa obratte na miestneho distributora alebo priamo
na spolo¢nost AngioDynamics:
USA
Telefon: 1-866-883-8820
Fax: 1-518-932-0660
Email: service@angiodynamics.com
13.2 Preventivna udrzba a pravidelné kontroly
V nasledujucej tabulke 13.2.1 su uvedené odporucané pravidelné kontroly a preventivna udrzba.
Tabulka 13.2.1: Harmonogram preventivnej udrzby
Test/Servis Casovy interval Zd6vodnenie
Roc¢ny servis 12 mesiacov VyzZaduje sa udrzbova kalibracia
kazdych 12 mesiacov u autorizovaného
servisného pracovnika.
13.3 Cistenie
* Na pravidelné Cistenie pomdcky pouzivajte makkua handriCku bez Zmolkov, suchu alebo
mierne navlh&enu 70 % roztokom izopropylalkoholu.
* Priamo na pomd&cku nelejte vodu ani inu tekutinu.
* Na Cistenie pombcky nepouzivajte rozpustadla ani iné agresivne prostriedky! Pouzitie
agresivnych Cistiacich prostriedkov méze spdsobit zmenu farby alebo jej poSkodenie.
» Necdistoty, ktoré zostali medzi klavesmi klavesnice, mdzete odstranit’ malym vysavacom
(pri znizenom vykone).
* Obrazovku konzoly je mozné ¢istit makkou handri¢kou navihéenou vodou. Na obrazovku
nepouZzivajte spreje ani aerosoloveé pripravky, aby kvapalina neprenikla dovnutra konzoly
a neposkodila komponenty.
13.4 Vymena hlavnych poistiek
POZOR!
Tuato operaciu musi vykonat kvalifikovany technicky personal.
VAROVANIE!
Pouzivajte vylu€ne ochranné poistky typu a s hodnotami prudu a napéatia uréenymi vyrobcom
a uvedenymi na Stitku pomécky.
Ak generator pri stlaceni tlacidla Charge (Nabijanie) alebo Discharge (Vybijanie) nenabija
alebo nevybija kondenzatory spravne, nepokracujte v praci.
Po stlaceni tlaCidla Discharge (Vybijanie) musi byt napatie indikované digitalnym indikatorom
vysokonapatovych kondenzatorov nizSie ako 70 V.
. 16795935-16 REVA — Sloventina
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Poistky sa nachadzaju v drziaku poistiek vnutri vstupného/spinacieho/poistkového modulu
umiestneného v zadnej Casti generatora. Pozri obrazok 13.4.1 niZSie.

Obrazok 13.4.1: Poistkovy modul pri vstupe/vypinaéi napajania na vymenu poistiek

Poistky su ulozené vnutri Cerveného drziaka poistiek.
Ak chcete vymenit sietové poistky, postupujte nasledovne:

1. Skontrolujte, Ci je sietovy spinac v polohe ,0% t. j. v polohe OFF (VYP.).
2. Odpojte sietovy napajaci kabel od generatora.

3. Otvorte kryt napajacieho vstupného/vypinacieho/poistkového modulu pomocou plochého
skrutkovaca v hornych otvoroch a vypacte kryt podfa znazornenia na obrazku 13.4.1.

Pomocou plochého skrutkovac¢a vytiahnite ,Cerveny” drZiak poistiek.

5. Vymente dve poistky vloZzené v drZiaku poistiek za nové poistky, ako je uvedené na
Stitku pomaocky.

Drziak poistiek umiestnite spat do napajacej stupravy a zatvorte kryt.
Opatovne pripojte sietovy napajaci kabel.
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ODDIEL 14: TECHNICKE UDAJE

Technické udaje definované v tejto Casti obsahuju celkové systémové a funkéné Specifikacie
generatora NanoKnife.

14.1 VsSeobecné informacie

Cislo dielu generatora H787203003510
NanoKnife:

Vyrobca generatora NanoKnife  AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 USA

Bezplatna linka (iba USA): 1-800-772-6446
Telefén: 1-518-798-1215
Fax: 1-518-798-1360

Opravneny zastupca pre EU AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27
Hoofddorp, 2132 WT
Holandsko

Telefon: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

14.2 Specifikacie napajania

Sietové napatie: 100 az 230 VAC
Sietova frekvencia: 50 - 60 Hz
Maximalny prikon: 250 VA
14.3 Specifikacie typov poistiek
Elektricky popis: Oneskorenie 3,15 A, 250 V
Fyzicky opis: Axialna olovena poistka
Rozmery: 5x 20 mm
Iné: Spina $pecifikaciu IEC 60127-2 harok 5
Sulad s RoHS

14.4 Podmienky okolia
14.41 Prevadzkové podmienky

Izbova teplota: 10°Caz 40 °C
Relativna vihkost': 30 % az 75 %
Atmosféricky tlak: 70 az 106 kPa

14.4.2 Podmienky prepravy a skladovania

<
Obmedzenie teploty -20 °C az +60 °C %
Relativna vlhkost: 10 % az 90 % §
Atmosféricky tlak: 70 az 106 kPa
N HAV._“; 16795935-16 REVA — Sloventina
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14.5 Kilasifikacie

14.5.1

14.5.2

14.5.3

14.5.4

14.5.5

14.5.6

14.5.7

Klasifikacia podla normy EN 60601-1
Ochrana pred zasahom elektrickym pradom Trieda |
CISPR 11 trieda A (EMC)

Ochrana pred zasahom elektrickym pridom
Aplikovany diel BF

Vniknutie kvapalin

IPX0 — Bez osobitnej ochrany

Nozny spinac s dvojitym pedalom: IPX8
Uroven bezpeénosti

Generator NIE JE VHODNY na pouzitie v oblastiach, kde sa mézu vyskytovat horfavé
anestetické zmesi uvedené v norme EN 60601-1.

Smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomoéckach

Trieda ll b
Klasifikacia FDA
Trieda Il

Aplikované diely
Generator NanoKnife neobsahuje ziadne aplikované Casti. VSetky aplikované Casti su
obsiahnuté v jednorazovych sondach s jednou elektrédou na jedno pouzitie u pacienta.

14.6 Podmienky pouzitia

Generator je vhodny na nepretrzitu prevadzku. Odporuca sa, aby pouzivatel na konci kazdého
zakroku pomocku vypol.

14.6.1
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14.7

14.8

14.9

—NancKnife

Technické Specifikacie

Komponent Opis

Pocet vystupov pre sondy 1-6

Pocet impulzov* 10 az 100

Amplitida impulzu 500 az 3000 V

Dizka impulzu 20 — 100 ps

Interval impulzu, nesynchronizovany 90 PPM, 670 ms/3,5 s kazdy 10. impulz

Interval impulzu, synchronizovany EKG, interval sa meni v zavislosti od srdcovej
frekvencie

Maximalna energia na jeden impulz 15J

(nominalna)

Uchovavanie energie** 100 pyF minimum

Presnost amplitudy impulzov 15 %

Presnost dizky impulzu 12 ys alebo 2 % (to, o je vacsie)

Maximalny prud 50 A

*Pocet impulzov pre kazdy par elektrod.
**Medzi dobijanim

Zakladny vykon
Systém musi dodavat energiu v ramci stanovenej tolerancie napatia + 15 % impulzného napéatia
pozadovaného pouzivatelom.

Systém musi dodavat impulzy s uvedenou dizkou s toleranciou + 2 ps od dizky impulzu
pozadovanej pouzivatelom.

Systém musi dodavat impulzy s obdiZnikovou vinou s &asmi nabehu a poklesu <10 ps.
Systém nesmie dodavat impulzy, ked je synchronizacia EKG v stave Sumu alebo straty.

Radiofrekvenc¢na identifikacia
FCC ID: YHS-600-104443

Karta RFID s identifikacnym Stitkom FCC sa nachadza vo vnutri generatora NanoKnife. Antény
RFID  su umiestnené okolo konektorov sondy na prednom paneli pomécky.

Technoloégia RFID sa pouziva na bezdrétovu identifikaciu a autentifikaciu jednorazovych sond
NanoKnife. Do konektora kazdej sondy NanoKnife je integrovany étitok RFID. Stitky obsahuju
integrovany obvod a anténu, ktoré sa pouzivaju na prenos Sifrovanych udajov. Informacie sa
potom dekdduju a Citaju pomocou ¢Eitacky RFID, ktora uklada informacie ziskané zo Stitkov
do databazy na dalSiu analyzu. RFID funguje na frekvencii 13,56 MHz a ma rozsah prevadzkovej
vzdialenosti 1,47 cm + 0,38 cm (0,58 + 0,15 palca).

V pripade kvality sluzby (QoS) ma detekcia, Citanie a zapis Statku na konkrétnej anténe 99 %
spolahlivost. V pripade, Ze sa v dosahu tej istej antény zistia dva Stitky, budu ignorované,
pokym sa nezisti len jeden $§titok.

Systém NanoKnife vyuziva na zabezpecenie Sifrované stitky so zabezpecenou ¢itatkou RFID.
Komunikacia so stitkom je Sifrovana pomocou 128-bitového Standardu AES s prekrytim 3-DES.
Suborovy klu¢ ulozeny na Stitku je zasifrovany, rovnako ako vSetky udaje ulozené na Stitku.
Podobne ako aj samotna c&itacka RFID su vSetky klfuCe Sifrované pomocou 128-bitového
Standardu AES.
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Spracovanie systémom NanoKnife mdze trvat az 10 sekind. Ak sa vyskytne problém
s komunikaciou a systém nie je schopny precitat’ &titok alebo nie je platny &i rozpoznany,
systém informuje pouzivatela o stave sondy a neumozni mu prejst na dalSi krok. Pouzivatel
sa ma pokusit’ znovu pripojit sondu ku generatoru NanoKnife. Ak to nefunguje, tak pouzivatel
by mal vyskusat novu sondu. Ak ani jedno z tychto rieSeni nefunguje, pouzivatel sa ma obratit
na zakaznicky servis.

Tato pomdcka spifia &ast 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha dvom nasledujucim podmienkam:
(1) Tato pomécka nesmie spdsobovat Skodlivé ruSenie a (2) tato pombcka musi akceptovat’
akékolvek prijimané ruSenie vratane rusenia, ktoré méze spdsobit’ neziaducu prevadzku.

Zmeny alebo upravy, ktoré nie su vyslovne schvalené stranou zodpovednou za sulad, mézu
viest k strate opravnenia pouzivatela prevadzkovat pomécku.

14.10 Suhrn Specifikacie pouzitia

14.10.1

14.10.2

14.10.3

14.10.4

14.10.5

16795935-16 REVA — Slovencina

Uréené zdravotnicke podmienky

Systém NanoKbnife je ur€eny na nienie buniek v cielenych oblastiach tkaniva vratane
rakovinového tkaniva prostaty. Cielené oblasti a patologické stavy na zakrok ur€uje
lekar na zaklade konkrétneho pacienta. Pomécka sa mdze zaviest na lieCbu perkutanne,
laparoskopicky alebo laparotdomiou (otvoreny chirurgicky pristup).

Uréena populacia pacientov

Predpokladana populacia pacientov systému NanoKnife méze zahffat Siroku Skalu vekovych
kategorii, hmotnosti, ras, narodnosti, celkového zdravotného stavu a zdravotnych tazkosti.
Pacienti musia byt povazovani za kandidatov na celkovu anestézu podla usmerneni ASA
(American Society of Anesthesiology) alebo rovnocennych usmerneni.

Urcéena cast’ tela

Systém sa bude pouzivat na lie€bu réznych tkaniv v tele. Patria sem organy v peritoneainej
dutine a koncatiny, ako aj iné dutiny a miesta v tele, ktoré vykazuju abera¢né tkaniva, ktoré
sa maju riesit pomocou systému NanoKbnife.

Profil uréeného pouzivatela

K pouzivatelom systému NanoKnife patria chirurgovia, intervenéni radiolégovia, zdravotné
sestry, rezidenti, radiologicki technici, klinicki Specialisti (v zavislosti od nemocni¢nych
smernic) a dalSi vSeobecni Klinicki asistenti. Primarni a rozSireni pouzivatelia mdzu
pouzivat pouzivatelské rozhranie na ovladanie generatora NanoKnife a suvisiacich
periférnych zariadeni vratane fyzického nastavenia zakroku (ktoré méze =zahfiat
maneévrovanie s vybavenim a pomockami, pripojenie elektrod, pripojenia EKG, pripojenie
k zdroju napajania atd.), stanovenie protokolov zakroku, monitorovanie priebehu zakroku
a zastavenie zakroku pod dohladom a vedenim primarneho osetrujuceho lekara.

Uréené podmienky pouzitia

Podmienky okolia: Systém NanoKnife bude fungovat v Standardnych podmienkach
nemocni¢ného prostredia, pokial ide o teplotu, vihkost a osvetlenie. Pombcka bude
fungovat v blizkosti Standardného anestetického, radiologického a chirurgického
operacného vybavenia.

Hygienické poziadavky: Systém NanoKnife by mal byt v €istom a prevadzkyschopnom
stave.

Frekvencia pouzivania: Systém NanoKnife je pomdcka na viacnasobné pouzitie.

Umiestnenie: Systém NanoKbnife je ur€eny na pouzitie v operacnej alebo radiologicke;j
sale v zavislosti od zamySlanej metdédy navadzania do umiestnenia (otvorené alebo
laparoskopické umiestnenie v porovnani s perkutannym umiestnenim pod obrazovym
navadzanim).
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14.10.6

—NancKnife

Mobilita: Systém NanoKnife sa mdze presuvat medzi miestnostami v ramci nemocnice.
Ma zostat' v nemocnici, ale podla potreby sa méze presuvat medzi izbami a oddeleniami
pre rdzne pristupy k zakrokom a uskladnenie.

Identifikacia inych pomadcok/zariadeni: Systém NanoKnife je uréeny na interakciu
s monopolarnymi sondami NanoKnife.

Identifikujte tekutiny, ktorym bude pomédcka vystavena alebo s ktorymi pride do styku:
Generator méze neumyselne prist do kontaktu s vodou, fyziologickym roztokom,
telesnymi tekutinami a inymi fyziologickymi roztokmi (laktatovy Ringerov roztok,
modifikovany Krebsov roztok atd.). Systém méze byt vystaveny aj réznym Cistiacim
roztokom. Vsetky kontakty by mali byt len s vonkajSou stranou pomécky.

Princip prevadzky

Po umiestneni elektrdd a vykonani potrebnych pripojeni k zariadeniam mimo sterilného pola
pouzivatel ovlada generator NanoKnife (NK) prostrednictvom grafického pouzivatelského
rozhrania (GUI) a zadava prislusné udaje o pacientovi na dokumentéaciu. Lekar pokracuje
a vyberie moznost poZadovaného poc¢tu sond NK. Klinicky lekar stanovi vzdialenosti medzi
sondami. Po vybere sond a nastaveni parametrov sa pacientovi poda paralyzér (tzv. svalova
blokada) a pouzivatel potom v grafickom pouzivatelskom rozhrani prejde na obrazovku
Pulse Generation (Generovanie impulzov). Po potvrdeni paralyzy (tzv. svalovej relaxacie)
sa vykona nizkonapatovy skiusobny impulz (tzv. test vodivosti), aby sa zabezpecilo spravne
elektrické pripojenie a skontrolovalo, €i pri pouZiti vybranych parametrov existuje vyznamna

pravdepodobnost vzniku elektrického obluka (tzv. vystraha pred vysokym pradom).

Generator NanoKnife sa potom nabije na uréené napatie, odisti sa noznym pedalom
ovladanym pouzivatefom, a potom sa nastavi na dodavanie terapeutickych elektrickych
impulzov noznym pedalom ovladanym pouZzivatelom. VSetky testovacie a terapeutické
impulzy sa dodavaju v ramci nasytenej excitacnej periédy 50 milisekund po vine R, pricom
Casovanie impulzu vzhladom na srdcovy rytmus pacienta sa urCuje pomocou externej
doplnkovej pomocky na srdcovu synchronizaciu. Systém NanoKnife dodava impulzy podla
vopred stanoveného protokolu, ale méze byt zastaveny alebo prerudeny pouzivatelom
alebo automaticky systémom v pripade obluka. Pri monopolarnych sondach NK méze
pouzivatel v pripade podmienok vysokého prddu manualne upravit parametre zakroku
v zavislosti od podmienok obluka. Po dodani posledného impulzu sa generator NanoKnife
vybije a sondy NanoKnife sa odstrania z cieleného miesta. Potom sa pacient uzavrie podla
Standardnych klinickych postupov a prebudi sa z anestézie.

16795935-16 REVA — Slovencina
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ODDIEL 15: ZARUKA A ELEKTROMAGNETICKA
KOMPATIBILITA

15.1

15.2

16795935-16 REVA — Slovencina

Zaruka

Na generator NanoKnife sa vztahuje zaruka na bezchybnost materidlu a spracovania
pri beznom a riadnom pouZivani po dobu dvanastich mesiacov. VSetky podrobnosti tejto
obmedzenej zaruky su opisané v broZire k 12-mesacnej obmedzenej zaruke a prediZenej
zaruke, ktora sa dodava s kazdym vyrobkom.

Vo vnutri generatora sa nenachadzaju ziadne Casti, ktoré by mohol servisovat pouzivatel.
Zaruka zanika v pripade otvorenia jednotky a/alebo porusenia zaru€nej pecate.

Elektromagneticka kompatibilita

Generator bol testovany a spifa prislusné smernice pre elektromagneticki kompatibilitu
zdravotnickych zariadeni (IEC 60601-1-2, 4. vydanie).

Vdaka emisnym vlastnostiam je toto zariadenie vhodné na pouzitie v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi (pre
ktoré sa zvy€ajne vyZaduje trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat primeranu
ochranu pre radiofrekvenéné komunikacné sluzby. Pouzivatel moZzno bude musiet prijat
zmieriujuce opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit' orientaciu zariadenia.

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyzaduju osobitné bezpeénostné opatrenia tykajuce
sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia sa inStalovat’ a uvadzat’ do prevadzky
v sullade s informaciami o EMC uvedenymi v tomto oddiele.

Elektromagnetické rusenie z prenosnych a mobilnych radiofrekvenénych komunika&nych
zariadeni alebo infrastruktura siete 5G méze ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenia.

VAROVANIE: Prenosné radiofrekvenéné komunika¢né zariadenia (vratane prisluSenstva,
ako su anténne kéble a externé antény) by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti men3ej
ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek €asti generatora NanoKnife vratane kablov
Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade by to mohlo viest k zniZeniu vykonu tohto
zariadenia.

VAROVANIE: Pouzivanie iného ako uvedeného prislusenstva, meniCov a kablov,

s vynimkou menicov a kablov predavanych vyrobcom generatora NanoKnife ako
nahradnych dielov pre vnutorné komponenty, méze mat za nasledok zvySenie emisii
alebo znizenie odolnosti generatora NanoKnife.

VAROVANIE: Generator NanoKnife sa nema pouzivat vedla iného zariadenia, ktoré

nie je uréené na pouzivanie so systémom NanoKnife, ani sa nesmie ukladat na iné
zariadenie, a ak je potrebné pouzivat ho vedla iného alebo na inom, generator NanoKnife
je potrebné sledovat, aby sa overila jeho normalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej

sa bude pouzivat. Pomécka na srdcovu synchronizaciu dodavana spolo¢nostou
AngioDynamics bola testovana pre konfiguraciu s ukladanim na sebe a nema vplyv

na prevadzku systému NanoKnife.

Tento vyrobok obsahuje RF vysiela¢ so slu¢kovou anténou s certifikatom FCC, ktory
pracuje na frekvencii 13,56 MHz. Vysiela¢ RF vyuziva modulaciu ASK (klu¢ovanie

s amplitidovym posunom) na komunikaciu so zariadenim v blizkej vzdialenosti
zabudovanym v prislu$enstve. Maximalne Urovne emisii sa merali podla noriem FCC Cast
15.225 a boli namerané hodnoty 24,1 dB (uV/m) pri zakladnej frekvencii, o je v ramci
limitu FCC 84,0 dB (pV/m).
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Testovacie Specifikacie systému NanoKnife na odolnost’ pred RF nosiémi bezdrétovej
komunikacie
. Uroven
Testovacia . Max. . ,
frekvencia Pasmo(a) Sluzba(a) Modulacia(b) vykon Vzdialenost testu .
(MHz) (MHz) (W) (m) odolnosti
(V/m)
Modulacia
385 380 -390 TETRA impulzu(b) 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
GMRS 460(c) + 5 KHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylka 2 0,3 28
1KHz sinus
710 , Modulacia
Pasmo .
745 704 — 787 impulzu(b) 0,2 0,3 9
LTE 13 17
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulacia
800 — 960 iDEN 820 impulzu(b) 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
Pasmo LTE 5
GSM 1800
1720
CDMA 1900 Modulacia
1845 1700 -1 GSM 1900 impulzu(b) 2 0,3 28
1990 DECT
. (217 Hz)
Pasmo LTE
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth|
2400 — WLAN Modulacia
2450 5570 802.11 b/g/n impulzu(b) 2 0,3 28
RFID 2450 (217 Hz)
Pasmo LTE 7
240 Modulacia
5500 5515000‘ WLAZ /§02.11 impulzu(b) 0,2 0,3 9
5785 (217 Hz)
POZNAMKA: Ak je to potrebné na dosiahnutie l’JROVNEITESTU ODOLNOSTI, vzdialenost medzi
vysielacou anténou a ME ZARIADENIM alebo ME SYSTEMOM sa méze znizit na 1 m. SkaSobnu
vzdialenost 1 m povoluje norma IEC 61000-4-3.
a Pri niektorych sluzbach su zahrnuté iba uplinkové frekvencie.
b Nosna je modulovana pomocou obdiZnikového signalu s 50 % pracovnym cyklom.
¢ Ako alternativa k FM modulacii by sa mohla pouzit 50 % modulacia impulzu pri 18 Hz, pretoze hoci
nepredstavuje skuto€nu modulaciu, bolo by to najhorSie rieSenie.

T2}
-
)
k=)
b=}
o
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Generator NanoKnife je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia stanoveného nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel generatora NanoKnife
musi zabezpedit, aby sa pouzival v uvedenom prostredi.

napatia, kratke
prerusenia a
kolisanie napatia
na vstupnych
napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
a 315°.

0 % UT; 1 cykle
a70% UT;
25/30 cyklov

Jedna faza pri 0°.
0 % UT,
250/300 cyklov

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
a 315°.

0 % UT; 1 cykle
a70% UT;
25/30 cyklov

Jedna faza pri 0°.
0 % UT,
250/300 cyklov

SKUSKA SKUSOBNA Uroveri zhody Elektromagnetické
ODOLNOSTI UROVEN PODLA prostredie — usmernenie
NORMY IEC 60601
Elektrostaticky +/-8 kV kontakt +/-8 kV kontakt
vyboj (ESD) +-2 KV, +/-4 KV, +-2 KV, +/-4 KV,
IEC 61000-4-2 |,/ gk, +/-15kV  |+-8 KV, +/-15 kV
vzduch vzduch
Rychly elektricky [+/-2 kV +/-2 kV Kvalita sietového napajania
prechodny jav/ 100 KHz frekvencia |[100 KHz frekvencia by _ma!a zodpovesiatl
skupina impulzov opakovania opakovania typickému komer&nému alebo
IEC 61000-4-4 nemocni¢nému prostrediu.
Razovy impulz +/-1 kV diferencialny |+/-1 kV diferencialny | Kvalita sietového napajania
IEC 61000-4-5 rezim rezim by mala zodpovedat’
+-2KV spolocny  |+/-2kV spologny | Pickeému komerénému alebo
reim reim nemocni¢nému prostrediu.
Poklesy 0 % UT; 0,5 cyklu pri | 0 % UT; 0,5 cyklu pri | Kvalita sietového napajania

by mala zodpovedat

typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel generatora
NanoKbnife vyZzaduje nepreruSenie
prevadzky pocas vypadku
sietového napéjania, odporuca
sa, aby bol generator NanoKnife
napajany z neprerusitelného
zdroja napajania alebo batérie.

Sietovy kmitocet | 30 A/m 30 A/m Magnetické polia so sietovym
(50/60 Hz) kmitoctom by mali byt na
IEC 61000-4-8 urovniach charakteristickych pre
miesto s typickym komerénym
alebo nemocniénym prostredim.
Blizke 65 A/m 65 A/m
magneticke polia | 434 5 kg 134,2 kHz
IEC 61000-4-39
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz 13,56 MHz

POZNAMKA UT je striedavé sietové napatie pred aplikaciou ski$obnej Grovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Generator NanoKnife je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel generatora NanoKnife musi zabezpecit, aby sa pouzival
v uvedenom prostredi.

VyZarovana RF
IEC 61000-4-3

6 V v pasmach
ISM od

150 kHz do

80 MHz

80 % AM pre

1 kHz

3V/m 80 MHz
az 2,7 GHz

6 V v pasmach
ISM od

150 kHz do

80 MHz

80 % AM pre

1 kHz

3V/m 80 MHz
az 2,7 GHz

SKUSKA SKUSOBNA Uroven zhody | Elektromagnetické
ODOLNOSTI |UROVEN prostredie — usmernenie
PODLA NORMY
IEC 60601
Vedena RF 3 Vrms 150 kHz | 3 Vrms 150 kHz [ Prenosné radiofrekvenéné komunikacné
IEC 61000-4-6 | az 80 MHz az 80 MHz zariadenia (vratane prisluSenstva, ako su

anténne kable a externé antény) by sa
nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej
ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti
generatora NanoKnife, vratane kablov
Specifikovanych vyrobcom.

Intenzita pola z pevnych VF vysielaCov,
ako bola ur€end elektronickym prieskumom
miesta, # ma byt nizSia ako uroven zhody

v kazdom frekvenénom rozsahu. &

Ru&enie sa m6ze vyskytnut’ v blizkosti
zariadeni oznacenych nasledujucim
symbolom:

()

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo v&etkych situaciach. Elektromagnetické $irenie
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od kons$trukcii, predmetov a ludi.

A: Intenzitu poli z pevnych vysielaCov, ako su zakladfioveé stanice pre radiovy (mobilny/bezdrétovy)
telefon a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové vysielanie, nemozno
teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia s vplyvom pevnych
VF vysielaCov je potrebné zvazit elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerand intenzita pola
v mieste, kde sa generator NanoKnife pouziva, prekracuje prislusnu uroven zhody VF uvedenu
vy$Sie, generator NanoKnife je potrebné pozorovat, aby sa overila jeho normalna prevadzka.

Ak spozorujete abnormalny vykon, mozu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je zmena orientécie
alebo premiestnenie generatora NanoKnife.

B: Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 800 MHz ma byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.

—NancKnife
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Generator NanoKnife je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel generatora NanoKnife musi zabezpecit, aby sa systém pouzival
v uvedenom prostredi.

Emisna skuska | Sulad Elektromagnetické emisie — usmernenie

VF emisie Skupina 1 Generator NanoKnife vyuziva VF energiu len pre vliastné

CISPR 11 fungovanie. Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi
nizke a nie je pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

VF emisie Trieda A Generator NanoKnife je vhodny na pouzitie vo vSetkych

CISPR 11 prevadzkach vratane domacich zariadeni a tych, ktoré su

Harmonické Trieda A priamo pripojené k verejnej nizkonapéatovej napajace; sieti,

emisie ktora zasobuje budovy pouzivané domacnostami.

IEC 61000-3-2

Kolisanie Vyhovuje

napatia/emisie

blikania

IEC 61000-3-3

16795935-16 REVA — Slovencina
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ODDIEL 16: SLOVNIK SYMBOLOV

V sulade s poziadavkami normy 21 CFR Cast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa
vyskytuju bez sprievodného textu v ramci oznaCovania generatora NanoKnife, jednorazovych sond
a dalSieho prisluSenstva systému.

Referencné

Symbol

cislo

5.1.1

Nazov symbolu

Vyrobca

Vyznam symbolu

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomocky.?

Autorizovany
zastupca

v Eurépskom
spolo¢enstve/
Europskej unii

Oznacuje autorizovaného zastupcu
v Eurépskom spolo¢enstve/Eurdpskej unii.

Datum vyroby

Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka
pomdcka vyrobena.?

Datum spotreby

Oznaduje datum, po ktorom sa zdravotnicka
pomdcka nesmie pouzivat.®

0

-
(93}
N
(93}

Kod Sarze

Oznacuje kdd Sarze vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat $arzu alebo davku.?

Katalégové cislo

Oznacuje katalégové Cislo vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat zdravotnicku pomocku.®

Sériové dislo

Oznacuje sériové ¢islo vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat zdravotnicku pomdcku.?

Dovozca

Oznacuje organizaciu dovazajucu
zdravotnicku pomdcku do danej lokality.

[steriefeof| 523

Sterilizované
etylénoxidom

Oznaduje, ze bola zdravotnicka pomdbcka
sterilizovana pomocou etylénoxidu.?

5.2.6

Nesterilizujte
opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa
nesmie znovu sterilizovat'.b

5.2.8

Nepouzivajte, ak

je obal poSkodeny,
a riadte sa navodom
na pouzitie

Oznacuje, ze zdravotnicka pomdcka sa
nesmie pouzivat, ak bol obal poSkodeny alebo
otvoreny, a Ze pouzivatel najde dodato¢né
informacie v navode na pouZitie.

5211

Systém jednej
sterilnej bariéry

Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.”

5.3.1

0| e|l@EEEre § |k

Krehké,
zaobchadzajte
opatrne

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora
sa pri neopatrnej manipulacii méze zlomit
alebo poskodit.?

Uchovavajte mimo

’>T§ 5.3.2 priameho slne¢ného Ozpacu’Je zdravotmcku porpo_cku, k.tofi must
& . ; byt chranend pred svetelnymi zdrojmi.
Ziarenia
? 534 Uchovavaite v suchu Ozpaculje zd,ravotnlcku pongocku, ktora musi
byt chranena pred vihkom.
Oznacuje hornu hranicu teploty, ktorej
r 5.3.6 Horna hranica teploty | mbze byt zdravotnicka pomécka
bezpecéne vystavena.
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Symbol

Referencné
cislo

Nazov symbolu

Vyznam symbolu

Oznacuje obmedzenia teploty, ktorej

rezonancie (MR)

_K- 5.3.7 Obmedzenie teploty mdze byt zdravotnicka pomdcka
bezpecéne vystavena.
538 Obmedzenie vihkosti Oznaduje rozsah vlhkosti, ktorému moze byt
= o zdravotnicka pomécka bezpec¢ne vystavena.
Obmedzenie Oznacuje rozsah atmosférického tlaku,
5.3.9 atmosférického taku ktorému moze byt zdravotnicka pomodcka
bezpecéne vystavena.
Nepouivaite Oznacuje zdravotnicku pomodcku, ktora je
@ 542 o eFJ)kovaneJ uréena len na jedno pouzitie alebo na pouZitie
P u jedného pacienta poc¢as jedného zakroku.?
Riadte sa navodom
na pouzitie alebo sa
I:I:i] 543 riadte elektronickym Oznacuje, ze pouzivatel si musi precitat
o navodom na pouzitie | navod na pouzitie.
na stranke
ifu.angiodynamics.com
Zdravotnicka Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka
MD ST pombcka pomécka.b
U Dl 5710 Jedinec¢ny identifikator | Oznacuje nosic, ktory obsahuje informacie
o pomécky o jedine¢nom identifikatore pomocky.?
Nevztahuie Pozor: Federalny zakon (USA) umoznuje
I}, ONLY sa 1 | Iba Rx predaj tejto pomaocky len lekarom alebo na
zaklade predpisu lekara.b
Nevztahuie | Univerzaine Kod univerzalneho produktového Cisla
UPN )  x (Universal Product Number, UPN)
sa produktové Cislo - , . .
predstavuje Cislo vyrobcu pre danu polozku.
— Nevztahuie Na oznadenie, ze vedla uvedené gislo
%’)‘ <a 1€ | Mnozstvo v baleni vyjadruje pocet jednotiek obsiahnutych
v baleni.
c € 2797 Nevztahuje Znacka CE Viyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim
sa EU 2017/745 o zdravotnickych pomoéckach.!
Nebezpecné
Nevztahuje |v prostredi Drzte sa dalej od zariadeni magnetickej
sa magneticke;j rezonancie (MRI).f

Oznacuje, ze pouzivatel si musi precitat
navod na pouzitie, ak ide o délezité

é 544 Pozor upozornujuce informacie, ako su varovania
0434A a bezpecnostné opatrenia, ktoré z réznych
doévodov nemdzu byt uvedené na samotnej
zdravotnickej pomocke.?
Na oznacenie, Ze je potrebna opatrnost pri
A 5.4.4 0434B | Pozor obsluhe pomd&cky alebo ovladacieho prvku

v blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny.c
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Cislo
6042 Pozor, riziko urazu Na uréenie zariadenia s rizikom urazu
elektrickym prudom elektrickym pradom.¢
Nevztahui Dodrziavajte navod
@ esz: We | na pouzitie Pozrite si navod na obsluhu.
ifu.angiodynamics.com
Na oznacenie vieobecne zvySenych,
potencialne nebezpecnych urovni
Neionizuitice neionizujuceho Ziarenia alebo na oznacenie
(((.))) 5140 elektromja netické zariadeni alebo systémov, napr. v oblasti
‘ siarenie 9 zdravotnickej elektrotechniky, ktoré obsahuju
radiové vysielace alebo ktoré zamerne
pouzivaju radiovu elektromagneticku energiu
na diagnostiku alebo lie¢bu.¢
ﬂ 3079 Tu otvorit Na uréenie miesta, kde je mozné balik otvorit,
o a na uvedenie spdsobu jeho otvorenia.®
. Ur€uje menovitd hodnotu poistiek pouzitych
— 5016 Poistka v zariaden.©
UrCuje svorky, ktoré pri vzajomnom prepojeni
vyrovnavaju napatie medzi roznymi Castami
5021 Ekviootencialita zariadenia alebo systému na rovnaku
P uroven, pricom tato urovern nemusi byt
nutne Uroven uzemnenia, napr. na ucely
lokalneho uzemnenia.®
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.> X
S S oax Separovany zber odpadu z elektrickych
K Nevzst:hUJe S;iiﬁ:gl\gcios a elektronickych zariadeni (nevhadzujte
— do kosa).’
S L Potvrdzuje, ze elektromagnetické rusenie
F@ Nevzst:hUJe zgﬁo\éyehlasenle z pomécky je v ramci limitov schvalenych
Federalnou komisiou pre komunikacie."
Iﬁ 1321A Hmotnost’ Na uréenie hmotnosti.
0621 Eariglc(:ﬁédza'te Obsah distribuénych obalov je krehky, preto
opatrne J sa s nimi musi zaobchadzat opatrne.c
Toto je spravna vertikalna poloha
T T 0623 Touto stranou nahor distribu¢nych obalov pri preprave
o a/alebo skladovani.c
2 L Distribu¢né obaly sa musia uchovavat mimo
T 0626 Uchovavajte v suchu dosahu dazda a v suchych podmienkach. ¢
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Referencné

gislo Nazov symbolu Vyznam symbolu

Distribu¢né obaly sa skladuju, prepravuju
0632 Obmedzenie teploty a manipuluje sa s nimi v ramci uvedenych
teplotnych limitov.©

Stohovanie distribuénych obalov nie je
2402 Nestohujte povolené a na distribu¢né obaly sa nesmie
umiestnit Ziadne zatazenie.®’

a) 21 CFR 801.109 — Kédex federalnych predpisov.

b) EN ISO 15223-1 — Zdravotnicke pomocky. Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a informacie
poskytované vyrobcom.

¢) ISO 7000 - Grafické symboly pouzivané na zariadeniach — Registrované symboly.
d) IEC 60417 - Grafické symboly pouzivané na zariadeniach.

e) IEC 60601-1 Tabulka D2, symbol 19 — Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 12: V&eobecné poziadavky na zakladnt bezpe&nost
a zakladny vykon.

f) ASTM F2503-13 — Standardné postupy pre oznac¢ovanie zdravotnickych pomécok a dalSich poloZiek pre bezpeénost v prostredi
magnetickej rezonancie.

g) Smernica ES 2012/19/EU — Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (smernica OEEZ).

h) 47 CFR &ast 15 — Kédex federalnych predpisov s nazvom 47: Telekomunikacie CAST 15 — RADIOFREKVENCNE POMOCKY.
i) EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych poméckach publikované 5. maja 2017.

j) 1SO 780 Distribu¢né balenie — Grafické symboly pre manipulaciu a skladovanie balikov.

k) EN ISO 14021 Environmentalne znacky a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych vlastnostiach (environmentalne
oznacovanie typu II).
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