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SEKTION 1: INTRODUKTION

1.1

1.2
1.2.1

Oversigt

En NanoKnife*procedure er en ablationsprocedure, der omfatter levering af en raekke elektriske
jeevnstremsimpulser med hgj spaending mellem to elektroder, der er placeret indeni eller omkring
et malablationsomrade. De elektriske impulser skaber et elektrisk felt, der inducerer elektroporese
i celler inden for malablationsomradet. Elektroporese er en teknik, hvori et elektrisk felt anvendes
pa celler for at gge permeabiliteten af cellemembranerne gennem dannelse af nanodefekter
i lipiddobbeltlaget. Efter levering af et tilstraekkeligt antal hgjspaendingsimpulser vil cellerne
omkring og mellem elektroderne veere irreversibelt gdelagte. Denne mekanisme, der forarsager
permanent cellegdeleeggelse, kaldes irreversibel elektroporese (IRE).

P& grund af kroppens naturlige refleks pa elektriske hgjspaendingsimpulser (500-3000 volt)
skal patienter gives en neuromuskulzer blokade (paralyserende) for at minimere patientens
bevaegelse under impulslevering. Derfor skal alle NanoKnife-procedurer udferes under
generel anaestesi. Med henblik pa at reducere risikoen for arytmier kraeves der ved NanoKnife-
procedurer, der udferes inden i en patients bug- eller brysthule, desuden, at impulslevering
synkroniseres med patientens hjerterytme, hvilket opnas ved at bruge en kompatibel ekstern
hjertemalingsenhed, der er sluttet til NanoKnife-generatoren. NanoKnife-generatoren er
designet til at levere én hgjspaendingsimpuls pr. hjerteslag i refraktionsperioden (dvs. 50 ms
efter detektion af patientens R-bglge i hjertemalingsenheden).

Tilsigtet formal / Indikationer for brug

Tilsigtet anvendelse
Ablation af vaev ved cellemembranelektroporation.

1.2.2 Indikationer for brug

1.3

1.4

16795935-27 REVA - Danish

NanoKbnife-systemet er indiceret til ablation af blgdt vaev og tumorer i bugspytkirtlen, nyren,
leveren eller prostata, herunder prostatacancer med intermedieer risiko.

Tilsigtet brugerprofil

Brugerne af NanoKnife-systemet omfatter lseger (kirurger, interventionsradiologer) og
medlemmer af klinikhold (sygeplejersker, sygeplejerskeelever, lsegeassistenter, kirurgkolleger,
teknikere inden for kirurgi/radiologi). Den primeere og den udvidede bruger kan betjene
brugergreensefladen til at styre NanoKnife-generatoren og tilhgrende perifert udstyr,
herunder fysisk opsaetning af proceduren (som kan omfatte handtering af udstyr og enheder,
tilslutning af elektroder, EKG-forbindelser, tilslutning til strgmforsyning osv.), etablering af
procedureprotokoller, overvagning af procedurens fremdrift samt standsning af procedurer
under opsyn og vejledning af den primeert behandlende leege.

Komponenter

NanoKbnife-systemet omfatter tre komponenter: (1) NanoKnife-generatoren, der fungerer uden
for det sterile felt. (2) En fodkontakt med dobbelt pedal, der sluttes til NanoKnife-generatoren
og desuden fungerer uden for det sterile felt, og (3) sonder med enkelt elektrode, der fungerer
inden for det sterile felt. Sonderne med enkelt elektrode er til engangsbrug pa én patient, er
kassérbare og er pakket og sendt sterile. NanoKnife-generatoren har seks sondeudgange, der
gor det muligt for en bruger at tilslutte op til seks sonder med enkelt elektrode samtidigt. Der
kan kun anvendes ét elektrode/sonde-par ad gangen. Se Sektion 5, "Systemdrift" for at fa
flere oplysninger.

Brugervej
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1.5 Sektioner

Brugervejledningen til NanoKnife-generatoren indeholder sektioner, der er progressive. Lees
denne brugervejledning omhyggeligt far betjening af systemet. Tov ikke med at kontakte
din lokale leverandgr eller producenten i tilfeelde af tvivi om korrekt brug af systemet.
Brugsanvisningen er tilgeengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com.

1.6 Symboler

Der anvendes symboler pa NanoKnife-generatoren og maerkningen. Tabel 1.6.1 nedenfor
indeholder en liste over symbolerne, det enkelte symbols betydning og placeringen af hvert
symbol, der findes pa NanoKnife-generatoren og -meerkningen. Der findes en symbolordliste
i Sektion 16: i denne vejledning.

Tabel 1.6.1: Symboler pa NanoKnife-generatoren

Symbol Betydning Placering

Udgang jordingsbeskyttelse Markerer jordingsbeskyttelsen. Kontrollér
inden i enheden.

Farlig hej spaending Markerer hver del inden i generatoren,
f E hvor der kan findes en farlig

hgjspeendingspotentialeforskel bortset
fra hovedspeaending.

Aben: Nar en taend/sluk-kontakt | Patrykt taeend/sluk-kontakten
til netforsyningen trykkes til til netforsyningen

den position, der er markeret
med dette symbol, slas
generatoren FRA.

Lukket: Nar en teend/sluk- Patrykt teend/sluk-kontakten
kontakt til netforsyningen til netforsyningen
| trykkes til den position, der er
markeret med dette symbol,
slas generatoren TIL.

_/k- Temperaturgraenser Patrykt maerkaten pa kassen
Luftfugtighedsgraenser Patrykt maerkaten pa kassen
Greaenser for atmosfeerisk tryk Patrykt maerkaten pa kassen

D Sondestik 1 Patrykt generatorens forside
ZO Sondestik 2 Patrykt generatorens forside
D Sondestik 3 Patrykt generatorens forside
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Symbol Betydning Placering
Sondestik 4 Patrykt generatorens forside
Sondestik 5 Patrykt generatorens forside
Sondestik 6 Patrykt generatorens forside

Anvend del af type BF

Patrykt generatorens forside
mellem sondestikkene

Farlig spaending

Patrykt generatorens forside
mellem sondestikkene

Nadstop

Patrykt generatorens forside

Ngdstopknap

2@~>0|C

Patrykt generatorens forside

Statusindikator for ngdstopknap

A4
o~

. -
n
O _

Patrykt generatorens forside

Pedalforbindelsesdel

Patrykt generatorens forside

Signalindgang til
EKG-synkronisering

Patrykt generatorens bagside over
BNC-hunstikket

AEkvipotentiale

Trykt pa bagsiden af generatoren under

stikket til potentialudligning

FORSIGTIG: Angiver,

at brugeren skal laese den
medfglgende dokumentation
for at forsta og/eller bruge den
del, der er maerket med dette
symbol, korrekt.

Patrykt datapladen

Farlig hgj spaending

Patrykt datapladen

Vekselstrgm: Angiver den type
stream, der skal tilfares.

Patrykt datapladen

ol @ |G

Sikringsmaerkedata

Patrykt datapladen

16795935-27 REVA - Danish
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Betydning
Generatoren og alle dens
dele skal bortskaffes
i overensstemmelse med lokale
bestemmelser for bortskaffelse
af elektroniske enheder.

Placering

Patrykt datapladen

Retlig fremstiller

Patrykt datapladen

Produktionsdato

Patrykt datapladen

MR-usikker (ma ikke anvendes
i forbindelse med MR-scanning)

Patrykt datapladen

Masse; veegt

Patrykt datapladen

Katalognummer

Patrykt datapladen

Serienummer

Patrykt datapladen

Europeeisk autoriseret
repraesentant

Patrykt datapladen

Receptpligtig; ordinering og brug
ma kun foreskrives af en leege
og under medicinsk supervision

Patrykt datapladen

FCC-meerket (Federal
Communications Commission)
certificerer, at produktet er

i overensstemmelse med
reglerne i FCC, del 15 angaende
intentionelt sendende enheder.

Patrykt datapladen

TOVRheinland

Dette testmeerke er
dokumentation for, at produktet
overholder de nordamerikanske
elektriske sikkerhedsstandarder.

Patrykt datapladen

C€2/97

Enheden opfylder kravene
i forskrifterne for medicinsk
udstyr og passende

kvalitetssystemstandarder.

Patrykt datapladen

()

Denne enhed udsender
radiofrekvenstransmissioner

Patrykt datapladen

16795935-27 REVA - Danish
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1.7 Symboler for specifikke dele

Tabel 1.7.1: Symboler for specifikke dele

Symbol Betydning Placering
Indikator for teendt konsol. Lyser, | Over konsollens tastatur
& nar konsollen er slaet TIL.
~ Indikator for Caps Lock pa Over konsollens tastatur

tastaturet. Hvis den lyser,
skriver tastaturet helt med
store bogstaver.

HDD

Statusindikator for harddiskdrev
Den lyser intermitterende,
nar harddiskdrevet er aktivt.

Over konsollens tastatur

16795935-27 REVA - Danish
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SEKTION 2: SIKKERHEDSANVISNINGER

21

2.2

—NancKnife

Oversigt
Generatoren ma udelukkende betjenes af korrekt kvalificeret personale.

Faderal eller amerikansk lovgivning begraenser brugen af systemet til laegebrug eller efter en
lzeges anvisninger.

Dette produkt overholder kravene i radets direktiv 93/42/EQF fra Radet for De Europeeiske
Faellesskaber (direktiv om medicinsk udstyr). Pasaetning af "CE-maerket" pa dette instrument
angiver, at det overholder dette direktiv.

C€2/97

De sikkerhedsanvisninger, der er inkluderet i denne vejledning, er opdelt i falgende sektioner:

Generatorens sikkerhedsfunktioner—identificerer de sikkerhedsfunktioner, der ertilgaengelige
pa produktet til fremme af sikker brug.

Kontraindikationer — betingelser, hvorunder NanoKnife*-systemet ikke bgr bruges.

Advarsler — sikkerhedsanvisninger, som, hvis de ikke overholdes, kan fare til alvorlige ugnskede
haendelser, der involverer patienten, brugeren, andre personer eller miljget.

Forholdsregler - sikkerhedsanvisninger, der, hvis de ignoreres, kan fagre til ugnskede haendelser
af mindre eller ubetydelig alvorsgrad, som kunne involvere patienten, brugeren, enhver anden
person eller fgre til fejlfunktion pa enheden.

Potentielle bivirkninger — en liste over tilstande, der kan veere en fglge af ablation.

Generatorens sikkerhedsfunktioner

Generatoren omfatter fglgende sikkerhedsfunktioner for at gare det lettere for brugeren at opna
sikker anvendelse:

e EKG-synkronisering:
NanoKnife-generatoren har EKG-synkronisering indstillet som standardindstilling for
impulsafgivelsestilstand. EKG-synkronisering skal anvendes ved al ablation i thorax og
abdomen for at undga de potentielle risici, der er beskrevet mere detaljeret nedenfor.

¢ Dobbeltpedal-fodkontakt:
NanoKnife-generatoren er udstyret med en dobbeltpedal-fodkontakt, der forhindrer utilsigtet
afgivelse af procedurepulser. Fodpedalerne kraever, at brugeren fgrst klarggr systemet ved at
trykke venstre (KLARGYR) pedal pa fodkontakten ned og derefter i reekkefalge trykke hgjre
(impuls) pedal pa fodkontakten ned inden for 10 sekunder efter klargering for at levere energi
til patienten.

* Udgangsstrombegransning:
Nar generatoren registrerer, at stremmen mellem et hvilket som helst elektrodepar overskrider
driftsparametrene, stoppes de resterende impulser inden for det aktuelle saet pa 10 impulser.
Denne sikkerhedsfunktion beskytter mod anvendelse af udgangsenergi, der overstiger
maksimale stregmindstillinger.

¢ Ledningsevnetest:
Nar elektrodesonderne er placeret og inden pulsgivning, sender generatoren én lavenergipuls
mellem hvert aktivt sondepar gennem det malrettede ablationsomrade for at bekraefte,
at veevsimpedansen ligger inden for et acceptabelt omrade.
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2.3 Kontraindikationer
Ablationsprocedurer, der bruger NanoKnife-systemet, er kontraindiceret i falgende tilfeelde:

Ablation af leesioner i brysthuleomradet ved tilstedevaerelse af implanterede pacemakere
eller defibrillatorer.

Ablation af laesioner i neerheden af implanterede elektroniske enheder eller implanterede
enheder med metaldele.

Ablation af laesioner i gjnene, herunder gjenlagene.
Anamnese med epilepsi eller hjertearytmier
Nylig anamnese med myokardieinfarkt

2.4 Advarsler

2.41

2.4.2

16795935-27 REVA - Danish

Kliniske problemer (herunder arytmier, hypertension og risiko for trombose)

NanoKnife-enheden er blevet evalueret for ablation af prostataveev hos patienter med
prostatacancer med mellem risiko. Brugen af denne enhed i andre organer til andre
sygdomstilstande er ikke blevet fuldt ud evalueret.

Patienter med Q-T-intervaller over 500 ms (millisekunder) har en gget risiko for upassende
energilevering og arytmier. Verificering af korrekt funktion af en synkroniseringsenhed fgr start
pa energilevering er afggrende for disse patienter.

Asynkron energilevering (90 ppm (impulser pr. minut)) kan udigse atrie- eller ventrikelflimmer
og specielt hos patienter med strukturel hjertesygdom. Sgrg for, at der er passende
interventioner (f.eks. defibrillator) og passende uddannet personale klar til at handtere
potentielle dysrytmier (se Sektion 6.6).

Brug af QRS-synkroniseringsenheder, hvis udgangseffekt ikke er kompatibel med
de specifikationer, der er angivet i denne vejledning, kan fgre til arytmier, herunder
ventrikelflimmer.

Der skal tages passende forholdsregler hos patienter med implanterede elektriske enheder.
Bemeerk kontraindikationerne hos visse patienter.

Der er potentielle risici forbundet med placeringen af ablationen: i naerheden af perikardium
(takykardi) eller i neerheden af vagusnerven (bradykardi).

Patienter kan desuden have en risiko ved utilstreekkelig muskelblokade eller anaestesisk
analgesi (reflekstakykardi og reflekshypertension); patienter med atypisk sinusrytme fgr en
ablation (arytmi); patienter med anamnese med hgijt blodtryk (hypertension); eller patienter
med delvis portal venetrombose, lavt centralt venetryk (CVP) og en protrombotisk tilstand
(venetrombose).

Brug af elektroder
Undga gentagen vaskulaer belastning under placering af elektroder.

Som forventet ved en nalerelateret procedure kan gentagen vaskuleer belastning pa grund af
flere indfgringer i et kar med en elektrode under placering af elektroder forarsage trombose.

Searg for kontinuerlig billedunderstgttelse under placering af nale. Hvis det ikke gares, kan det
fare til traumatisk kvaestelse pa omgivende strukturer.

Der skal udvises forsigtighed under placering af elektroder i omrader, der kraever, at vaev
adskilles eller traekkes tilbage, for at undga skade pa omgivende vaev.

For at undga risiko for infektion skal elektrodernes beskyttende emballage
(heette, rer osv.) altid opretholdes, nar elektroderne ikkeer placeret i patienten.

Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5
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Kun elektrodesonder med intakt elektrisk isolering ma bruges. Alle elektroder med beskadiget
elektrisk isolering skal gjeblikkeligt kasseres og ma ikke sluttes til NanoKnife-generatoren.

For at bevare elektrodens sterilitet ma elektroderne ikke tages ud af emballagen, fgr brugeren
er Kklar til at anbringe elektroden pa patienten.

Brug ikke elektroderne efter den udlgbsdato, der er patrykt emballagen. Overhold
elektrodeproducentens specifikke anvisninger (f.eks. patrykt elektrodernes emballage).

Brug udelukkende AngioDynamics-elektrodesonder med NanoKnife-systemets generator.
Oprethold elektrisk isolation mellem elektroderne og beskyttelsesjorden ved at gere folgende:
o Kobl enhver elektrode, der ikke anvendes pa patienten, fra generatoren.

o Undga enhver sammenklemning af elektrodens kabel, medmindre dette udtrykkeligt
kraeves eller er godkendt af elektrodeproducenten.

o Slutingen enheder (f.eks. maleudstyr) til elektroderne, medmindre de er blevet leveret af
og specifikt indikeret til sadan brug af producenten.

Brug af generator (herunder fare for stod)

ADVARSEL.: Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr.

ADVARSEL.: For at undga risiko for elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes en stikkontakt
med jordforbindelse.

Generatoren producerer spaendinger internt, som er farlige og kan vaere dgdbringende.
Generatoren indeholder ingen dele, som brugeren selv kan udfere service pa, og ma ikke abnes.

Generatoren ma ikke bruges ved tilstedevaerelse af brandbare eller eksplosive gasblandinger.
Brug ikke generatoren i naerheden af braendbare anaestesimidler eller braendbare stoffer.
Denne generator er ikke beregnet til brug i et iltrigt milja.

Af hensyn til den elektriske sikkerhed skal generatoren jordforbindes. Brug udelukkende
hovedstramforsyningskabler af medicinsk klasse, f.eks. dem, som producenten foreslar.

Far du slutter generatoren til hovedforsyningen, skal du sikre, at hovedforsyningskablerne ikke
er beskadigede. Udskift dem, hvis der bemaerkes nogen beskadigelse — netforsyningskabler
kan ikke repareres.

Udfar ingen tilslutning til eller frakobling af hovedstreamforsyningskablet fra generatoren med
vade haender.

Bekreeft, at hovedstrgmforsyningskablet sluttes til et passende jordforbundet stramstik.

Hvor det er ngdvendigt, ma generatorens sikringer udelukkende udskiftes med sikringer,
der er angivet i denne vejledning (se sektion 14.3).

Vedligeholdelse ma udelukkende udfgres af uddannet personale. Generatoren skal
gennemga periodisk forebyggende vedligeholdelse, som angivet i Vedligeholdelse og Service
(se sektion 13.2).

Brugervejledningen til NanoKnife er en grundlaeggende del af generatoren og ber altid
ledsage den. | denne vejledning kan brugere finde korrekte og komplette oplysninger om
brugen af generatoren.
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Forholdsregler
Elektroder, der ikke er parallelle med hinanden, kan fgre til ukomplet ablation.
Forkert placerede elektroder eller metalimplantater i feltet kan forstyrre det enskede ablationsfelt.

Elektrodernes position skal overvages under impulsafgivelsen for at sikre, at sondedybden ikke
andrer sig som falge af vaevsreaktion.

Der skal opretholdes en afstand pa mindst 65 cm mellem generatorens frontpanel og andre
medicinske enheder, der er sarbare over for RF-interferens, f.eks., men ikke begreenset til,
pacemakere og implanterede hjertedefibrillatorer.

Elektroder er udsat for potentielt skadelig elektrisk energi. Bergr ikke elektrodernes metaldele,
mens en procedure er i gang.

Virkningerne af NanoKnife-proceduren pa et foster kendes ikke. Udfarelse af en procedure pa
gravide kvinder bar udelukkende overvejes, hvis det er sikkert, at procedurens fordele er starre
end risiciene.

Procedurens sikkerhed og effektivitet kan blive pavirket, hvis der anvendes andre elektroder end
dem, der leveres af AngioDynamics eller en autoriseret distributar.

Hypertension under indgrebet kan vaere en indikation pa utilstraekkelig indgivelse af anaestesi,
hvilket muligvis omfatter utilstrackkelig indgivelse af narkotisk analgetikum. Betingelser, hvor der
forekommer muskelstimulering, kraever gjeblikkelig farmakologisk korrektion. Enhver indgivelse af
anaestesi skal overholde de nationale retningslinjer eller tilsvarende.

Forsgg pa energiafgivelse skal afbrydes efter en advarsel om hgj stram under en ablation pa
anatomiske steder, hvor der er tilstadende lumener eller andre kritiske strukturer. Kontinuerlige
fors@g pa at levere energi under gentagne advarsler om for hgjspaending under ablationer
som disse kan fgre til dannelse af fistler og specielt hos patienter, der har modtaget tidligere
stralebehandling eller kirurgi i det umiddelbare ablationsomrade.

Brug af operatgrdefinerede parametre i stedet for standardparametre gger risikoen for ineffektive
procedurer eller komplikationer efter proceduren.

Undga kortslutning af elektroderne under levering af impulser. Kontakt fra elektrode til elektrode
eller afstand fra elektrode til elektrode pa mindre end 5 mm (millimeter) kan fere til kortslutning
under energilevering, hvilket farer til ukomplet ablation.

Sarg for, at generatoren er sluttet til den passende netforsyning (se sektion 14.2), og at
netforsyningsstikket kan levere den pakraevede effekt.

Brug ikke generatoren, hvis der misteenkes en fejlfunktion. Kontakt producenten eller den lokale,
autoriserede leverandgr.

Undga tilsigtet eller utilsigtet spild af veesker pa generatoren. Opbevar ikke beholdere med vaeske
pa generatoren. Udstyret ma aldrig handteres med vade haender.

Opbevar generatoren veek fra direkte sollys, varmekilder og stav. Bergringsskeermens
LCD-display ma ikke udseettes for direkte sollys i laengere tidsrum.

Respektér miljgmaessige drifts- og opbevaringsbetingelser, som specificeret i sektion 14.4.
Sgarg for, at intet blokerer ventilationsgitrene, der findes pa generatorens bagpanel og under
konsollen, for at muliggare korrekt ventilation af de indvendige kredslgb.

Undga at flytte enheden, nar den er slaet TIL. Undga at ryste udstyret under transport.
Undga at ridse bergringsskeermens LCD-skaerm, sa billedkvaliteten dermed bevares.
Far du renger enheden, skal du sla den FRA og koble netkablet fra generatoren.

Sla generatoren FRA, far du tilslutter eksterne enheder.

Tilslut kun enheder, der er i overensstemmelse med relevante bestemmelser (IEC 60601-1).
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» Placér ikke elektromedicinsk udstyr pa en sadan made, at det er sveert at frakoble enheden
i ngdstilfeelde.

» Du kan isolere elektromedicinsk udstyr fra netforsyningen ved at koble enheden fra veegstikket
eller stremkilden.

2.6 Potentielle bivirkninger

Bivirkninger, der kan veere forbundet med brugen af NanoKnife-systemet, omfatter, men er ikke begreenset

til felgende:
*  Arytmier
o Atriefibrillering eller -flimmer
o Bigemini
o Bradykardi

o

» Skade pa kritisk anatomisk struktur (nerve,

Hjerteblok eller atrioventrikulzert blok

Paroksystisk supraventrikulaer
takykardi

Takykardi
> Reflekstakykardi
> Ventrikulzer takykardi

Ventrikelflimmer

kar og/eller kanal)

Dannelse af fistler
Haematom

Blagdning

Haemothorax

Infektion

Inflammation
Veevsskade/-dysfunktion
Pneumothorax
Reflekshypertension
Utilsigtet mekanisk perforering
Vagusstimulering, asystoli
Venetrombose

Meddelelse kun for EU: Enhver alvorlig haendelse, som er opstaet i forbindelse med anvendelsen af
denne enhed, skal indberettes til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com samt til den nationale
kompetente myndighed. Se falgende webadresse for kontaktoplysninger til de kompetente myndigheder:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

—NancKnife
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SEKTION 3: GENERATORKOMPONENTER

3.1 Oversigt

NanoKbnife-generatoren anvender sonder med enkelt elektrode til engangsbrug pa én patient til
at overfgre energi fra generatoren til et malablationsomrade.

NanoKbnife-generatoren i Figur 3.1.1 omfatter fglgende:

1. LCD-display pa 3. Stremenhed og stremkabel

bergringsskaerm 4. Dobbelt fodkontaktpedal
2. Konsol og tastatur

Figur 3.1.1: NanoKnife-generator — Hovedkomponenter

16795935-27 REVA - Danish
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3.2 Beskrivelse af NanoKnife-generatoren

Brugerens betjening af generatoren svarer til at bruge en personlig computer; brugeren betjener
generatoren gennem konsollen og LCD-displayet pa beraringsskeermen. Konsollen omfatter
et almindeligt tastatur med indikatorer for teendt tilstand, Caps Lock og harddiskfunktion,
en bergringsplade med to knapper og to USB-porte, der er placeret pa hgjre sidepanel.

Detaljerne for komponenterne pa generatorens forside/hgjre side, herunder konsollen, er vist
i Figur 3.2.1, mens navnene pa generatorelementerne er vist i Tabel 3.2.1.
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Figur 3.2.1: NanoKnife-generator — Komponenter forrest til hgjre

Tabel 3.2.1: NanoKnife-generator — Komponenter forrest til hgjre

Se figur 3.2.1 Komponent Beskrivelse
1 LCD-display pa Viser en grafisk brugergreenseflade
bergringsskaerm
2 Maerkat pa LCD-display Indeholder NanoKnife-logo
3 Tastatur Bruges til at indtaste data og betjene
generatoren
4 USB-porte USB-porte til tilslutning af USB-lagringsenheder
Bakke Giver en placering til en ekstern
5 . o
hjertemalingsenhed.
Sidelommer Disse er designet som en beholder til
6 pedalen, elektroderne og andet tilbehgr, f.eks.
brugervejledningen.
Forhjulsbremser Hvert forhjul er forsynet med et greb til at
7 stoppe hjulet med; et seenket greb stopper
hjulet, og et heevet greb friger hjulet.

16795935-27 REVA - Danish
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3.3 NanoKnife-generator — komponenter nederst pa forsiden
Der er fem elementer pa panelet forneden pa forsiden af generatoren, som vist i Figur 3.3.1 og

beskrevet i Tabel 3.3.1.

€ uoyes

Figur 3.3.1: NanoKnife-generator — komponenter nederst pa forsiden

Tabel 3.3.1: NanoKnife-generator — komponenter nederst pa forsiden

Se figur 3.3.1 Komponent Beskrivelse

Seks stik til
elektrodesonder

o IVY
[O)0),

Tilslutning til elektroder

)

2 7. antenne Den 7. antenne er kun til serviceprocedurer osv.
Den bruges ikke i kliniske procedurer.
Rod Stop-knap Nar der trykkes pa den, frakobles
identificeret af symbolet | elektrodestikkene internt. Muliggar
3 afbrydelse af procedure uden at fijerne

elektroderne fra patienten. Akkumuleret energi
i stramkomponenten aflades. Knappen friggres
ved at dreje den mod hgjre.

16795935-27 REVA - Danish
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Se figur 3.3.1 Komponent Beskrivelse

Rod STOP- Nar den lyser, angiver det, at den rede STOP-
statusindikator for knap knap er frigivet, og proceduren kan fortseette.
4 O = | Hvis den IKKE lyser, er den rede STOP-knap

aktiveret, og enheden er i sikkerhedstilstand.
Den rede STOP-knap skal frigives,
for proceduren kan fortseettes.

Pedalforbindelsesdel, Tilslutningssted til fodkontakt med dobbelt pedal
identificeret af symbolet

4

® =0

o

=
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=
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3.4 Stremenhed til NanoKnife-generatoren — Komponenter nederst
pa bagsiden
Generatorens stremenhed udferer al procedureaktivitet til levering og maling af ablation.
Operateren betjener stremenheden gennem den fodkontakt med dobbelt pedal, som starter
proceduren. Figur 3.4.1 og Tabel 3.4.1 indeholder flere detaljer om generatorens funktioner

pa bagsiden. Bagpanelet pa generatorens stremenhed omfatter stramforsyningskontakten og
forbindelsesdelene til stramforsyningsenheden og til eksterne EKG-synkronisering af ablation.

Figur 3.4.1: Stremenhed til NanoKnife-generatoren — Komponenter nederst pa bagsiden
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Tabel 3.4.1: Stremenhed til NanoKnife-generatoren — Komponenter nederst pa bagsiden

Se figur 3.4.1 Komponent Beskrivelse

Stremforsyningsgruppe Grupperer netforsyningskontakten,
1 kabelforbindelsesdelen og skyderen til
beskyttelsessikringerne.
2 Skyder til Indseetningssted til beskyttelsessikringer;
beskyttelsessikringer muligger valg af netforsyningsspaending
3 Netforsyningskontakt Teender/slukker generatoren.
4 Kabelforbindelsesdel Tilslutter netforsyningskablet
5 Ekstern Tilslutter en hjertemalingsenhed,
synkroningsforbindelsesdel | f.eks. QRS-detektion
Dataplade Angiver enhedsnavnet, model, serienummer,
6 producent, specifikationer for streamforsyning
og specifikationer for stramsikring.
7 Stik til potentialudligning Sarger for forbindelse til potentialudligning.

3.5 NanoKnife-generatorens baghandtag

Baghandtaget gor det lettere at flytte generatoren. Generatoren bar kun Igftes i handtaget, nar
den skal flyttes over en forhindring. Det er ogsa nyttigt til at vikle netforsyningskablet omkring,
nar generatoren ikke er i brug (se Figur 3.5.1).

Figur 3.5.1: NanoKnife-generatorens baghandtag

3.6 Udstyr og leverede komponenter
Tabel 3.6.1 indeholder en liste over generatorkomponenterne og leverede maengder.

Tabel 3.6.1: Udstyr og leverede komponenter

Antal Komponent

1 Generator
1 Fodkontakt med dobbelt pedal
1 Strgmkabel

Ekstraudstyr | Elektroder (kgbes separat)

BEMAERK: Fodkontakten med dobbelt pedal er en grundlaeggende del af NanoKnife-
systemet. Den er klassificeret som IPX-8. Der ma udelukkende bruges eegte dele, der er
leveret af NanoKnifes producent eller autoriserede distributer.

16795935-27 REVA - Danish
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3.7 LCD-display pa bergringsskarm
Visningsvinklen pa LCD-displayet gar fra 45° fremad til 90° bagud (Figur 3.7.1).

Procedure Setup

L 4

Figur 3.7.1: LCD-display pa bergringsskaermen pa NanoKnife-generatoren

3.8 Komponenter pa konsol

Der er seks konsolkomponenter pa den generator, der er vist i Figur 3.8.1 og beskrevet
i Tabel 3.8.1.

Figur 3.8.1: NanoKnife-generator — Konsolkomponenter

Tabel 3.8.1: Beskrivelse af konsolkomponenter

Se figur 3.8.1 Komponent Beskrivelse

1 Bergringsplade med Flytter skeermmarkg@ren hen over skeermen for

venstre og hgjre knap at betjene programmet; to knapper erstatter de
traditionelle hgjre og venstre museknapper.

2 Fronthandtag Bidrager ved flytningen af enheden.

3 Indikator for Nar den lyser, angiver det, om harddisken
harddiskfunktion aktuelt fungerer.
identificeret med
symbolet HDD.

16795935-27 REVA - Danish
Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5

—NancKnife

™

=
i)
=
=

[
(%]

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-27A_Danish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-27A_Danish

w
@D
=
=e
o
=]
w

Se figur 3.8.1 Komponent Beskrivelse

4 Indikatoren for Caps Lock, | Nar den lyser, angiver det, at tastaturets
som identificeret med bogstavstaster skriver med store bogstaver.
symbolet o

5 Indikatoren for teending af | Nar den lyser, angiver det, at konsollen slas TIL.

konsol, som identificeret
med symbolet 2%

6 USB-porte USB-porte til tilslutning af USB-lagringsenheder

3.9 Komponenter i elektrodesonde
Der fas elektrodesonder fra AngioDynamics til brug med NanoKnife-generatoren.

Der fas sonder med enkelt elektrode i laengderne 15 cm og 25 cm. Der kraeves mindst to sonder
til en procedure. Afhaengigt af stgrrelsen af det vaevsomrade, der ablateres, kan der bruges
maksimalt seks sonder i en procedure. Sonder kan ompositioneres efter hver procedure for at
deekke et storre malomrade.

Der fas et afstandsstykke til sonden med enkelt elektrode som valgfrit tilbehgr for lettere at
skabe en fast afstand mellem sonder og bedre holde dem parallelle.

Se brugsanvisningen til sonden med enkelt elektrode for at f& detaljerede oplysninger om
elektrodesondekomponenten.

Kontakt AngioDynamics-salgsrepraesentanten eller en autoriseret forhandler for at fa flere
oplysninger om tilgeengelige elektroder.

16795935-27 REVA - Danish
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SEKTION 4: INSTALLATION OG OPSTART

4.1

Placering og installation
Generatoren skal installeres og betjenes i et miljg, der overholder de driftsbetingelser, der er
specificeret i sektion 14.4.

Generatoren skal installeres pa stive, faste og harde underlag, der kan baere dens vaegt, som
specificeret i sektion 14.6.1.

Desuden skal den installeres pa en saddan made, at enhver overflade, der er parallel med
stremenhedens bagpanel og er i forbindelse med dens ventilationsgitre, forbliver mindst 5 cm
(centimeter) vaek.

Der skal udvises forsigtighed for at undga emner (f.eks. stevovertreek), der kan blokere
ventilationsgitrene.

411 Installationsanvisninger

4.2

»  Slut netforsyningskablet (leveret af producenten) til kabelforbindelsesdelen pa bagpanelet.
»  Slut stikket til en netforsyning med jordingsbeskyttelse.

» Teend generatoren via netforsyningskontakten i stremforsyningsgruppen, der findes pa
stramenhedens bagpanel. Systemet er teendt, nar netforsyningskontakten er trykket il
positionen "I". Nar kontakten er trykket til positionen "O", er enheden slukket.

NanoKnife-generatorens startselvtest

NanoKnife-generatoren startes ved at gare, som beskrevet nedenfor:

1. Flyt netafbryderen pa stremforsyningens bagpanel til position "I". Den grgnne teendt-indikator
pa konsollen lyser, mens konsollen begynder at indleese operativsystemet. Hvis generatoren
ikke taender, henvises der til Sektion 12, Fejls@ggning.

Vent ca. 10 sekunder p4, at videosignalet vises pa LCD-displayet.

Kontrollér, at den rede STOP-knappens statusindikator pa generatorens frontpanel lyser
grent. Hvis den ikke lyser, skal du dreje den rede STOP-knap mod hgjre, som angivet pa
grebet til udlgsning af den rede STOP-knap.

4. NanoKnife-generatoren starter en selvtest ved opstart. Den gennemgar en raekke test,
for brugeren far adgang til NanoKnife-softwaren:

* Initialiserer enhed » Tjekker enhedsstatus
* Tjekker forbindelser » Tester opladning
. 16795935-27 REVA - Danish
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Forlgbet af startselvtesten vises med en statuslinje, Figur 4.2.1 og Figur 4.2.2.

@ angiodynamics

Figur 4.2.1: Startskarm i gang

@ angiodynamics

0.142
1.51.21

Figur 4.2.2: Startskarm bestod alle selvtest

Hvis én af generatorens selvtest mislykkes, vises en fejlmeddelelse. Figur 4.2.3 er et eksempel
pa en fejlmeddelelse. Brugeren skal s& klikke pa knappen Fortsaet ¥, hvilket vil lukke
generatoren, sa den kan genstartes.

Fejl
NanoKnife Controller blev ikke fundet. Kontrollér, at der ikke
trykkes pa Stop-knappen, og at indikatoren lyser grgnt.

N\
Figur 4.2.3: Pop op-vindue med fejl i startselvtest

| sektion 12.3 findes en kompilet liste over fejimeddelelser for startselvtest.

Hvis alle selvtest gennemfares korrekt, vises skeermen Procedureopsaetning pa LCD-displayet
pa bergringsskeermen (se Figur 6.1.1). Hvis generatoren gentagne gange fejler selvtesten,
skal du ringe til AngioDynamics Hardware Service.

16795935-27 REVA - Danish
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SEKTION 5: SYSTEMDRIFT

5.1 Procedureoversigt

Herunder findes en oversigt over en typisk NanoKnife-ablationsprocedure. Se de efterfglgende
afsnit i denne brugervejledning for at f& detaljerede brugsinstruktioner for betjening af
NanoKbnife-generatoren.

5.1.1 Procedureopsatning (for patient kommer ind i procedurerummet):

1. Tilslut NanoKnife-generatoren og hjertesynkroniseringsenheden til en jordet stikkontakt
i procedurerummet.

2. Teend for NanoKnife-generatoren. NanoKnife-generatoren initieres og gennemfarer en
teendingsselvtest.

3. Tilslut dobbeltpedalfodkontakten til NanoKnife-generatoren.

5.1.2 Patientforberedelse

Forbered patienten til generel anzestesi.

5. Positionér patienten i den korrekte position til den forventede indsaettelse af NanoKnife-
enkeltelektrodesonder (f.eks. rygleje, bugleje, sideleje, litotomistilling).
Teend for den kardiale gatingenhed.
Placér hjertemalingsenhedens patientelektroder pa patienten vha. almindelige
EKG-klaebeelektroder.

, ‘ /0 v @
AHA 5-Elektrodeplacering AHA 4-Elektrodeplacering |EC 4-Elektrodeplacering
Figur 5.1.1: Placering af hjertemalingsenhedens elektroder

Slut den anden ende af hjertemalingsenhedens elektrodekabel til hjertemalingsenheden.
Slut den ene ende af hjertemalingsenhedens BNC-kabel til hjertemalingsenhedens stik,
der er maerket "Synkroniseret output”. Tilslut den anden ende af BNC-kablet til NanoKnife-
generatorens stikholder meerket

10. Bekraeft EKG-signalet visuelt pa hjertesynkroniseringsenhedens monitor, og vaelg en eller
flere passende afledningspar-bglgeformer (dvs. veelg et afledningspar, der viser en hgj
R-bglge og en lille T-balge, synkroniseringsindikatorer justeret med R-bglgen samt fravaer
af elektrisk interferens eller stgj).

Figur 5.1.2: Eksempel pa passende bolgeform for elektrodepar

11. Forbered patienten til steril procedure.

12. VALGFRIT: Foretag et kirurgisk indsnit (f.eks. til NanoKnife-procedurer, der udfgres via
laparotomi, dvs. aben kirurgi).

13. VALGFRIT: Udfgr andre tilsigtede procedurer pa patienten (f.eks. fiernelse af metalstent,
biopsi, lysis af adhaesioner osv.).

. 16795935-27 REVA - Danish
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5.1.3

14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.

22.
23.

24,

25.
26.

16795935-27 REVA - Danish

Procedureplanlaegning

Indtast patient-ID i opsaetningsskaermbilledet for procedure i NanoKnife-softwaren.
Valgfrit: Indtast procedureinformation og sagsnoter i NanoKnife-softwaren.

Brug billeddiagnostisk udstyr til at visualisere malomrade(r) og omgivende veev.

Mal X-, Y- og Z-dimensionerne for det malrettede ablationsomrade ved hjeelp af
maleveerktgjerne i det billeddiagnostiske udstyr.

Veelg den gnskede sondematrix-type pa skaermbilledet Sondevalg.
Tryk pa Neeste =®-knappen for at ga videre til skeermbilledet Procedureplanleegning.
Indtast malomradets X-, Y- og Z-dimensioner i NanoKnife-softwaren.

Brug billeddiagnostisk udstyr til at fastlaegge placeringstilgangen og indfgringsvinklen
for enkeltstdende elektrodesonder, sa veevsobstruktioner (f.eks. knogler) undgas, og sa
ingen af de enkeltstdende elektrodesonder placeres i eller gennem kritiske strukturer
(f.eks. blodkar eller galdegange). De eksponerede elektroder pa hver sonde med
enkelt elektrode skal placeres, sa de omgiver malablationsomradet men samtidigt
bevarer sondeparafstande mellem 1,0 cm og 2,0 cm. Se Sektion 5.3 Indstillinger for
procedureparameter for at fa mere at vide om sondeafstand og sondeeksponering.

Set fra siden Set oppefra

/_ Méalomrade

Aktiv
elektrode

€— <20ecm —>

Figur 5.1.3: Sonder med enkelt elektrode, der omgiver malomradet

Indtast sondeplaceringsplanen i sondeplaceringstabellen.
Tryk pa Tilbage €= -knappen for at vende tilbage til procedureopsaetningsskaermen.

Procedureopsaetning

Bemaerk: Se brugsanvisningen til sonden med enkelt elektrode, som fglger med hvert
produkt, for at fa flere instruktioner om proceduren.

Bemaerk: NanoKnife-generatoren kraever brug af aktiveringssonder, som har et blat handtag.

Brug steril teknik til at abne og fierne hver enkeltstdende elektrodesonde fra emballagen.
Fjern og kassér det beskyttende forsendelseshylster, der daekker nalen.

Placér hver enkeltstdende elektrodesonde pa det sterile feltbord.

Nummerér hver enkeltstaende elektrodesonde unikt (1 til 6) i begge ender af kablingen
til den enkeltstaende elektrodesonde ved hjaelp af fornummererede meerker, der leveres
med sonderne, eller med en steril tusch og Steri-Strip.

e // *
|
m'//l4

A | o

Figur 5.1.4: Entydigt nummererede sonder med enkelt elektrode
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27.

28.

20.

30.

Overdrag hver enkeltstdende elektrodesonde til den behandlende laege inden for det
sterile felt.

Overdrag kabelstikkene til den enkeltstaende elekirodesonde til NanoKnife-generatorens
bruger, som befinder sig uden for det sterile felt.

Tilslut hvert kabelstik til den enkeltstaende elektrodesonde til det tilsvarende
nummererede sondestik pa NanoKnife-generatoren.

Tryk pa Neeste =»-knappen for at ga videre til procedureplanlaegningsskaermen

31. Juster den eksponerede elektrode pa NanoKnife-sonden med enkelt elektrode, kaldet
sondens eksponeringsindstilling, ved hjeelp af tommelfingerskyderen ved at trykke ned pa
den haevede proksimale ende for at lase op.

//
/1
// 0 051015-2.0-2‘5303540 Nanoknife:
7/

Aktiv elektrode

—t— //
/1

Figur 5.1.5: Justering af elektrodens eksponeringsomrade
5.1.5 Placering af sonde

32. Brug billeddannelsesudstyr til at bekraefte indfgringspunktet og bevaegelsesvejen for hver
sonde med en elektrode fgr indfaring.

33. Valgfrit. Brug én eller flere afstandsstykker til sonder med enkelt elektrode for lettere at
placere sonderne med enkelt elektrode parallelt med hinanden og med en angivet afstand
mellem dem.

34. Placér omhyggeligt og systematisk hver sonde med en elektrode under kontinuerlig
billedvejledning ved hjeelp af billeddannelsesudstyr, og sgrg for at undga
veevsforhindringer og kritiske strukturer.

35. Brug billeddannelsesudstyr til at bekraefte, at placeringen af NanoKnife-sonden med
enkelt elektrode stemmer overens med den tilsigtede plan for sondeplacering.

36. Mal og registrer alle afstande mellem elektroderne ved hjzelp af malevaerktgjerne
i billeddannelsesudstyret.

Plan over sondeplacering Faktisk sondeplacering

1 2 1
% ________________ * %:-"‘14cm.___ 2
5 . i R
! H ! 2.2cm o '.|
i E 1 5.cm > 1 é‘cm
E ; E %,0 cm "|‘
& ________________ % &_I _____ 1,7¢cm--"""" % 3

4 3 4

Figur 5.1.6: Malinger af afstand mellem sonder

37. Opdater sondeplaceringsgitteret for at afspejle aendringer foretaget i den oprindelige
sondeplaceringsplan.

38. Gennemga tabellen med impulsparametre for at sikre, at alle tilsigtede aktive sondepar er
inkluderet, og at alle tilsigtede inaktive sondepar er udeladt.

39. Valgfrit: Brug klinisk erfaring til enten af acceptere eller a&endre standardimpulsparametrene.
Se sektion 5.3 Indstillinger for procedureparameter for at fa mere at vide.

. 16795935-27 REVA - Danish
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5.1.6

40.

41,

42.
43.

44,

45,

46.

47.

48.

49.

5.1.7

50.

51

54.

16795935-27 REVA - Danish

Impulsgenerering

Tryk pa knappen Naeste = for at ga videre til skaermen Impulsgenerering. NanoKnife-
generatoren skifter til konduktivitetstestspaendingen (= 400 volt). Se ogsa Sektion 12 -
Fejlfinding, hvis der opleves hgjspaending under konduktivitetstesten.

Bekreeft et tilstreekkeligt niveau af lammelse hos patienten ved hjaelp af en twitchmonitor
(dvs. 0/4 twitch).

Bekreeft status for "EKG-synkronisering" pa skeermen Impulsgenerering.

Start konduktivitetstesten ved hjeelp af den dobbelte fodkontakt. NanoKnife-generatoren
leverer konduktivitetstestimpulser.

Tryk pa knappen Fortsaet ¥ efter vellykket gennemfarelse af konduktivitetstesten.
NanoKnife-generatoren oplades til den maksimale spaending, der er indstillet i tabellen
Impulsparametre (f.eks. 3000 volt).

Start impulslevering ved hjaelp af den dobbelte fodkontakt. NanoKnife-generatoren starter
impulsleveringen. Se sektion 12 Fejlfinding, hvis der opleves problemer (inklusive hgj-
eller lavspaending) under impulslevering.

FORSIGTIG: Overvag, om der opstar nogen advarsler under impulsleveringsprocessen.

Efter afslutning af impulsleveringen skal spaendings- og streamgraferne gennemgas for at
sikre, at alle tilsigtede impulser blev leveret.

Vurder ablationsomradet ved hjaelp af billeddannelsesudstyr for at sikre effektivitet og
bevarelse af kritiske strukturer.

Valgfrit. Vurder de stremaendringer, der vises i tabellen over impulsparametre for hvert
aktive sondepar, og afgar, om der ud fra din kliniske vurdering kraeves flere impulser for
noget sondepar.

Valgfrit. NanoKnife-sonder med enkelt elektrode kan ompositioneres efter impulslevering
for at udfgre ablation af et starre omrade ved hjeelp af en overlappende teknik og/eller en
teknik med tilbagetraekningsablation.

Farste ablation
1. tilbagetraekningsablation
/= 2. tilbagetraekningsablatiom

Figur 5.1.7: Teknik til tilbagetraakningsablation

Aftagning og bortskaffelse af sonde

Brug tommelfingerskyderen til at eendre sondeeksponeringsindstillingen til 0 cm for
hver enkeltelektrodesonde, hvorved det eksponerede elektrodeomrade og den skarpe
spids deekkes.

. Fjern hver enkeltelektrodesonde fra patienten.
52.
53.

Placer enkeltelektrodesonden pa det sterile klarggringsomrade.

Valgfrit. Szet tryk pa punkturstedet for NanoKnife-sonden med enkelt elektrode, indtil
der opnas heemostase. Der kan alternativt bruges et kauteringsinstrument, hvis det
er ngdvendigt.

Frakobl alle kabelstik til enkeltelektrodesonder fra NanoKnife-generatoren.

Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5
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55. Valgfrit. Udfer andre tilsigtede procedurer pa patienten, hvis det er ngdvendigt, og der
kraeves sutur af det kirurgiske indsnit.

56. Enkeltelektrodesonder er skarpe anordninger. Brugte eller ubrugte enheder skal bortskaffes
i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller de lokale myndigheders politikker
for sadanne elementer. Ikke-forurenet emballage skal genanvendes, hvis det er relevant, eller
bortskaffes som almindeligt affald i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller
de lokale myndigheders politikker.

5.1.8 Afslutning af procedure

57. Fjern ledningerne fra den kardiale gatingenhed fra patienten.

58. Kontrollér patientens lammelsesniveau ved hjaelp af en twitchmonitor, indtil virkningen af
det lammende middel er ophart.

59. Nar patienten er vagnet efter generel anaestesi, transporteres patienten til postoperativ
opvagning og overvaget pleje.

5.1.9 Lukning, renggring og opbevaring af udstyr

5.2

—NancKnife

60. Valgfrit. Klik pa knappen Eksportér H og eksportér producerefilerne fra NanoKnife-
generatoren ved hjeelp en ekstern USB-lagerenhed.

61. Tryk pa Forlad E’-knappen pa navigationslinjen, og vent pa, at NanoKnife-generatoren
fuldfgrer nedlukningssekvensen.

62. Sluk for, frakobl og renggr NanoKnife-generatoren, dobbeltpedalfodkontakten og den
kardiale gatingenhed. Se Sektion 13.3 for at fa detaljerede renggringsanvisninger.

63. Vikl NanoKnife-generatorens strgmkabel peent rundt om det bageste handtag pa NanoKnife-
generatoren.

64. Frakobl og renger den kardiale gatingenheds kabel og ledninger. Sammenrul omhyggeligt
kabler og ledninger, og laeg dem i NanoKnife-generatorens sidelomme.

65. Rul dobbeltpedalfodkontaktens ledning paent sammen, og opbevar den i sidelommen pa
NanoKnife-generatoren.

66. Transporter forsigtigt NanoKnife-generatoren og den kardiale gatingenhed til det omrade,
der er beregnet til opbevaring af medicinsk udstyr.

Proceduremaessige retningslinjer og anbefalinger

NanoKnife-systemet kreever dyb muskelblokering og generel anaestesi (0/4 treekninger pa
TOF-test (Train of Four)).

ASA-retningslinjerne kraever, at der er en defibrillator klar til generel angestesi
(defibrillatorpuder anbefales).

EKG-ledningerne til hjertesynkroniseringsenheden skal placeres pa det korrekte sted pa
patienten, inden det sterile felt klarggares.

Aneestesiens EKG-monitorer kan vise artefakter pa EKG-kurven under pulsafgivelse;
perifer kapilleer iltmaetning (SpO2) og arterielle trykkurver bgr dog ikke vise artefakter under
pulsafgivelse.

Patienten skal placeres, sa der opnas bedst mulig adgang til den leesion, der er malet
(iht. leegens kliniske vurdering og erfaring).

For at reducere hyppigheden af overstrgmstilstande (dvs. at pulsafgivelsen stopper pa
grund af registreret hgj stram over 50 ampere) bgr det forudsagte stremforbrug efter
ledningsevnetesten ikke overstige 35 ampere.

FORSIGTIG: Ampereforbruget vil typisk stige under impulslevering.
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+ Metalimplantater (f.eks. beklaedte eller blottede metalstente), der er placeret inden for
1 cm fra malablationsomréadet, skal fiernes fer impulslevering for at reducere risikoen for
ukomplet ablation.

» En ablationsteknik med tilbagetraekning, defineret som sekventielle ablationer, der udfgres
efter tilbagetreekning af alle sonder med enkelt elektrode med en indstillet afstand, kan bruges
til ablation af stgrre malablationsomrader. Der sikres tilstraekkeligt overlap ved at sgrge for,
at tilbagetraekningsafstanden ikke overstiger indstillingen for sondeeksponering. Hvis hver
sonde f.eks. har en sondeeksponeringsindstilling pa 1,5 cm, skal tilbagetraekningsafstanden
for hver sonde vaere mindre end 1,5 cm (f.eks. 1,3 cm).

* Hvis du vil udfare ablation af starre malablationsomrader, (> 4,0 cm) kan der bruges
en ablationsteknik, der er defineret som sekventielle ablationer, der er udfart efter
genpositionering af én eller flere sonder med enkelt elektrode.

FORSIGTIG: Synligheden af sonden med enkelt elektrode under ultralyd kan blive reduceret
efter indledende ablation. Den steerkt ekkoagtige zone, der ses umiddelbart efter ablation pa
ultralyd, kan forhindre muligheden for at tage afstandsmalinger for sondepar og for at undga
at beskadige vitale/kritiske strukturer efter genpositionering af sonderne med enkelt elektrode.
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» En overlappende ablationsteknik, der benytter de to sondematricer, anbefales ikke som et
alternativ til brug af et tilstraekkeligt antal sonder med enkelt elektrode til at omgive hele
malablationsomradet.

» Til reduktion af risikoen for tumorspredning anbefales at angive indstillingen for
sondeeksponering til 0 cm for hver sonde med enkelt elektrode, far du fijerner sonden
fra patienten.

* Risikoen for mekanisk perforering under impulslevering og efterfglgende trombose reduceres
ved, at sonder placeres parallelt med blodkar, gange eller andre kritiske strukturer.

» P& grund af den forleengede metode til celledad med NanoKnife-ablation kan billeddannelse
via positronemissionstomografi (PET), der er udfgrt mindre end 3 maneder efter NanoKnife-
proceduren, detektere den naturlige immunrespons efter ablation som en positiv indikation pa
metabolisk aktivitet.

16795935-27 REVA - Danish
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5.3 Indstillinger for procedureparametre

Alle henvisninger til "typiske" indstillinger i tabel 5.3.1 garanterer ikke forbedrede, udvidede
eller favorable resultater. Det er den behandlende leeges fulde ansvar at fastsaette passende
enhedsindstillinger ud fra deres bedste kliniske erfaring.

Tabel 5.3.1: Indstillinger for procedureparameter

Procedureparameter Indstilling

Sondeafstand

Mindste anbefalede afstand 1,0 cm

Maksimale anbefalede afstand 2,3cm

Typisk anvendt omrade 1,5-2,0 cm

Laengde pa sondeeksponering L%
Mindste anbefalede sondeeksponering 1,0 cm §
Maksimale anbefalede sondeeksponering 2,5cm

Anbefalet startpunkt for det meste blgde vaev 1,5cm

Anbefalet startpunkt for veev med hgj konduktivitet (f.eks. muskel) 1,0 cm

Anbefalet maksimal sondeeksponering for veev med hgj ledningsevne [1,5cm
Impulslaengde:

Standardindstilling for system 90 psec

Mindste anbefalede indstilling 70 psec
Maksimale indstilling for system 100 usec

Typisk anvendt omrade 70 — 90 psek.
Antal impulser pr. sondepar:

Standardindstilling for system 70 impulser
Maksimale indstilling for system 100 impulser
Typisk anvendt omrade for denne indstilling 70 - 90 impulser
Typisk antal af samlede impulser pr. sondepar (efter flere runder) 140-270 impulser
Volt/cm:

Standardindstilling for system 1500 volt/cm
Typisk anvendt omrade 1400-2000 volt/cm
Volt:

Standardindstilling for system Veerdien for

standardindstilling
for volt er baseret pa
sondeafstand for at
opna 1500 volt/cm

Mindste indstilling for system 500 volt'
Maksimale indstilling for system 3000 volt
Aktuelt omrade for sondepar

Maksimal strgm, som systemet tillader 50 amp
Indledende mal for stremomrade ved konduktivitetstest 20-35 amp?

Bemaerkninger:

1. Under ledningstesten afgiver systemet én impuls pa cirka 400 volt.
2. Stremmen stiger normalt, efterhanden som pulserne afgives. Se sektion 8.2.6 for yderligere oplysninger.
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5.4 Tabel over knapper

Se tabel 5.4.1 nedenfor for at fa vist en liste over knapper og ikoner, som vises i NanoKnife-
softwaren, og deres funktioner.

Tabel 5.4.1: Knapper og deres funktion

Knap Funktion

Knappen Afslut pa skeermen Procedureopsaetning lukker programmet

Afslut 0g generatoren.

*]

- Knappen Ny patient pa alle skeerme ggr det muligt for brugeren at ga
Ny patient : ; X
til skeermen Procedureopsaetning for at starte en ny procedure pa en
:0 anden patient.

Knappen Eksportér pa alle skeerme abner dialogboksen Eksport, der
ger det muligt for brugeren at gemme proceduredata pa en USB-nagle.

Eksportér

Knappen Noter pa alle skaerme abner dialogboksen Sagsnoter, hvilket
viser eksisterende sagsnoter og ger det muligt for brugeren at indtaste
nye sagsnoter.

Knappen Indstillinger pa alle skaerme abner dialogboksen
Indstillinger, hvilket viser tilgeengelige indstillinger for sprog og
impulsleveringstilstand.

Knappen Naeste pa skaermen Procedureopsaetning og
Procedureplanlaegning farer dig til neeste skaerm.

Knappen Tilbage pa skaermen Procedureplanleegning og
Impulsgenerering fgrer dig til forrige skaerm.

Knappen Afslut pa skaermen Impulsgenerering lukker programmet
0g generatoren.

Den bla acceptknap, der findes i flere dialogbokse med indstillinger
og parametre, gar det muligt for brugeren at acceptere den handling,
der er angivet i dialogboksen.

Den bla afvisningsknap, der findes i flere dialogbokse med indstillinger
og parametre, gar det muligt for brugeren at afvise den handling,
der er angivet i dialogboksen.

16795935-27 REVA - Danish
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Funktion

Den orange acceptknap, der findes i flere dialogbokse med advarsler
og forsigtig-meddelelser, gar det muligt for brugeren at acceptere den
handling, der er angivet i dialogboksen.

Den orange afvisningsknap, der findes i flere dialogbokse med
advarsler og forsigtig-meddelelser, gar det muligt for brugeren at
afvise den handling, der er angivet i dialogboksen.

Den gule acceptknap, der findes i flere fejldialogbokse, gar
det muligt for brugeren at fortsaette med at afslutte softwaren
og lukke generatoren.

Op-pileknappen i forskellige dialogbokse med
impulsparameterindstillinger ger det muligt for brugeren at gge
impulsparametre med en bestemt forggelse, som angivet i tabel 7.5.2.
Tryk og hold pa knappen for hurtigt at age parametervaerdien.

Ned-pil-knappen, som findes i forskellige dialogbokse til indstilling
af pulsparametre, giver brugeren mulighed for at reducere
pulsparametrene med et bestemt trin som angivet i tabel 7.5.2.
Tryk og hold pa knappen for hurtigt at reducere parameterveerdien.

Knappen Tilfgj mappe i dialogboksen Eksport, gar det muligt for
brugeren at fgje den valgte mappe med proceduredata fra feltet
"Veelg mappe, der skal gemmes" til feltet "Mapper, der skal gemmes".

Knappen Fjern mappe i dialogboksen Eksport, gar det muligt for
brugeren at fjerne den valgte mappe med proceduredata fra feltet
"Mapper, der skal gemmes".

Knappen Deaktiver sondepar i dialogboksen Indstillinger for sondepar,
der opnas adgang til via skeermen Impulsgenerering, gar det muligt
for brugeren at deaktivere det valgte sondepar i tabellen med
impulsparametre. BEMZRK: Generatoren vil ikke forsgge at levere
impulser mellem et sondepar, der er blevet deaktiveret.

Knappen Aktivér sondepar i dialogboksen Indstillinger for sondepar,
der opnas adgang til via skaermen Impulsgenerering, gar det muligt
for brugeren at genaktivere det valgte sondepar i tabellen med
impulsparametre.

Knappen Tilfgj reekke pa skaermen Procedureplanlaegning ger

det muligt for brugeren at fgje et nyt sondepar til tabellen over
impulsparametre. Nar en impulssekvens for et sondepar tilfgjes, vises
en ny linje med standardparametre i tabellen over impulsparametre.

GEO0EEOD BB

Knappen Slet reekke pa skaermen Procedureplanlaegning ger
det muligt for brugeren at fierne et sondepar fra tabellen over
impulsparametre.

16795935-27 REVA - Danish
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Funktion

Knappen Afstandsberegner pa skaermen Procedureplanlaegning
abner dialogboksen Afstandsberegner, der ggr det muligt for
brugeren at indtaste afstande mellem sondepar og fa dem automatisk
arrangeret i sondeplaceringsgitteret med metoden med mindste og
feerreste kvadrater.

Knappen Gendan standardindstillinger pa skaermen
Procedureplanleegning nulstiller sondeplaceringsgitteret og tabellen
over impulsparametre til standardveerdierne.

Knappen Stop impulslevering pa skaermen Impulsgenerering ger det
muligt for brugeren nar som helst at stoppe leveringen af impulser.
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Knappen Spring over sondepar pa skaermen Impulsgenerering gar det
muligt for brugeren at springe over de resterende impulser, der skal
leveres for det neeste aktive sondepar, og ga frem til naeste sondepar,
der er angivet i tabellen over impulsgenerering.

Knappen Omvend alle par pa fanen Polaritet gentildeler polariteten af
alle sondepar.

Knappen Omvendt polaritet i pop op-vinduet Modificer sondepar
vender polariteten af det aktive sondepar.

Knappen Tilbage til gitter i pop op-vinduet Afstand genaktiverer
sondeplaceringsgitteret og gar det muligt for brugeren at indtaste
sondeparafstande for aktive sondepar ved hjeelp af gitterikoner.

Knappen Oplad pa skaermen Impulsgenerering gar det muligt for
brugeren at oplade kondensatorerne efter impulslevering, eller hvis
generatoren aflades.

Knappen Aflad pa skeermen Impulsgenerering ger det muligt for
brugeren at aflade kondensatorerne.

Knappen Gentag konduktivitetstest i dialogboksen Konduktivitetstest
fuldfert ggr det muligt for brugeren at gentage konduktivitetstesten
gennem brug af fodkontakten med dobbelt pedal.

CEEDDEBEE
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Funktion

Knappen Fortsaet i dialogboksen Konduktivitetstest fuldfgrt gor
det muligt for brugeren at oplade generatoren til den maksimale
speending, der er angivet i tabellen over impulsparametre.

Knappen Genoptag impulslevering i dialogboksen Indstillinger for
ukomplet impulsleveringsopladning ggr det muligt for brugeren

at forsgge at fuldfere de resterende impulser, der enten blev
sprunget over af brugeren, eller som blev stoppet pa grund af
overspaendingstilstande.

Knappen Genstart impulslevering i dialogboksen Indstillinger for
fuldfgrt impulsleveringsopladning gar det muligt for brugeren at
genstarte impulslevering og fa adgang til dialogboksen Indstillinger
for impulsdata.

Knappen Annuller opladning, der findes i dialogboksen Indstillinger
for ukomplet impulsleveringsopladning, Indstillinger for fuldfgrt
impulsleveringsopladning og Indstillinger for impulsdata, gar det
muligt for brugeren at lukke den aktuelle dialogboks og IKKE
oplade generatoren.

Knappen Bevar impulsdata i dialogboksen Indstillinger for impulsdata
ger det muligt for brugeren at BEVARE veaerdierne for indledende
stream, maks. stram, stremaendring og leverede impulser og

RYDDE resultatgrafen.

x|ofvi<

9

Knappen Nulstil impulsdata i dialogboksen Indstillinger for impulsdata
ger det muligt for brugeren at RYDDE veerdierne for indledende
stream, maks. strem, stramaendring og leverede impulser og RYDDE
resultatgrafen. BEMAERK: Der vises en advarselsboks for at bekraefte
brugernes gnskede valg.

/A

5.5 Tabel over statussymboler

Se tabel 5.5.1 nedenfor for at fa vist en liste over statussymboler, der vises i NanoKnife-
softwaren, samt deres definitioner.

Tabel 5.5.1: Statusikoner og deres definition

Statusikon Definition
Elektrodesonde ikke tilsluttet eller ikke genkendt

Sonde tilsluttet og gyldig

Elektrodesonde forbundet og udigbet eller ugyldig

16795935-27 REVA - Danish
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Statusikon Definition

Ingen sonder med enkelt elektrode tilsluttet, eller
det tilsluttede antal sonder er mindre end brugerens
sondevalg.

Et gyldigt antal sonder, som svarer til brugerens
sondevalg, er tilsluttet.

Ugyldig sonde eller ugyldigt antal sonder.

Sonde ikke tilsluttet eller ikke genkendt
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Sonde tilsluttet og gyldig

Sonde forbundet og udlgbet eller ugyldig

System klar til armering. Tryk pa venstre (ARMER)
fodkontaktpedal for at armere NanoKnife-generatoren
til impulslevering.

System Klar til at levere impulser. Tryk pa hajre
(IMPULS) fodkontaktpedal for at starte impulslevering.
BEMAERK: Tryk pa hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal,
for nedteellingen er faerdig. Hvis der ikke trykkes

pa den hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal inden for
10-sekunders nedteellingen, vil NanoKnife-generatoren
blive deaktiveret.

"EKG deaktiveret", hvis der er valgt 90 PPM.

EKG deaktiveret

) "EKG synkroniseret", hvis EKG-synkronisering er valgt,
EKG synkroniseret og signalet er synkroniseret.

"EKG stgjer", hvis EKG-synkronisering er valgt,
EKG stgjer og signalet er for hurtigt.

i "EKG gaet tabt", hvis EKG-synkronisering veelges,
EKG gaet tabt og signalet er for langsomt eller ikke findes.
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SEKTION 6: PROCEDUREOPSATNING

6.1

—NancKnife

Oversigt over skaarmen Procedureopsatning

Skeaermen Procedureopsaetning vises efter teending af NanoKnife-generatoren, og efter
at de automatiske selvtest er fuldfgrt korrekt. Skeermen omfatter felgende fire paneler:
Patientinformation, Sagsoplysninger, Sondevalg og Status for sondeforbindelse, som hver iszer
er beskrevet i felgende undersektioner (Figur 6.1.1).

Procedureopsatning Angiv patient-id

Patientinformation Sagsoplysninger
Patient-id: Proceduredato: 2018-06-18
Alder: Kgn: * i Leegens navn:

Diagnose: Ablationsplacering:

Sondevalg
To sonder
Tre sonder
Fire sonder
Fem sonder

Seks sonder

Status for sondeforbindelse

Ny patient Indstillinger

:o E ) e

Figur 6.1.1: Skarmen Procedureopsatning

BEMAERK: Brugerens graenseflade til NanoKnife-softwaren er en kombination af
tastaturindtastninger, klik pa bergringsplade og bergringer af bergringsskaermen. Gennem
resten af dette dokument vil udtrykkene "Veelg" og/eller "Klik" henvise til et brugerforetaget
valg, som leveres via enten et tastatur eller bergringspladeknapperne eller ved fysisk at
bergre skaermen.

Panelet Patientinformation ger det muligt for brugeren at indtaste eller specificere
patientoplysninger:

+ Patient-id'et — Pakraevet; tekst indtastet vha. tastatur. Brugeren skal indtaste patient-id for
at fortsaette til naeste skaerm.

»  Alder (i ar) — Valgfrit, justeret vha. knapperne &/w¥ i pop op-vinduet.

»  Kgn — Valgfrit, indtastes ved at klikke pa knappen ¥ eller knappen ]

+ Diagnose — Valgfrit, tekst indtastet vha. tastatur.

Panelet Sagsoplysninger ggr det muligt for brugeren at indtaste procedureinformation:
*  Proceduredato — Indstilles automatisk.

* Leegens navn — Valgfrit, tekst indtastet vha. tastatur.

* Ablationsplacering — Valgfrit, tekst indtastet vha. tastatur.
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6.2
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Panelet Sondevalg ger det muligt for brugeren at vaelge antal af sonder, hvilket henvises til
som den valgte sondematrice. En visning af den valgte sondematrice set fra siden og fra oven
vises i hgjre side.

Panelet Sondevalg omfatter en liste over antallet af sonder og to billedruder. Det gar det muligt
for brugeren at veelge antallet af sonder, fa vist ablationszonens form og sterrelse fra siden og
fra oven. Der kan veelges mellem fglgende antal sonder:

» To-sonde — En ovalformet sonde bestaende af to (2) enkelte elektrodeprober

» Tre-sonde — En trekantet sonde bestaende af tre (3) enkelte elektrodeprober

» Fire-sonde — En kvadratisk sonde bestaende af fire (4) enkelte elektrodeprober

+ Fem-sonde — En trapezformet sonde bestaende af fem (5) enkelte elektrodeprober
»  Seks-sonde — En rektanguleer sonde bestaende af seks (6) enkelte elektrodeprober

FORSIGTIG: Kun den rektanguleere seks sondematrixkonfiguration er understgttet for denne
NanoKnife-generator. Den stjerneformede seks-sondematrix (med en centerprobe), som
tidligere blev tilbudt med NanoKnife 2.2-generatoren, er ikke tilgeengelig. Valg af en seks
sondematrix giver ikke en konfiguration, der inkluderer en centersonde.

Panelet Status for sondeforbindelse omfatter sondeikoner og NanoKnife-logoet og angiver
antallet af sonder, der er sluttet til NanoKnife-generatoren. De seks sondeikoner repraesenterer
de seks sondeforbindelsesdele, der findes pa NanoKnife-generatorens frontpanel. NanoKnife-
softwaren kontrollerer udlgbstiden og autenticiteten af hver tilsluttede sonde.

| de fglgende undersektioner findes detaljerede anvisninger for, hvordan skaermen
Procedureopsaetning bruges.

Patientinformation

Panelet Patientinformation omfatter tekstboksen Patient-id, tekstboksen Alder, tast til valg af
kan og tekstboksen Diagnose (Figur 6.2.1). Patient-id skal angives, far der kan fortsaettes til
skaermen Procedureplanlaegning. Det er ikke ngdvendigt at udfylde Alder, Kgn og Diagnose.

Indtast patientens id i tekstboksen Patient-id vha. tastaturet. Patient-id kan indeholde tal og/eller
bogstaver.

Patientinformation
Patient-id:
Alder:

Diagnose:

Figur 6.2.1: Panelet Patientinformation
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Hvis brugeren lader tekstboksen Patient-id vaere tom og forsgger at ga videre til neeste skaerm,
vises et pop op-vindue (Figur 6.2.2). Klik pa knappen « for at lukke pop op-vinduet. Brugeren
skal indtaste patient-id'et for at fortsaette til naeste skaerm.

Ngdvendige oplysninger mangler

Patient-id skal angives, fgr der kan fortszettes til naeste skeerm.

4

Figur 6.2.2: Pop op-vinduet Ngdvendige oplysninger mangler — Patient-id kraaves

Du indtaster patientens alder ved at klikke i tekstboksen Alder, hvorefter pop op-vinduet Alder
abnes (Figur 6.2.3). Brug a/w-knapperne i pop op-vinduet til at indtaste patientens alder
i ar. Klik pa knappen « for at gemme veerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa
knappen X, slettes vaerdien, og pop op-vinduet lukkes.
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BEMZERK: Klik og hold knapperne & /W nede for hurtigt at justere vaerdien.

Alder

Angiv patientens alder.

60

Figur 6.2.3: Pop op-vinduet Alder
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6.3

6.4
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Du kan indtaste patientens kgn ved at klikke pa knappen W eller knappen ‘ﬁ, som svarer til patientens
kgn (Tabel 6.2.1).

Tabel 6.2.1: Knapper til valg af ken

Betydning
Standard — Intet kon valgt

Mand valgt

Kvinde valgt

Patientens diagnose indtastes ved at klikke pa tekstboksen Diagnose og indtaste patientens
diagnose vha. tastaturet.

Sagsoplysninger
Panelet Sagsoplysninger indeholder proceduredatoen, tekstfeltet Leegens navn og tekstfeltet

Ablationssted (Figur 6.3.1). Proceduredatoen indstilles automatisk. Det er ikke ngdvendigt at
udfylde Leegens navn og Ablationsplacering.

Sagsoplysninger
Proceduredato: 2018-06-18

Laegens navn:

Ablationsplacering:

Figur 6.3.1: Sektionen Sagsoplysninger

Du indtaster laegens navn ved at klikke pa tekstboksen Laegens navn og indtaste laegens navn
vha. tastaturet.

Du indtaster ablationsplacering ved at klikke pa tekstboksen Ablationsplacering og indtaste
placeringen til ablation vha. tastaturet.

Sondevalg

Panelet Sondevalg indeholder en liste over antallet af sonder samt to billedpaneler (Figur 6.4.1).
Panelet Sondevalg ger det muligt for brugeren at vaelge antal af sonder, hvilket henvises til som
den valgte sondematrice. En visning af den valgte sondematrice set fra siden og fra oven vises
i hgjre side.

Sondevalg
To sonder
Tre sonder

Fire sonder

Fem sonder

Seks sonder

Set oppefra

Figur 6.4.1: Sondevalg

Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5
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Brugeren skal veaelge antal sonder ud fra sterrelsen og formen af malablationsomradet.
Alle ablationsprocedurer, der anvender NanoKnife-systemet, skal vaere baseret pa
billeddannelsesmal og klinisk vurdering.

Panelet Sondevalg omfatter en liste over antallet af sonder. To sonder, Tre sonder, Fire sonder,
Fem sonder og Seks sonder.

Du vaelger antal sonder ved at klikke pa antallet af sonder. Der vises et ¥ i afkrydsningsfeltet
til venstre for den valgte sonde.

De sondematricer, som er tilgeengelige til at veelge imellem i panelet Sondevalg, er angivet
i Figur 6.4.2.

To sonder

Set fra siden Set oppefra

Tre sonder

Set fra siden Set oppefra

16795935-27 REVA - Danish
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Fire sonder

Set fra siden

Fem sonder

Set fra siden

Seks sonder

Set fra siden

Figur 6.4.2: Antal sonder

16795935-27 REVA - Danish

Set oppefra

Set oppefra

Set oppefra
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Status for sondeforbindelse

Panelet Status for sondeforbindelse omfatter sondeikoner og NanoKnife-logoet og angiver
antallet af sonder, der er sluttet til NanoKnife-generatoren. De seks sondeikoner repraesenterer
de seks sondestik, der findes pa NanoKnife-generatorens frontpanel (Figur 6.5.1). NanoKnife-
softwaren kontrollerer udlgbstiden og autenticiteten af hver tilsluttede sonde.

Status for sondeforbindelse

Figur 6.5.1: Status for sondeforbindelse

Status for hver sonde med enkelt elektrode og identificeres entydigt af NanoKnife-softwaren,
tabel 6.5.1.

Tabel 6.5.1: Status for sondeforbindelse — Sondeikon

Forbindelsesstatus Betydning
Sonde ikke tilsluttet eller ikke genkendt

Sonde tilsluttet og gyldig

Sonde forbundet og udlgbet eller ugyldig

Detkantage optil 10 sekunder for NanoKnife-softwaren at bestemme status for sondeforbindelse
for hver sonde, der er blevet tilsluttet. Nar en sonde er tilsluttet, skifter sondeikonet farve for at
indikere, at sonden er tilsluttet.

Status for sondeforbindelse

Figur 6.5.2: Status for sondeforbindelse — Validerede sonder

Et orange sondeikon angiver, at den tilsluttede sonde er udlgbet eller ugyldig. Hver sonde med
enkelt elektrode har en funktionstid pa otte timer, hvilket starter, sa snart NanoKnife-softwaren
registrerer, at sonden er blevet tilsluttet. Ved afslutningen af den otte timer lange arbejdstid
udlgber sonderne (Figur 6.5.3).

Status for sondeforbindelse

Figur 6.5.3: Status for sondeforbindelse — Udlgbne sonder

BEMAERK: Udlgbne og ugyldige sonder skal udskiftes, far der fortseettes.

16795935-27 REVA - Danish
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Falgende krav til sondetilslutning skal veere opfyldt, fgr der kan opnas adgang til skaermen
Impulsgenerering.

1. Antallet af sonder, der er tilsluttet NanoKnife-generatoren, svarer til den valgte
sondematrix i panelet Sondevalg.

Sonderne, der er tilsluttet NanoKnife-generatoren, er ikke udlgbet eller ugyldige.

Sonderne er tilsluttet i sekventiel reekkefglge (f.eks. er fire sonder tilsluttet sondestik 1, 2,
3 0g4).
NanoKnife-logoet vil skifte farve for at identificere, om kravene til sondetilslutning er blevet
opfyldt (Tabel 6.5.2).

Tabel 6.5.2: Status for sondeforbindelse — NanoKnife-logo

Status Betydning

Ingen sonder tilsluttet, eller det tilsluttede antal sonder er
mindre end den valgte sondematrix.

Antallet af tilsluttede sonder svarer til den valgte
sondematrix, og sondetilslutningsbetingelserne er
blevet opfyldt.

»
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Antallet af tilsluttede sonder overstiger den valgte
sondematrix, og/eller sondetilslutningsbetingelserne er
ikke blevet opfyldt.

BEMARK: Brugeren kan stadig fa adgang til skeermen Procedureplanlaegning for at angive
oplysninger om patient og sag uden et gyldigt antal sondetype.

Hvis brugeren ikke opfylder kravene til sondeforbindelser og forsgger at ga videre il
skaermbilledet Pulsgenerering, vises et pop op-vindue (Figur 6.5.4). Klik pa knappen + for at
lukke pop op-vinduet. Brugeren skal opfylde kravene til sondeforbindelse, far der gas videre til
skeermen Impulsgenerering. Vend tilbage til skeermen Procedureopsaetning, og tjek status for
sondeforbindelsen.

Pas pa

Vend tilbage til skeermen Procedureopsaetning, og tjek status for
sondeforbindelsen. Antallet af tilsluttede sonder skal matche
sondevalget.

v

Figur 6.5.4: Pop op-vinduet til tjek af status for sondeforbindelse

16795935-27 REVA - Danish
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Hvis antallet af tilsluttede sonder overstiger den valgte sondematrix, skifter NanoKnife-logoet
til orange (Figur 6.5.5). Fjern sonden med enkelt elektrode fra sondeforbindelsesdel 5 for at
opfylde kravene til sondeforbindelse.

Sondevalg

To sonder
Tre sonder
Fire sonder
Fem sonder

Seks sonder

Set oppefra

Status for sondeforbindelse

Figur 6.5.5: Ugyldig sondeforbindelse — For mange sonder tilsluttet

BEMZRK: Brugeren kan nar som helst under proceduren vende tilbage til skeermbilledet
Procedureopsaetning for at vaelge et andet antal sonder.

Hvis sonderne ikke er tilsluttet i sekventiel reekkefalge, skifter NanoKnife-logoet til orange
(Eigur _6.5.6). Ompositionér sonden med enkelt elektrode fra sondeforbindelsesdel 5 til
sondeforbindelsesdel 4 for at opfylde kravene til sondeforbindelse.

Sondevalg

W To sonder
Tre sonder
Fire sonder
Fem sonder

Seks sonder

Status for sondeforbindelse

Figur 6.5.6: Ugyldig sondeforbindelse — Sonder ikke tilsluttet sekventielt

BEMZERK: En sonde kan bruges med en anden NanoKnife-generator. Dog vil funktionstiden
pa otte timer ikke aendres. Sonden udlgber otte timer efter, at den er blevet tilsluttet og
registreret af den fgrste NanoKnife-generator.

16795935-27 REVA - Danish
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6.6 Indstillinger for tilstand for impulslevering
Brugeren kan aendre tilstanden for impulslevering i dialogboksen Indstillinger. Klik pa knappen
Indstillinger &, som findes pa navigationslinjen, for at fa adgang til dialogboksen Indstillinger
(Figur 6.6.1).

Ny patient Eksportér Indstillinger

& = [

Figur 6.6.1: Navigationslinje — Knappen Indstillinger

Dialogboksen Indstillinger bestar af to tilstande for impulslevering: 1) EKG synkroniseret
0g 2) 90 impulser pr. minut. EKG synkroniseret er standardindstillingen.

Indstillinger

Sprog Dansk (Danmark)

»
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Tilstand for impulslevering:

@ EKG synkroniseret @ 90 impulser pr. minut

v X

Figur 6.6.2: Dialogboksen Indstillinger — Tilstanden EKG synkroniseret

ADVARSEL: EKG synkroniseret er den foretrukne indstilling, hvis malablationsomradet
findes i bug- eller brysthulen. Tilstanden 90 impulser pr. minut bgr ikke bruges, hvis
malablationsomradet findes i bug- eller brysthulen, fordi det er forbundet med en betydelig
forggelse af arytmirisikoen.

16795935-27 REVA - Danish
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6.6.2

—NancKnife

Sadan andres tilstanden for impulslevering til 90 impulser pr. minut

Klik pa knappen Indstillinger £, som findes pa navigationslinjen, for at f4 adgang til
dialogboksen Indstillinger. Klik pa alternativknappen 90 impulser pr. minut. En pop-up-
advarsel vises (Figur 6.6.3).

Advarsel

Hvis der anvendes 90 impulser pr. minut i bughulen eller
brysthulen, kan der opsta dysrytmi, herunder ventrikelflimmer.
Tryk pa knappen « for at fortsaette med 90 impulser pr. minut.

v X

Figur 6.6.3: Pop op-vindue med advarsel om impulstiming

Klik pa knappen  for at sendre tilstanden for impulslevering til 90 impulser pr. minut og
lukke pop op-vinduet med advarslen. Nar du klikker pa knappen ¥, zendres tilstanden for
impulslevering ikke, og pop op-vinduet lukkes.

Tryk pa « -knappen pé Indstillinger for at bekraefte andring af tilstanden for
impulslevering og lukke dialogboksen Indstillinger, Figur 6.6.4. Klik pa knappen X for ikke
at aendre tilstanden for impulslevering og lukke dialogboksen Indstillinger.

Indstillinger

Sprog Dansk (Danmark)

Tilstand for impulslevering:

@ EKG synkroniseret @ 90 impulser pr. minut

v X

Figur 6.6.4: Dialogboksen Indstillinger — Tilstanden 90 impulser pr. minut

Sadan andres tilstanden for impulslevering til EKG synkroniseret

Klik pa knappen Indstillinger £, som findes pa navigationslinjen, for at f& adgang til
dialogboksen Indstillinger. Klik pa alternativknappen EKG synkroniseret.

Klik pa knappen i dialogboksen Indstillinger for at bekraefte andring af tilstanden for
impulslevering til EKG synkroniseret og lukke dialogboksen Indstillinger.

16795935-27 REVA - Danish
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6.7 Sagsnoter
Brugeren kan logfgre sagsnoter under proceduren ved hjaelp af dialogboksen Sagsnoter. Klik
pa knappen Noter 2, som findes pa navigationslinjen pa alle skaerme, for at fa adgang il
dialogboksen Sagsnoter (Figur 6.7.1).

Ny patient Indstillinger

L

Figur 6.7.1: Navigationslinje — Knappen Noter

Dialogboksen Sagsnoter indeholder to tekstbokse (Figur 6.7.2). Den mgrkebla tekstboks
gverst i dialogboksen viser en tidsstemplet post for sagsnoter, som tidligere er blevet indtastet
i logfilen med sagsnoter. Den lysebla tekstboks nederst i dialogboksen er stedet, hvor nye
sagsnoter indtastes.

Sagsnoter

»
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Indtast en ny sagsnote.

v X

Figur 6.7.2: Dialogboksen Sagsnoter

16795935-27 REVA - Danish
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6.7.1 Sadan indtastes sagsnoter

Klik pa knappen Noter (5! for at fa vist dialogboksen med knappen Sagsnoter. Indtast en ny
note i den lysebla tekstboks "Indtast en ny sagsnote" (Figur 6.7.3).

Sagsnoter

Indtast en ny sagsnote.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Figur 6.7.3: Dialogboksen Sagsnoter — Ny sagsnote

Klik pa knappen #/ for at registrere noten og lukke dialogboksen Sagsnoter. Hvis du klikker
pa knappen ¥, kasseres den nye note, og dialogboksen Sagsnoter lukkes.

Hvis du vil registrere nye sagsnoter eller bekreefte, at den forrige sagsnote blev registreret,
kan du klikke pa knappen Noter [E! for at fa vist dialogboksen Sagsnoter. Tidligere indtastede
sagsnoter vises i den mgrkebla tekstboks sammen med et dato- og klokkeslaetsstempel,
der angiver, hvornar sagsnoten blev fgijet til logfilen for sagsnoter (Figur 6.7.4).

Sagsnoter

————— 2018-06-18 17:03:16 -——
Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Indtast en ny sagsnote.

v X

Figur 6.7.4: Dialogboksen Sagsnoter — Tidsstemplede noter

16795935-27 REVA - Danish
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6.8 Fortsat til naeste skaarm

Efter udfyldning af oplysningssektionerne skal du klikke pa knappen Naeste = for at ga videre
til skeermen Procedureplanlaegning.

Afslut Ny patient Eksportér

* L B

Figur 6.8.1: Navigationslinje — Knappen Naste

16795935-27 REVA - Danish

NancKnife—

Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5
45



SEKTION 7: PROCEDUREPLANLZAGNING

71

Skarmen Procedureplanlaegning
Skeermen Procedureplanleegning er stedet, hvor sondeplacering planlaegges og angives,
og hvor impulsparametre defineres. Skaermen indeholder sondeplaceringsgitteret, indstillinger
for malablationsomradet og fanerne Parametre og Indstillinger (Figur 7.1.1).
Procedureplanlaegning
Tabel
Il e e
| 2100 90 70 1500 1.4
i 3000 70 1500 2.0
2100 1500
2100 1500
3000 1500
2100 1500
Afstandsberegner (x)
P Leesionsomrade (cm) Malomrade (cm)
1 = 10 MegEn(em) = Gendan standardindstillinger
Vet B H 10 1.0 y:
Z3 1.0 Z]
Tilbage Ny patient Indstillinger
* :o E g e
Figur 7.1.1: Skaermen Procedureplanlagning
Sondeplaceringsgitter er et 8 x 8 cm gitter, der viser den valgte sondematrix, der omgiver
et malablationsomrade. Den valgte sondematrix vises som et saet af gitterikoner. Der findes
det samme antal gitterikoner i sondeplaceringsgitteret som sonder i den valgte sondematrix.
Gitterikoner kan flyttes inden for sondeplaceringsgitteret for at angive sondeparafstande, der er
malt vha. billeddannelsesudstyr.
Indstillinger for malablationsomradet omfatter tekstboksene med dimensioner for
Laesionsomrade, Margen og Malomrade. Dimensionerne for Laesionsomrade og Margen
kan justeres ved hjeelp af knapperne &/W¥ i pop op-vinduet. Dimensionerne for malomrade
beregnes ud fra veerdierne for laesioner og margen.
Fanerne Parametre og Indstillinger gor det muligt for brugeren at sendre impulsparametre
og aktivere eller deaktivere funktioner for sondeplaceringsgitteret. Panelet Parametre og
indstillinger omfatter fglgende fire faner: Tabel, Hurtigjustering, Polaritet og Indstillinger.
» Tabel — Viser de detaljerede impulsparametre.
*  Hurtigjustering — Juster let impulsparametrene for alle sondepar.
» Polaritet — Juster let polariteten af et sondepar eller alle sondepar.
» Indstillinger — Aktivér eller deaktiver funktioner for sondeplaceringsgitteret.
| de folgende undersektioner findes detaljerede anvisninger for, hvordan skaermen
Procedureplanleegning bruges.
. 16795935-27 REVA - Danish
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7.2 Sondeplaceringsgitter

Sondeplaceringsgitter er et 8 x 8 cm gitter, der viser den valgte sondematrix, der omgiver et
malablationsomrade (Figur 7.2.1).

Figur 7.2.1: Sondeplaceringsgitter

De starre gitterlinjer er bla linjer med en afstand p& 1 cm fra hinanden. De mindre gitterlinjer er
mgrkebla linjermed en afstand pa 1 mmfra hinanden. Under gitterlinjerne findes ettodimensionelt
malablationsomrade. Den mgrkegra cirkel i midten af sondeplaceringsgitteret er laesionszonen.
Malomradet omgiver laesionszonen med en indstillet afstand, der kaldes margen. Der findes
detaljerede anvisninger for aendring af indstillingerne for malablationsomradet i Sektion 7.3.

Hvert cirkelikon med et tal, der kaldes et gitterikon, repreesenterer en sonde i den valgte
sondematrix. Standardgitterikonerne er centreret i sondeplaceringsgitteret og omgiver
malablationsomradet. Der findes det samme antal gitterikoner i sondeplaceringsgitteret som
sonder i den valgte sondematrix. Hvert gitterikon er farvet og nummereret for at repraesentere
status for sondeforbindelse (Tabel 7.2.1).

Tabel 7.2.1: Sondeplaceringsgitter — Gitterikoner

Gitterikon Betydning

Sonde ikke tilsluttet eller ikke genkendt

Sonde tilsluttet og gyldig

Sonde forbundet og udlgbet eller ugyldig

€ e e
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Stiplede linjer, der forbinder gitterikoner, repraesenterer aktive sondepar. Aktive sondepar
er inkluderet i tabellen over impulsparametre. Hvert aktive sondepar viser en veerdi for
sondeparafstand i centimeter, der er afrundet til naermeste tiendedel. Pilehovederne med
stiplede linjer peger mod den negative sonde (P-) for at repraesentere polariteten af det aktive

sondepar (Figur 7.2.2).

Figur 7.2.2: Sondeplaceringsgitter — Polaritetspil

Gitterikoner kan flyttes inden for sondeplaceringsgitteret for at angive sondeparafstande, der
er malt vha. billeddannelsesudstyr. Klik og treek ethvert gitterikon for at vaelge og flytte det.
Nummeret pa gitterikonet aendres til lysegrgn for at angive, at det er blevet valgt og kan flyttes.
Du kan fraveelge gitterikonet ved at klikke igen.

BEMARK: Gitterikonerne kan flyttes i stigende trin af 1 mm ved hjeelp af tastaturets piletaster.

Der kan veelges og flyttes flere gitterikoner ad gangen. Hold tasten Ctrl pa tastaturet nede,
og klik pa hvert gitterikon, der skal flyttes. Brug tastaturets piletaster til at flytte de valgte
gitterikoner som en gruppe (Figur 7.2.3).

|
NN
NN
N
o
N

Figur 7.2.3: Sondeplaceringsgitter — Valg og flytning af flere gitterikoner

BEMARK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger (9, stilles veerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardvaerdierne.

—NancKnife
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7.3 Indstillinger for malablationsomradet

Indstillinger for malablationsomradet findes direkte under sondeplaceringsgitteret og indeholder
tekstboksene med dimensioner for Laesionsomrade, Margen og Malomrade (Figur 7.3.1).

Laesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

"
X3 1.0 Margen (cm) Xx:
at Pl y: 1L{0) 1.0 y:

72 1.0 Z:

Figur 7.3.1: Indstillinger for malablationsomradet
og sondeplaceringsgitter

Laesionsomradet er repreesenteret af en merkegra cirkel, der er placeret i midten af
sondeplaceringsgitteret. Malomradet omgiver leesionszonen med en indstillet afstand, der
kaldes margen. Standarddimensionerne for laesionsomrade er 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm
(Figur 7.3.2). Standardmargen er indstillet til 1,0 cm. Malomradet beregnes ud fra indstillingerne
for leesionsomrade og margen.

Leesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

Lt & 10 Margen (cm) X
Vot 2!

y: 1.0 1.0 y:
Z= 1.0 z

Figur 7.3.2: Indstillinger for den ablationszone,
der er malet — Standardveerdier

BEMAERK: Andringer af indstillingerne for malablationsomradet er valgfri og eendrer ikke
nogen af impulsleveringsparametrene.
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Der er tre tekstbokse med indstillinger for laesionsomrade, som repraesenterer de 3 diametre
for den laesion, der er malet, pa X-, Y- og Z-aksen. X- og Y-veerdierne for laesionsomrade
er bredde- og hgjdediametrene for den laesion, der er malet, og som star vinkelret pa den
forventede bevaegelsesve;j til sondeplacering. Z-veerdien for lesesionszonen er den diameter for
den lzesion, der er malet, og som Igber langs den forventede beveegelsesvej til sondeplacering.
Procedureplanlaegningskuben til venstre for indstillingerne for laesionsomrade er en grafisk
gengivelse af fire sonder, der omgiver en laesion, for at hjeelpe brugeren med at bestemme
retningen af placeringen af den laesion og sonde, som er malet.

Du kan andre leesionsomradets bredde ved at klikke pa tekstboksen "x" for at fa vist pop
op-vinduet Laesionsomrade (Figur 7.3.3). Brug knapperne & /¥ i pop op-vinduet til at indtaste
bredden af laesionszonen i centimeter. Klik pa knappen V for at gemme veerdien og lukke pop
op-vinduet. Nar du klikker pa knappen X, slettes vaerdien, og pop op-vinduet lukkes. Juster
leesionszonens hgjde og dybde ved at bruge samme metode.

Laesionsomrade (cm) Laesionsomrade (cm)
Angiv laesionsomradets bredde. Angiv laesionsomradets hgjde.

A A

~
[
Qo
=
[
wn

Laesionsomrade (cm) Margen (cm)
Angiv laesionsomradets dybde. Angiv margen.

A
1.0

4

Figur 7.3.3: Pop op-vinduer med indstillinger
for leesionsomrade og margen
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Nar indstillingerne for lzesionsomrade eller margen andres, opdaterer NanoKnife-softwaren
automatisk malomradets dimensioner (Figur 7.3.4).

Leesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

X: 1L Margen (cm) X

L
Vel

Dol 0.5 y:
1L.5) 725

Figur 7.3.4: AEndrede indstillinger for laasionsomrade

Margenen er afstanden mellem lzesionsomradet og malomradet.

PAS PA: £ndring af margenindstillingerne skal vaere baseret pa den behandlende laeges
kliniske vurdering.

Du kan aendre margenindstillingen ved at klikke pa tekstboksen "Margen (cm)" for at fa vist pop
op-vinduet Margen (Eigur 7.3.3). Brug knapperne & /W i pop op-vinduet til at indtaste margen
i centimeter. Klik pa knappen « for at gemme veerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker
pa knappen X, slettes vaerdien, og pop op-vinduet lukkes. Sondeplaceringsgitteret opdateres
for at afspejle aendringen (Figur 7.3.5).

esionsomrade alomrade Leesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

Vo
Y%

X3 19 Margen (cm) Xx:

y: 257, 0.5 y:
z ) z:

Figur 7.3.5: Z£ndring af margenindstillingen

16795935-27 REVA - Danish

NancKnife—

Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5
51



7.4 Rotationshandtag for malomrade

Nar rotationshandtaget for malomrade viser symbolet ) er det i rotationstilstand. Brugeren kan
rotere laesionsomradet og malomradet op til 360 grader med uret eller mod uret ved at bruge
en "klik og treek"-teknik. Det malrettede ablationsomrade roterer omkring centrumspunktet i
leesionszonen i samme retning som brugerens klik-og-treek-bevaegelse (Figur 7.4.1).

Figur 7.4.1: Procedureomraderotation — Rotationstilstand

BEMARK: Rotationshandtaget for malzone vil ikke beveege sig fra din aktuelle position ved
funktion i rotationstilstand.

Hajreklik pa rotationshandtaget for malzone for at aktivere overflyttelsestilstand. Ikonet for

Rotationshandtag for malzone vil aendres fra ) til % for at angive, at overflyttelsestilstand er
blevet aktiveret. Brugeren kan flytte (dvs. forskyde) det malrettede ablationsomrade til en anden
placering inden for sondeplaceringsgitteret ved hjaelp af klik-og-traek-teknikken (Figur 7.4.2).

Figur 7.4.2: Procedureomraderotation — Forskydningstilstand
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BEMAERK: Rotationshandtaget for malzone vil bevaege sig fra sin aktuelle position ved drift
i overflyttelsestilstand og er begreaenset af sondeplaceringsgitterets yderste kanter.

Brugeren kan stille rotationshandtaget for malzone tilbage til rotationstilstand ved at hgjreklikke
pa rotationshandtaget for malzone. lkonet for Rotationshandtag for malzone vil eendres

fra < il ) for at angive, at rotationstilstand er blevet aktiveret.

BEMAERK: Hyvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger 9, stilles veerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardveerdierne.

Tabellen over impulsparametre

Tabellen over impulsparametre findes pa fanen Tabel og viser standardimpulsparametrene
for den valgte sondematrix (Figur 7.5.1). Der opnas en ablationsvirkning ved, at NanoKnife-
generatoren leverer en raekke kortvarige elektriske impulser med hgj spaending mellem et
par sonder med enkelt elektrode, der kaldes et aktivt sondepar. Hver reekke i tabellen over
impulsparametre repraesenterer et aktivt sondepar.

BEMZERK: De aktive sondepar, der er inkluderet pa tabellen over impulsparametre,
er angivet i sekventiel reekkefalge. Aktive sondepar omarrangeres fra hgjeste til laveste
spaending pa skaermen Impulsgenerering.

Tabel

B A e L
B : 2 2100 9% 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0
2100 9 70 1500 1.4
2100 9 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0
2100 9 70 1500 1.4

Afstandsberegner “1(X)

Figur 7.5.1: Tabellen over impulsparametre

Tabellen over impulsparametre omfatter: kolonnerne S+, S-, Spaending, Impulsleengde, Antal
impulser, V/icm og Afstand. Under tabellen findes knapperne Tilfgj reekke, Slet raekke og
Afstandsberegner. Hver impulsparameter er defineret i Tabel 7.5.1.
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Tabel 7.5.1: Impulsparametre og definitioner

Impulsparameter Definition

S+ Positiv sonde i aktivt sondepar.
S- Negativ sonde i aktivt sondepar.
. Maksimal spaending af hver impuls, der leveres mellem det aktive
Speending

sondepar, med enheder i Volt (V).

Impulsleengde

Tidsvarighed for hver leverede impuls med enheder

i mikrosekunder (usec).

Antal impulser

Forventet antal impulser til levering mellem de aktive sondepar.

V/ecm

Volt pr. centimeter — en faktor multipliceret med sondeparafstand til
beregning af spaending af det aktive sondepar med enheder i Volt/cm.

Afstand

Afstand mellem de positive og negative sonder i et aktivt sondepar

med enheder i centimeter (cm).

7.5.1 Begransninger for impulsparameter
Begreensninger for hver af disse impulsparametervaerdier vises i Tabel 7.5.2.
Tabel 7.5.2: Begransninger for impulsparametre

Impulsparameter Minimumsvaerdi Maksimumveaerdi  Trinvist trin

S+ 1 6 1

(Positiv sonde) (Skal veere (Skal veere

anderledes anderledes
end Sonde -) end Sonde -)

S- 1 6 1

(negativ sonde) (Skal veere (Skal veere

anderledes end anderledes end
Sonde +) Sonde +)

Speaending 500 volt 3000 volt 50 volt
BEMZRK: Beregner
og opdaterer
automatisk i takt med,
at afstanden mellem
sondepar justeres,
eller parameteren
Volt/cm justeres.

Impulsleengde 20usec 100 psec 10 psec

Antal impulser 10 100 10

(Antal impulser)

V/cm (Volt/cm) 500 volt/cm 3000 volt/cm 50 volt/cm
BEMZRK: Beregner og
opdaterer automatisk,
nar parameteren
Spaending eendres.

Afstand Ocm 11.3cm 0,17cm

(sondeparafstand) | (med sondeplace- | (med sondeplace-

ringsgitter aktiveret) | ringsgitter aktiveret)
0,17cm 5,0cm
(med sondeplace- | (med sondeplace-
ringsgitter ringsgitter
deaktiveret) deaktiveret)
. 16795935-27 REVA - Danish
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Andring af impulsparametre

PAS PA: Andring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lseges
kliniske vurdering.

Hvis du vil @endre en impulsparameter af typen Spaending, Impulslaengde, Antal impulser
eller V/icm, skal du klikke pa den celle, der indeholder impulsparameteren, for at fa vist et
pop op-vindue.

Impulslaengde
Angiv impulslengde (psec).

A

90

v

@ Anvend pa alle

v X

Figur 7.5.2: Eksempel pa pop op-vinduet med impulsparametre

Brug knapperne &/W i pop op-vinduet til at justere impulsparameteren. Klik pa knappen v
for at gemme veerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen X, slettes
veerdien, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen over impulsparametre opdateres for at
afspejle eendringen.

Farven af cellen Impulsparameter vil skifte til gul, hvilket angiver, at impulsparameteren er
blevet &endret af brugeren. Impulsparameterceller, der er orange, angiver, at en parameter
er pa maksimume- eller minimumsindstilling. Baggrundsfarverne i impulsparametercellen og
betydning er vist i Tabel 7.5.3.

Tabel 7.5.3: Tabellen over impulsparametre — Cellefarver og betydning

Cellefarve Betydning

Det markegra baggrundsfyld i cellen angiver
1500 en impulsparameter, der aktuelt er indstillet til
standardveerdien.

Det gule baggrundsfyld i cellen angiver, at
1200 en impulsparameter enten er over eller under
standardveerdien.

Det orange baggrundsfyld i cellen angiver, at
3000 parameteren er indstillet til den maksimale eller
minimale veerdi.

500

BEMARK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger ¢, stilles vaerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardvaerdierne.
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7.5.3 Sadan zndres impulsparametre for alle aktive sondepar
PAS PA: Andring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lseges
kliniske vurdering.
Hvis du vil &ndre en impulsparameter af typen Spaending, Impulslaengde, Antal impulser eller
V/cm for alle aktive sondepar, skal du klikke pa en celle, der indeholder impulsparameteren,
for at fa vist et pop op-vindue. Brug &/w-knapperne i pop op-vinduet til at justere
impulsparameteren. Klik pa alternativknappen Anvend pa alle. Klik pa knappen  for at
gemme vaerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen ¥, slettes veerdien,
og pop op-vinduet lukkes. Tabellen Impulsparametre opdateres for at afspejle andringen
(Figur 7.5.3).
; Tabel
Antal impulser
Angiv antalimpulser IIW
2100 100 1500
3000 9o 100 1500 zo
2100 |90 100 1500 1.4
2100 (90 100 1500 1.4
100 3000 90 100 | 1500 2.0
2100 |90 100 1500 1.4
A 4
@ Anvend pa alle
J x Afstandsberegner "1(X¢)
Figur 7.5.3: Impulsparameter — Anvend pa alle
7.5.4 Sadan gentildeles parametrene P+ og P-
PAS PA: ZEndring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lzeges
kliniske vurdering.
Du gentildeler parametrene P+ og P- for aktive sondepar ved at klikke pa en celle i den af
kolonnerne P+ eller P-, der indeholder parameteren, for at fa vist pop op-vinduet Modificer
sondepar (Figur 7.5.4).
Modificer sondepar
S+
-~ Omvend polaritet
Figur 7.5.4: Pop op-vinduet Modificer sondepar
. 16795935-27 REVA - Danish
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Klik pa en anden "S+"- eller "S-"-veerdi for at aendre parameteren. Klik pa knappen v for at
gemme vaerdier og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen ¥, slettes veerdierne, og
pop op-vinduet lukkes. Tabellen over impulsparametre opdateres for at afspejle zendringen.

BEMAERK: Hvis brugeren forsgger at indtaste identiske veerdier for P+ og P-, vises pop
op-vinduet Pas pa (Figur 7.5.5).

Modificer sondepar
S+
Pas pa

Det samme sondenummer kan ikke vaelges.

<~ Omvend polaritet

v X

Figur 7.5.5: Pop op-vinduet Pas pa — Identisk sondevardi

v

Klik pa knappen  for at lukke pop op-vinduet Pas pa. Vaerdierne for S+ og S- gar tilbage
til de oprindelige veerdier.

BEMAERK: Hvis brugeren forsgger at angive et sondepar, der allerede findes pa listen
i tabellen Impulsparametre, vises et pop op-vindue med en advarsel (Eigur 7.5.6).

16795935-27 REVA - Danish

Pas pa

Dette sondepar findes allerede i tabellen.

v

Figur 7.5.6: Pop op-vinduet Pas pa — Identiske sondepar

Klik pa knappen « for at lukke pop op-vinduet Pas pa. Veerdierne for S+ og S- gar tilbage
til de oprindelige veerdier.
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7.5.5

Sadan vendes polariteten for aktive sondepar

Du vender polariteten for et aktivt sondepar ved at klikke i enten kolonnen P+ eller P- for
det aktive sondepar for at fa vist pop op-vinduet Modificer sondepar (Eigur 7.5.4). Klik pa
knappen Omvend polaritet < (Figur 7.5.7).

Modificer sondepar Modificer sondepar
S+ = S+

<~ Omvend polaritet <+~ Omvend polaritet

v X v X

Figur 7.5.7: Omvend polaritet for sondepar

Klik pa knappen « for at gemme vaerdier og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa
knappen X, slettes veerdierne, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen over impulsparametre
opdateres for at afspejle eendringen.

BEMZRK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger &, stilles veerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardveerdierne.

7.5.6 Sadan indtastes sondeparafstande manuelt
Sondeparafstande indtastes typisk ved at bevaege gitterikonerne  omkring
sondeplaceringsgitteret. NanoKnife-softwaren ger det muligt for brugeren at tilsidesaette
sondeplaceringsgitteret og indtaste sondeparafstande manuelt i tabellen Impulsparametre.
Hvis du vil tilsidesaette sondeplaceringsgitteret og indtaste sondeparafstande for aktive
sondepar, skal du klikke pa den celle i kolonnen Afstand, der indeholder vaerdien, for at fa
vist pop op-vinduet Pas pa (Figur 7.5.8).
| Pas pa
Hvis sondeparafstanden angives manuelt, deaktiveres gitteret
for sondeplacering. Tryk pa knappen « for at angive
sondeparafstanden manuelt.
Figur 7.5.8: Pop op-vinduet Pas pa -
Deaktiver sondeplaceringsgitteret
. 16795935-27 REVA - Danish
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Klik pa knappen  for at deaktivere sondeplaceringsgitteret, lukke pop op-vinduet Forsigtig
og f& vist pop op-vinduet Afstand (Figur 7.5.9). Nar du klikker pa knappen ¥, annulleres og
lukkes pop op-vinduet Pas pa.

Afstand
Angiv sondeparafstand.

A

1.8

v

@ Tilbage til gitter
4 X

Figur 7.5.9: Pop op-vinduet Afstand

Brug knapperne /W i pop op-vinduet Afstand til at justere afstandsveerdien. Klik
pa knappen « for at gemme veerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa
knappen ¥, slettes veerdien, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen over impulsparametre
opdateres for at afspejle aendringen, og sondeplaceringsgitteret deaktiveres (Figur 7.5.10).

Figur 7.5.10: Sondeplaceringsgitter — Deaktiveret

16795935-27 REVA - Danish
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BEMZERK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger (), genetableres
sondeplaceringsgitteret, og sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre
stilles tilbage til standardveerdierne.

7.5.7 Sadan genetableres sondeplaceringsgitteret
Hvis du vil genetablere sondeplaceringsgitteret og indtaste sondeparafstande for aktive
sondepar ved hjeelp af gitterikoner, skal du klikke i cellen i kolonnen Afstand for at fa vist
pop op-vinduet Afstand (Figur 7.5.9). Klik pa knappen Tilbage til gitter @ for at 4 vist pop
op-vinduet Pas pa (Figur 7.5.11).

Pas pa

Du forsgger at tilbagefgre alle sondeparafstande, sa de knyttes
til gitteret for sondeplacering. Dette vil overskrive alle manuelt
indtastede afstandsvaerdier og gendanne funktionaliteten for
sondeplaceringsgitter. Tryk pa knappen « for at fortsaette.

v X

Figur 7.5.11: Pop op-vinduet Pas pa — Tilbage til gitter

Klik paknappen V foratnulstille afstandsveerdierne, somdefineret af sondeplaceringsgitteret

og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen X, annulleres og lukkes pop op-vinduet.

7.6  Knapperne Tilfgj og slet raekke

Knapperne Tilfgj reekke og Slet reekke gar det muligt for brugeren at tilfgje og slette aktive
sondepar fra tabellen over impulsparametre. Hvis brugeren f.eks. bestemmer, at levering
af impulser mellem Sonde 1 og Sonde 2 er ungdvendig, kan brugeren bruge knappen Slet
reekke [l til at slette det aktive sondepar fra tabellen over impulsparametre. Hvis brugeren
vil levere impulser mellem et sondepar, der ikke aktuelt er angivet pa listen i tabellen
Impulsparametre, kan brugeren benytte knappen Tilfgj reekke [g! til at fgje sondeparret til
tabellen over impulsparametre.

7.6.1 Sadan slettes sondepar fra tabellen over impulsparametre

PAS PA: Tilfgjelse eller sletning af sondepar skal veere baseret pa den behandlende
leeges kliniske vurdering.

16795935-27 REVA - Danish
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Klik pa den lysegra celle i den fgrste kolonne i den reekke, der skal slettes. Der vises en
trekant i den lysegra celle i den forste kolonne, og den valgte raekkes baggrundsfarve skifter
fra mgrkegra til lysebla (Figur 7.6.1).

Afstandsberegner . Afstandsberegner

Figur 7.6.1: Z£Endring af baggrundsfarve
Klik pa knappen '@ for at fa vist pop op-vinduet Pas pa (Eigur 7.6.2).

1500 Pas pa
1500
1500
1500
1500
1500

Tryk pa knappen ¢ for at slette dette sondepar.

v X

Afstandsberegner

Figur 7.6.2: Feltet Bekraeft sletning

Klik pa knappen v for at fierne det valgte sondepar fra tabellen over impulsparametre og
lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen ¥, annulleres og lukkes pop op-vinduet.

BEMZAERK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger ), stilles veerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardvaerdierne.

Sadan fgjes sondepar til tabellen over impulsparametre

PAS PA: Tilfgjelse eller sletning af sondepar skal veere baseret pa den behandlende
leeges kliniske vurdering.
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Klik pa knappen fe! for at foje det nye sondepar til tabellen over impulsparametre. Den nye
raekke for sondepar vil vaere markeret og have en lysebla baggrundsfarve (Eigur 7.6.3).

Tabel Tabel

ORI | MO0 I,
3000 1500 2100 1500
2100 90 70 1500 1 4 3000 1500
2100 | 90 70 1500 1.4 2100 1500
3000 90 70 1500 2.0 2100 1500
2100 90 70 1500 1.4 3000 1500
2100 1500

[] Afstandsberegner . Afstandsberegner

Figur 7.6.3: Tilfojelse af raekke til tabellen over impulsparametre

BEM/ERK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger (, stilles veerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardvaerdierne.

7.7 Afstandsberegner

Afstandsberegneren er et hjeelpeveerktaj, der geor det muligt for brugeren at angive
sondeafstande og f& dem automatisk arrangeret i gitteret. Det er muligt for brugeren at indtaste
faktiske sondeparafstande, der er malt fra en billeddannelsesenhed i stedet for at bruge
bergringspladen eller bergringsskaermen til manuelt at flytte sonder pa gitteret (Figur 7.7.1).

Afstandsberegner

Angiv malte sondeafstande i tabellen herunder for at arrangere sondeikoner
igen inden for gitteret. Laste sonder bliver ikke flyttet.

Figur 7.7.1: Justering af sondeafstand

16795935-27 REVA - Danish
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7.71

16795935-27 REVA - Danish

Sadan bruges afstandsberegneren

BEMZAERK: Afstandsberegneren accepterer ikke veerdier over 5 cm.

BEMAERK: Afstandsberegneren accepterer indtastningsvaerdier med en oplgsning
pa 0,1 cm.

BEMAERK: Ungjagtige data indtastet i afstandsberegneren vil give ungjagtige resultater.

BEMAERK: Afstandsberegneren vil muligvis ikke na til en Igsning, hvis der indtastes
forkerte indgangsveerdier.

Klik pa knappen Afstandsberegner & for at fa vist dialogboksen Afstandsberegner. Indtast
de gnskede afstande mellem sonder i de merkegra felter i dialogboksen Afstandsberegner

(Figur 7.7.2).

Tabel

S+ S | [ || ha) V/em | Afstand
ing laengde | impulser|
1 70

Pl 2250 [N 1500

Afstandsberegner

Angiv malte sondeafstande i tabellen herunder for at arrangere sondeikoner
igen inden for gitteret. Laste sonder bliver ikke flyttet.

3 3000 90 1500
28 2550 [l 1500
El 2550 JEN) 1500
4 3000 90 1500
7Y 2250 JEN 1500

T N T (T P
BEA s 16 18

[ 12 1.8 247,

16

Afstandsberegner

Figur 7.7.2: Tabellen over impulsparametre og justering

Hvis sondeparafstanden mellem Sonde 1 og Sonde 3 f.eks. aktuelt er 2,4 cm, og brugeren
bestemmer, at sondeparafstanden mellem Sonde 1 og Sonde 3 skal veere 2,0 cm, ville
brugeren klikke pa tekstboksen Reekke 1/kolonne 3 i dialogboksen Afstandsberegner for at
fa vist pop op-vinduet Afstand. Brug knapperne & /W i pop op-vinduet Afstand til at angive
en veerdi pa 2,0 (Figur 7.7.3).

Afstand

Angiv sondeparafstand i cm. Tryk pa
mellemrum for at slette vaerdien.

Afstandsberegner

Angiv malte sondeafstande i tabellen herunder for at arrangere sondeikoner
igen inden for gitteret. Laste sonder bliver ikke flyttet.

I N I N N

1.8 27

A
2.0

16

v

v X

Figur 7.7.3: Afstandsberegner — Pop op-vinduet Sondeparafstand

Valgfrit. Klik pa radioknappen i kolonnen Last for at forhindre specifikke gitterikoner i at
blive ompositioneret i sondeplaceringsgitteret.
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Klik pa knappen v forat gemme veerdien og lukke pop op-vinduet Afstand. Nar du klikker pa
knappen X, slettes vaerdierne, og pop op-vinduet lukkes. Dialogboksen Afstandsberegner
opdateres for at afspejle eendringen.

Nar du har foretaget alle gnskede endringer, skal du klikke pa knappen v for at lukke
dialogboksen Afstandsberegner og vise dialogboksen Resultater fra afstandsberegner.

BEMAERK: Pop op-vinduet Status for afstandsberegner kan vises, mens der beregnes en
lgsning (Figur 7.7.4).

Afstandsberegner

Vent, mens afstandsberegneren fuldfgrer beregningen...

Figur 7.7.4: Pop op-vinduet Status for afstandsberegner

Nar afstandsberegneren har fuldfert beregningen, vises den brugerindtastede afstand,
beregnerens beregnede afstand og afvigelsen mellem de to veerdier i dialogboksen
Resultater fra afstandsberegner (Figur 7.7.5).

Pas p3 Tabel

Afstandsberegneren har beregnet en Igsning ud fra mindste St Spand- | Impuls- fAntal ~fy00 | petang
a ing laengde |mpulser

kvadr:?ters metode. Tryk _pa knappen  for at acceptere de 2 9 1500
foreslaede afstandsveerdier. 3 3000 90 1500
- 2 2550 I 1500

1 — €] 2550 JEN 1500

il 0.1 4 3000 90 1500

) 2 2250 [0 1500

Afstandsberegner n

Figur 7.7.5: Resultater fra afstandsberegner og tabellen Impulsparametre

Gule celler i kolonnen Afvigelse indikerer, at der findes afvigelser mellem den indtastede
vaerdi og beregnede veerdi. Nar du klikker pa knappen ¥, afvises resultaterne fra
afstandsberegneren, dialogboksen Resultater fra afstandsberegner lukkes, og der
returneres til dialogboksen Afstandsberegner for at foretage yderligere aendringer.

Klik pa knappen « for at acceptere resultaterne fra afstandsberegneren, lukke dialogboksen
Resultater fra afstandsberegner og opdatere tabellen over impulsparametre. Gitterikonerne
genpositioneres automatisk i sondeplaceringsgitteret for at afspejle de aendringer, der er
foretaget af afstandsberegnerens beregning.

BEM/ERK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger ¢, stilles vaerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardvaerdierne.
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7.8 Fanen Hurtigjustering
Fanen Hurtigjustering viser et saet af betjeningselementer, der gar det muligt for brugeren hurtigt

at tilfgje eller fierne sondepar, sendre impulsparametre for alle aktive sondepar og indtaste
indstillinger for sondeeksponering (Figur 7.8.1).

Hurtigjustering

Tilfgj eller fiern sondepar
gy
R e
SRR

Impulsleengde (psec)

70 8o ™eg™ 100 | 4

a0 5o o MW )

Spaending pr. cm
¢ 12001250 1300 "1350"'"1400 1450 "500" i

Sondeeksponering (cm)

W 05 T10 T1s Ta0 Mas 1M30 2

Figur 7.8.1: Fanen Hurtigjustering

PAS PA: /Endring af impulsparametre skal vaere baseret pa den behandlende laeges kliniske
vurdering.

BEMAERK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger ®, stilles vaerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardvaerdierne.

7.8.1 Sadan tilfgjes eller fijernes aktive sondepar hurtigt

Klik pa fanen Hurtigjustering for at fa vist betjeningselementerne til Hurtigjustering. Hver
lysebla celle i tabellen, der er maerket "Tilfgj eller fiern sondepar" repreesenterer et
aktivt sondepar; nedtonede bla celler i tabellen repreesenterer inaktive sondepar. Nar du
klikker pa en lysebla celle skifter cellen til nedtonet bla, og den fiernes fra tabellen over
impulsparametre. Nar du klikker pa en nedtonet bla celle skifter cellen til lysebla, og den
fgjes til tabellen over impulsparametre.

BEMAERK: Mindst ét sondepar skal vaere aktivt. Hvis brugeren forsgger at deaktivere alle
sondepar, vises et pop op-vindue med en advarsel (Figur 7.8.2).

Pas pa

Mindst ét sondepar skal vaere aktive.

v

Figur 7.8.2: Pop op-vinduet Pas pa — Fjern sondepar

Klik pa knappen V for at lukke pop op-vinduet Pas pa. Sondeparret vil efterlades som aktivt.

16795935-27 REVA - Danish
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7.8.2

7.8.3

7.8.4

7.8.5
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Sadan andres impulsleengde hurtigt for alle sondepar

Klik pa fanen Hurtigjustering for at fa vist betjeningselementerne til Hurtigjustering. Hver
lysebla celle i tabellen under maerkaten "Impulslaengde (usec)" repraesenterer den aktuelle
parameterindstilling; nedtonede bla celler i tabellen repraesenterer tilgaengelige parametre,
der kan vaelges mellem. Klik pa en nedtonet bla celle for hurtigt at a2endre parameteren for
alle sondepar. Celler skifter til klar bla for at angive, at parameteren er eendret.

BEMAERK: Ikke alle parameterindstillinger vises. Brug knapperne 4/p til at 2endre
parameteren og fa adgang til impulsparametre oven eller under det, der er vist. En 4- eller
»-knap, der skifter til midnatbla, angiver, at parameteren er indstillet til enten minimums-
eller maksimumvaerdien.

Sadan andres antal impulser hurtigt for alle sondepar

Klik pa fanen Hurtigjustering for at fa vist betjeningselementerne til Hurtigjustering. Hver
lysebla celle i tabellen under maerkaten "Antal impulser" repraesenterer den aktuelle
parameterindstilling; nedtonede bla celler i tabellen repraesenterer tilgaengelige parametre,
der kan vaelges mellem. Klik pa en nedtonet bla celle for hurtigt at a&endre parameteren for
alle sondepar. Celler skifter til klar bla for at angive, at parameteren er sendret.

BEMARK: Ikke alle parameterindstillinger vises. Brug knapperne 4/p til at aendre
parameteren og fa adgang til impulsparametre oven eller under det, der er vist. En 4- eller
»-knap, der skifter til midnatbld, angiver, at parameteren er indstillet til enten minimums-
eller maksimumvaerdien.

Sadan @ndres spandingsindstilling hurtigt for alle sondepar

Klik pa fanen Hurtigjustering for at fa vist betjeningselementerne til Hurtigjustering. Hver
lysebla celle i tabellen under meerkaten "Spaending pr. cm" repraesenterer den aktuelle
parameterindstilling; nedtonede bla celler i tabellen repraesenterer tilgaengelige parametre,
der kan vaelges mellem. Klik pa en nedtonet bla celle for hurtigt at a2endre parameteren for
alle sondepar. Celler skifter til klar bla for at angive, at parameteren er eendret.

BEMAERK: Ikke alle parameterindstillinger vises. Brug knapperne 4/p til at aendre
parameteren og fa adgang til impulsparametre oven eller under det, der er vist. En 4- eller
»-knap, der skifter til midnatbla, angiver, at parameteren er indstillet til enten minimums-
eller maksimumveerdien.

Sadan angives sondeeksponering for alle sondepar

Klik pa fanen Hurtigjustering for at fa vist betjeningselementerne til Hurtigjustering. Hver
lysebla celle i tabellen under meerkaten "Sondeeksponering (cm)" repraesenterer den
aktuelle parameterindstilling; nedtonede bla celler i tabellen repreesenterer tilgaengelige
parametre, der kan veelges mellem. Standardindstillingen for probeeksponering er 0,0 cm.
Klik pa en nedtonet bla celle for hurtigt at zendre parameteren for alle sondepar. Celler
skifter til klar bla for at angive, at parameteren er aendret.

BEMAERK: Ikke alle parameterindstillinger vises. Brug knapperne 4/p til at zendre
parameteren og fa adgang til impulsparametre oven eller under det, der er vist. En 4- eller
»-knap, der skifter til midnatbla, angiver, at parameteren er indstillet til enten minimums-
eller maksimumvaerdien.

BEMARK: Angivelse af indstillingen for sondeeksponering er valgfri og aendrer ikke
nogen af parametrene for impulslevering.
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Tekstboksen Hjaelp giver yderligere anvisninger: For at abne skaermen hjaelp skal du veelge
symbolet? i gverste hgjre hjgrne af skaeermen Procedureplanlaegning.

Hjzelp

Tilfgj eller fjern sondepar

Tryk pa sondepar for at sla individuelle sondepar til/fra.

Impulsleengde (psec)

Hvis du vil justere impulslaengden for alle sondepar, skal du
trykke pa den gnskede vaerdi eller bruge retningsknapperne.
Antal impulser

Hvis du vil justere antal impulser for alle sondepar, skal du
trykke pa den gnskede vaerdi eller bruge retningsknapperne.
Spaendingsindstillinger (V/cm)

Hvis du vil justere spaendingsindstillingen for alle sondepar, skal
du trykke pa den gnskede vaerdi eller bruge retningsknapperne.
Sondeeksponering (cm)

Hvis du vil justere sondeeksponeringen for alle sondepar, skal du
trykke pa den gnskede veerdi eller bruge retningsknapperne.

Figur 7.8.3: Fanen Parametre for hurtigjustering — Pop op-vinduet Hjalp

16795935-27 REVA - Danish
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7.9 Fanen Polaritet

Fanen Polaritet viser et saet betjeningselementer, der gar det muligt for brugeren hurtigt at
gentildele polariteten for hvert sondepar individuelt eller alle sondepar samtidigt (Figur 7.9.1).

PAS PA: £ndring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lzeges
kliniske vurdering.

BEMZERK: Hyvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger O, stilles veerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardveerdierne.

Polaritet

Tildel polaritet

» Omvend alle par
e

Figur 7.9.1: Fanen Polaritet

7.9.1 Sadan gentildeles polariteten for et sondepar

Klik pa fanen Polaritet for at fa vist betjeningselementerne til tildeling af polaritet. Hver raekke
i tabellen over repreesenterer et aktivt sondepar. Den aktuelle polaritetstildeling er angivet
af den lysebla baggrundsfarve. Klik pa enten den bla celle, der indeholder de omvendte tal,
eller brug knapperne + eller — til at gentildele polariteten for et sondepar.

7.9.2 Sadan gentildeles polariteten for alle sondepar

Klik pa knappen Omvend alle par < for at gentildele polariteten af alle sondepar.

16795935-27 REVA - Danish
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7.10 Fanen Indstillinger

Fanen Indstillinger viser et saet betjeningselementer, der ger det muligt for brugeren at zendre
visuelle elementer i sondeplaceringsgitteret (Figur 7.10.1).

BEM/ERK: Hvis du klikker pa knappen Gendan standardindstillinger (), stilles vaerdierne
i sondeplaceringsgitteret og tabellen over impulsparametre tilbage til standardveerdierne.

Indstillinger

Rotationshandtag for malzone

Sondeparafstande

Polaritetspile

Mindre gitterlinjer

Stgrre gitterlinjer

Figur 7.10.1: Fanen Indstillinger for skaermen Procedureplanlagning

7.10.1 Indstillinger for sondeplaceringsgitter
Beskrivelser for hver indstilling er vist i Tabel 7.10.1.

Tabel 7.10.1 Indstillinger for sondeplaceringsgitter

Indstilling Beskrivelse

Rotationshandtag
for malzone

Skjul (FRA) eller vis (TIL) rotationshandtaget for malomrade.

Sondeparafstande

Skjul (FRA) eller vis (TIL) sondeparafstandene mellem
aktive sondepar.

Polaritetspile

Skjul (FRA) eller vis (TIL) de stiplede og pilemarkerede linjer
mellem aktive sondepar.

Mindre gitterlinjer

Skjul (FRA) eller vis (TIL) millimetergitterlinjerne.

Starre gitterlinjer

Skjul (FRA) eller vis (TIL) centimetergitterlinjerne.

16795935-27 REVA - Danish
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7.10.2 Sadan andres indstillingerne for sondeplaceringsgitter

Klik pa TIL/FRA-knappen ved siden af en indstilling for at sla et visuelt element til eller fra
(Figur 7.10.2).

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

Figur 7.10.2: Indstillinger for sondeplaceringsgitter
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7.11 Gendannelse af standardindstillinger

Knappen Gendan standardindstillinger ® abner pop op-vinduet Pas pa, der gar det muligt
for brugeren at stille sonderne tilbage til deres standardindstillinger for procedure, hvor de er
placeret omkring midten af de laesionsdimensioner, der er angivet af den behandlende laege.
Nar du klikker pa knappen Gendanne standard, stilles sondeplaceringsgitteret og tabellen over
impulsparametre tilbage til standardveerdier. Det omfatter indstillinger for malablationsomradet,
gitterikonplaceringer, sondepolaritet og indstillinger for sondeplaceringsgitter.

Pas pa
Sondeikoner og tabelvaerdier nulstilles til standarderne. Tryk pa
knappen ¢ for at gendanne standarderne.

v X

Figur 7.11.1: Pop op-vinduet Gendan standardindstillinger

Nangl{rifa 16795935-27 REVA - Danish
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7.12 Fortsat til naeste skaarm

Efter indtastning af sondeplaceringsplanen pa skaermen Procedureplanlaegning skal du klikke
pa knappen Naeste = for at fortsaette til skaermen Impulsgenerering, Figur 7.12.1.

Tilbage Ny patient Eksportér Indstillinger

* & 3 5 o

Figur 7.12.1: Navigationslinje — Knappen Naste

ADVARSEL: Det er meget vigtigt, at sondenummeret svarer til det nummer, der er angivet
pa generatoren, sa dens forbindelsesdel er sluttet til, sa den procedure, der udfares, opfylder
den planlagte procedure.

FORSIGTIG: Sarg for, at sonderne er sluttet korrekt til generatoren og er placeret i malvaevet
for impulslevering. Forsgg pa at fortsaette til skeermen Impulsgenerering uden det korrekte
antal sonder tilsluttet til generatoren vil &bne pop op-vinduet Pas pa (Figur 7.12.2)..

Pas pa

Vend tilbage til skeermen Procedureopsaetning, og tjek status for
sondeforbindelsen. Antallet af tilsluttede sonder skal matche
sondevalget.

v

Figur 7.12.2: Pop op-vinduet til tjek af status for sondeforbindelse

16795935-27 REVA - Danish
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SEKTION 8: IMPULSGENERERING

8.1

—NancKnife

Skaermen Impulsgenerering

Pa skaermen Impulsgenerering kontrolleres og overvages impulsgenerering. Skeermen omfatter
tabellen over impulsparametre, statusgitter for sondepar, diagrammer med elektriske resultater,
Spaendingsmaler og panelet Impulsleveringskontrol (Figur 8.1.1).

Impulsgenerering Enheden er klar

Tabel
PR O e
i 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
3000 90 70 1500 0.0 0.0 (0]
2100 1500  O.f 0.0
2100 1500 O. 0.0
2100 1500 O. 0.0
1500 0. 0.0

Strgmresultat (A) Speending

Stop impulslevering
EKG synkroniseret

Tilbage Ny patient Eksportér Indstillinger

* & ] o
Figur 8.1.1: Skaermen Impulsgenerering

| Tabellen Impulsgenerering vises impulsparametrene, aktuelle malinger og statusser for
impulslevering. De impulsparametre, der vises i tabellen, er de samme parametre, som vises
i tabellen Impulsparametre, der findes pa skaermen Procedureplanlaegning. De er dog sorteret
efter spaending fra hgjeste til laveste. Brugeren kan aendre impulsparametre og aktivere eller
deaktivere sondepar far og efter impulslevering. Forudsagte strammalinger for hvert sondepar
vises i pulsgenereringstabellen efter afslutning af en veevsledningsevnetest. Malingerne af
forudsagt strem erstattes med indledende stremmalinger efter start pa impulslevering. Maksimal
strgm og aendring i stramvaerdier for hvert sondepar opdateres Igbende under impulsleveringen.
Det samlede antal leverede impulser for hver sondepar sammen med en statuslinje vises ogsa.

Statusgitteret for sondepar er en grafisk gengivelse af det sondeplaceringsgitter, der vises
pa skeermen Sondeplacering. To sondeikonmaerkater skifter langsomt farve mellem mearkebla
0g grgn og angiver det sondepar, der er aktivt under impulslevering.

Diagrammet Elektriske resultater gar det muligt for brugeren at skifte mellem diagrammerne
Speending, Strem og Modstand under og efter impulslevering. Diagrammerne opdateres efter
hver impuls er leveret under impulsleveringen.

Spandingsmaleren viser den reelle speending pa kondensatorerne fgr, under og efter
impulslevering.

| panelet Impulsleveringskontrol kan brugeren stoppe impulslevering, springe over et
sondepar under impulslevering og oplade eller aflade kondensatorerne. Panelet indeholder
ogsa en statusindikator for EKG-synkronisering og meddelelsesvindue. | meddelelsesvinduet
vises nyttige oplysninger under og efter impulslevering.

| de fglgende undersektioner findes detaljerede anvisninger for, hvordan skaermen
Impulsgenerering bruges.

16795935-27 REVA - Danish
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8.2 Tabellen Impulsgenerering

| tabellen Impulsgenerering vises impulsparametrene, aktuelle malinger og statusser for

impulslevering (Figur 8.2.1).

Tabel

S e e e e e e e
ing leengde | impulser strgm strgm a@ndring | impulser
1 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

3000 90 70 1500 0.0 0.0 (0X0)

2100 @ 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 | 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 @ 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 @ 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

Figur 8.2.1: Tabellen Impulsgenerering

Tabellen Impulsgenerering omfatter kolonnerne S+, S-, Spaending, Impulslaengde, Antal
impulser, V/cm, Forud. Strgm, Indledende strem, Maks. strgm, Strgmeaendring, Leverede
impulser og Status. Hver parameter er defineret i Tabel 8.2.1.

Tabel 8.2.1: Parametre og definitioner i tabellen Impulsgenerering

Impulsparameter Definition

S+ Positiv sonde i sondepar.
S- Negativ sonde i sondepar.
Speaending Maksimal spaending af hver impuls, der leveres mellem sondeparret

med enheder i Volt (V).

Impulsleengde  |Tidsvarighed for hver leverede impuls med enheder
i mikrosekunder (psec).

Antal impulser Forventet antal impulser til levering mellem sondeparret.

V/cm Volt pr. centimeter — en faktor multipliceret med sondeparafstand til
beregning af speending af det sondeparret med enheder i Volt/cm.

Forud. Stram Forudsagt streamforbrug mellem sondeparret efter gennemfarelse af en
vaevskonduktivitetstest med enheder i ampere. Kolonne erstattet med
begyndelsesstrgm efter start af impulslevering.

Begyndelsesstrgm | Begyndelsesstreamforbrug mellem sondeparret under impulslevering
med enheder i ampere. Kolonne erstatter forudsagt Strgm efter start
af impulslevering.

Maksimal strem | Maksimalt stremforbrug mellem sondeparret under impulslevering.

Stremeendring Den beregnede forskel mellem vaerdierne for Maksimal stram og
Begyndelsesstram med enheder i ampere.

Leverede impulser | Samlet antal impulser leveret for sondeparret.
BEMAERK: Impulser tzelles i grupper af 10 efter vellykket
gennemfarelse af hvert impulstog.

Status Procentdel af impulser leveret korrekt under impulslevering for
sondeparret. Status er 100 %, hvis alle tilsigtede impulser er leveret.
Hvis impulsleveringen stoppes, eller brugeren springer over de
resterende impulser for et sondepar, angiver status kun de korrekt
gennemfgrte impulstog.
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AEndring af impulsparametre

PAS PA: Andring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lseges
kliniske vurdering.

Brugeren kan andre impulsparametre og aktivere eller deaktivere sondepar fgr og efter
impulslevering. Hvis du vil eendre en impulsparameter af typen Spaending, Impulslaengde,
Antal impulser eller V/cm, skal du klikke pa den celle, der indeholder impulsparameteren,
for at fa vist et pop op-vindue (Figur 8.2.2).

Impulsleengde
Angiv impulslaengde (psec).

A

90

v

@ Anvend pa alle

v X

Figur 8.2.2: Eksempel pa pop op-vinduet med impulsparametre

Brug knapperne &/W i pop op-vinduet til at justere impulsparameteren. Klik pa knappen v
for at gemme veerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen X, slettes vaerdien,
og pop op-vinduet lukkes. Tabellen Impulsgenerering opdateres for at afspejle sendringen.

Farven af cellen Impulsparameter vil skifte til gul, hvilket angiver, at impulsparameteren er
blevet &endret af brugeren. Impulsparameterceller, der er orange, angiver, at en parameter
er pa maksimume- eller minimumsindstilling. Baggrundsfarverne i impulsparametercellen og
betydningen er vist i Tabel 8.2.2.

Tabel 8.2.2: Tabellen over impulsparametre — Cellefarver og betydning

Cellefarve Betydning

Det markegra baggrundsfyld i cellen angiver
1500 en impulsparameter, der aktuelt er indstillet
til standardveerdien.

Det gule baggrundsfyld i cellen angiver, at
1200 en impulsparameter enten er over eller under
standardveerdien.

Det orange baggrundsfyld i cellen angiver, at
3000 parameteren er indstillet til den maksimale eller
minimale veerdi.

500

16795935-27 REVA - Danish
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8.2.3
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Sadan &ndres impulsparametre for alle sondepar

PAS PA: Andring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lseges
kliniske vurdering.

Hvis du vil andre en impulsparameter af typen Speending, Impulslaengde, Antal
impulser og V/cm for alle sondepar, skal du klikke pa en celle, der indeholder
impulsgenereringsparameteren, for at fa vist et pop op-vindue. Brug knapperne a/w
i pop op-vinduet til at justere impulsparameteren. Klik pa alternativknappen Anvend pa
alle. Klik pa knappen « for at gemme vaerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa
knappen ¥, slettes vaerdien, og pop op-vinduet lukkes. Pulsgenereringstabellen opdateres
for at afspejle aendringen (Figur 8.2.3).

Impulslaengde

Angiv impulslaengde (psec).

100

A 4

@ Anvend pa alle

v X

Figur 8.2.3: Impulsparameter — Anvend pa alle

Sadan vendes polariteten for aktive sondepar

Du vender polariteten for et aktivt sondepar ved at klikke pa i enten kolonnen P+ eller P- for
det aktive sondepar for at fa vist pop op-vinduet Modificer sondepar (Figur 8.2.4). Klik pa
knappen Omvend polaritet < (Figur 8.2.4).

Modificer sondepar Modificer sondepar

<~ Omvend polaritet <~ Omvend polaritet

v X v X

Figur 8.2.4: Omvend polaritet for sondepar

Klik pa knappen V forat gemme veerdier og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen
X, slettes vaerdierne, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen Impulsgenereringopdateres for at
afspejle aendringen.
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8.2.4 Sadan deaktiveres sondepar

PAS PA: Aktivering og deaktivering af sondepar skal veere baseret pa den behandlende
leeges kliniske vurdering.

Klik pa den lysegra celle i den fgrste kolonne i den raekke, der skal slettes. Der vises en
trekant i den lysegra celle i den farste kolonne, og den valgte reekkes baggrundsfarve skifter
fra merkegra til lysebla (Figur 8.2.5).

IH--
S+ Status
ing leengde | impulser strgm strgm a@ndring | impulser

3000 1500

3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

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

Figur 8.2.5: £Endring af baggrundsfarve
Pop op-vinduet med indstillinger for sondepar vises (Eigur 8.2.6).

Indstillinger for sondepar

Vzelg for at aktivere eller deaktivere sondepar

O

=
9
=
=

[5}
w

c Deaktiver sondepar

Figur 8.2.6: Pop op-vinduet Indstillinger for sondepar — Deaktiver sondepar

Klik pa knappen @ for at deaktivere de valgte sondepar i tabellen over impulsparametre.
Klik p& knappen « for at bekraefte deaktivering af sondeparret og lukke pop op-vinduet.
Nar du klikker pa knappen X, slettes andringerne, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen
Impulsgenerering opdateres for at afspejle aendringen (Figur 8.2.7).

Spaend- | Impuls- | Antal Forud. Maksimal| Strem- | Leverede
S+ Status
ing Iaengde |mpulser strgm str¢m aendnng |mpulser

1 3 3000 1500 0.0

2100 1500 @ 0.0
2100 1500 0.0
2100 1500 0.0
2100 1500 ' 0.0

Figur 8.2.7: Deaktiveret sondepar
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8.2.5 Sadan aktiveres sondepar

PAS PA: Aktivering og deaktivering af sondepar skal veere baseret pa den behandlende
leeges kliniske vurdering.

Klik pa den lysegra celle i den fagrste kolonne i den raekke, der skal indeholder symbolet
X. Den valgte baggrundsfarve i reekken skifter fra merkebla til lysebla, og pop op-vinduet
Indstillinger for sondepar vises (Eigur 8.2.8).

Indstillinger for sondepar

Velg for at aktivere eller deaktivere sondepar

0 Aktivér sondepar

v X

Figur 8.2.8: Pop op-vinduet Indstillinger for sondepar — Aktivér sondepar

Klik pa knappen © for at aktivere de valgte sondepar i tabellen Impulsgenerering.
Klik pa knappen v for at bekreefte aktivering af sondeparret og lukke pop op-vinduet.
Nar du klikker pa knappen ¥, slettes aendringerne, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen
Impulsgenerering opdateres for at afspejle aendringen.
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8.2.6 Sadan beregnes stremmalinger

Forudsagte stremmalinger for hvert sondepar vises i pulsgenereringstabellen efter vellykket
afslutning af en veevsledningsevnetest. Malingerne af forudsagt strem erstattes med
indledende stremmalinger efter start pa impulslevering. Maksimale strammalingsveerdier
og endring i stramveerdier for hvert sondepar opdateres Igbende under impulsleveringen.
Veerdien af streamaendringen for hvert sondepar beregnes ved at subtrahere den maksimale
stremveerdi fra vaerdien for begyndelsesstrgm, som vist i Figur 8.2.9.

Strgmresultat (A)

Figur 8.2.9: Forste, Maks. og Zndring i strom

16795935-27 REVA - Danish
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8.2.7 Sadan evalueres leverede impulser og status
Det samlede antal leverede impulser for hver sondepar sammen med en statuslinje
vises under og efter impulslevering. Kolonnerne Leverede impulser og Status i tabellen
Parametre for impulsgenerering opdateres i takt med levering af hver gruppe pa 10 impulser
(Figur 8.2.10).

Leverede

’ Status
impulser

Figur 8.2.10: Kolonnerne Leverede impulser og Status under impulsleveringen

BEMAERK: Impulser leveret korrekt inden for samme impulstog (gruppe pa 10 impulser),
der forer til en overstrgmstilstand, vil ikke blive medtalt i kolonnen Leverede impulser.

Statuslinjen er placeret under diagrammet Elektriske resultater og angiver det samlede
forlab gennem impulslevering og procent fuldfgrt (Figur 8.2.11).

Strgmresultat (A)

Figur 8.2.11: Statuslinje under impulslevering

Statuslinjen synkroniseres til diagrammet Elektriske resultater. Statuslinjen opdateres efter
levering af hver impuls.
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8.3 Statusgitter for sondepar

Statusgitteret for sondepar er en grafisk gengivelse af det sondeplaceringsgitter, der vises pa
skaermen Sondeplacering. To sondeikonmaerkater skifter langsomt farve mellem markebla og
gren og angiver det sondepar, der er aktivt underimpulslevering (Eigur 8.3.1). Den positive sonde
skifter farve fra mgrkebla til gran fgr den negativ sonde og angiver polariteten af sondeparret.

Figur 8.3.1: Statusgitter for sondepar

8.4 Diagrammet Elektriske resultater

Diagrammet Elektriske resultater gar det muligt for brugeren at skifte mellem diagrammerne
Spaending, Strem og Modstand under og efter impulslevering. Se tabel 8.4.1 nedenfor for at fa
vist en liste over knapper, som vises ved siden af diagrammet Elektriske resultater, samt deres
funktion.

Tabel 8.4.1: Knapper i diagrammet Elektriske resultater og deres betydning

Knap Funktion

Knappen Volt skifter visningen i diagrammet Elektriske
Volt resultater, sé der vises spaendingsafleesninger mellem
0 og 3000 volt.

Knappen Ampere skifter visningen i diagrammet Elektriske
Ampere resultater, sa der vises strgmaflaesninger mellem
0 og 50 Ampere.

Knappen Ohm skifter visningen i diagrammet Elektriske
resultater, sa der vises modstandsafleesninger mellem
0 og 250 Ohm.
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Diagrammet Elektriske resultater omfatter lodrette gitterlinjer, der repreesenterer overgangene
mellem hvert sondepar, der er angivet i tabellen Impulsgenerering (Figur 8.4.1).

Spaendingsresultat (V)

Figur 8.4.1: Diagram over spandingsresultater med lodrette gitterlinjer

8.4.1 Sadan skiftes mellem diagrammer med elektriske resultater

| diagrammet Elektriske resultater kan der skiftes mellem Spaending, Strem og Modstand
for, under og efter impulslevering. Klik pa knappen Volt for at fa vist diagrammet

Spaendingsresultater. Klik pa knappen Ampere for at fa vist diagrammet Stremresultater.

Klik pa knappen Ohm for at fa vist diagrammet Modstandsresultater. Knapfarven skifter il
lysebla, nar der klikkes pa den (Figur 8.4.2).

Spaendingsresultat (V)
3000

Illl 2500
2000
Ampere oy

1000
500

0

Strgmresultat (A)

Modstandsresultat (Ohm)

Ampere

Figur 8.4.2: Diagrammer med elektriske resultater
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8.4.2

8.4.3

Diagrammet Elektriske resultater under impulslevering

Farvetemaet i diagrammet Elektriske resultater skifter under impulslevering.
Baggrundsfarven skifter til lysebla, og impulsdataene skifter til magrkebla. En synkroniseret
statuslinje, der findes under diagrammet Elektriske resultater, angiver forlgbet af den
samlede impulslevering, Figur 8.4.3.

Strgmresultat (A)

Figur 8.4.3: Diagrammet Stremresultater under impulslevering

Diagrammet over elektriske resultater vil opdateres efter hver afgiven impuls og giver
brugeren en elektrisk maling. Brugeren kan veelge at stoppe impulsleveringen, hvis
strammalingerne naermer sig graensen pa 50 ampere, og undgéa en hgjspeendingstilstand.

PAS PA: Hgjspaendingstilstande kan fare til ineffektiv ablation eller levering af for meget
energi. Se sektion 8.7.11 for at f& mere at vide om hgjspaendingstilstande.

Diagrammet Elektriske resultater efter impulslevering

Diagrammer med elektriske resultater vil fortseette med at vise de elektriske malinger, nar
impulsleveringen er fuldfart, og efter at brugeren har stoppet impulslevering (Figur 8.4.4).

Strgmresultat (A)

Figur 8.4.4: Diagrammet Elektriske resultater — Alle sondepar
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Brugeren kan zoome ind pa et bestemt sondepar ved at klikke i det omrade i diagrammet,
der svarer til sondeparret. Titlen pa diagrammet Elektriske resultater vil 22ndres og angive,
hvilket sondepar der vises (Figur 8.4.5).

Strgm (A): mellem sonde 1 og 3

Figur 8.4.5: Diagrammet Elektriske resultater — Et sondepar

Brugeren kan zoome ind pa et bestemt impulstog pa 10 impulser ved at klikke i det omrade i
diagrammet, der svarer til impulstoget. Titlen pa diagrammet Elektriske resultater vil 2endres
og angive, hvilket sondepar og impulstog, der vises (Figur 8.4.6).

Strgm (A): mellem sonde 1 og 3 for impulstog 1

Figur 8.4.6: Diagrammet Elektriske resultater — Et impulstog

Brugeren kan zoome ud for at fa vist de elektriske malinger for alle sondepar ved at klikke
et vilkarligt sted i diagramomradet.

8.5 Indstillinger for spandingsmaler og opladning

Spaendingsmaleren viser den reelle spaending pa kondensatorerne fgr, under og efter
impulslevering. Spaendingsmalerens forskellige tilstande er vist i Tabel 8.5.1.

Tabel 8.5.1: Spandingsmalerens tilstande

Afladet Konduktivitetstest Impulslevering

Spaending Spaending Spaending

16795935-27 REVA - Danish
Brugervejledning til NanoKnife-systemet, version 3.5

—NancKnife

82

©

=
.S
=
v

7]
(2]

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-27A_Danish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-27A_Danish

w
@
=
5]
=l
I

BEMAERK: Kondensatorerne aflades, hvis NanoKnife-systemet lades vaere ubenyttet pa

skeaermen Impulsgenerering i 5 minutter.

8.5.1

8.5.2

16795935-27 REVA - Danish

Sadan aflades kondensatorer

Klik pa knappen Q¢ for at aflade kondensatorerne. | meddelelsesvinduet vil der blive vist
teksten, som vist i Figur 8.5.1.

Figur 8.5.1: Meddelelsesvindue under afladning

Der vises ogsa en lysebla flagindikator i @verste hgjre hjgrne af skaermen, som vist
i Figur 8.5.2.

Aflader

Figur 8.5.2: Statusflag for afladning

Sadan oplades kondensatorer

Nar kondensatorerne er afladet, gives brugeren besked om at trykke pa opladningsknappen
for at starte, i meddelelsesvinduet (Eigur 8.5.3).

Figur 8.5.3: Meddelelsesvindue, nar kondensatorer er afladede

Klik pa knappen Q* for at oplade kondensatorerne. | meddelelsesvinduet vil der blive vist
teksten, som vist i Figur 8.5.4.

Figur 8.5.4: Meddelelsesvindue under opladning

Der vises ogsa en lysebla flagindikator i @verste hgjre hjgrne af skaermen, som vist
i Figur 8.5.5.

Oplader

Figur 8.5.5: Statusflag for opladning
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8.6

8.7

Lydindikationer under impulslevering
Generatoren producerer fire forskellige lydindikationer. Se tabel 8.6.1 nedenfor for at fa vist en
liste over hgrbare toner og deres betydning.

Tabel 8.6.1: Lydindikationer

Lydindikation Beskrivelse

En lang bippelyd Impulslevering startet
To korte bippelyde Konduktivitetstestimpuls leveret eller impulstog leveret
Fire korte bippelyde [ Hgj- eller lavstremstilstand detekteret i impulstog

To lange bippelyde Impulslevering fuldfart

Panelet Impulsleveringskontrol
| panelet Impulsleveringskontrol kan brugeren stoppe impulslevering, springe over et sondepar
under impulslevering og oplade eller aflade kondensatorerne (Figur 8.7.1).
Stop impulslevering
EKG synkroniseret
Figur 8.7.1: Panelet Impulsleveringskontrol
Se tabel 8.7.1 nedenfor for at fa vist en liste over knapper, som vises i panelet
Impulsleveringskontrol, samt deres funktion.
Tabel 8.7.1: Knapper i panelet Impulsleveringskontrol og deres funktion
Knap Funktion
Knappen Stop impulslevering gar det muligt for brugeren at stoppe
leveringen af impulser under konduktivitetstesten og impulsleveringen.
Knappen Spring over sondepar gar det muligt for brugeren at springe over
de resterende impulser, der skal leveres for det naeste aktive sondepar, og
ga frem til naeste sondepar, der er angivet i tabellen Impulsgenerering.
Knappen Oplad ggr det muligt for brugeren at oplade generatoren efter
impulslevering, eller nar generatoren aflades pa grund af timeout.
Knappen Aflad ger det muligt for brugeren at aflade generatoren.
. 16795935-27 REVA - Danish
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Panelet indeholder ogsa en statusindikator for EKG-synkronisering. Se tabel 8.7.2 nedenfor
for at fa vist en liste over statusindikatorer for EKG-synkronisering, som vises i panelet
Impulsleveringskontrol, samt deres betydning.

Tabel 8.7.2: Status for EKG-synkronisering

Status for EKG Beskrivelse
"EKG deaktiveret", hvis der er valgt 90 PPM.

EKG deaktiveret

_ "EKG synkroniseret", hvis EKG-synkronisering
EKG synkroniseret er valgt, og signalet er synkroniseret.

"EKG stgjer", hvis EKG-synkronisering
EKG stgjer er valgt, og signalet er for hurtigt
(dvs. over 120 slag pr. minut).

) "EKG gaet tabt", hvis EKG-synkronisering
EKG gaet tabt veelges, og signalet er for langsomt
eller ikke findes.

| panelet Impulsleveringskontrol vises et ikon af fodkontakten med dobbelt pedal, som instruerer
brugeren i at trykke pa enten venstre eller hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal. Se tabel 8.7.3
nedenfor for at fa vist en liste over ikoner for Fodkontakt med dobbelt pedal, som vises i panelet
Impulsleveringskontrol, samt deres betydning.
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Tabel 8.7.3: Ikoner for Fodkontakt med dobbelt pedal og deres beskrivelse

Beskrivelse

System klar til armering. Tryk pa venstre (ARMER) fodkontaktpedal
for at armere NanoKnife-generatoren til impulslevering.

System Klar til at levere impulser. Tryk pa hgjre (IMPULS)
fodkontaktpedal for at starte impulslevering.

Der vises et meddelelsesvindue i stedet for ikonet for fodkontakten med dobbelt pedal, nar
systemet ikke er i tilstanden Klar. | meddelelsesvinduet vises tekst for at informere eller
instruere brugeren.

16795935-27 REVA - Danish
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8.7.1 Sadan startes konduktivitetstesten

Konduktivitetstesten omfatter at levere én lavenergiimpuls mellem hvert aktive sondepar via
malablationsomradet for at bekraefte, at vaevsimpedansen erinden for et acceptabelt omrade.
Speendingen under konduktivitetstesten er ca. 400 volt. Levering af konduktivitetstesten
startes vha. fodkontakten med dobbelt pedal.
Generatoren oplader til konduktivitetstesten, nar brugeren gar videre pa skaermen
Impulsgenerering. Nar kondensatorerne oplades til 400 volt, vises ikonet fodkontakt med
dobbelt pedal med venstre pedal oplysti grent i panelet Impulsleveringskontrol (Figur 8.7.2).

Stop impulslevering

EKG synkroniseret
Figur 8.7.2: Ikon for fodkontakt med dobbelt pedal — venstre pedal oplyst
Der vises ogsa en gran flagindikator i gverste hgjre hjgrne af skaermen, som visti Figur 8.7.3.

Enheden er klar
Figur 8.7.3: Statusflaget Enheden er klar

Tryk pa venstre (ARMER) fodkontaktpedal for at armere generatoren. | panelet
Impulsleveringskontrol vises ikonet fodkontakt med dobbelt pedal med hgjre pedal oplyst
med gren med en 10 sekunders nedteelling (Figur 8.7.4).

Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 8.7.4: lkon for fodkontakt med dobbelt pedal — hgjre pedal oplyst
Tryk pa hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal, fer nedteellingen er feerdig, for at starte
konduktivitetstesten.
BEMAERK: Hvis der ikke trykkes pa den hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal inden for
10-sekunders nedteellingen, vil NanoKnife-generatoren blive deaktiveret.
BEMAERK: Nar der trykkes pa den hgjre (IMPULS) pedal pa fodkontakten, mens
generatoren ikke er armeret, har det ingen virkning.
Nar konduktivitetstesten starter, vises meddelelsesvinduet og viser tekst, som vist nedenfor
i Figur 8.7.5.
Figur 8.7.5: Meddelelsesvindue, mens konduktivitetstest er i gang
Der afspilles to kort hgrbare bippelyde, nar hvert sondepar er testet.
BEMAERK: Brugeren kan nar som helst stoppe konduktivitetstesten ved at trykke pa
knappen Stop impulslevering under impulsleveringen.
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Under konduktivitetstesten opdateres kolonnen Forud. Kolonnen Strgm
i pulsgenereringstabellen opdateres med de forudsagte strammalinger (Eigur 8.7.6).

Forud. Maksimal| Strgm-
strgm strgm a&ndring

Figur 8.7.6: Tabellen Impulsgenerering — Vaerdier for forudsagt strem

PAS PA: Brugeren skal overveje at sendre impulsparametre eller indstillingerne for
sondeeksponering, hvis veerdierne for forudsagt strem er starre end 35 ampere for
at forhindre overstrgmstilstande under impulslevering. Se sektion 12 for at fa flere
anvisninger for fejlsagning af hgjspaendingstilstande.

Statuslinjen vil angive forlgbet gennem konduktivitetstesten og gennemfart procentdel.
Nar konduktivitetstesten er fuldfert, vises tekst i meddelelsesvinduet, som vist nedenfor

i Figur 8.7.7.
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Figur 8.7.7: Meddelelsesvindue, nar konduktivitetstesten er feerdig

Hvis konduktivitetstesten er gennemfart korrekt, vises pop op-vinduet Pas pa, hvori
brugeren kan gentage konduktivitetstesten eller fortsaette til impulslevering (Figur 8.7.8).

Pas pa
Konduktivitetstest fuldfert.

N v

Gentag Fortsaet
konduktivitetstest

Figur 8.7.8: Pop op-vinduet Konduktivitetstest fuldfert

Tryk pa knappen v for at fortseette og gere klar til impulslevering. Nar du trykker pa
knappen @), klargares systemet til at gentage konduktivitetstesten.

BEMAERK: Brugeren skal stadig bruge fodkontakten med dobbelt pedal til at starte
konduktivitetstesten efter at have trykket pa knappen Gentag konduktivitetstest.

Nar du har trykket pa knappen V, vil generatoren oplade kondensatorerne, og
i meddelelsesvinduet vises tekst, som vist i Figur 8.5.4, og der vises ogsa en lysebla
flagindikator i gverste hgjre hjgrne af skeermen, som vist i Figur 8.5.5. Spaendingsmaleren
fyldes progressivt nedefra og op og viser den reelle spaending i kondensatorerne. Opladning
tager typisk 30 sekunder at gennemfgre.
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8.7.2 Staerk strom detekteret under konduktivitetstesten

Hvis konduktivitetstesten ikke bestas, vises et pop op-vindue, hvori arsagen er angivet.
Hvis arsagen skyldes detekteret steerk strem, vises pop op-vinduet Pas pa, og brugeren
instrueres i at kontrollere sondeforbindelser og malinger (Figur 8.7.9).

Pas pa

Steerk strgm registreret. Tjek sondeforbindelser og malinger.

N

Gentag
konduktivitetstest

Figur 8.7.9: Konduktivitetstest — Pop op-vinduet Steerk strom detekteret

Cellefarven i kolonnen Forud. Strgm i tabellen Impulsgenerering med malingerne for
forudsagt strem under konduktivitetstesten. Cellefarven i kolonnen Forud. Stremcellens
farve eendres til orange for at angive, at den forudsagte strem er starre end 45 A (Figur 8.7.10).

Maksimal| Strgm-
a@ndring

100.0 0.0 0.0
100.0 0.0 0.0

100.0 0.0 0.0

Figur 8.7.10: Tabellen Impulsgenerering —
Konduktivitetstest — Staerk strom detekteret

Tryk pa knappen Q for at klargere systemet til at gentage konduktivitetstesten.

PAS PA: Brugeren skal sendre impulsparametre eller indstillingerne for sondeeksponering
og gentage konduktivitetstesten for at ga videre til impulslevering. Se sektion 8.7.11 for at
fa flere anvisninger for fejlsagning af hgjspaendingstilstande.

8.7.3 Svag strem detekteret under konduktivitetstesten

Hvis konduktivitetstesten ikke bestas, vises et pop op-vindue, hvori arsagen er angivet. Hvis
arsagen til, at konduktivitetstesten ikke lykkedes, skyldes detekteret svag strem, vises pop
op-vinduet Pas pa, og brugeren instrueres i at kontrollere sondeforbindelser (Figur 8.7.11).
Se ogsa sektion 12 - Fejlfinding, hvis der opleves lavspaending under konduktivitetstesten.

Pas pa

Svag strgm registreret. Tjek sondeforbindelser.

N v

Gentag Ignorer og fortsaet
konduktivitetstest

Figur 8.7.11: Konduktivitetstest —
Pop op-vinduet Svag strem detekteret
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Cellefarven i kolonnen Forud. Strem i tabellen Impulsgenerering med malingerne for
forudsagt stream under konduktivitetstesten. Cellefarven i kolonnen Forud. Farven pa den
aktuelle celle eendres til orange, hvilket angiver, at den forudsagte strem er mindre end

0,75 ampere (Figur 8.7.12).

Forud. Maksimal| Strgm-
strgm strgm a&ndring

0.0 0.0 0.0
0.0 0.0 0.0

0.0 0.0 0.0

Figur 8.7.12: Tabellen Impulsgenerering —
Konduktivitetstest — Svag strem detekteret

Tryk pa knappen @) for at klargere systemet til at gentage konduktivitetstesten. Nar du
trykker pa knappen v , ignoreres advarslen om svag strem, og der fortseettes og klargares
til impulslevering.

PAS PA: Der kan forventes lave strammalinger pa grundlag af impedansen i malvaevet.
Brug Klinisk vurdering, hvis du vil ignorere konduktivitetsresultaterne og fortseette.

8.7.4 Sadan andres impulsparametre efter konduktivitetstesten

PAS PA: ZEndring af impulsparametre skal veere baseret pa den behandlende lseges
kliniske vurdering.

w
@D
=
=2
o
=]
(o°)

Brugeren kan andre impulsparametre og aktivere eller deaktivere sondepar, nar
konduktivitetstesten er feerdig og far impulslevering. Hvis du vil eendre en impulsparameter
af typen Speaending, Impulsleengde, Antal impulser eller V/icm, skal du klikke pa den celle,
der indeholder impulsparameteren, for at fa vist et pop op-vindue (Figur 8.2.2).

Brug knapperne & /W i pop op-vinduet til at justere impulsparameteren. Klik pa knappen
+/ for at gemme vzerdien og lukke pop op-vinduet. Nar du klikker pa knappen ¥, slettes
veerdien, og pop op-vinduet lukkes. Tabellen Impulsgenerering opdateres for at afspejle
andringen.

Farven af cellen Impulsparameter vil skifte til gul, hvilket angiver, at impulsparameteren er
blevet eendret af brugeren. Impulsparameterceller, der er orange, angiver, at en parameter
er pa maksimum- eller minimumsindstilling. Baggrundsfarverne i impulsparametercellen og
betydningen er vist i Tabel 8.2.2.

Nar en impulsparameter er blevet aendret efter konduktivitetstesten, vil kondensatorerne
aflade, meddelelsesvinduet vil vise tekst, som vist i Figur 8.5.1.

Nar kondensatorerne er afladet, gives brugeren besked om at trykke pa opladningsknappen
for at starte, i meddelelsesvinduet (Figur 8.5.3). Klik pa knappen Q* for at oplade
kondensatorerne. | meddelelsesvinduet vil der blive vist teksten, som vist i Figur 8.5.4.
Nar kondensatorerne nar fuld opladning, vises ikonet fodkontakt med dobbelt pedal i panelet
Impulsleveringskontrol med venstre pedal oplyst med grgn (Figur 8.7.13), og der vises ogsa
en grgn flagindikator i gverste hgjre hjgrne af skaermen, som vist i Figur 8.7.14.

BEMARK: Du kan gentage konduktivitetstesten med de nye impulsparametre
ved at klikke pa knappen Tilbage € pa navigationslinjen for at fa vist skeermen
Procedureplanlzegning. Klik pa knappen Neeste =¥ for at ga videre til skaermen
Impulsgenerering. Der kreeves en konduktivitetstest, fgr der gas videre til impulslevering.
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8.7.5 Sadan startes impulslevering

Impulslevering omfatter levering af flere hgjspaendingsimpulser mellem hvert aktive
sondepar, der er inkluderet i tabellen Impulsgenerering. Kun ét sondepar vil vaere aktivt
under impulslevering. Impulslevering mellem sondepar sker sekventielt, som angivet
i tabellen Impulsgenerering, fra top til bund.
Generatoren aflades efter hver gruppe pa 10 impulser, der leveres. Der henvises til en
gruppe pa 10 impulser som et impulstog. Spaendingsomraderne for impulslevering er
mellem 500 til 3000 volt. Impulslevering startes vha. fodkontakten med dobbelt pedal.
Generatoren oplades tilimpulslevering efter vellykket gennemfarelse af konduktivitetstesten.
Nar kondensatorerne nar fuld opladning, vises ikonet fodkontakt med dobbelt pedal med
venstre pedal oplyst i grant i panelet Impulsleveringskontrol (Eigur 8.7.13).

Stop impulslevering

EKG synkroniseret
Figur 8.7.13: lkon for fodkontakt med dobbelt pedal — venstre pedal oplyst
Der vises ogsa en gron flagindikator i gverste hgjre hjgrne af skaermen, som visti Figur8.7.14.

Enheden er klar
Figur 8.7.14: Statusflaget Enheden er klar

Tryk pa venstre (ARMER) fodkontaktpedal for at armere generatoren. | panelet
Impulsleveringskontrol vises ikonet fodkontakt med dobbelt pedal med hgjre pedal oplyst
med gren med en 10 sekunders nedteelling (Figur 8.7.15).

Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 8.7.15: Ikon for fodkontakt med dobbelt pedal — hgjre pedal oplyst
Tryk péd hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal, fgr nedteellingen er feerdig, for at starte
impulslevering.
BEMAERK: Hvis der ikke trykkes pa den hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal inden for
10-sekunders nedteellingen, vil NanoKnife-generatoren blive deaktiveret.
BEMAERK: Nar der trykkes pa den hgjre (IMPULS) pedal pa fodkontakten, mens
generatoren ikke er armeret, har det ingen virkning.
Nar impulsleveringen starter, afspilles en lang harbar bippelyd, og meddelelsesvinduet
vises med teksten, der er vist nedenfor i Figur 8.7.16.
Figur 8.7.16: Meddelelsesvindue, mens impulslevering er i gang
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PAS PA: Brugeren skal bemaerke og gennemse de meddelelser, der vises
i meddelelsesvinduet, for at fa beskeder under impulslevering. Hvis fejl overses, kan det
fare til ineffektiv ablation eller levering af for meget energi.

BEMAERK: Brugeren kan nar som helst stoppe impulsleveringen ved at trykke pa
knappen Stop impulslevering under impulsleveringen.

PAS PA: Hvis der hares hgje poppende lyde under impulslevering, anbefales at stoppe
den ved hjeelp af knappen Stop impulslevering. Bekreeft, at elektroderne er placeret
helt inden for malvaevet, sonderne er sluttet til den passende sondeforbindelsesdel

pa generatoren, og at afstandene mellem sonderne er blevet indtastet korrekt

i sondeplaceringsgitteret. Se sektion 12 for at fa yderligere oplysninger om fejlsggning.

Efter start af impulslevering vil kolonnen Forud. Strgm i tabellen Impulsgenerering blive
erstattet med kolonnen Begyndelsesstram og opdateres med malinger for begyndelsesstrgm
under impulslevering. Kolonnerne Maksimal stram og Stremaendring opdateres ogsa under

impulslevering (Figur 8.7.17).

Maksimal| Strgm- Leverede
a@ndring | impulser

254501835 2001F9"8
2613 36.4 10.1

24.1 Siclfel | LT
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Figur 8.7.17: Tabellen Impulsgenerering — Vardier for Begyndelsesstrom

PAS PA: Brugeren skal overveje at stoppe impulslevering, hvis vaerdierne for
Maksimal strgm naermer sig 50 ampere for at forhindre hgjspaendingstilstande under
impulslevering. Se sektionerne 8.7.11 og 12 for at fa flere anvisninger for fejlsagning af
hgjspaendingstilstande.

To sondeikonmeerkater i statusgitteret for sondepar skifter langsomt farve mellem merkebla
0g grgn og angiver det sondepar, der er aktivt under impulslevering. Diagrammet over
elektriske resultater opdateres efter hver afgiven impuls og giver brugeren en elektrisk
maling. Efter vellykket levering af hvert impulstog afspilles to korte bippelyde. Statuslinjen
angiver den generelle forlgb gennem impulslevering og gennemfgart procentdel. Kolonnerne
Leverede impulser og Status opdateres i takt med levering af hver gruppe pa 10 impulser

(Fiqur 8.7.18).
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mpulsgenerering

Spaend- | Impuls- | Antal Begyndel | Maksimal| Strgm- | Leverede
i 4 V/em o % Stat
ing laengde | impulser| sesstrgm | strgm andring | impulser

90

us
70 1500 27.0 27.0 0.0 70 100% M

70 1500  25.5 2oio) 0.0 30
90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0

Strgmresultat (A) Spaending

* Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Spring over sondepar N

Figur 8.7.18: Skarmen Impulsgenerering under impulslevering

BEMAERK: Hvis der blev valgt EKG-synkronisering, og EKG-signalet er Stgjende eller
Tabt under impulslevering, opdateres statusindikatoren for EKG-synkronisering for at
afspejle denne status. Se tabel 8.7.2 for at fa vist en liste over statusindikatorer for
EKG-synkronisering, som vises i panelet Impulsleveringskontrol, samt deres betydning.
Impulslevering stopper, indtil EKG-synkroniseringssignalet er genoprettet. Se sektion 10:
for at fa flere oplysninger om EKG synkroniseret impulslevering.

Narimpulslevering er fuldfert, afspilles en harbar dobbelt, lang bippelyd, og kondensatorerne
aflades, og i meddelelsesvinduet vil blive vist tekst, som vist i Figur 8.7.19.

Figur 8.7.19: Meddelelsesvindue, nar impulslevering er feerdig

Se sektion 8.7.12, 8.7.13 og 8.7.14 for at fa anvisninger for nulstilling af generatoren til flere
runder impulslevering.

8.7.6 Sadan stoppes impulslevering
Brugeren kan pa ethvert tidspunkt under impulslevering stoppe impulsleveringen ved at
trykke pa knappen Stop impulslevering (Figur 8.7.20).
’ Stop impulslevering Spring over sondepar "
EKG synkroniseret
Figur 8.7.20: Panelet Impulsleveringskontrol — Knappen Stop impulslevering
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Nar pulsafgivelsen er stoppet, aflades kondensatorerne, og meddelelsesvinduet viser
teksten som vist nedenfor i Figur 8.7.21.

Figur 8.7.21: Meddelelsesvindue efter stop af impulslevering

Se sektion 8.7.7 for at fa flere oplysninger om genoptagelse af impulslevering.

8.7.7 Sadan genoptages impulslevering

Impulslevering genoptages ved at klikke pa knappen Q* for at fa vist pop op-vinduet med
opladningsindstillinger, som vist nedenfor i Figur 8.7.22.

Pas pa

Veelg indstilling nedenfor for opladning.

= O X

Genoptag Genstart Annuller opladning
impulslevering impulslevering

Figur 8.7.22: Pop op-vinduet Opladningsindstillinger — Midt i impulslevering

w
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Klik pa knappen I» for at oplade kondensatorerne og gare systemet klar til impulslevering
for at fortsaette, hvor impulslevering blev stoppet. Nar du klikker pa knappen O, genstartes

impulslevering. Nar du klikker pa knappen X, lukkes pop op-vinduet, og kondensatorerne
oplades ikke.

Se sektion 8.7.8 for at fa flere oplysninger om nulstilling af impulslevering.

8.7.8 Sadan nulstilles impulslevering midt i impulslevering

Du kan nulstille impulslevering ved at trykke pa knappen Stop impulslevering for at stoppe
impulslevering. Klik pa knappen Q* for at fa vist pop op-vinduet med opladningsindstillinger,
som vist i Figur 8.7.22.

Klik pa knappen O for at fa vist pop op-vinduet Indstillinger for impulsdata, som vist
nedenfor i Figur 8.7.23.

Pas pa
Vzlg indstilling nedenfor for opladning af systemet.

222} Fa X

Bevar impulsdata Nulstil impulsdata Annuller opladning

Figur 8.7.23: Pop op-vinduet Indstillinger for impulsdata -
Midt i impulslevering
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Hvis du vil bevare veerdierne for begyndelsesstrem, maksimal strgm, streamaendring og
leverede impulser, som vises i tabellen Impulsgenerering, skal du klikke pa knappen & for
at bevare impulsdata. Generatoren oplader kondensatorerne til impulslevering.

Hvis du vil nulstille veerdierne for begyndelsesstrgm, maksimal strem, stremaendring og
leverede impulser, som vises i tabellen Impulsgenerering, skal du klikke pa knappen & for
at nulstille impulsdata. Der vises et pop op-vindue med en advarsel (Eigur 8.7.24).

Advarsel

Hvis du veelger indstillingen Nulstil impulsdata, ryddes vaerdier
for begyndelsesstrgm, maksimalstrgm, strgmaendring og
impulsleveringer, og resultatdiagrammet slettes. Tryk pa
knappen # for at fortszette.

v X

Figur 8.7.24: Pop op-vindue med advarslen Nulstil impulsdata

Klik pa v for at nulstille impulsdataene, lukke pop op-vinduet med advarslen og oplade
kondensatorerne til impulslevering. Nar du klikker pa knappen ¥, nulstilles impulsdata
ikke, pop op-vinduet lukkes, og der gas tilbage til pop op-vinduet Indstillinger for impulsdata
(Figur 8.7.23).

8.7.9 Sadan springes over sondepar under impulslevering
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Pa ethvert tidspunkt under impulslevering kan brugeren springe over resterende
impulslevering, der skal leveres for det aktive sondepar, ved at trykke pa knappen Spring

over sondepar (Figur 8.7.25)..

* Stop impulslevering Spring over sondepar "

EKG synkroniseret

Figur 8.7.25: Panelet Impulsleveringskontrol — Knappen Spring over sondepar

Nar du har klikket pa knappen Spring over sondepar, vises tekst i meddelelsesvinduet,
som vist nedenfor i Figur 8.7.26.

Figur 8.7.26: Meddelelsesvindue efter overspringning af sondepar
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Impulslevering genoptages efter ca. 5 sekunder i starten af det naeste aktive sondepar,
der er angivet i tabellen Impulsgenerering. Diagrammet med elektriske resultater viser et
mellemrum, der repraesenterer de impulser, der er sprunget over (Figur 8.7.27).

Strgmresultat (A)

Figur 8.7.27: Diagrammet Stremresultater efter der er sprunget over sondepar
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8.7.10

16795935-27 REVA - Danish

Kolonnerne Leverede impulser og Status viser det samlede antal leverede impulser og
procentdel fuldfgrt (Figur 8.7.28).

Leverede

; Status
impulser

Figur 8.7.28: Diagrammet Stremresultater efter der er sprunget over sondepar

FORSIGTIG: Hvis brugeren stopper og genoptager impulslevering efter tidligere at have
brugt knappen Spring over sondepar, vil generatoren forsgge at levere impulser, der tidligere
blev sprunget over.

Tilstanden med svag strem under impulslevering

Hvis generatoren detekterer impulser med en stremmaling pa mindre end 0,75 ampere,
vil generatoren forsgge at forhindre levering af de resterende impulser i samme impulstog.
Dette henvises til som en lavstremstilstand. Efter et kort tidsrum vil generatoren forsgge at
levere endnu et impulstog med samme impulsparametre. Generatoren forsgger at levere
alle tilsigtede impulser, medmindre der er trykket pa knappen Stop impulslevering.

Hvis der detekteres svag strgm under impulslevering, vises tekst i meddelelsesvinduet,
som vist nedenfor i Figur 8.7.29. Se sektion 12, Fejlfinding vedrgrende oplysninger
vedrgrende lavspaending registreret under impulslevering.

Figur 8.7.29: Meddelelsesvindue —
Svag strom detekteret under impulslevering

FORSIGTIG: Brug klinisk vurdering til at stoppe impulslevering, hvis der forekommer flere
lavstrgmstilstande under impulslevering.
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FORSIGTIG: Alle 10 impulser i et impulstog skal leveres over indstillingerne for minimal
strgm for at blive fgjet til kolonnen Totalt antal leverede impulser. Hvis der f.eks. opstar en
lavspeendingstilstand under levering af den 6. impuls, vil de resterende 4 impulser ikke
blive leveret, og der fgjes ingen impulser til kolonnen Totalt antal leverede impulser. De
leverede impulser vil dog stadig blive vist i diagrammerne med elektriske resultater.

Diagrammet med elektriske resultater viser et mellemrum, der repraesenterer impulserne
med svag stregm (Figur 8.7.30).

Strgmresultat (A)

Figur 8.7.30: Diagrammet Stremresultater efter detektion af svag strem

Mulige arsager til malinger af svag strem omfatter:
o Sonder er koblet fra generatoren
o Indbyrdes afstande mellem sonder malt forkert
o Indbyrdes afstande mellem sonder indtastet forkert i sondeplaceringsgitteret
o Eksponerede elektrodeomrader er eksponeret for luft
o  Afstanden mellem sonder overstiger retningslinjerne
o Speending for lav til malveevet
o Utilstreekkeligt eksponeret elektrodeomrade

Bekraeft sondeforbindelser, placering og impulsparametre. Det anbefales at identificere
arsagen og gentage eventuelle pulser, der blev sprunget over pa grund af lave impulser. Se
sektion 12, Fejlfinding vedrgrende oplysninger vedrgrende lavspaending registreret under
impulslevering.

FORSIGTIG: Hvis brugeren veelger at genoptage impulslevering efter at have oplevet tilstande
med svag strem, vil generatoren forsgge at levere eventuelle impulser, der blev sprunget over pa
grund af svag strgm.

Se sektion 8.7.7 for at fa anvisninger om genoptagelse af impulslevering.
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8.7.11 Hegjspanding under impulslevering

Hvis generatoren detekterer impulser, der overstiger indstillingen for maksimal stram pa 50
ampere, vil generatoren afslutte impulstoget tidligt og forhindre levering af de resterende
impulser i samme impulstog. Dette henvises til som en overstregmstilstand. Efter et kort
tidsrum vil generatoren forsgge at levere endnu et impulstog med samme impulsparametre.
Generatoren forsgger at levere alle tilsigtede impulser, medmindre der er trykket pa knappen
Stop impulslevering.

Hvis der detekteres steerk strgam under impulslevering, afspilles 4 korte bippelyde, og der
vises tekst i meddelelsesvinduet, som vist nedenfor i Figur 8.7.31.

Figur 8.7.31: Meddelelsesvindue —
Staerk strom detekteret under impulslevering

PAS PA: Brug klinisk vurdering til at stoppe impulslevering, hvis der forekommer flere
overstrgmstilstande under impulslevering.

BEMAERK: Alle 10 impulser i et impulstog skal leveres i henhold til indstillingerne for
maksimal strem og skal fgjes til kolonnen Totalt antal leverede impulser. Hvis der f.eks.
opstar en overspaendingstilstand under levering af den 6. impuls, vil de resterende 4
impulser ikke blive leveret, og der fgjes ingen impulser til kolonnen Totalt antal leverede
impulser. De leverede impulser vil dog stadig blive vist i diagrammerne med elektriske
resultater.
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Diagrammet Elektriske resultater viser et mellemrum med en orange linje trukket langs den
vandrette akse som repraesentation for hgjspaendingstilstanden (Eigur 8.7.32).

Strgmresultat (A)

Figur 8.7.32: Diagrammet Stremresultater efter detektion af staerk strom
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Mulige arsager til tilstande med staerk strgm omfatter:
o Sonder naermer sig hinanden, eller elektrodespidser bergrer
o Indstillingen Elektrodeeksponering er for stor for malvaevet.
o Indbyrdes afstande mellem sonder malt forkert
o Indbyrdes afstande mellem sonder indtastet forkert i sondeplaceringsgitteret
o Speending for hgj til malvaevet
o Indstillingen Impulslaengde er for stor for malvaevet.
Bekreeft sondeplacering og impulsparametre. Der anbefales at identificere arsagen og

gentage eventuelle impulser, der blev sprunget over pa grund af hgje stremimpulser.

Se sektion 12, Fejlfinding vedrgrende oplysninger vedrgrende hgjspeending registreret
under impulslevering.

FORSIGTIG: Hvis brugeren veelger at genoptage impulslevering efter at have oplevet
tilstande med overstrgm, vil generatoren forsgge at levere eventuelle impulser, der blev
sprunget over pa grund af steerk strem.

FORSIGTIG: Hvis der bruges korte eksponeringer, reduceres stremforbruget vaesentligt
under impulslevering. Forekomsten af tilstande med staerk strem og overstrgm minimeres
ved at bruge kortere sondeeksponeringer.

Se sektion 8.7.7 for at fa flere oplysninger om genoptagelse af impulslevering.

8.7.12 Sadan leveres yderligere impulser

PAS PA: Brug Klinisk vurdering til at bestemme, om der kreeves yderligere impulser.

Nar impulslevering er fuldfert korrekt, skal du klikke pa knappen Q* for at fa vist pop
op-vinduet Indstillinger for impulsdata, som vist nedenfor i Figur 8.7.33.

Pas pa

Veelg indstilling nedenfor for opladning af systemet.

223} i X

Bevar impulsdata Nulstil impulsdata Annuller opladning

Figur 8.7.33: Pop op-vinduet Indstillinger for impulsdata — Efter impulslevering

Hvis du vil bevare veerdierne for begyndelsesstrem, maksimal strgm, stremaendring og
leverede impulser, som vises i tabellen Impulsgenerering, skal du klikke pa knappen & for
at bevare impulsdata. Generatoren oplader kondensatorerne til impulslevering.
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8.7.13 Sadan nulstilles impulslevering for en tilbagetraeekningsablation

En ablationsteknik med tilbagetraekning, defineret som sekventielle ablationer, der udfares
efter tilbagetreekning af alle sonder med enkelt elektrode med en indstillet afstand, kan bruges
til ablation af stgrre malablationsomrader. Der sikres tilstraekkeligt overlap ved at sarge for,
at tilbagetreekningsafstanden ikke overstiger indstillingen for sondeeksponering. Hvis hver
sonde f.eks. har en sondeeksponeringsindstilling pa 1,5 cm, skal tilbagetreekningsafstanden
for hver sonde vaere mindre end 1,5 cm (f.eks. 1,3 cm).

Efter gennemfarelse af impulslevering ved den indledende sondeindsaetningsdybde,
skal du treekke hver NanoKnife-enkeltelektrode samme afstand tilbage med brug af
billedvejledning. Klik pa knappen Q¢ for at & vist pop op-vinduet Indstillinger for impulsdata,
som vist nedenfor i Figur 8.7.34.

Pas pa

Veelg indstilling nedenfor for opladning af systemet.

e Ha
-
525 o X

Bevar impulsdata Nulstil impulsdata Annuller opladning

Figur 8.7.34: Pop op-vinduet Indstillinger for impulsdata — Efter impulslevering

Hvis du vil nulstille veerdierne for begyndelsesstrgm, maksimal strgm, stremaendring og
leverede impulser, som vises i tabellen Impulsgenerering, skal du klikke pa knappen & for
at nulstille impulsdata. Der vises et pop op-vindue med en advarsel (Eigur 8.7.24).
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Klik pa v for at nulstille impulsdataene, lukke pop op-vinduet med advarslen og oplade
kondensatorerne til impulslevering.

BEMAERK: Nar impulsdata nulstilles, skal konduktivitetstesten gentages, far der
fortseettes til impulslevering.

8.7.14 Sadan nulstilles impulslevering for en overlappende ablation

Hvis du vil udfegre ablation af stgrre malablationsomrader, kan der bruges en ablationsteknik,
der er defineret som sekventielle ablationer udfgrt efter genpositionering af én eller flere sonder
med enkelt elektrode.

PAS PA: Synligheden af sonden med enkelt elektrode under ultralyd kan blive reduceret
efter indledende ablation. Den steerkt ekkoagtige zone, der ses umiddelbart efter ablation
pa ultralyd, kan forhindre muligheden for at tage afstandsmalinger for sondepar efter
genpositionering af sonderne med enkelt elektrode.

PAS PA: En overlappende ablationsteknik, der benytter de to sondematricer, anbefales
ikke som et alternativ til brug af et tilstreekkeligt antal sonder med enkelt elektrode til at
omgive hele malablationsomradet.

Efter gennemferelse afimpulslevering ved den indledende sondekonfiguration skal du klikke
pa knappen Tilbage 4 pa navigationslinjen for at fa vist skaermen Procedureplanlaegning.

Genplacer NanoKnife-sonderne med enkelt elektrode, og opdater sondeplaceringsplanen
pa skeermen Procedureplanleegning. Klik pa knappen Neeste = for at ga videre til skaermen
Impulsgenerering. Der skal udfares en konduktivitetstest, far der gas videre tilimpulslevering.
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8.7.15 Sadan bruges den rede STOP-knap

Den foretrukne metode til standsning af impulslevering er at bruge knappen Stop
impulslevering. Se sektion 8.7.6 for at fa flere oplysninger om brug af knappen Stop
impulslevering.

Et alternativ til at bruge knappen Stop impulslevering er at trykke pa den rede STOP-knap,
der findes pa generatorens frontpanel, som vist i Figur 3.3.1.

Nar du har trykket pa den rede STOP-knap, frakobler generatoren internt energibelastningen
og aflader automatisk den energi, der er opsamlet pa kondensatorerne. Pop op-vinduet
Hardware/kommunikationsfejl vises (Eigur 8.7.35).

1

Hardware/kommunikationsfejl (0)

Kommunikationen med NanoKnife-generatoren er blevet
afbrudt, eller der er opstaet en uoprettelig hardwarefejl.

Hvis impulsleveringen stadig er aktiv, skal du trykke pa den
rede ngdstopknap for at stoppe impulsleveringen.

NanoKnife-generatoren skal lukkes og genstartes, fgr du
fortsaetter. Tryk pa knappen « for at afslutte softwaren og

slukke NanoKnife-generatoren.

Kontakt din AngioDynamics-salgsrepraesentant, hvis
problemet opstar igen.

Figur 8.7.35: Pop op-vinduet Hardware/kommunikationsfejl

\ /|

Efter tryk pa den rede STOP-knap for at stoppe impulslevering er det ngdvendigt
at gore fglgende:

*  Klik pa knappen V for at lukke pop op-vinduet Hardware/kommunikationsfejl, lukke
NanoKnife-programmet og lukke Windows-operativsystemet.

o Nar LCD-bergringsskaermen bliver sort, skal netafbryderen pa bagpanelet seettes
i positionen FRA.

o Friger den rede STOP-knap ved at dreje den med uret, som pilene pa
knappen angiver.

o  Sla streammen TIL pa netforsyningskontakten pa generatorens bagpanel, og vent,
til generatoren genstarter.
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8.7.16 Lagring af impulsparametre og diagrammer med elektriske resultater

NanoKnife-softwaren gemmer procedureinformation, sagsnoter, impulsparametre og
diagrammer med elektriske resultater for hver gennemfgart procedure. Procedureinformation
kan eksporteres til en USB-lagerenhed som en komprimeret mappe, der er meaerket som
proceduredatoen i formatet "DD-MM-AAAA". Hver komprimerede mappe indeholder en PDF-
fil og en XML-fil for hver patient. PDF- og XML-filnavnene er sammensat af proceduredato
i formatet "DD-MM-AAAA" og ablationsstarttiden i 24-timersformatet "TT.MM-SS". Der
henvises til PDF-filen som NanoKnife-procedurerapporten (Figur 8.7.36).

NancKnife P i
[N

- © angiodynarmics . © angiodynamics
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Figur 8.7.36: PDF med rapport over NanoKnife-procedurer
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Hver PDF-fil indeholder:

o Patient-id, Kgn, Alder og o Procedurespeendinger

Diagnose o Antal impulser pr. elektrodepar

o .
Leegens navn o Totalt antal leverede impulser

° Ablationsplacering o Tilstand for impulslevering

° Antal [sesioner o  Start- og sluttider for ablation

° Starrelse pa leesion o Antal overstromstilstande

o Ablationsseet pr. laesion (bestemt ud fra diagrambilleder

o Antal brugte sonder og sagsnoter)

o Elektrodeafstande o Billede af sondeplaceringsgitter

(indbyrdes afstande mellem o Billede af Diagrammet
sonder) Strgmresultater
o Elektrodeeksponeringer o Billede af Diagrammet
(sondeeksponeringsleengde) Spaendingsresultater
o Impulsleengder o Billede af Diagrammet

o Speendingsindstillinger Modstandsresultater

o Sagsnoter

Ud over oplysninger, der blev fundet i PDF-filen, indeholder hver XML-fil:
o Detaljerede spaendingsmalinger
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o Detaljerede stremmalinger

BEMAERK: En XML-fil kan &bnes i kommercielle programmer, f.eks. *Microsoft Excel 2003
eller nyere, Open Office-regneark, Notesblok osv.

Se sektion 9.1.1 for at fa flere oplysninger om, hvordan du eksporterer procedurefiler.
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SEKTION 9: SLUT PA PROCEDURE

9.1 Eksport af procedurefiler
Procedurefiler kan eksporteres fra NanoKnife-generatoren ved hjeelp af en USB-lagerenhed
(f.eks. USB-nggle), der er tilsluttet én af USB-portene, der findes pé siden af konsollen. Klik pa

knappen Eksportér ] pa navigationslinjen for at fa adgang til dialogboksen Eksportér.
]
Tilbage Ny patient Eksportér Indstillinger

* & o o

[
Figur 9.1.1: Navigationslinje — Knappen Eksportér

9.1.1 Sadan eksporteres procedurefiler:

Klik pa knappen Eksportér H som pa navigationslinjen, for at fa vist dialogboksen Eksportér
(Figur 9.1.2).

Eksportér

Valg mappe, der skal Mapper, der skal gemmes:
gemmes:

[ 2018-06-20
[ 2018-06-19 0
[ 2018-06-18

[ 2018-06-15
[ 2018-06-14

Py anam an ar

Indsaet USB-drev

w
@
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Figur 9.1.2: Dialogboksen Eksportér

Indsaet en USB-lagerenhed (f.eks. USB-nggle) i én af de USB-porte, der findes pa siden af
NanoKnife-generatorens konsol. Vent i 10 sekunder pa, at NanoKnife-softwaren detekterer
USB-ngglen.

Hvis NanoKnife-softwaren ikke automatisk vaelger USB-lagringsenheden, eller hvis der er

sluttet flere USB-lagringsenheder til konsollen, skal du klikke pa rullemenuen for at vaelge
den gnskede USB-lagringsenhed, som procedurefilerne skal eksporteres til.

1. Veelg mappen(erne) O der skal eksporteres fra tekstfeltet "Vaelg mappe til
lagring". Mappenavnet svarer til proceduredatokoden i formatet DD-MM-AAAA.
Hver mappe indeholder et saet procedurefiler for alle procedurer, der er udfgrt pa
den pageeldende dato.
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2. Tryk pa Tilfgj mappe Eg—knappen for at tilfgje den valgte mappe til tekstfeltet
"Mapper, der skal gemmes", Figur 9.1.3.

Eksportér

Vzlg mappe, der skal Mapper, der skal gemmes:
gemmes:

[ 2018-06-19 [ 2018-06-20
[ 2018-06-18
[ 2018-06-15
[ 2018-06-14
[ 2017-12-15

Py nsm an A

Velg drev til lagring: D:\ (FREEDOS)

v X

Figur 9.1.3: Dialogboksen Eksportér — Tilfaj mappe

3. Valgfrit: Du fjerner en mappe fra tekstboksen "Mapper, der skal gemmes" ved at
markere den mappe/de mapper [J, der skal fiernes fra tekstboksen "Mapper, der
skal gemmes", og klikke pa knappen Fjern mappe Ca.

4. Klik pa knappen v for at gemme en kopi af procedurefilerne pa USB-
lagerenheden og lukke dialogboksen Eksport. Nar filerne er blevet eksporteret,
vises pop op-vinduet Pas pa (Eigur 9.1.4), og USB-lagringsenheden kan fiernes
sikkert.

Attention

Filerne er blevet gemt. USB-drevet ma fjernes.

4

Figur 9.1.4: Pop op-vinduet Procedurefiler gemt

5. Fjern USB-lagerenheden fra NanoKnife-generatoren.

BEMZERK: Eksport af procedurefiler til en USB-lagringsenhed fjerner ikke filerne
fra NanoKnife-generatoren.
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Frakobling af elektrodesonder

Frakobl hver sonde med enkelt elektrode fra NanoKnife-generatorens sondestik ved at
dreje og holde elektrodesondens kabelforbindelsesdelskrave med uret, og derefter treekke
kabelforbindelsesdelen vaek fra NanoKnife-generatoren. Elektrodesonderne er udelukkende til
engangsbrug pa én patient og skal bortskaffes pa korrekt vis efter hver procedure.

Nulstil NanoKnife-softwaren for en ny patient

Klik pa knappen Ny patient &, der findes pa navigationslinjen (Figur 9.3.1).
I
Tilbage Ny patient Eksportér

* & o)

I
Figur 9.3.1: Navigationslinje — Knappen Ny patient

Der vises et pop op-vindue med en advarsel (Figur 9.3.2).

Advarsel

Eksisterende patientdata slettes. Tryk pa knappen « for at
fortsaette.

v X

Figur 9.3.2: Pop op-vindue med advarsel — Knappen Ny patient

Klik pa knappen v for at rydde eksisterende patientdata og ga tilbage til skaermen
Procedureopsaetning. Nar du klikker pa knappen X, lukkes pop op-vinduet, men patientdata
ryddes ikke.

Lukning af NanoKnife-generatoren

Kiik pa knappen Afslut ®/(® der findes pa enten navigationslinjen p& skeermen
Procedureopseetning eller Impulsgenerering (Figur 9.4.1).

[ ]
Tilbage Ny patient Eksportér Indstillinger Afslut

* ) N (=

[
Figur 9.4.1: Navigationslinje — Knappen Afslut
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Pop op-vinduet Bekraeft lukning vises (Figur 9.4.2).

Bekraeft lukning

Tryk pa knappen & for at afslutte softwaren og slukke
NanoKnife-generatoren. Sluk for afbryderen bag pa NanoKnife-
generatoren, nar monitoren bliver sort.

v X

Figur 9.4.2: Pop op-vinduet Bekraft lukning

Klik pa knappen Vi pop op-vinduet Bekreaeft lukning. Nar du klikker pa knappen X, lukkes pop
op-vinduet, men NanoKnife-generatoren lukkes ikke.

Nar NanoKnife-programmet lukker, lukkes Windows-operativsystemet. Nar LCD-displayet pa
bergringsskaermen bliver sort, afspilles en lang bippelyd, hvilket angiver, at det er sikkert at
dreje netforsyningskontakten, der findes pa bagpanelet, til FRA-position.

PAS PA: Hvis du drejer netforsyningskontakten til FRA-position, far du hgrer bippelyden, kan
det beskadige NanoKnife-generatoren.
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SEKTION 10: EKG-SYNKRONISERING

10.1

10.2

10.3

16795935-27 REVA - Danish

Oversigt

Generatoren starter i tilstanden EKG-synkronisering (standardindstilling). Nar du arbejder
i denne tilstand, skal generatoren veere sluttet til en ekstern R-bglgedetektor.

Ekstern R-bglgedetektor/hjertemalingsenhed

Den eksterne R-bglgedetektor skal veere en IVY Model 7600-enhed, AngioDynamics

varenummer 3303-30-15

»  Stikket til ekstern synkronisering er et BNC-hunstik, der findes pa generatorens bagpanel,
og som er maerket med symbolet R eSOl

NanoKnife-generatoren leverer én energiimpuls 50 ms efter den stigende kant af
udlgsningssignalet, hvis udlgsningsintervallet er stgrre end 500 ms.

R

Sarbar i

periode !

P T

Q S !

Refrakﬁ‘onS, 95 50 ms (0,05 sek.)
periode
1 x NanoKnife
Pulse
Figur 10.2.1: EKG synkroniseret impulslevering
EKG-synkronisering

Der er tre tilstande, som EKG-udlgsningssignalet kan befinde sig i:
1. EKG synkroniseret
2. Stgjfra EKG

3. EKG tabt

De sidste to tilstande forhindrer energilevering fra start eller fortseettelse (hvis allerede startet).
Falgende sektioner omfatter en kort beskrivelse af de tre tilstande for forskellige tilstande af
skaermen Impulsgenerering.
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10.4 For konduktivitetstesten

10.4.1

10.4.2

10.4.3

—NancKnife

EKG synkroniseret

EKG-synkronisering bekreeftes af NanoKnife-softwaren, nar brugeren navigerer til skaermen
Impulsgenerering. Pa denne skaerm viser panelet Impulsleveringskontrol en statusindikator
for EKG-synkronisering. Hvis signalet er inden for rimelig reekkevidde, vil statusindikatoren
for EKG-synkronisering blive vist, som vist i Figur 10.4.1.

Stop impulslevering

EKG synkroniseret
Figur 10.4.1: EKG synkroniseret for konduktivitetstesten

EKG tabt

Hvis EKG-signalet er langsomt eller ikke findes, vil generatoren ikke lade brugeren starte
konduktivitetstesten. Der vises et meddelelsesvindue i stedet for ikonet for fodkontakten
med dobbelt pedal. Meddelelsesvinduet dbnes og viser tekst, som vist i Figur 10.4.2.

Stop impulslevering

EKG gaet tabt

Figur 10.4.2: EKG gaet tabt for konduktivitetstesten

Mulige arsager til EKG gaet tabt omfatter:
o EKG-kablet er blevet frakoblet EKG-kleebeelektroden.
o Hjertemalingsenheden genererer ikke et synkroniseringssignal ved R-bglge.
o Hjertemalingsenhedens elektrodepar har R-bglge med lav amplitude.
o EKG-klebeelektroderne er blevet koblet fra patienten.
o EKG-klebeelektroderne er pa det forkerte sted.
o Hjertemalingsenhedens EKG-kabel er frakoblet.
o BNC-kablet mellem hjertemalingsenheden og generatoren er frakoblet.
o Patientens hjertefrekvens er under 17 slag/minut (slag per minut).

Stoj fra EKG

Hvis EKG-signaleterfor hurtigt, vil generatoren ikke lade brugeren starte konduktivitetstesten.
Der vises et meddelelsesvindue i stedet for ikonet for fodkontakten med dobbelt pedal.
Meddelelsesvinduet abnes og viser tekst, som vist nedenfor i Figur 10.4.3.

Stop impulslevering

EKG stgjer

Figur 10.4.3: EKG stgjer for konduktivitetstesten

16795935-27 REVA - Danish
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Mulige arsager til EKG stgjer omfatter:
o Patientens hjertefrekvens er over 120 slag/minut.
o Der vises elektrisk interferens pa skeermen Hjertemalingsenhed.

o EKG-kabel, der krydser en wire til en elektrisk enhed (f.eks.
elektrokauterisationsenhed).

o Hijertegatingsenhed, der genererer et synkroniseringssignal ved R-bglgen og
T-bolgen.

o Hjertemalingsenhedens elektrodepar har P-bglge med hgj amplitude.

10.5 Under konduktivitetstesten

10.5.1 EKG synkroniseret

Hvis EKG-signalet bliver inden for det rimelige omrade under konduktivitetstesten, vises
statusindikatoren for EKG-synkronisering, som vist i Figur 10.5.1.

* Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 10.5.1: EKG synkroniseret under konduktivitetstesten

10.5.2 EKG tabt

Hvis EKG-signalet er langsomt eller ikke findes under konduktivitetstesten, stopper
konduktivitetstesten, og der startes en nedtzlling pa 10 sekunder. Meddelelsesvinduet
abnes og viser tekst, som vist i Figur 10.5.2.

* Stop impulslevering

EKG gaet tabt

Figur 10.5.2: EKG gaet tabt under konduktivitetstesten

Hvis EKG-signalet gendannes i lgbet af nedtaellingen pa 10 sekunder, genoptages
konduktivitetstesten automatisk.

Hvis EKG-signalet ikke gendannes i lgbet af nedteellingen pa 10 sekunder, aflades
kondensatorerne. Nar EKG-signalet er blevet gendannet, vises knappen Oplad, som vist

i Figur 10.5.3.

Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 10.5.3: EKG-signal gendannet under konduktivitetstesten

Klik pa knappen Q* for at oplade kondensatorerne til speendingen til konduktivitetstesten.
Generatoren er klar til at genstarte konduktivitetstesten. Se sektion 8.7.1 for at fa flere
anvisninger om start af konduktivitetstesten.

16795935-27 REVA - Danish
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10.5.3 Stgj fra EKG

Hvis EKG-signalet er for hurtigt under konduktivitetstesten, stopper konduktivitetstesten, og
der startes en nedteelling pa 10 sekunder. Meddelelsesvinduet abnes og viser tekst, som

vist i Figur 10.5.4.

’ Stop impulslevering

EKG stgjer

Figur 10.5.4: EKG-signal stgjer under konduktivitetstesten

Hvis EKG-signalet gendannes i lgbet af nedtzllingen pad 10 sekunder, genoptages
konduktivitetstesten automatisk.

Hvis EKG-signalet ikke gendannes i lgbet af nedteellingen pad 10 sekunder, aflades
kondensatorerne. Nar EKG-signalet er blevet gendannet, vises knappen Oplad, som vist

i Figur 10.5.5

Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 10.5.5: EKG-signal gendannet under konduktivitetstesten

Klik pa knappen Q* for at oplade kondensatorerne til spaendingen til konduktivitetstesten.
Generatoren er klar til at genstarte konduktivitetstesten. Se sektion 8.7.1 for at fa flere
anvisninger om start af konduktivitetstesten.

10.6 Under impulslevering

10.6.1 EKG synkroniseret
Hvis EKG-signalet forbliver inden for det acceptable omrade under pulsafgivelsen,
vises statusindikatoren for EKG-synkronisering som vist i Figur 10.6.1.
* Stop impulslevering Spring over sondepar "
EKG synkroniseret
Figur 10.6.1: EKG synkroniseret under impulslevering
10.6.2 EKG tabt
Hvis EKG-signalet er langsomt eller ikke findes under impulslevering, stopper
impulsleveringen, og der startes en nedteelling pa 10 sekunder. Meddelelsesvinduet vises
og viser teksten som vist nedenfor i Figur 10.6.2.
* Stop impulslevering Spring over sondepar "
EKG gaet tabt
Figur 10.6.2: EKG gaet tabt under impulslevering
. 16795935-27 REVA - Danish
—Nancknife
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10.6.3

16795935-27 REVA - Danish

Hvis EKG-signalet gendannes i Igbet af nedteellingen pa 10 sekunder, genoptages
impulslevering automatisk.

Hvis EKG-signalet ikke genoprettes i lgbet af nedteellingen pa 10 sekunder, aflades
kondensatorerne, og meddelelsesvinduet viser teksten som vist nedenfor i Figur 10.6.3.

Stop impulslevering

EKG gaet tabt

Figur 10.6.3: EKG gaet tabt under impulslevering — Afladt
Nar EKG-signalet er blevet gendannet, vises knappen Oplad, som vist i Figur 10.6.4.

Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 10.6.4: EKG-signal gendannet under impulslevering

Impulslevering genoptages ved at klikke pa knappen Q* for at fa vist pop op-vinduet med
opladningsindstillinger, som vist nedenfor i Figur 10.6.5.

Pas pa
Vzelg indstilling nedenfor for opladning.

I3 O X

Genoptag Genstart Annuller opladning
impulslevering impulslevering

Figur 10.6.5: Pop op-vinduet Opladningsindstillinger — Midt i impulslevering

Klik pa knappen I» for at oplade kondensatorerne og gare systemet klar til impulslevering
for at fortsaette, hvor impulslevering blev stoppet. Se Sektion 8.7.7 for at fa flere oplysninger
om genoptagelse af impulslevering.

Stoj fra EKG

Hvis EKG-signalet er for hurtigt under impulslevering, stopper impulsleveringen, og der
startes en nedtaelling pa 10 sekunder. Meddelelsesvinduet abnes og viser tekst, som vist

i Figur 10.6.6.

’ Stop impulslevering Spring over sondepar "

EKG stgjer

Figur 10.6.6: EKG stgjer under impulslevering
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Hvis EKG-signalet gendannes i lIgbet af nedteellingen pa 10 sekunder, genoptages
impulslevering automatisk.

Hvis EKG-signalet ikke gendannes i lgbet af nedtzellingen pa 10 sekunder, aflades
kondensatorerne, og i meddelelsesvinduet vil blive vist tekst, som vist i Figur 10.6.7.

Stop impulslevering

EKG stgjer

Figur 10.6.7: EKG stgjer under impulslevering — Afladt
Nar EKG-signalet er blevet gendannet, vises knappen Oplad, som vist i Figur 10.6.8.

Stop impulslevering

EKG synkroniseret

Figur 10.6.8: EKG-signal gendannet under impulslevering

Impulslevering genoptages ved at klikke pa knappen Q* for at fa vist pop op-vinduet med
opladningsindstillinger, som vist nedenfor i Figur 10.6.9.

Pas pa
Vzelg indstilling nedenfor for opladning.

I3 O X

Genoptag Genstart Annuller opladning
impulslevering impulslevering

Figur 10.6.9: Pop op-vinduet Opladningsindstillinger — Midt i impulslevering

Klik pa knappen I» forat oplade kondensatorerne og gare systemet klar til impulslevering for
at fortsaette, hvor impulsleveringen blev stoppet. Se Sektion 8.7.7 for at fa flere oplysninger
om genoptagelse af impulslevering.
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SEKTION 11: ELEKTRODESONDER

1.1

16795935-27 REVA - Danish

NanoKnife-sonder med enkelt elektrode

NanoKnife-sonder med enkelt elektrode er monopoleere, hvilket betyder, at de kun kan fungere
som enten en anode eller katode. Derfor skal der mindst bruges to NanoKnife-sonder med
enkelt elektrode til at udfgre en NanoKnife-procedure. NanoKnife-sonderne med enkelt
elektrode placeres i et veevsmalomrade ved hjelp af en omgivelsestiigang. NanoKnife-
generatoren har indbyggede forudprogrammerede impulsalgoritmer, der kan rumme op til seks
NanoKnife-sonder med enkelt elektrode i en procedure. Antallet af NanoKnife-sonder med
enkelt elektrode, der kraeves til en procedure, athaenger af stgrrelsen og formen af malomradet
i veevet. NanoKnife-generatoren er designet til kun at levere energi mellem ét elektrodepar ad
gangen. Ved NanoKbnife-procedurer, der omfatter tre eller flere NanoKnife-sonder med enkelt
elektrode, er impulslevering opdelt i sekventielle sondeparringer, hvor der skiftes polaritet
mellem hvert sondepar (Figur 11.1.1).

O »

Sondepar 1-2 Sondepar 2—3 Sondepar 3—1
Figur 11.1.1: NanoKnife-procedure med sonder med enkelt elektrode

Underimpulslevering overvager NanoKnife-generatoren den strgm, der leveres mellem de aktive
NanoKnife-sonder med enkelt elektrode. Pulsafgivelsen suspenderes, hvis strgmveerdierne
nar op pa 50 amp. Aktiv sondeeksponeringsleengde, impulslaengde og spaendingsparametre
kan blive aendret for a sikre, at impulslevering forbliver inden for det normale driftsomrade.

Under brugen placeres flere NanoKnife-sonder med enkelt elektrode omkring et malomrade
for veev, sa den aktive elektrodeeksponering omgiver malomradet ved at bruge en perkutan
eller laparoskopisk tilgang eller laparotomi (dvs. aben kirurgi). Placeringen af NanoKnife-
sonden med enkelt elektrode styres med brug af billedvejledning via CT, fluoroskopi eller
ultralyd. Nar NanoKnife-sonderne med enkelt elektrode er blevet mangvreret i position, startes
impulslevering ved hjeelp af en dobbelt fodpedalsekvens. Nar impulslevering er fuldfert, fiernes
sonderne, og det resulterende veevsmalomrade visualiseres ved hjaelp af billeddannelsesudstyr.

FORSIGTIG: Overvag sondeposition under impulslevering for at sikre, at sondens dybde
ikke eendres pa grund af vaevsreaktion. Saet om na@dvendigt impulslevering pa pause og
genplacer prober.
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NanoKbnife-enkeltelektrodesonden til brug med NanoKnife-generatoren har et blat handtag
og fas i leengder pa 15 cm og 25 cm. Der kraeves mindst to NanoKnife-sonder med enkelt
elektrode til at gennemfere en procedure. Afhaengigt af sterrelsen af malomradet kan der
bruges op til seks NanoKnife-sonder med enkelt elektrode til enhver enkelprocedure. Sonder
kan ompositioneres efter vellykket impulslevering for at deekke et starre omrade ved hjeelp af
en overlappende teknik og/eller en teknik med tilbagetraekningsablation.

To sonder Tre sonder Fire sonder
Malomrader op til 1,0 cm Malomrader op til 1,5 cm Malomrader op til 2,0 cm

-
'
'
'
'
|

-
'
'
'
'
|

Fire sonder Fem sonder
Diamant-sonde Trapez-sonder

Malomrade op til Malomrader

2,0cmx 3,0 cm op til 4,0 cm

_____ .
' '
' '
' |

TTTTTTO
' '
' 1
' '
' '
L L
T

T T
' '
' '
1 '
' '
L L

a3
'
'
'
'
R P
1
'
'
'
'
'
'
'

Figur 11.1.2: Eksempler pa konfiguration af NanoKnife-sonde med enkelt elektrode

NanoKnife-generatoren ma udelukkende bruges med elektrodesonder, der er leveret af
AngioDynamics, Inc., og som er specificeret til brug med NanoKnife-generatoren med den
nyeste tilgaengelige software.
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SEKTION 12. FEJLFINDING

12.1 Oversigt

Falgende tabeller viser nogle af NanoKnife-generatorens procesproblemer og fejlmeddelelser,
og hvordan de handteres.

12.2 Dokumenterede problemer og Ilgsninger

Tabel 12.2.1: Dokumenterede problemer og lgsninger

Fejlfunktion: Generatoren taender ikke.

Mulige arsager Handlinger

Generator koblet fra Kontrollér, at netforsyningskablet er sluttet til

netforsyningen, eller kabelforbindelsesdelen pa streamenhedens bagpanel,

netforsyningsudgangen og at det er sluttet til en passende netforsyningsudgang.

er uden strgm. (Reference Sektion 14.2) Kontrollér, at
netforsyningsudgangen er strgmfart.

Spraengte Udskift streamenhedens hovedbeskyttelsessikringer.

hovedbeskyttelsessikringer (Reference Sektion 13.4)

til stramenheden. PAS PA! Udskift kun med sikringer med identiske
specifikationer, som angivet pa datapladen.

Fejlfunktion: Generatorens selvtest mislykkes.

Mulige arsager Handlinger
Den rede STOP-knap er trykket | Kontrollér, at statusindikatoren for den rede STOP-
ind (aktiveret). knap pa generatorens frontpanel lyser grgnt. Hvis

den ikke lyser, skal du dreje den rede STOP-knap
mod hgjre, som angivet pa grebet til udlgsning af
den r@gde STOP-knap. Klik pa knappen Fortsaet,
hvilket vil lukke generatoren. Genstart generatoren.
Kontakt AngioDynamics' hardwareservice, hvis
problemet fortsaetter.

Fejlfunktion: Bergringsplade fungerer ikke eller fungerer ikke korrekt.

Mulige arsager Handlinger
Beskadiget eller Brug bergringsskaermen i stedet for bergringspladen.
fejlbehaeftet komponent. Brugeren kan midlertidigt bruge en mus, der er sluttet

til en USB-port, til at fuldfgre proceduren. Normalt
anbefales ikke at bruge en mus. Kontakt AngioDynamics'
hardwareservice.

16795935-27 REVA - Danish
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Fejlfunktion: Kan ikke aktivere eller starte ledningstesten eller

impulsleveringen.

Mulige arsager

Handlinger

Fodkontakten med dobbelt
pedal er ikke sluttet korrekt
til generatoren.

Kontrollér kabelforbindelserne pa fodkontakten med
dobbelt pedal.

Nedteellingen pa 10 sekunder
mellem tryk pa venstre (ARMER)
fodkontaktpedal og hagjre
(IMPULS) fodkontaktpedal

er udlgbet.

Tryk pa venstre (ARMER) fodkontaktpedal igen for at
armere NanoKnife-generatoren igen. Tryk derefter pa
hgjre (IMPULS) fodkontaktpedal inden for 10 sekunder
for at starte impulslevering.

Fodkontakten med dobbelt pedal
er defekt.

Kontakt AngioDynamics' hardwareservice.

Fejlfunktion: Steerk strgm registreret efter konduktivitetstest.

Mulige arsager

Handlinger

Sonder nezermer sig hinanden,
eller elektrodespidser bergrer.

Kontrollér, at sonder er placeret parallelt med hinanden
og ikke naermer sig hinanden. Genpositionér sonder
efter behov.

Indstillingen
Elektrodeeksponering er
for stor for malveevet.

Reducer sondeeksponeringen med 5 mm, og udfer
efterfglgende tilbagetraekningsablation efter behov for at
opna den gnskede ablationshgjde.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert.

Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret.

Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

Speaending for hgj til malvaevet.

Reducer spaendingsindstillingen med 100 V/cm for
bergrte sondepar.

Impulslaengde er for stor
for malveevet.

Reducer impulslzengden med 10usec for

bergrte sondepar.

PAS PA: Brug af en impulsleengde under 70 psec kan
fare til ukomplet ablation.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Bekreeft, at sonderne er sluttet til de passende

elektrodesondestik.

—NancKnife
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Fejlfunktion: Staerk strgam detekteret under impulslevering.

Mulige arsager

Handlinger

Indstillingen
Elektrodeeksponering
er for stor for malvaevet.

Stop impulslevering. Reducer sondeeksponeringen med
5 mm, og udfar efterfglgende tilbagetraekningsablation
efter behov for at opna den gnskede ablationshgjde.
Genoptag impulslevering, og fuldfer evt. ikke

leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Spaending for hgj til malveevet.

Stop impulslevering. Reducer speendingsindstillingen
med 100 V/cm for bergrte sondepar. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Stop impulslevering. Bekrzeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Fejlfunktion: Hgje poppende lyde under impulslevering.

Mulige arsager

Handlinger

Elektroder er ikke placeret
helt i malvaevet.

Stop impulslevering. Kontrollér, at elektroder er placeret
helt i malvaevet og ikke er udsat for luft. Genpositionér
sonder efter behov. Genoptag impulslevering, og fuldfer
evt. ikke leverede impulser.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Stop impulslevering. Bekrzeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Spaending for hgj til malveevet.

Stop impulslevering. Reducer spaendingsindstillingen
med 100 V/cm for bergrte sondepar. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

16795935-27 REVA - Danish
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Fejlfunktion: Svag strem registreret efter konduktivitetstest.

Mulige arsager

Handlinger

Sonder er koblet fra generatoren.

Bekraeft, at sonderne er sluttet til de passende
elektrodesondestik. Gentag konduktivitetstesten.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Bekraeft, at sonderne er sluttet til de passende
elektrodesondestik. Gentag konduktivitetstesten.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert.

Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

Gentag konduktivitetstesten.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret.

Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

Gentag konduktivitetstesten.

Elektroder er ikke placeret
helt i malveevet.

Kontrollér, at elektroder er placeret helt i malvaevet og
ikke er udsat for luft. Genpositionér sonder efter behov.
Gentag konduktivitetstesten.

Den indbyrdes afstand
mellem sonder overstiger
retningslinjerne (dvs. 1,5 cm
til 2,0 cm).

Kontrollér de indbyrdes afstandsmalinger mellem
sonder, og genpositionér sonder efter behov.
Gentag konduktivitetstesten.

Speending for lav til malvaevet.

Forgg spaendingsindstillingen med 100 V/cm for bergrte
sondepar. Gentag konduktivitetstesten.

Malvasvet har lav konduktivitet
eller hgj impedans.

Der kan forventes lave strammalinger pa grundlag af
impedansen i malvaevet. Brug klinisk vurdering, hvis du
vil ignorere konduktivitetsresultaterne og fortsaette.

Indstillingen
Elektrodeeksponering
er for lille for malvaevet.

Der kan forventes lave strammalinger pa grundlag af
impedansen i malvaevet. Brug klinisk vurdering, hvis
du vil ignorere konduktivitetsresultaterne og fortseette,
eller gge sondeeksponeringen med 5 mm og gentage
konduktivitetstesten.

Sonden har bgjet ben
i kabelforbindelsesdelen.

Efterse for bgjede ben i hver kabelforbindelsesdel.
Udskift defekt sonde. Gentag konduktivitetstesten.

Fejlfunktion: Svag strem detekteret under impulslevering.

Mulige arsager

Handlinger

Sonder er koblet fra generatoren.

Stop impulslevering. Bekraeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag
impulslevering, og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Stop impulslevering. Bekrzeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert.

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret.

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfert og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.
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Fejlfunktion: Svag strem detekteret under impulslevering.

Mulige arsager

Handlinger

Elektroder er ikke placeret
helt i malveevet.

Stop impulslevering. Kontrollér, at elektroder er placeret
helt i malvaevet og ikke er udsat for luft. Genpositionér
sonder efter behov. Genoptag impulslevering, og fuldfar
evt. ikke leverede impulser.

Den indbyrdes afstand mellem
sonder overstiger retningslinjerne
(dvs. 1,5 cm til 2,0 cm).

Stop impulslevering. Kontrollér de indbyrdes
afstandsmalinger mellem sonder, og genpositionér sonder
efter behov. Genoptag impulslevering, og fuldfgr evt.

ikke leverede impulser.

Spaending for lav til malvaevet.

Stop impulslevering. Forgg spaendingsindstillingen med
100 V/cm for bergrte sondepar. Genoptag impulslevering,
og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Malveevet har lav konduktivitet
eller hgj impedans.

Der kan forventes advarsler for svag strem pa grundlag
af impedansen i malvaevet. Brug klinisk vurdering,

hvis du vil ignorere advarslerne om svag strem og
fortsaette impulslevering.

12.3 Fejlmeddelelser

Tabel 12.3.1: Fejlmeddelelser

Meddelelse: Fejl: NanoKnife Controller blev ikke fundet. Kontrollér,

at der ikke trykkes pa Stop-knappen, og at indikatoren lyser grant.

Mulige arsager

Handlinger

NanoKnife-generatorens
startselvtest er mislykket, fordi
den rede STOP-knap er trykket
ind (aktiveret).

Kontrollér, at statusindikatoren for den rede STOP-knap
pa generatorens frontpanel lyser grgnt. Hvis den ikke
lyser, skal du dreje den rede STOP-knap mod hgijre,
som angivet pa grebet til udlgsning af den rede STOP-
knap. Klik pa knappen Fortsaet, hvilket vil lukke
generatoren. Genstart generatoren.

NanoKnife-generatorens
startselvtest er mislykket pa
grund af en kommunikationsfejl
mellem NanoKnife-softwaren
og NanoKnife-generatorens
styreenhed.

Klik pa knappen Fortseaet, hvilket vil lukke generatoren.
Genstart generatoren.

NanoKnife-generatorens
startselvtest er mislykket pa
grund af en beskadiget eller
fejlbehaeftet komponent.

Kontakt AngioDynamics' hardwareservice.

Meddelelse: Fejl: Kunne ikke finde RFID-controller.

Mulige arsager

Handlinger

NanoKnife-generatoren blev
slukket pa forkert made.

Klik pa knappen Fortsaet, hvilket vil lukke generatoren.
Genstart generatoren.

NanoKnife-generatorens
startselvtest er mislykket pa
grund af en beskadiget eller
fejlbehaeftet komponent.

Kontakt AngioDynamics' hardwareservice.
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Meddelelse: Fejl: Test af enhedsstatus mislykkedes (#).

Mulige arsager

Handlinger

NanoKnife-generatoren blev
slukket pa forkert made.

Klik pa knappen Fortsaet, hvilket vil lukke generatoren.
Genstart generatoren.

NanoKnife-generatorens
startselvtest er mislykket pa
grund af en beskadiget eller
fejlbehaeftet komponent.

Bemaerk det nummer, der er angivet i parentes
i titlen pa pop op-vinduet. Kontakt AngioDynamics'
hardwareservice.

Meddelelse: Fejl: Test af enhedsopladning mislykkedes.

Mulige arsager

Handlinger

NanoKnife-generatoren blev
slukket pa forkert made.

Klik pa knappen Fortszet, hvilket vil lukke generatoren.
Genstart generatoren.

NanoKnife-generatorens
startselvtest er mislykket pa
grund af en beskadiget eller
fejlbehaeftet komponent.

Kontakt AngioDynamics' hardwareservice.

Meddelelse: Pas pa: Steerk strem registreret.

Tjek sondeforbindelser og malinger.

Mulige arsager

Handlinger

Sonder nzermer sig hinanden,
eller elektrodespidser bergrer.

Kontrollér, at sonder er placeret parallelt med hinanden
og ikke naermer sig hinanden. Genpositionér sonder
efter behov.

Indstillingen
Elektrodeeksponering er
for stor for malveevet.

Reducer sondeeksponeringen med 5 mm, og udfer
efterfglgende tilbagetraekningsablation efter behov for
at opnéa den gnskede ablationshgjde.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert.

Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret.

Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

Spaending for hgj til malvaevet.

Reducer spaendingsindstillingen med 100 V/cm for
bergrte sondepar.

Impulsleengde er for stor
for malveevet.

Reducer impulslaengden med 10usec for bergrte sondepar.
PAS PA: Brug af en impulslaengde under 70 pysec kan
fore til ukomplet ablation.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Bekreeft, at sonderne er sluttet til de passende
elektrodesondestik.
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Meddelelse: Pas pa: Svag stregm registreret. Tjek sondeforbindelser.

Mulige arsager Handlinger

Sonder er koblet fra generatoren. | Bekraeft, at sonderne er sluttet til de passende
elektrodesondestik. Gentag konduktivitetstesten.

Sonder tilsluttet til de forkerte Bekraeft, at sonderne er sluttet til de passende

elektrodesondestik. elektrodesondestik. Gentag konduktivitetstesten.

Indbyrdes afstande mellem Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

sonder malt forkert. Gentag konduktivitetstesten.

Indbyrdes afstande mellem Kontrollér, at malingerne blev udfert og indtastet korrekt.

sonder indtastet forkert Gentag konduktivitetstesten.

i sondeplaceringsgitteret.

Elektroder er ikke placeret Kontrollér, at elektroder er placeret helt i malvaevet og

helt i malveevet. ikke er udsat for luft. Genpositionér sonder efter behov.
Gentag konduktivitetstesten.

Den indbyrdes afstand Kontrollér de indbyrdes afstandsmalinger mellem

mellem sonder overstiger sonder, og genpositionér sonder efter behov. Gentag

retningslinjerne (dvs. 1,5 cm konduktivitetstesten.

til 2,0 cm).

Spaending for lav til malvaevet. Forgg spaendingsindstillingen med 100 V/cm for bergrte

sondepar. Gentag konduktivitetstesten.

Malvaevet har lav konduktivitet Der kan forventes lave stremmalinger pa grundlag af
eller hgj impedans. impedansen i malvaevet. Brug klinisk vurdering, hvis du
vil ignorere konduktivitetsresultaterne og fortseette.

Indstillingen Der kan forventes lave stremmalinger pa grundlag af

Elektrodeeksponering er impedansen i malvaevet. Brug klinisk vurdering, hvis du

for lille for malvaevet. vil ignorere konduktivitetsresultaterne og fortsaette, eller
for at gge sondeeksponeringen med 5 mm og gentage
konduktivitetstesten.

Sonden har bgjet ben Efterse for bgjede ben i hver kabelforbindelsesdel.

i kabelforbindelsesdelen. Udskift defekt sonde. Gentag konduktivitetstesten.

Meddelelse: EKG stgjer

Mulige arsager Handlinger

Patientens hjertefrekvens er over | Patientens hjertefrekvens skal veere over 17 slag pr.

120 slag/minut (slag pr. minut). minut og under 120 slag pr. minut, for at impulslevering

genoptages. Kontrollér anaestesiskeermene for at bekreefte,
at patientens hjertefrekvens er over 120 slag pr. minut. Hvis
den hjertefrekvens, der vises pa hjertemalingsenheden,

er forkert, skal du veelge et andet EKG-elektrodepar.

Se sektion 5.1.2 for at fa anvisninger om valg af et
passende elektrodepar.

Der ses elektrisk interferens pa Kontrollér hvert EKG-kabel i forhold til kabler pa andre
hjertemalingsenhedens skaerm. | elektriske enheder. Omplacer kabler pa andre elektriske
enheder, eller sluk andre elektriske enheder, hvis det

er ngdvendigt.
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Meddelelse: EKG stajer

Mulige arsager

Handlinger

EKG-kabel, der krydser et kabel
til en elektrisk enhed (f.eks.
elektrokauterisationsenhed).

Kontrollér hvert EKG-kabel i forhold til kabler pa andre
elektriske enheder. Omplacer kabler pa andre elektriske
enheder, eller sluk andre elektriske enheder, hvis det

er ngdvendigt.

Hjertemalingsenheden genererer
ikke et synkroniseringssignal ved
R-bglge og T-bglge.

Veelg et andet EKG-elektrodepar. Se sektion 5.1.2 for at
fa anvisninger om valg af et passende elektrodepar.

Hjertemalingsenhedens
elektrodepar har P-bglge
med hgj amplitude.

Veelg et andet EKG-elektrodepar. Se sektion 5.1.2 for at
fa anvisninger om valg af et passende elektrodepar.

Meddelelse: EKG tabt

Mulige arsager

Handlinger

EKG-kablet er blevet frakoblet
EKG-kleebeelektroden.

Kontrollér hvert EKG-kabel til EKG-
kleebeelektrodeforbindelser. Slut EKG-kablet til den
modsvarende EKG-klaebeelektrode som pakraevet.

Hjertemalingsenheden genererer
ikke et synkroniseringssignal
ved R-bglge.

Veelg et andet EKG-elektrodepar. Se sektion 5.1.2 for at
fa anvisninger om valg af et passende elektrodepar.

Hjertemalingsenhedens
elektrodepar har R-bglge med
lav amplitude.

Veelg et andet EKG-elektrodepar. Se sektion 5.1.2 for at
fa anvisninger om valg af et passende elektrodepar.

EKG-klaebeelektroderne er gaet
lgs pa patienten.

Kontrollér hver EKG-klaebeelektrode. Udskift eller sast
EKG-klaebeelektroden pa igen efter behov.

EKG-klaebeelektroder er pa det
forkerte sted.

Kontrollér placeringen af hver EKG-klaebeelektrode.
Udskift eller seet EKG-kleebeelektroden pa det rigtige
sted efter behov. Se sektion 5.1.2.

Patientens hjertefrekvens
er under 17 slag/minut
(slag per minut).

Patientens hjertefrekvens skal veere over 17 slag pr.
minut og under 120 slag pr. minut, for at impulslevering
genoptages. Kontrollér anaestesiskeermene for at
bekraefte, at patientens hjertefrekvens er under 17 slag
pr. minut. Hvis den hjertefrekvens, der vises pa
hjertemalingsenheden, er forkert, skal du veelge et andet
EKG-elektrodepar. Se sektion 5.1.2 for at fa anvisninger
om valg af et passende elektrodepar.

Hjertemalingsenhedens
EKG-kabel er frakoblet.

Kontrollér forbindelsen mellem hjertemalingsenheden og
EKG-kablet. Tilslut kablet igen, hvis det er ngdvendigt.

BNC-kablet mellem
hjertemalingsenheden og
generatoren er frakoblet.

Kontrollér BNC-kabelforbindelsen mellem
hjertemalingsenheden og NanoKnife-generatoren. Sgrg
for, at BNC-kablet er sluttet til den forbindelsesdel pa
hjertemalingsenheden, der er maerket "Synkroniseret
udgang". Tilslut kablet igen, hvis det er ngdvendigt.

Se sektion 5.1.2.
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Meddelelse: Advarsel! Der er opstaet en fejl.

Mulige arsager

Handlinger

Systemet detekterede et problem
under opladning eller afladning
af kondensatorerne.

Klik pa knappen Fortsaet, hvilket vil lukke pop op-vinduet.
Klik pa knappen Oplad. NanoKnife-generatoren skulle
oplade kondensatorerne. Kontakt AngioDynamics'
hardwareservice, hvis systemet ikke kan oplade eller
aflade kondensatorerne.

Mulige arsager

Meddelelse: Hardware- / kommunikationsfejl (#)

Handlinger

Den rode STOP-knap er trykket
ind (aktiveret).

Kontrollér, at statusindikatoren for den rede STOP-knap
pa generatorens frontpanel lyser grgnt. Hvis den ikke
lyser, skal du dreje den rede STOP-knap mod hgijre,
som angivet pa grebet til udlgsning af den rede STOP-
knap. Klik pa knappen Fortsaet, hvilket vil lukke
generatoren. Genstart generatoren.

Kommunikationsfejl mellem
NanoKnife-softwaren og
NanoKnife-generatorens
styreenhed.

Klik pa knappen Fortszet, hvilket vil lukke generatoren.
Genstart generatoren.

Beskadiget eller
fejlbehaeftet komponent.

Bemaerk det nummer, der er angivet i parentes
i titlen pa pop op-vinduet. Kontakt AngioDynamics'
hardwareservice.

Meddelelse: Advarsel! Der er registreret svag stram

mellem sonderne {X}-{Y}

Mulige arsager

Handlinger

Sonder er koblet fra generatoren.

Stop impulslevering. Bekraeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Stop impulslevering. Bekraeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag
impulslevering, og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert.

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret.

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Elektroder er ikke placeret
helt i malvaevet.

Stop impulslevering. Kontrollér, at elektroder er placeret
helt i malvaevet og ikke er udsat for luft. Genpositionér
sonder efter behov. Genoptag impulslevering, og fuldfer
evt. ikke leverede impulser.

Den indbyrdes afstand
mellem sonder overstiger
retningslinjerne (dvs. 1,5 cm
til 2,0 cm).

Stop impulslevering. Kontrollér de indbyrdes
afstandsmalinger mellem sonder, og genpositionér
sonder efter behov. Genoptag impulslevering, og fuldfer
evt. ikke leverede impulser.
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Meddelelse: Advarsel! Der er registreret svag stram

mellem sonderne {X}-{Y}

Mulige arsager

Handlinger

Speending for lav til malvaevet.

Stop impulslevering. Forgg spaendingsindstillingen
med 100 V/cm for bergrte sondepar. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Malvasvet har lav konduktivitet
eller hgj impedans.

Der kan forventes advarsler for svag strem pa grundlag
af impedansen i malvaevet. Brug klinisk vurdering,
hvis du vil ignorere advarslerne om svag strem og

fortsaette impulslevering.

Meddelelse: Advarsel! Impulslevering blev sprunget over mellem sonderne

{X}-{Y} pa grund af steerk stream.

Mulige arsager

Handlinger

Indstillingen
Elektrodeeksponering er
for stor for malvaevet.

Stop impulslevering. Reducer sondeeksponeringen med
5 mm, og udfer efterfglgende tilbagetraekningsablation
efter behov for at opné den gnskede ablationshgjde.
Genoptag impulslevering, og fuldfgr evt. ikke

leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder malt forkert

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfgrt og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfer evt. ikke leverede impulser.

Indbyrdes afstande mellem
sonder indtastet forkert
i sondeplaceringsgitteret

Stop impulslevering. Kontrollér, at malingerne blev
udfert og indtastet korrekt. Genoptag impulslevering,
og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Spaending for hgj til malveevet.

Stop impulslevering. Reducer spaendingsindstillingen
med 100 V/cm for bergrte sondepar. Genoptag
impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.

Sonder tilsluttet til de forkerte
elektrodesondestik.

Stop impulslevering. Bekreaeft, at sonderne er sluttet
til de passende elektrodesondestik. Genoptag

impulslevering, og fuldfgr evt. ikke leverede impulser.
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SEKTION 13: VEDLIGEHOLDELSE OG SERVICE

131

13.2

16795935-27 REVA - Danish

Oversigt

Dette afsnit beskriver de anbefalede periodiske kontroller og den anbefalede forebyggende
vedligeholdelse, som brugeren skal udfere for at sikre, at NanoKnife-systemet vil udfere sin
tilsigtede funktion tilfredsstillende.

Der eringen dele i generatoren, der kan serviceres af brugeren. Garantien vil blive ugyldiggjort,
hvis enheden abnes og/eller garantiforseglingen bliver brudt.

Ved enhver service- eller vedligeholdelsessupport skal du kontakte din lokale forhandler eller
AngioDynamics direkte:

USA

Telefon: 1-866-883-8820

Fax: 1-518-932-0660

E-mailadresse: service@angiodynamics.com

Forebyggende vedligeholdelse og periodiske verificeringer

Folgende tabel 13.2.1 angiver de anbefalede periodiske kontroller og forebyggende
vedligeholdelse.

Tabel 13.2.1: Plan for forebyggende vedligeholdelse

Test/service Tidsinterval Grundlag
Arlig service 12 maneder Vedligeholdelseskalibrering kraeves hver 12.
maned og skal udferes af en autoriseret
servicerepraesentant.
Rengering

Regelmeessig renggring af enheden skal gores med en blad, fnugfri klud, der er tar eller let
fugtet med en rengaringsoplasning pa 70 % isopropylalkohol.

Heeld ikke vand eller nogen anden vaeske direkte pa enheden.

Brug ingen oplgsningsmidler eller andre aggressive produkter til at renggre enheden! Brugen
af aggressive renggringsprodukter kan misfarve eller beskadige lakeringen.

Snavs, der forbliver mellem tasterne i tastaturet, kan fiernes med en lille stgvsuger
(reduceret kraft).

Konsollens skaerm kan renggres med en blgd klud fugtet med vand. Brug ikke sprgjte- eller
trykforsteverprodukter pa skaermen for at undga, at vaeske traenger ind i konsollen og
beskadiger komponenterne.
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13.4 Udskiftning af hovedsikringer
FORSIGTIG!

Denne handling skal udfgres af kvalificeret teknisk personale.
ADVARSEL!

Brug udelukkende beskyttelsessikringer af den type og med den strem og spaending, som er
specificeret af producenten og angivet pa maerkatet pa enhedspladen.

Fortsaet ikke, hvis generatoren ikke oplader eller aflader kondensatorerne korrekt, nar
knappen Oplad eller Aflad betjenes.

Nar der er trykket pa knappen Aflad, skal den speending, der angives af den digitale indikator
pa kondensatorer med hgj spaending, veere under 70 V.

Sikringerne er placeret i sikringsholderen inden i stremindgangen/kontakten/sikringsmodulet,
der findes pa generatorens bagside. Se Figur 13.4.1 nedenfor.

Figur 13.4.1: Sikringsmodaul til stramindgang/kontakt til udskiftning af sikringer

Sikringerne sidder inden i den rgdfarvede sikringsholder.
Hovedsikringerne udskiftes ved at udfgre fglgende trin:

1. Serg for, at netafbryderen er i position "O", dvs. FRA-position.
2. Frakobl generatorens hovedstrgmforsyningsledning.

3. Abn deekslet til stremindgangs-/kontakt-/sikringsmodulet ved hjeelp af en flad skruetraekker
i de gverste slidser til at vippe daekslet op som vist i Figur 13.4.1.

Traek den "Rgde" sikringsholder ud ved hjeelp af en skruetreekker med fladt blad.

5. Udskift de to sikringer i sikringsholderen med nye sikringer som angivet pa
enhedspladens meerkat.

Saet sikringsholderen tilbage i stremforsyningsgruppen, og luk deekslet.

Tilslut hovedstrgmkablet igen.
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SEKTION 14: TEKNISKE DATA

Detekniskedata,dererangivetidennesektion,indeholderde generelle system-ogfunktionsspecifikationer

for NanoKnife-generatoren.
14.1 Generelle oplysninger

NanoKnife-generator —
delnummer:

Producent af NanoKnife-
generatoren:

Autoriseret europaeisk
repraesentant

H787203003510

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 USA

Gratisnummer (kun USA): 1-800-772-6446
Telefon: 1-518-798-1215
Fax: 1-518-798-1360

AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27

Hoofddorp, 2132 WT

Holland

Telefon: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

14.2 Specifikationer for stramforsyning

Netspaending:
Netfrekvens:
Maksimal indgangseffekt:

100 til 230 V AC
50-60 Hz
250 VA

14.3 Specifikationer for sikringstype

Elektrisk beskrivelse:
Fysisk beskrivelse:
Dimensioner:

Andet:

14.4 Miljebetingelser
14.4.1 Driftsbetingelser
Rumtemperatur:

Relativ luftfugtighed:
Atmosfeerisk tryk:

Tidsforsinkelse 3,15 A, 250 V
Aksial elektrodesikring
5x20 mm

Overholder IEC 60127-2 Ark 5-specifikationerne

RoHS-kompatibel

10-40 °C
30 % til 75 %
70-106 Kpa

14.4.2 Transport og opbevaringsbetingelser

Temperatur:
Relativ luftfugtighed:
Atmosfeaerisk tryk:

16795935-27 REVA - Danish

-20 °C til +60 °C
10 % til 90 %
70-106 Kpa
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14.5 Klassifikationer

14.5.1 EN 60601-1-klassifikation
Beskyttelse mod stad: Klasse |
CISPR 11, Klasse A (EMC)

14.5.2 Beskyttelse mod stod
Anvend del BF

14.5.3 Indtrengen af veesker
IPX0 — Ingen speciel beskyttelse
Fodkontakt med dobbelt pedal: IPX8

14.5.4 Sikkerhedsniveau

Generatoren er IKKE EGNET til anvendelse i omrader, hvor der kan findes brandbare
anaestesiblandinger, som specificeret i EN 60601-1.

14.5.5 Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr

Klasse Il b
14.5.6 FDA-klassifikation
Klasse Il

14.5.7 Anvendte dele

NanoKnife-generatoren indeholder ingen anvendte dele. Alle anvendte dele findes
i sonderne med enkelt elektrode til engangsbrug pa én patient.

14.6 Brugsbetingelser

Generatoren er egnet til kontinuerlig drift. Der anbefales, at brugeren lukker enheden ved
afslutning af hver procedure.

14.6.1 Fysiske specifikationer (uden emballage)

Dimensioner: 56 cm x 68 cm x 149 cm
(Bredde x Laengde x Hgjde)
Veegt: 66 kg

14.7 Tekniske specifikationer

Komponent Beskrivelse

Antal sondeudgange 1-6

Antal impulser* 10 til 100

Impulsamplitude 500 til 3000 V

Impulslaengde 20-100 ps

Impulsinterval, ophaev synk. 90 impulser pr. minut, 670 ms/3,5 s hver 10. impuls
Impulsinterval, synk. EKG, interval athaenger af hjertefrekvens
Maksimal energi pr. impuls (nominal) |15 J

Energilagring** 100 yF minimum

Praecision af impulsamplitude +5%

Preecision af impulsleengde t 2 us eller 2 % (hvad der er starst)
Maksimal strgm 50 A

*Antal pulser for hvert elektrodepar.
**Mellem genopladningerne
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14.8

14.9

Grundlzeggende ydeevne

Systemet skal levere energi inden for den angivne spaendingstolerance pa + 15 % af den
brugeranmodede impulsspaending.

Systemet skal levere impulser af den leengde, der er angivet, med en tolerance pa + 2 ys af den
brugeranmodede impulslaengde.

Systemet skal levere firkantede bglgeimpulser med stige- og faldtider < 10 ps.
Systemet ma ikke levere impulser, nar status for EKG-synkronisering er Stgjende eller Tabt.

Radiofrekvensidentifikation
FCC-id: YHS-600-104443

RFID-kortetmed dets FCC-id-maerkater placeretindeniNanoKnife-generatoren. RFID-antennerne
er placeret omkring sondestikkene pa enhedens frontpanel.

RFID'en bruges til tradlgst at identificere og autentificere engangs NanoKnife-prober. Et RFID-
tag er integreret i hver NanoKnife-sondes stik. Taggene indeholder et integreret kredslgb og en
antenne, som bruges til at overfgre krypterede data. Informationen bliver derefter afkodet og laest
af en RFID-lzeser, som gemmer informationen indsamlet fra taggene i en database til yderligere
analyse. RFID'en fungerer ved en frekvens pa 13,56 MHz og har et driftsafstandsomrade pa
0,58 £ 0,15 tommer (1,47 cm £ 0,38 cm).

For Quality of Service (QoS) har detektering, lzesning og skrivning af et tag ved en specifik
antenne 99 % palidelighed. | tilfeelde af, at to tags detekteres inden for raekkevidde af den
samme antenne, vil de blive ignoreret, indtil kun ét tag detekteres.

Af hensyn til sikkerheden bruger NanoKnife-systemet krypterede tags med sikker RFID-lzeser.
Tag-kommunikationen er krypteret ved hjeelp af 128-bit AES overlaying 3-DES. Filngglen, der
er gemt pa tagget, er krypteret, ligesom alle data, der er gemt pa tagget. Ligeledes er selve
RFID-laeserenheden alle nggler krypteret ved hjeelp af 128-bit AES.

NanoKnife-systemet kan tage op til 10 sekunder at behandle. Skulle der veere et
kommunikationsproblem, og systemet ikke er i stand til at lezese tagget, eller ikke er gyldigt
eller genkendt, vil systemet informere brugeren om probestatus og vil ikke tillade brugeren at
ga videre til naeste trin. Brugeren skal prgve at tilslutte sonden til NanoKnife-generatoren igen.
Hvis det ikke virker, skal brugeren prave en ny sonde. Hvis ingen af disse lgsninger virker, skal
brugeren kontakte kundeservice.

Denne enhed overholder del 15 i FCC-reglerne. Betjening kraever opfyldelse af de felgende
to betingelser: (1) Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne enhed
skal acceptere enhver modtagen interferens, herunder interferens, der kan forarsage
ugnsket funktion.

AEndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af en part, der er ansvarlig for
overholdelse, kunne ugyldiggere brugerens myndighed til at betjene udstyret.

14.10 Oversigt over anvendelsesspecifikationer

14.10.1 Tilsigtede medicinske tilstande

NanoKnife-systemet er beregnet til at draebe celler inden for malrettede veevsomrader,
inklusive kraeftprostatavaev. Malomraderne og patologierne i proceduren bestemmes af
leegen pa patientspecifik basis. Enheden kan indfgres for at levere behandlingen perkutant,
laparoskopisk eller via laparotomi (abne kirurgiske tilgange).

14.10.2 Tilsigtet patientpopulation

16795935-27 REVA - Danish

NanoKnife-systemets tilsigtede patientpopulation kan omfatte en lang raekke aldre, veegte,
etnicitet, nationalitet, generelt helbred og medicinske tilstande. Patienter skal vurderes
egnede til generel anaestesi i henhold til ASA (American Society of Anesthesiologists) eller
tilsvarende retningslinjer.
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Tilsigtet del af kroppen

Systemet bruges til at behandle forskellige veev i kroppen. Det omfatter organer
i peritonealhulen og lemmer samt andre huler og placeringer pa kroppen, der udviser
afvigende vaey, der skal behandles med NanoKnife.

Tilsigtet brugerprofil

Brugerne af NanoKnife-systemet vil omfatte kirurger, interventionsradiologer, sygeplejersker,
turnuslaeger, rantgenteknikere, kliniske specialister (afhaengigt af sygehusets retningslinjer)
og andre generelle kliniske assistenter. Den primaere og den udvidede bruger kan betjene
brugergreensefladen til at styre NanoKnife-generatoren og tilhgrende perifert udstyr,
herunder fysisk opsaetning af proceduren (som kan omfatte handtering af udstyr og enheder,
tilslutning af elektroder, EKG-forbindelser, tilslutning til stramforsyning osv.), etablering af
procedureprotokoller, overvagning af procedurens fremdrift samt standsning af procedurer
under opsyn og vejledning af den primeert behandlende leege.

Tilsigtede brugsbetingelser

Miljgbetingelser: NanoKnife-systemet skal kare i betingelser, der er typiske for
sygehusmiljger, hvad angar temperatur, fugtighed og belysning. Enheden skal kere
i neerheden af aktivt og almindeligt anaestesi-, reantgen- og kirurgiudstyr.

Hygiejnekrav: NanoKnife-systemet skal holdes i en ren og funktionsdygtig tilstand.
Brugsfrekvens: NanoKnife-systemet er en enhed til gentagen brug.

Placering: NanoKnife-systemet er beregnet til at blive brugt i et operations- eller
rentgenrum, afhaengigt af den tilsigtede metode til styring af placering (&ben eller
laparoskopisk placering i forhold til billedstyret perkutan placering).

Mobilitet: NanoKnife-systemet kan flyttes mellem rum pa et sygehus. Det skal forblive
pa sygehuset, men kan transporteres mellem rum og stuer efter behov til forskellige
proceduretilgange og opbevaring.

Identifikation af andre enheder/andet udstyr: NanoKnife-systemet er beregnet til at
interagere med NanoKnife-sonder med én pol.

Identificere vaesker, som enheden vil blive udsat for eller komme i kontakt med:
Generatoren kan utilsigtet komme i kontakt med vand, saltvand, kropsvaesker og andre
fysiologiske oplgsninger (LRS, modificeret Krebs-oplgsning osv.). Systemet kan ogsa
veere udsat for forskellige renggringsoplasninger. Enhver kontakt ma kun ske med
enhedens yderside.
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14.10.6 Driftsprincip

Efterelektrodeplacering og etablering af de ngdvendige forbindelsertilenhederne uden fordet
sterile felt, betjener brugeren NanoKnife-generatoren (NK) via en grafisk brugergraenseflade
(GUI) for at indtaste de relevante patientdata til dokumentation. Laegen fortseetter og veelger
indstillingen for det snskede antal af NK-sonde(r). Laegen etablerer separationsafstandene
mellem sonderne. Efter valg af sonde og parameterindstillinger, indgives patienten en
paralytiker (muskelblokade), og brugeren fortsaetter derefter til skeermen Impulsgenerering
i brugergreensefladen. Efter bekraeftelse af paralyse (muskelafslapning) leveres en
lavspaendingstestimpuls (konduktivitetstest) for at sikre korrekte elektriske forbindelser og
kontrollere, om der er en tilstraekkelig mulighed for buedannelse (advarsel om staerk stram)
ved brug af de valgte parametre. NanoKnife-generatoren oplades derefter til den fastsatte
spaending, armeres via fodpedalen, der betjenes af brugeren, og indstilles derefter til atlevere
de terapeutiske elektriske impulser via fodpedalen, der betjenes af brugeren. Alle test- og
behandlingsimpulser leveres inden den maettede exciteringsperiode 50 millisekunder efter
R-bglgen, hvor impulstimingen i forhold til patientens hjerterytme bestemmes ved hjeelp
af en ekstern hjertemalingsenhed som tilbehgr. NanoKnife-systemet leverer impulserne
i forhold til den forudbestemte protokol, men kan stoppes eller afbrydes af brugeren eller
automatisk af systemet i tilfaelde af en lysbue. Ved NK-sonder med én pol kan brugeren
efter tilstande med steerk strem justere procedureparametrene manuelt som reaktion pa
lysbuebetingelserne. Efter levering af den endelige impuls aflades NanoKnife-generatoren,
og NanoKbnife-sonderne fiernes fra malstedet. Patienten lukkes derefter i henhold til den
generelle kliniske praksis og vaekkes fra anzestesi.
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SEKTION 15: GARANTI OG ELEKTROMAGNETISK

KOMPATIBILITET

15.1

15.2

—NancKnife

Garanti

NanoKbnife-generatoren garanteres at veere fri for defekter i materiale og handveerk under
normal og korrekt brug i en periode pa tolv maneder. Alle detaljerne om denne begraensede
garanti er beskrevet i brochuren 12 maneders begraenset garanti og udvidet garanti, som felger
med hvert produkt.

Der er ingen dele i generatoren, der kan serviceres af brugeren. Garanti vil blive ugyldiggjort,
hvis enheden abnes og/eller garantiforseglingen bliver brudt.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Generatoren er blevet testet og overholder relevante direktiver for elektromagnetisk
kompatibilitet af medicinsk udstyr (IEC 60601-1-2 4. udgave).

Dette udstyrs emissionsegenskaber gar det egnet til brug i industriomrader og
sygehuse (CISPR 11, klasse A). Hvis det bruges i et beboelsesmiljg (hvortil der normalt
kreeves klasse B), vil dette udstyr muligvis ikke byde pa tilstraekkelig beskyttelse for
radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis tage forebyggende
forholdsregler, f.eks. omplacering eller vending af udstyret.

Elektromedicinsk udstyr kreever seerlige forholdsregler angaende EMC og skal installeres
og tages i brug i henhold til de EMC-oplysninger, der findes i dette afsnit.

Elektromagnetisk interferens fra baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller
5G-netvaerksinfrastruktur kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer)
fra nogen del af NanoKnife-generatoren, herunder kabler specificeret af producenten.
Ellers kan det medfgre forringelse af dette udstyrs ydeevne.

ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr eller andre transducere og kabler end de
specificerede, med undtagelse af transducere og kabler, som szelges af producenten af
NanoKnife-generatoren som udskiftningsdele for interne komponenter, kan fare til ggede
emissioner fra eller reduceret immunitet pa NanoKnife-generatoren.

ADVARSEL: NanoKnife-generatoren bgr ikke bruges i neerheden af eller stablet med
andet udstyr, der ikke er beregnet til brug med NanoKnife-systemet, og hvis brug

i naerheden eller stablet brug er ngdvendigt, skal NanoKnife-generatoren observeres
for at bekreefte normal funktion i den konfiguration, hvori den skal bruges. Den
hjertemalingsenhed, der er leveret af AngioDynamics, er blevet testet for stablet
konfiguration og pavirker ikke driften af NanoKnife-systemet.

Dette produkt omfatter en FCC-certificeret RF-sender med lgkkeantenne, der fungerer
ved 13,56 MHz. RF-senderen bruger ASK-modulation (amplitudeskiftnggle) for at
kommunikere med en enhed i umiddelbar neerhed, som er integreret i en tilbehagrsenhed.
De maksimale emissionsniveauer blev malt iht. FCC, del 15.225-standarderne og blev
malet til 24,1 dB (uV/m) ved den grundlaeggende frekvens, der er inden for FCC-graensen
pa 84,0 dB (pV/m).
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Testspecifikationer pa NanoKnife-systemet for immunitet mod tradlese
RF-kommunikationsenheder
. Maks. Immunitet-
Tesg\;eﬁ;/)e ns B(vgg) Service(a) Modulation(b) effekt Af(srt:)nd stestniveau
(W) (V/m)
Impuls(b)
385 380-390 TETRA modulering 1.8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
450 430-470 GMRS 460(c) + 5KHz afvigelse 2 0,3 28
FRS 460 .
1KHz sine
710 Impuls(b)
745 704-787 LTE-band 13 17 modulering 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impuls(b)
800-960 iDEN 820 modulering 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
LTE-band 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Impuls(b)
1845 1700-1990 DECT modulering 2 0,3 28
TE-band 1,3,4,25; (217) Hz
1970 UMTS
Bluetooth|
WLAN Impuls(b)
2450 2400-2570 802.11 b/g/n modulering 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
LTE-band 7
9240 Impuls(b)
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n modulering 0,2 0,3 9
5785 (21 7) Hz
BEMZAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden
mellem sendeantennen og det ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden pa
1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.
@ Ved nogle tienester er kun overfgrselsfrekvenserne inkluderet.
® Baereenheden skal moduleres ved hjeelp af et firkantet balgesignal ved 50 % driftscyklus.
¢ Som alternativ til FM-modulering kan der bruges 50 % impulsmodulering ved 18 Hz, fordi det,
selvom det ikke repraesenterer faktisk modulering, ville veere veerste tilfaelde.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet
NanoKnife-generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg pa en professionel
sundhedsfacilitet som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af NanoKnife-generatoren skal
sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.
Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk
-testniveau melsesniveau milje — vejledning
Statisk +/-8 kV-kontakt +/-8 kV-kontakt
elektricitet (ESD) H2KV, HAKY,  [+H-2 KV, +H-4 KV,
IEC 61000-4-2 +/-8 KV, +/-15 KV luft | +/-8 KV, +/-15 KV luft
Elektrisk hurtig +/-2 kV +/-2 kV Kvaliteten af netforsyningen
transient/ . 100 KHz 100 KHz skal veere som_i_ et typisk
bygetransient gentagelses- gentagelses- kommercw_;llt miljg eller
IEC 61000-4-4 frekvens frekvens sygehusmiljg.
Stremstad +/-1 kV differentiel  [+/-1 kV differentiel | Kvaliteten af netforsyningen
IEC 61000-4-5 tilstand tilstand skal veere som i et typisk
+-2 KV almindelig ~ [+/-2 KV almindelig | kommercielt miljg eller
tilstand tilstand sygehusmiljo.
Spaendingsfald, 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Kvaliteten af netforsyningen
korte afbrydelser og cyklusser ved 0°, cyklusser ved 0°, skal veere som i et typisk
spaendingsvariationer | 45°, 90°, 135°, 180°,| 45°, 90°, 135°, kommercielt miljo eller
pa stremforsyningens | 225°, 270° og 315°. |180°, 225°, 270° sygehusmiljg. Hvis brugeren
indgangslinjer 0 % UT; 1 cyklus og 315°. af NanoKnifg-gen_eratgren
IEC 61000-4-11 og 70 % UT: 0 % UT; 1 cyklus kraever kontinuerlig drlft_under
25/30 cyklusser 0g 70 % UT: afbrydelser af netforsyningen,
25/30 cykluéser anbefales, at NanoKnife-
EPkeI: fase ved generatoren stremferes fra en
0°.0 % UT, Enkelt fase ved nedforsyning eller et batteri.
250/300 cyklusser | 0°.0 % UT;
250/300 cyklusser
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetfelter
(50/60 Hz) skal vaere pa niveauer, der
IEC 61000-4-8 er kendetegnet for en typisk
placering i et typisk kommercielt
miljg eller sygehusmiljg.
Neerhedsmagnetfelter | 65 A/m 65 A/m
EC 61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz
7,5 A/m 7,5 A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
BEMAERK UT er netforsyningens vekselstramsspaending far anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

NanoKnife-generatoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af NanoKnife-generatoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk
milje — vejledning

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz til
80 MHz

6V ilISM
-band
mellem
150 kHz og
80 MHz
80% AM @
1 kHz

3 V/m 80 MHz til
2,7 GHz

3 Vrms 150 kHz
til 80 MHz

6V ilISM
-band
mellem
150 kHz og
80 MHz
80% AM @
1 kHz

3 V/m 80 MHz til
2,7 GHz

Beerbart RF-kommunikationsudstyr
(herunder perifert udstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner)
bar ikke anvendes teettere end

30 cm (12 tommer) fra nogen del af
NanoKnife-generatoren, herunder
kabler specificeret af producenten.

Det er i en elektronisk
lokalitetsundersggelse” blevet
fastslaet, at feltstyrkerne fra
faststdende RF-sendere bear ligge
under de fastsatte graender i hvert
frekvensomrade. B

Interferens kan forekomme i naerheden
af udstyr, der er maerket med
felgende symbol:

()

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

BEMZRK 2 Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk
stralingsspredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

A: Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og
landbaserede mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser, kan ikke forudsiges
teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere
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skal vurderes, b@r man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor NanoKnife-generatoren bruges, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau, bar NanoKnife-generatoren observeres for at bekraefte normal
funktion. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige,
f.eks. vending eller omplacering af NanoKnife-generatoren.

B: Over frekvensomradet 150 kHz til 800 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner

i et sddant miljg.

NanoKnife-generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som specificeret
nedenfor. Kunden eller bruger af NanoKnife-generatoren skal sikre sig, at den bruges

Emissionstest Overens- Elektromagnetiske emissioner — vejledning
stemmelse
RF-emissioner Gruppe 1 NanoKnife-generatoren bruger kun RF-energi til sin
CISPR 11 interne funktion. Derfor er dets RF-emissioner meget lave
og vil hgjst sandsynligt ikke forarsage nogen interferens
i neertstaende elektronisk udstyr.
RF-emissioner Klasse A NanoKnife-generatoren er egnet til brug
CISPR 11 i alle faciliteter, herunder beboelsesfaciliteter og
Harmoniske Klasse A faciliteter, der er direkte foroundet med det offentlige
emissioner I?vspaendingsforsyningsnetvaerk, der forsyner bygninger
IEC 61000-3-2 til beboelsesformal.
Spaendingsudsving/ | Overholder
flimren
IEC 61000-3-3
. 16795935-27 REVA - Danish
—NancKnife
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SEKTION 16: SYMBOLORDLISTE

| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801,15 findes herunder en ordliste over symboler, der
forekommer uden ledsagende tekst pa maerkningen af NanoKnife-generatoren, engangssonderne og
andet systemtilbehar.

Reference-
nummer

Symbol

Symbolets titel Symbolets betydning

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-27A_Danish
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Angiver den elektromedicinske

i Det Europaeiske
Faellesskab/Den
Europaeiske Union

511 Producent enheds producent.”
Autoriseret
repraesentant Angiver den autoriserede repreesentant

i Det Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union.?

Fremstillingsdato

Angiver den dato, hvorpa det medicinske
udstyr blev produceret.®

Holdbarhedsdato

Angiver den dato, hvorefter den medicinske
enhed ikke laengere ma bruges.®

0

-
(93}
N
(93}

Batchnummer

Angiver producentens batchkode, sa batchen
eller lotten kan identificeres.b

Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa den
medicinske enhed kan identificeres.?

Angiver producentens serienummer, sa den

[stere[eof | 5.2.3

med ethylenoxyd

5.1.7 Serienummer medicinske enhed kan identificeres.?
Importar Angiver den enhed, der importerer det
P medicinske udstyr til stedet.
Sterilisering Angiver, at den medicinske enhed er blevet

steriliseret vha. ethylenoxid.

5.2.6

Ma ikke resteriliseres

Angiver en medicinsk enhed, der ikke
ma resteriliseres.”

5.2.8

Ma ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

Angiver en medicinsk enhed, som ikke

ma anvendes, hvis emballagen er blevet
beskadiget eller abnet, og at brugeren skal se
brugsanvisningen for yderligere information.?

5211

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.?

5.3.1

]
il
X
El
% 5.1.8
[ [
®
O
Y

Skrgbeligt, skal
handteres forsigtigt

Angiver medicinsk udstyr, der kan blive
gdelagt eller beskadiget, hvis det ikke
handteres forsigtigt.?

%
S

,7< 532 Ma ikke udseettes Angiver en medicinsk enhed, der kreever
-\ e for sollys beskyttelse mod lyskilder.?
T 534 Opbevares tort Angiver ngedlcmsk udstyr, der skal beskyttes
mod fugt.
Gvre Angiver den gverste temperaturgreense,
I- 5.3.6 som den medicinske enhed sikkert kan
temperaturgraense

udsaettes for.p
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Reference-

Symbol
nummer

Symbolets titel Symbolets betydning

537 Temperaturaraense Angiver de temperaturgreenser, som den
e P 9 medicinske enhed sikkert kan udsaettes for.
538 Begraensning af Angiver det luftfugtighedsomrade, som den
= e luftfugtighed medicinske enhed sikkert kan udsaettes for.

Angiver det omrade for atmosfaerisk tryk,

5.3.9 Greense f(.)r som den medicinske enhed sikkert kan
atmosfeerisk tryk
udseettes for.

Angiver medicinsk udstyr, som er beregnet til
@ 54.2 Ma ikke genanvendes | en enkelt anvendelse eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.”

Se brugsanvisningen,

eller se den .
I:Ii] 543 clektroniske Angiver behovet for, at brugeren konsulterer

o brugsanvisningen.?
brugsanvisning

ifu.angiodynamics.com

MD 5.7.7 Medicinsk udstyr Angiver, at enhederne er medicinsk udstyr.?
U DI 5710 Unik Angiver en beereenhed, som indeholder
o udstyrsidentifikation oplysninger om unik udstyrsidentifikation.®

Ikke Forsigtig: Amerikansk federal lov begraenser
R ONLY Kun pa recept denne enhed til salg gennem eller pa
relevant oo .
ordinering fra en licenseret udgver.?

En kode for det universelle produktnummer

U PN lkke Universelt (UPN) repreesenterer producentens nummer
relevant | produktnummer

for en vare.
< Ikke . Til angivelse af, at det tilstadende tal afspejler
M’)‘ relevant Antal i pakke antallet af enheder, der findes i pakken.
Producentens erklaering om
Ikke .
c E 2797 relevant CE-meerke overensstemmelse med forordningen om
medicinsk udstyr EU 2017/745.
Ikke Usikker i m'“.g Skal holdes veek fra udstyr til magnetisk
med magnetisk . ‘
relevant resonansbilleddannelse (MRI).
resonans (MR)

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer
brugsanvisningen for at finde vigtige
5.4.4 - .
0434A Forsigtig advarende oplysninger, f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af en raekke arsager ikke
kan vises pa selve den medicinske enhed.?

f 544 Indikerer, at der skal udvises forsigtighed ved

Forsigtig betjening af enheden eller betjeningselementet
0434B . .
i neerheden af placeringen af symbolet.

6042 F.o.rS|gt|g; Identificerer udstyr med risiko for stgd.¢
risiko for stad

©
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Reference-
nummer

Ikke
relevant

Symbolets titel

Folg
brugsanvisningen

ifu.angiodynamics.com

Symbolets betydning

Se brugervejledningen.®

((("))) 5140

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Indikerer generelt ggede og potentielt farlige
niveauer af ikke-ioniserende straling, eller
indikerer, at udstyr eller systemer, f.eks. i det
elektromedicinske omrade, der omfatter
RF-sendere, eller som intentionelt forsyner
elektromagnetisk RF-energi til diagnose
eller behandling.¢

Til identificering af stedet, hvor pakken kan

ﬂ; 3079 Abn her abnes, og til at angive metoden til abning
af den.c
_ Identificerer klassificeringen af de sikringer, der
— 5016 Sikring bruges i udstyret.°
For at identificere de terminaler, som — nar
de forbindes med hinanden — bringer de
5021 /Ekvipotentiale fprskelhge dele a_f et qutyr eller et _sys_tem
til samme potentiale, ikke ngdvendigvis
jordpotentialet (jord), f.eks. til lokal
potentialudligning.¢
@ 1135 Genanvendelig pakke | Genanvendelig pakke.
Separat indsamling til WEEE — Waste
El Ikke o Electrical and Electronic Equipment (brugt
relevant Skraldespand pa hjul elektrisk og elektronisk udstyr) (ma ikke
— smides i husholdningsaffald).s
Certificerer, at den elektromagnetiske
C Ikke FCC-overensstem- interferens fra enheden er under de
relevant | melseserkleering greenser, der er godkendt af den fgderale

kommunikationskommission (FCC)."

1321A

Masse, veegt

Til angivelse af masse.®

Skrgbeligt, skal
handteres forsigtigt

Indholdet af distributionspakkerne er skragbeligt
og skal derfor handteres med forsigtighed.©

]
I 0621
T T 0623

Denne side opad

Dette er den korrekte opadvendte position
af distributionspakkerne til transport
og/eller opbevaring.c

Distributionspakker skal holdes veaek fra regn

T 0626 Opbevares tort . . .
og opbevares i tarre omgivelser. ¢!
Distributionspakker skal opbevares,

_K- 0632 Temperaturgraense transporteres og handteres inden for de

angivne temperaturgreenser.®!
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Reference-

Symbol nummer Symbolets titel Symbolets betydning

Stabling af distributionspakker er ikke tilladt,
2402 Ma ikke stables og der ma ikke placeres nogen last oven pa
distributionspakker.

Qe St o o o o o

=~

. 21 CFR 801.109 — Den amerikanske lovsamling (Code of Federal Regulations).

. EN IS0 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med meerkater til medicinsk udstyr, meerkning og oplysninger, der skal leveres.
. IS0 7000 — Grafiske symboler beregnet til brug pa udstyret — registrerede symboler.

. |IEC 60417 — Grafiske symboler til brug pé udstyr.

. IEC 60601-1 Tabel D2, symbol 19 — Medicinsk elektrisk udstyr — Del 12: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og ydeevne.

. EC Directive 2012/19/EU — Affald i form af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE-direktivet).

. 47 CFR del 15 — amerikansk lovsamling, Title 47: Telekommunikation DEL 15 — RADIOFREKVENSENHEDER.
. EU 2017/745 Forordning om medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

. 1S0 780 Distributionsemballage — Grafiske symboler til hdndtering og opbevaring af pakker.

. EN IS0 14021 Miljgmeerkater og -erklaeringer Selverkleerede miljgkrav (Type II-miljgmaerkning).

ASTM F2503-13 — Standardpraksis for meerkning af medicinske enheder og andre elementer til sikkerhed i miljget med magnetisk resonans.

—NancKnife
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