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Kayttajavastuu

Tama tuote toimii tassa kayttboppaassa ja siihen liittyvissa merkinnodissa ja/tai liitteissa kuvatulla
tavalla, kun se kootaan ja kun sita kaytetaan, huolletaan ja korjataan annettujen ohjeiden
mukaisesti. Tama tuote on tarkistettava sadnnollisesti. Viallista tuotetta ei saa kayttda. Rikkinaiset,
puuttuvat, selvasti kuluneet, vaantyneet tai kontaminoituneet osat on vaihdettava valitttmasti.
Jos korjaaminen tai vaihto on tarpeen, NeuWave Medical suosittelee tekemaan huoltopyynndn
kirjallisesti tai puhelimitse lahimpaan Ethicon™-asiakaspalvelukeskukseen. Tata tuotetta ja

sen osia saa korjata vain NeuWave Medicalin toimittamien kirjallisten ohjeiden mukaan ja
toimenpiteet saa suorittaa vain NeuWave Medicalin koulutettu henkildkunta. Tuotetta ei saa
muuttaa ilman NeuWave Medicalin antamaa kirjallista ennakkohyvaksynta&. Taman tuotteen
kayttgjalla on yksinomainen vastuu kaikista toimintahairidista, jotka johtuvat tuotteen virheellisesta
kaytostd, huollosta tai korjauksesta tai vaurioista tai muiden kuin NeuWave Medicalin tekemista
muutoksista.

NeuWave-ablaatioanturit toimitetaan steriileind. Noudata laitoksesi toimenpiteita steriilin
laitteen kasittelysta.

Kaikkia tuotteita ei ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla.

HUOMIO  Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
|&akari tai 1a8karin maarayksella. Tarkista Yhdysvaltojen ulkopuolella
mahdolliset rajoitukset paikallisista laeista.

NeuWave-tuotteiden sarjanumeroissa on koodattu logiikka, joka ilmaisee tuoteryhman koodin,
valmistusvuoden ja perakkaisen yksikkdnumeron tunnistamista varten.
Sarjanumerot on muodostettu seuraavasti:

Sarjanumero: MMYYZDDXXX

Jossa: MM on valmistajan tunnistava kaksinumeroinen koodi ja YY valmistusvuoden
kaksi vimeistd numeroa. Z on yhden merkin koodi, joka tunnistaa yksikén uudeksi (N)
tai uudelleenvalmistetuksi (R). DD on tuotetunniste ja XXXXX perékkainen yksikkénumero.

NEUWAVE™ on NeuWave Medical, Inc:n rekisteroity tavaramerkki.

Muut tassé kasikirjassa kaytetyt tuotemerkit tai tuotenimet ovat haltijoidensa tavaramerkkeja
tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

pat. www.ethicon.com/patentmarking

Yrityksen yhteystiedot

Ota yhteytta Ethiconin asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaan asiakastukea ja teknista
tukea varten.

Yhdysvallat/Kanada: +1-877-ETHICON (384-4266)
Yhdysvallat/Kanada: +1-513-337-8901 (englanti)

NeuWave Medical, Inc.
3529 Anderson Street
Madison, WI 53704 Yhdysvallat

www.neuwave.com - klikkaa “Ota yhteytta”
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

1 Johdanto

Kayttotarkoitus, laitteen kuvaus
ja suorituskykyominaisuudet

NEUWAVE-mikroaaltoablaatiojarjestelma on tarkoitettu
pehmytkudoksen ablaatioon (koagulaatioon).

Mikroaaltoenergialla tarkoitetaan radiotaajuusspektrin (RF)

tiettyd osajoukkoa, joka toimii valilla 300 MHz — 300 GHz.
NEUWAVE ™-mikroaaltoablaatiojarjestelma (NEUWAVE-jarjestelma)
on taysin varusteltu pehmytkudoksen ablaatiojéarjestelma, jossa

on halkaisijaltaan pienet ablaatio-/leikkauslisévarusteet, yksi
mikroaaltolahde, jossa on kolme (3) 2,45 GHz:n taajuudella toimivaa
140 W:n mikroaaltotehovahvistinta, seka hiilidioksidipohjainen
jaahdytysjarjestelma ja tehonjakomoduuli eli PDM (Power Distribution
Module). Mikroaaltoenergiaa levitetddn kohdekudokseen ja kudos
kuumennetaan nekroosiin asti.

Jarjestelmaa ohjaa yksi helppokayttdinen kosketusnayttokayttoliittyma.
Kayttoliittyma voidaan asettaa joko ablaatiotilaan tai kirurgiseen

tilaan. Jarjestelmaan voidaan liittdd valinnainen jalkakytkin, joka ohjaa
virransyottoa kirurgisessa tilassa.

Mikroaaltoenergia toimitetaan kolmen eri kanavan kautta.
Yksittainen jarjestelma pystyy kdynnistamaan enintddn kolme
energiantoimitusvarustetta kerrallaan. Ja&hdytysjarjestelma auttaa
rajoittamaan kahvan ja kaapelin lampdotilaa.

PDM on suunniteltu minimoimaan kayttajan asetusaika, parantamaan

kayttaja- ja potilasturvallisuutta seké parantamaan tehonsyottdtenokkuutta. PDM-littyma hyddyntaé
yhteyksig, joiden avulla kayttaja voi yhdistdd NEUWAVE-jarjestelmén energiantoimitusvarusteiden
teho- ja sahkdsignaalit ja jaahdytyslinjat yhdella yksinkertaisella askeleella. Perkutaanisissa
sovelluksissa PDM:n voi asentaa suoraan TT-pdytaan, jolloin se voi likkua TT-poydan mukana
kuvantamisen aikana. Tama mahdollistaa anturin ja anturikaapelien likkumisen potilaan

kanssa, mika vahentaa huomattavasti potilaan loukkaantumisriskia anturin tai anturikaapelin
tahattoman liikkeen vuoksi. Avokirurgisissa sovelluksissa PDM voidaan asentaa suoraan
NEUWAVE-jarjestelmaan tai leikkauspoytaan. PDM kayttda myds suurempaa ja tehokkaampaa
kaapelia PDM:sta tehovahvistimeen. Suuremman kaapelin paremman tehokkuuden ansiosta
energiantoimitusvarusteeseen voidaan l&hettdd enemman energiaa.

NEUWAVE-jarjestelman kanssa kaytettavaksi on saatavilla erilaisia energiantoimitusvarusteita.
Kaikki koostuvat kanyylin paassé olevasta teravasté troakaarista, kahvasta, kaapelista ja
litinkokoonpanosta.
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Ablaatioanturimalleja ovat NEUWAVE LN, NEUWAVE LK, NEUWAVE SR ja NEUWAVE PR.

Mallit NEUWAVE LK ja NEUWAVE PR ovat saatavilla 15 G:n ja 17 G:n kanyyleissa 15 cm:n ja
20 cm:n pituisina. Naiden antureiden kaapelin pituus on 1,4 m.

Mallissa NEUWAVE LN on 17 G:n kanyyli ja 15 cm:n ja 20 cm:n pituudet. Naiden antureiden
kaapelin pituus on 1,4 m.

Mallissa NEUWAVE SR on 13 G:n kanyyli ja vain 25 cm:n pituus. Néiden antureiden kaapelin pituus
on1,4m.

Mallissa NEUWAVE PRS15 (kirurginen PR-anturi) on 15 G:n kanyyli ja vain 15 cm:n pituus.
Taméan anturin kaapelin pituus on 2,9 m.

Malli NEUWAVE PRS35 (kirurginen PR-anturi) on saatavana 11 G:n kanyylissa, joka kapenee 13 G:n
karjeksi ja vain 35 cm:n laparoskooppisen varren pituutena. Taman anturin kaapelin pituus on 2,9 m.

Jokainen energiantoimitusvaruste sisaltaa lampdtilan mittausanturit, jotka auttavat seuraamaan
suoritusta ja varmistamaan potilaan ja kayttéjan turvallisuuden.

Lisaksi eri perkutaaniset ablaatioanturit on suunniteltu optimoimaan energiansiirtotehokkuus anturista
erityyppisiin kudoksiin kunkin kudoksen tunnettujen séhkoisten ominaisuuksien perusteella.

NEUWAVE-jarjestelma kayttda myds hiilidioksidijaahdytteista jarjestelmaa kaapelin ja kahvan
lampotilojen hallintaan seké Tissu-Loc™-ominaisuuden kayttdoon. Tissu-Loc-ominaisuus on
kaytettavissa kaikissa NeuWave-ablaatioantureissa. Tissu-Loc-ominaisuus on tarttumistoiminto,
joka laskee lampdtilaa anturin kérjen lahelld, jotta anturi tarttuu valiaikaisesti kudokseen. Tama
ominaisuus estaa anturin likkumisen, kun se on sijoitettu haluttuun paikkaan.

NEUWAVE-jarjestelmaa voidaan kayttaa joko ablaatiotilassa tai kirurgisessa tilassa. Nama kaksi
tilaa tuottavat tehoa samalla tavalla, mutta kayttolittyma ja tydnkulku naissa kahdessa tilassa ovat
erilaiset ja optimoitu eri sovelluksille.

e Ablaatiotilaa kaytetdan kohdeablaatiossa. Kohdeablaatioon kuuluu anturin sijoittaminen
merkittavaan kohteeseen ja sen jalkeen jopa useiden minuuttien ablaatio, kunnes kohdekudos
on nekroottinen. Tama tehdaén joko perkutaanisesti, laparoskooppisen portin kautta tai
avokirurgisessa toimenpiteessa.

e Kirurgista tilaa kaytetaan kirurgiseen koagulaatioon. Kirurginen koagulaatio edellyttaa
energiantoimitusvarusteen kayttamista lyhytaikaisempaan ablaatioon tai koagulointiin,
jossa energiantoimitusvarustetta siirretaan usein. Tama tehdaan usein kayttamalla
tasokoagulaatiotekniikkaa koaguloidun kudostason muodostamiseen elimessa ennen
resektiota. Kirurgisessa tilassa voidaan kayttaa jalkakytkintd, joka kytkeytyy jarjestelman
virtakytkimen vieressé olevaan USB-porttiin.

NEUWAVE-jarjestelmassa on useita turvaominaisuuksia, jotka tarkkailevat jarjestelman suorituskykya.
NEUWAVE-jarjestelma lopettaa automaattisesti energian toimittamisen potilaalle, jos jarjestelméan
tulee suorituskykyongelmia.

Jarjestelma on suunniteltu laitoskayttdon, ja sitad saa kayttaa vain ladkarin maarayksesta.

Kayttbaiheet:

NEUWAVE-mikroablaatiojarjestelma ja lisdvarusteet on tarkoitettu pehmytkudoksen ablaatioon
(koagulaatioon) perkutaanisissa, avokirurgisissa toimenpiteissa ja laparoskooppisten kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa, mukaan lukien ei-resektoitavien maksakasvainten osittaisissa tai
taydellisissa ablaatiotoimenpiteissa.

Vasta-aiheet:

NEUWAVE-mikroaaltoablaatiojarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi keskushermostossa tai
sydantoimenpiteissa.
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Kohdepotilasryhmat:

NEUWAVE-mikroaaltoablaatiojarjestelma (NEUWAVE-jarjestelmd) on tarkoitettu kaytettavaksi
véestdlle, jolle tehdaan pehmytkudoksen ablaatio perkutaanisesti, avokirurgisesti tai yndessa
laparoskooppisten kirurgisten asetusten kanssa.

Jarjestelman kayttdé on vasta-aiheista seuraavilla:

¢ raskaana olevat potilaat
e potilaat, joilla on implantoitavia sydamentahdistimia tai muita s&hkdisid implantteja.

Kohdekayttajat:

NEUWAVE-jarjestelmaa saavat kayttaa vain asianmukaisesti laillistetut ladkarit.

Odotettu kliininen hy&ty:

NEUWAVE-jarjestelman odotettu kliininen hydty on pehmytkudoksen mini-invasiivinen koagulaatio.

Epatoivotut sivuvaikutukset ja jaanndsriskit:

Mikroaaltoablaatiolaitteisiin liittyvia epatoivottuja sivuvaikutuksia ja riskejé voivat olla verenvuoto,
kipu, pehmytkudosvaurio, tahaton viereisten rakenteiden/elinten 1ampdvaurio, infektio ja ablaation
jalkeinen oireyhtyma. Vaikeat komplikaatiot, mukaan lukien elimen vaurio, toimintah&irio tai
vajaatoiminta; sydamen rytmihairiét; verisuonten tai hermojen vaurioituminen; keuhkopussin
nestekertyma, ilmarinta/veririnta, kaasuembolia, tromboembolia ja fisteli, ovat harvinaisia,

mutta mahdollisia. On myds mahdollista, ettei haluttua ablaatiohoitoa saavuteta, mik& voi

vaatia liséleikkauksia tai johtaa tahattomaan kasvaimen kehittymiseen, vierasesineen jaamiseen
elimistoon, MK-yhteensopimattomuuteen tai sdhkdiskuun. Lisaksi laitteen kayttdon voi liittya
tuntemattomia sivuvaikutuksia. Kaikkien naiden epatoivottujen sivuvaikutusten ja riskien
mahdollisuus on luokiteltu vahaiseksi.

Riskiluokitus Luokitusalue

Vahainen <283/100 000 potilasta
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Taman kayttdoppaan kayttdminen
Tassa kayttboppaassa tuotteen ja sen kaytdén eri ominaisuuksia merkitaan tekstin muotoilulla.

Varoitukset ja huomiot kertovat mahdollisista vaaratilanteista, jos kayttboppaan ohjeita ei noudateta.
Lue kaikki varoitukset ja huomiot ja noudata niité.

VAROITUS

HUOMIO

Térkeéé

Laitekomento

Valikkovélilehdet

"Viestit'

Kohta ja otsikko

Varoitukset kertovat kayttdjaa tai potilasta mahdollisesti vahingoittavasta
tilanteesta. Kayttboppaassa sana VAROITUS on isoilla kirjaimilla, lihavoituna
ja liséteksti sisennettyna. Jos perakkain on useampi kuin yksi varoitus, sana
VAROITUS on painettu vain kerran.

Huomiot kertovat laitteita mahdollisesti vaurioittavasta tilanteesta.
Kayttboppaassa sana HUOMIO on kursivoituna isoilla kirjaimilla.

Jos perakkéin on useampi kuin yksi huomio, sana HUOMIO on painettu
vain kerran.

Tarkeda-lausekkeet antavat vinkkeja laitteen toiminnasta tai asetuksista.
Kayttboppaassa sana Téarkeda on kursivoituna.

Laitekomennot on lihavoitu, esimerkiksi Ablaatio.

Valikkovalilehdet jarjestelman naytdsséa on lihavoitu ja kursivoitu.
Esimerkiksi Ablaatio.

Viestit, jotka nékyvat jarjestelman naytdssa, esitetaan yksittéisissa
lainausmerkeissd, esimerkiksi ‘Tarkista anturin 1 yhteys PDM:ss&'.

Taman kayttboppaan eri kohtiin tai otsikoihin viitattaessa teksti on vihreaa,
esimerkiksi Jarjestelman s&atimet ja valikot.
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

Kayttboppaassa, laitteistossa ja pakkauksissa kaytetyt symbolit

Symboli | Symbolin kuvaus Symboli | Symbolin kuvaus

M Valmistaja

&I Valmistuspéiva

3 15

Kytke py&rien jarru ennen
hiilidioksidisailididen
vaihtamista.

A\

Varoitus, kuuma pinta

ﬂ Steriloitu sadettamalla

Kaytettava viimeistaan

—
—~

.))

~—

Ei-ionisoiva
sdhkémagneettinen séteily

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttdopas/
ohjekirjanen (sininen
vari tarkoittaa pakollista
toimenpidetta)

Yksi steriili suojakerros,
jonka sisalla suojaava
pakkaus

o
®

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen

A

Huomio

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa /
Euroopan unionissa

Virtakytkin
(painettava)

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Katso kayttdohjeet tai
sahkdiset kayttoohjeet.
EU: Paperikopion saa
maksutta 7 paivan
kuluessa soittamalla
asiakaspalveluumme.

USB-portti

X0

only

Huomio: Liittovaltion lain
mukaan taman laitteen
saa myyda vain 1&akari tai
la8karin maarayksella.

Ethernet-portti

Tyypin BF potilasosa

Kerattava erikseen

Sarjanumero

& 1<

Al4 astu pinnalle

Erakoodi

N
N

(N

N

P

Pidettava kuivana

Tuotenumero

v

/
'\<

Suojattava lammolta

L&akinnallinen laite

FEEE>*do | ®0 ek

Kosteusrajat

UDI Yksildllinen laitetunniste

<&

Lampdtilaraja
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Symboli | Symbolin kuvaus

Pakkausyksikkd

Tasapotentiaalisuus

Palauta asetukset tehon
ja ajan oletusasetuksiin.

Tulo

Jarjestelmaan on kytketty
jalkakytkin, joka on aktiivinen
(jarjestelma on kirurgisessa
tilassa).

Jarjestelméan on kytketty
jalkakytkin, joka ei ole
aktiivinen (jarjestelma on
ablaatiotilassa).

Osoittaa, etta on tapahtunut
heijastustehovirhe.

Palaa kudosvalintanayttdon
painamalla tata kuvaketta.
Tama kuvake ei ole
aktiivinen, kun jarjestelméa
toimittaa tehoa.

Naiden painikkeiden avulla
voit suurentaa tai pienentéad
asetuksia.

Osoittaa vain ablaatiotilassa
suoritettavan toimenpiteen.

Osoittaa vain kirurgisessa
tilassa suoritettavan
toimenpiteen.

Osoittaa seka ablaatiotilassa
ettd kirurgisessa tilassa
suoritettavan toimenpiteen.

Ax\Nell=» @ @ PO+ U

S&ada jarjestelman
aaniasetuksia painamalla
tata kuvaketta.

1-6
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

2 Varoitukset ja huomiot

Kayttajien on tiedettava kaikki varoitukset ja huomiot ennen NEUWAVE™-jarjestelman kayttoa.
Tassé luvussa luetellut varoitukset ja huomiot siséltyvat myds kayttboppaan asiaankuuluviin osiin.

VAROITUKSET ¢ NEUWAVE-jarjestelmaa ei saa kayttdd seuraavissa tilanteissa:

- Raskaana olevat potilaat — potilaaseen ja/tai sikioon kohdistuvia
mahdollisia riskeja ei ole tutkittu.

- Potilaat, joilla on implantoitavia syddmentahdistimia tai muita
sahkdisia implantteja. Mikroaaltoteho voi vaikuttaa haitallisesti
implantoituihin sahkaoisiin laitteisiin.

o NEUWAVE-jarjestelmaé saavat kayttaa vain ladkarit ja henkildkunta,
joka on saanut asianmukaisen koulutuksen kaytettdvaan tekniikkaan
ja siihen liittyviin varoituksiin ja huomioihin. La&kareiden tulee
suorittaa prekliininen koulutus, lukea asiaankuuluvaa kirjallisuutta ja
hankkia muu asianmukainen koulutus ennen NEUWAVE-jarjestelmén
kayton aloittamista.

¢ Vain yhta NEUWAVE-jarjestelmaa saa kayttaa kerrallaan eika
muita ablaatiojarjestelmia saa koskaan kayttaa yhdessa
NEUWAVE-jarjestelmén kanssa. Se voi johtaa ylimaaraisen
energian toimittamiseen potilaaseen.

e NEUWAVE-jarjestelm&a ei saa kayttaa lahella eldamaa yllapitévia
laitteita, jotka ovat herkkia 2,45 GHz:n mikroaaltoenergialle.

e Sahkokirurgia-/sdhkdkauterisaatiolaitteet voivat hairita
NEUWAVE-jarjestelmaa ja aiheuttaa jarjestelmaan toimintahairioita.
Varmista, etta kaikki NeuWave-anturit on poistettu potilaasta ennen
saéhkodkirurgia-/sédhkdkauterisaatiolaitteiden kayttoa.

o NEUWAVE-jarjestelmén kanssa saa kayttaa vain NeuWave Medicalin
NeuWave-ablaatioantureita. Muiden valmistajien anturit voivat
aiheuttaa potilasvammoija tai ne eivat valttaméatta toimi kunnolla.

* Al4 suorita mikroaaltotoimenpiteité potilailla, joilla on
sydamentahdistin tai muita istutettuja elektronisia laitteita.

¢ Poista kuulolaitteet ja kaikki metallikorut potilaalta ennen
toimenpiteen aloittamista. Varmista, ettei metallisia nappeja, klipseja
tai muita metallisia esineitd ole suorassa kosketuksessa potilaaseen.
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VAROITUKSET ¢ NEUWAVE-jarjestelmé ja lisévarusteet EIVAT ole MK-yhteensopivia.

¢ Mitdan potilaan kehon osaa, joka siséltda metalli-implantteja, ei tule
kasitella mikroaaltoenergialla ilman asiantuntevia laaketieteellisia
ohjeita.

e Ala suuntaa NeuWave-ablaatioantureita kohti silmia tai kiveksia.

e Kéytd ennen ablaation aloittamista ladketieteellisia
kuvantamislaitteita anturin oikean sijainnin varmistamiseen.

* Ala kéyta uudelleen tai steriloi uudelleen mitaan tuotetta, johon
on merkitty KERTAKAYTTOINEN. Tdméan ohjeen noudattamatta
jattdminen voi johtaa ristikontaminaatioon, potilaan tai
hoitohenkilékunnan loukkaantumiseen tai laitteen toimintahairiéon.

e Kytke NEUWAVE-jarjestelmaéan vain laéketieteellisen luokan
hiilidioksidisailioita. Eri kaasun kytkeminen NEUWAVE-jérjestelm&an
johtaa jarjestelman toimintahairiéon ja voi johtaa potilaan ja/tai
kayttdjan vammaan.

* NeuWave Medical ei salli kyttgjan tehda tdhan laitteeseen mitdén
muutoksia.

e Al4 liita ablaatioantureita suoraan laitevaunun takaosaan, koska se
voi aiheuttaa potilaan tai kayttgjan loukkaantumisen.

¢ Ole varovainen, kun saadéat liikkuvaa ndyttdvartta, jotta k&det tai
sormet eivat joudu puristuksiin.

e Al3 liitd mitaan laitetta USB-porttiin hoidon aikana. USB-portti
on tarkoitettu vain hyvaksyttyjen varusteiden, mukaan lukien
jalkakytkimen, liittdmiseen. USB-muistitikut voidaan liittda
USB-porttiin, kun jarjestelmé ei toimita tehoa, jarjestelmétietojen
(eli toimenpidelokien) poistamista/tallentamista varten. Ala kiinnita
mitéddn hyvéksyméattdmia laitteita USB-porttiin, koska se saattaa
aiheuttaa laitteen toimintahairion.

¢ Tarkista jarjestelman ja lisdvarusteiden alustavan kayttéénoton
aikana mahdolliset vauriot, jotka ovat aiheutuneet toimituksen
ja kuljetuksen aikana. Jos vaurioita on, ala kayta tai yrita korjata
laitetta. Soita Ethiconin asiakaspalveluun huoltoa varten.

¢ Tarkasta jarjestelma ja lisdvarusteet ennen jokaista kayttokertaa.
Jos vaurioita ilmenee, jarjestelmaa tai lisdvarusteita ei saa kayttaa.
Soita Ethiconin asiakaspalveluun huoltoa varten.

* NEUWAVE-jarjestelméssa ei ole osia, joita kayttaja voi huoltaa.
Ala poista jarjestelman suojia tai yrité korjata sitd, koska se voi
aiheuttaa sahkdiskun.

e NEUWAVE-jarjestelmén tuottama sahkémagneettinen hairié (EMI) voi
vaikuttaa haitallisesti muiden laitteiden toimintaan normaalin kaytén
aikana. Varotoimia on noudatettava, jotta potilaalle ei aiheudu haittaa
tallaisen hairion sattuessa. Lisdd NEUWAVE-jarjestelman ja muiden
elektronisten laitteiden valistd etéisyytta. Kytke laitteet erillisten
ryhmajohtojen pistorasioihin. Soita Ethiconin asiakaspalveluun
neuvoja varten.
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VAROITUKSET e Mikroaaltotehoon liittyvéd kuumentuminen voi toimia sytytyslahteena.
Noudata palovarotoimia koko ajan. Valta syttyvien kaasujen
kertymista kehon onteloihin, muun muassa suolistoon. Jotkin
materiaalit, kuten puuvilla, villa ja sideharso, voivat hapella
kyllastettyina syttya kipinoista. Kun mikroaaltotehoa kaytetaan
samassa huoneessa kuin jotain néista aineista tai kaasuista, esta
niiden kertyminen leikkausliinojen alle tai mikroaaltotoimenpiteiden
suorituspaikkaan.

¢ Palo-/rajahdysvaara: Varmista ennen mikroaaltotehon kaytt6a
ja sen aikana, etta happipiirilitanndissa ei ole vuotoja. Varmista
happivuotojen estamiseksi, ettd endotrakeaaliputkissa ei ole vuotoja
ja mansetti on kunnolla paikallaan. Happirikastettu ilma tai syttyvien
tai hapettavien kaasujen ja nesteiden esiintyminen voi johtaa
tulipaloihin ja potilaan tai hoitotiimin palovammoihin.

¢ Toimimaton jarjestelma voi aiheuttaa toimenpiteen keskeytymisen.
Kaytettavissa pitdisi aina olla varajarjestelma.

e NEUWAVE-jarjestelmén paalle ei saa pinota muuta laitteistoa.

o NEUWAVE-jarjestelméa on pidettava etdalla nesteistd, ja kayton ja
séilytyksen aikana nesteiden tippuminen tai valuminen jarjestelmaan
on estettava.

o Ala kayta kaksi- tai kolmipiikkisié sovittimia jarjestelmén virtajohdon
kanssa. Virtajohtokokoonpano on tarkistettava séannéllisesti
vahingoittuneen eristyksen tai liittimien varalta. Ala kayta
vaurioituneita johtoja.

¢ |uotettava maadoitus voidaan muodostaa vain, kun laite on kytketty
pistokkeeseen, joka on merkitty sairaalalaatuiseksi (Hospital Grade).
Suojamaadoitusjohtimen hairi¢ voi aiheuttaa sédhkdiskun vaaran,
joka voi johtaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumiseen.

o Al4 kéyta jatkojohtoja.

e NEUWAVE-jarjestelman komponentit (mikroaaltotehovahvistimet,
PDM, anturit ja muut lisédvarusteet) on tarkoitettu kaytettaviksi yhtena
yksikkéna. Jos annettuja ohjeita ei ymmarreta ja noudateta, se voi
johtaa jarjestelmén virheelliseen toimintaan ja aiheuttaa potilaan tai
kayttdjan loukkaantumisen.

¢ Kudoksen koagulaation laajuuden arvioimiseksi suositellaan
toimenpiteen aikaista ja/tai ablaation jalkeista kuvantamista.

* Tarkasta aina anturit ja johdot lohkeamien, murtumien ja muiden
vaurioiden varalta ennen jokaista kdytt6a. Ala kdyta vaurioituneita
antureita.

e Ala defibrilloi potilasta, kun anturi on asetettuna. Poista anturi
kokonaan potilaasta ennen defibrillointia.

o Al4 peité jarjestelman nayttda tai kaiuttimia, jotka antavat
aktivointidania. Nama ovat tarkeita turvaominaisuuksia, joiden
on oltava nakyvia ja kuultavissa koko ajan.
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VAROITUKSET e Varmista, ettd anturin sateileva osa on aina taysin tydnnetty

kudokseen, jotta ei muodostu pidentyneita aaltomuotokenttia, jotka
voivat aiheuttaa tahattoman lAmpd&energian toimittamisen kayttajaan
tai potilaaseen. Mikroaaltokenttien ominaisuudet vaihtelevat
paikallisen ympariston permittiivisyyden perusteella anturin
sateilevan osan ymparilla.

¢ Energian toimittaminen lakkaa automaattisesti, jos jarjestelma
havaitsee vakavan virheen. Jos néin tapahtuu, noudata néytt66n
tulevia ohjeita.

¢ Hiilidioksidijadhdytteinen jarjestelma paastaa hiilidioksidia
toimenpidehuoneeseen. Varmista, ettd toimenpidehuoneessa
on riittdva tuuletus tai huoneilmanvaihto.

¢ Ennen kuin siirrat potilaan TT-kuvauslaitteeseen, varmista, etta
asetetut anturit ovat riittavan kaukana TT-putkesta. Jos anturikahvat
koskettavat TT-putkea liikutettaessa potilasta TT-kuvauslaitteeseen
ja siité pois, potilas voi loukkaantua.

* Al aseta antureita niin, ettd niiden johdot kiinnitetéén potilaan
paahan tai kaulaan tai niiden lahelle.

¢ Vahvista ennen ablaation aloittamista anturin oikea sijoitus seka
anturin eheys ja suoruus kuvantamalla.

¢ Jos nayttoon tulee hairid, katkaise jarjestelman virta jarjestelméan
virtakytkimella. Ala kayté jarjestelmaé ennen kuin se on korjattu.

* Al3 yrita poistaa ablaatioanturia PDM:st4, kun anturi on aktiivinen.

e NEUWAVE-jarjestelman toimintahairié voi johtaa lahtétehon
tahattomaan kasvuun.

¢ Vaurioituneita antureita ja antureita, joiden pakkaukseen merkitty
viimeinen kayttdépaiva on kulunut umpeen, ei saa kayttaa.

* Tutki jokainen anturi ennen kayttéa. Ala kéyta antureita, joissa
nakyy ilmeinen vaurio. Ne voivat aiheuttaa kayttéjan tai potilaan
loukkaantumisen.

¢ Antureita ei saa yrittda taivuttaa tai muotoilla, koska ne saattavat
NEUWAVE-jarjestelmaan liitettyind vikaantua.

¢ Anturit toimitetaan steriileind. Noudata laitoksesi steriileja
kasittelyohjeita.

¢ Anturien karjet ovat teravia. Kasittele huolellisesti.

o Al kayta antureita, jotka eivét I&paise jarjestelmétestia tai joissa
nakyy merkkeja hiilidioksidivuodosta. Viallisen anturin kaytt6 voi
johtaa kayttajan tai potilaan vammaan.

* Ala koskaan paina Testi-painiketta, kun anturin karki on ilmassa.
lImassa testaamalla ei voi tarkistaa hiilidioksidivuotoa. Viallisen
anturin kaytto voi johtaa kayttgjan tai potilaan vammaan.

2-4

501171588 Versio A



NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

VAROITUKSET e Anturin johto voi kuumentua jopa 60 °C:seen energian toimittamisen

aikana. Kun asetat anturin, varmista, ettd sen johto ei lepaa potilaan
iholla. Kayta tarvittaessa pakkaukseen kuuluvia klipseja ja kiinnita
johto etaalle potilaan ihosta.

¢ Anturin varren aiheeton kasittely tai koskettaminen kayton aikana tai

sen jalkeen voi aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle palovamman.

NeuWave-ablaatioantureita voidaan kayttda neulan
sisdanvientilaitteiden kanssa. Jos kaytetdan neulan
sisdanvientilaitetta, se on poistettava niin, ettei se kosketa
suunniteltua ablaatioaluetta ennen energian toimittamista.

Jos neulan sisdanvientilaitetta ei vedeta riittavan kauas, se voi
vaikuttaa energian toimittamiseen. 17 G:n antureiden kanssa
kaytettavien sisdanvientilaitteiden koon on oltava véhintaan 14 G
anturivaurioiden riskin ehk&isemiseksi.

NEUWAVE-jarjestelma ei ole kryogeeninen ablaatiolaite. Toimitettu
hiilidioksidi antaa riittavan jadhdytyskaasun Tissu-Loc™-toiminnolle
ja aktiivisen anturin jadhdytykseen. Toimitettu hiilidioksidi ei riita
kudoksen ablaatioon.

Jos hiilidioksidikaasua ei paasteté vuotoventtiilista,
hiilidioksidiliittimessa on korkeapaineista hiilidioksidia, joka

voi aiheuttaa vaaran kayttdjille poistettaessa hiilidioksidiliitint&
hiilidioksidisailiosta.

Jos vuotoventtiilid ei suljeta sailion ollessa auki, hiilidioksidikaasua
paasee vuotoventtiilin kautta.

* Al4 koskaan poista anturia potilaasta, kun Tissu-Loc™ on kaytdssa

tai ndytetty lampétila on alle 0 °C. Seurauksena voi olla vakavia
sisdisid vammoja.

e Al3 aktivoi Tissu-Loc™-toimintoa, kun anturi ei ole kudoksessa.
¢ Al4 koskaan aloita energian toimittamista anturiin, kun anturin karki

on ilmassa. Jérjestelmé havaitsee heijastustehovirheen ja lopettaa
energian toimittamisen.

Hiilidioksidisailidissa on korkea paine. Varmista ennen yhdyssiteen
poistamista, etta sailiét ovat kiinni.

Korjauksia saa yrittdéd vain koulutettu NeuWave Medical Inc:n
henkildsto tai henkildt, jotka ovat suorittaneet NeuWave Medical
Inc:n hyvaksytyn huoltokoulutuksen.

¢ Akkua eivat saa korjata tai vaihtaa muut kuin koulutettu NeuWave

Medicalin henkildstd. Puutteellisesti koulutetun henkildston tekeméa
vaihtaminen voi johtaa ylilampétiloihin, tulipaloon tai rédjahdykseen.

NEUWAVE-jarjestelma edellyttdd sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevia erityisia varotoimia, ja se on
asennettava ja otettava kayttdon tassa kayttboppaassa annettujen
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
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VAROITUKSET o

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n
(12 tuuman) etaisyydella mistadn NEUWAVE-jarjestelméan osasta,
mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muuten laitteiston
suoritusteho saattaa heiketa.

Jos laitetta ei kdytetd maaritellyssa suojatussa paikassa, laitteen
suoritusteho voi heiketa, suoritusteho muiden laitteiden kanssa voi
heiketa tai radioyhteyksiin tulla hairi6ita.

NEUWAVE-jarjestelmaa ei saa kayttdd muiden kuin tassa
kayttboppaassa maariteltyjen laitteiden vieressa tai paallekkain
niiden kanssa. Jos kaytto vierekkain tai paallekkain on valttamatonta,
NEUWAVE-ablaatiojarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi siind kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan.

NEUWAVE-jarjestelma kayttaa tarkoituksellisesti radiotaajuus- tai
mikroaaltoenergiaa ablaatioon aktivoinnin aikana. Tarkkaile lahistdlla
olevia muita ladkinnallisia sdhkdlaitteita NEUWAVE-jarjestelman
aktivoinnin aikana mahdollisten haitallisten s&hkdmagneettisten
vaikutusten varalta. Varmista laakinnallisten séhkoélaitteiden riittava
etdisyys havaittujen reaktioiden perusteella.

NEUWAVE-jarjestelma testattiin NeuWave-ablaatioantureilla.
Muiden kuin kayttboppaassa lueteltujen varusteiden kayttd voi
johtaa NEUWAVE-ablaatiojarjestelmén paéastdjen lisdantymiseen
tai hairionsiedon heikentymiseen.

Kehosta poistetut anturit voivat olla kuumia. Kasittele huolellisesti,
jotta valtat kayttéjan ja/tai potilaan vamman.

Ala kéasittele antureita, jotka vaikuttavat erittéin kylmilta.

Jarjestelma, anturit ja tarvikkeet on sijoitettava asianmukaisesti niin,
etta niiden johtoihin ei voi kompastua.

Al Kiinnita anturin varteen tai johtoon puristinta tai verisuonipuristinta,
silla ne voivat vahingoittaa anturia ja aiheuttaa toimintahairién.

Anturi saattaa liikkua ablaation aikana. Anturi saattaa liikkkua potilaan
likkeiden, kuten hengityksen, yskimisen jne., seurauksena tai
kohdekudoksen supistuessa ablaatiovasteena siihen kohdistetun
paineen seurauksena. Voit estda anturin liikkeen pitamalla sen
kahvaa paikallaan ablaation alkuvaiheen aikana (noin 45 sekuntia).
Seuraa anturin mahdollista likkumista koko toimenpiteen ajan ja
pitele anturia paikallaan tarpeen mukaan. Jos anturi on asetettava
uudelleen paikalleen, keskeyté energian anto ennen anturin siirtdmista.

Anturin kérkeen voi kerdéntya hiiltynyttd kudosta tasokoagulaation
aikana. Kayta tarvittaessa pehmeéé steriilid kangasta tai pehmeaa
harsotyynya anturin karkeen kertyvan kudoksen poistamiseen.
Anturin kérki voi olla kuuma. Ala koskaan kayta karkeaa pintaa

tai naarmuttavaa tyynya anturin karjen puhdistamiseen, koska
seurauksena voi olla anturin vaurioituminen ja sen aiheuttamat
virheet ja toimintahairiot.
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VAROITUKSET e Jérjestelman tai anturin toimintahairié voi johtaa kirurgisten

HUOMIOT

toimenpiteiden viivastymiseen. Varmista aina, etta kaytettavissa on
vaihtoehtoinen koagulointimenetelma ja lisdéd NeuWave-antureita.

Kun kaytéat anturia jaykissa rakenteissa, kuten luissa ja rustossa,

tai niiden lahella, ala kayta lilkkaa sivusuuntaista voimaa tai taivuta
anturia lilkkaa. Anturin varsi on karjen lahella valmistettu keraamisesta
materiaalista, joka voi rikkoutua liiallisesta voimasta. Talléin anturin
karki saattaa irrota anturista ja jadda potilaaseen.

Anturin varren ulkopinnassa on lampdtila-antureita. Jos [ampétila-
anturit vaurioituvat anturin asettamisen tai kaytén aikana,
NEUWAVE-jarjestelma ilmoittaa virheesta ja estaa anturin kayton.
Vahenna lampdotila-antureiden vaurioitumisen riskid anturin
asettamisen aikana valttamalla jaykkien rakenteiden, kuten luiden

ja ruston, lapi tunkeutumista ilman siséénvientilaitetta. Teravia
instrumentteja ja verisuonipuristinta/-puristimia ei saa koskaan
kayttda anturin varressa. Ultradanta kdyttavia ohjainlaitteita ja neulan
sisdanvientilaitteita tulee kayttaa varoen.

Kirurginen klipsi (DR-001193) on tarkoitettu kaytettavaksi 15 G:n
tai 17 G:n anturien kanssa. Jotta kirurginen klipsi ja/tai anturit eivat
vaurioidu, kirurgisen klipsin (DR-001193) kanssa ei saa kayttaa
11/13 G:n (PRS35) tai 13 G:n antureita (SR).

Vain tassa kayttboppaassa lueteltuja hyvéksyttyja NeuWave-
lisdvarusteita saa kayttda. Muiden lisédvarusteiden kayttd voi
vaikuttaa jarjestelman suorituskykyyn.

Ala koskaan taivuta anturia tai kohdista siihen liiallista voimaa.
Antureihin voi tulla toimintahairid, joka voi aiheuttaa kayttajan ja/tai
potilaan loukkaantumisen.

Kauterisointijalkien koot riippuvat anturin lampétilasta ja anturin
poistonopeudesta. Kauterisointi antureilla korkeammissa
lampdtiloissa ja/tai hitaammilla poistonopeuksilla voi jattda
suurempia kauterisointijalkia.

NEUWAVE-jarjestelma on vedettdva kahvoista oviaukkojen 1api,
jotta PDM ja sailién [ammittimet eivat vaurioidu.

Lukitse pyoran jarrut toimenpiteiden ajaksi.

PDM-kiinnike kayttaa jousikuormitettua vipua, joka voi aiheuttaa
puristuspisteen. Ole varovainen, kun kiinnitat PDM:n TT-pdydan
kiinnikkeeseen tai laitevaunun séilytyspaikkaan.

Jos virta katkaistaan jarjestelman sammuttamisen aikana,
Voi jarjestelm&an tulla virhe.

Ala kayta hioma-aineita, terdvia tydkaluja tai menetelmia, jotka
voivat vahingoittaa osien pintaa.

Joustavat liitdntdkannet (3) suojaavat PDM:aa lialta, roskilta ja
nesteiltd. Varmista, ettd kannet pysyvat paikoillaan, kun jarjestelma
ei ole kaytossa.
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HUOMIOT

¢ |ukitse pyoréat ennen hiilidioksidiséilididen asentamista tai
vaihtamista.

¢ Tuotetta ei saa kayttaa, jos sen steriili suojakerros tai pakkaus
on vaarantunut.

e Anturin irrottaminen liian hitaasti kauterisoinnin aikana voi aiheuttaa
anturin lampétilavirheen.

e Kun NEUWAVE-jarjestelmaa ja fysiologisia seurantalaitteita kdytetaan
potilaalla samanaikaisesti, kaikki seurantaelektrodit on sijoitettava
mahdollisimman kauas ablaatioalueesta.

¢ Tehtdessa kohdeablaatiotoimenpiteitd kaytetddn aina pieninta
tehoasetusta ja lyhinta aikaa, jolla saadaan halutut tulokset. Katso
NeuWave-ablaatioanturin kayttdéohjeista esimerkit ablaatioko'oista,
jotka perustuvat teho- ja aika-asetuksiin.

e Hankaavia tai teravia tytkaluja tai mitdan muita sellaisia menetelmia
ei saa kayttaa, jotka voivat vaurioittaa osien pintoja.

¢ Varmista, ettd PDM-kannet (3) ovat paikoillaan, jotta estetdan
nesteen kertyminen PDM-liittimiin. Jarjestelmaa tai sen lisdvarusteita
tai osia ei saa upottaa veteen.
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3 Jarjestelman yleiskatsaus
ja asennus

Lue koko kayttdopas ja mahdolliset lisdasiakirjat ennen kayttoa.

Laitevaunun monet pienet yksityiskohdat riippuvat vaunun iasté. Jos nama erot ovat merkittavia,
ne kerrotaan kayttboppaassa.

Jarjestelman naytto

Jarjestelman nayttd on kosketusnaytto,
ja se on NEUWAVE™-j&rjestelman
kayttolittyma. Jarjestelman nayton avulla
voit kayttaa kaikkia ohjaimia ja asetuksia.

Jarjestelmanayttd on kiinnitetty liikkuvaan
varteen, jonka avulla ndyttd voidaan

ﬁ\

[
helposti sijoittaa ja paikkaa vaihtaa tarpeen E

mukaan.

Kayttdliittyman kayttda koskevat ohjeet

ovat tassa kayttboppaassa. J

Kuva 3-1: Jarjestelméan néytto

VAROITUS Ole varovainen, kun saadat liikkuvaa nayttovartta, jotta kadet tai sormet
eivat joudu puristuksiin.
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Kuva 3-2: Laitevaunu - alkuperdinen malli

Laitevaunu
NEUWAVE-jarjestelman laitevaunussa on

mikroaaltotehovahvistimet ja jadhdytysjarjestelma.

Jarjestelman virtakytkin on laitevaunussa juuri jarjestelman
nayttdvarren alapuolella.

Laitevaunuun mahtuu kaksi hiilidioksidisailiota.

Laatikossa on séilidavain hiilidioksidiséilididen avaamiseen
ja sulkemiseen.

PDM-kiinnikkeen ansiosta PDM voidaan helposti sijoittaa
laitevaunuun kuljetusta ja sailytysta varten.

Noudata hiilidioksidiséilididen sailyttamista koskevia
laitoksen menettelyja. Paikalliset maaraykset voivat kieltéda
hiilidioksidisailididen sailyttamisen NEUWAVE-jarjestelman
kanssa silloin, kun niitd ei kayteta.

Kaikki nelja pyoraa voi lukita.

Laitevaunussa on
1.

© 0Nk WD

Jarjestelman virtakytkin
Kirjoituspinta

Laatikko

Pyérat ja pyorien lukot

PDM, kaapelikiinnike ja kaapelikéare
Anturin PDM-liitanta
Vaihtovirtajohdon k&are
Virransyottod

Jalkakytkin (valinnainen varuste)

Laitevaunu - nykyinen malli

Y
o
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USB-portit — m

USB-portti (virtakytkimen vieresséa) on
kaytettavissa jarjestelman tietojen lataamiseen.
Sita voidaan kayttaa myos vakiomallisen
USB-jalkakytkimen littamiseen.

Dataportti

Nykyisissa laitevaunuversioissa on kaksi
(ei kaytossa)

USB-lukitusliitinté lukittuvan USB-jalkakytkimen
littdmiseen. Dataportti ei ole talla hetkella

toiminnassa. Lukittava USB

Kuva 3-3: NEUWAVE-jérjestelmén
USB-portti ja jalkakytkinliitanta.

PDM- ja kaapelikokoonpanot

Kuva 3-4: PDM ja PDM-yhteys laitevaunuun

PDM toimii yhtena litdntapisteena enintdan kolmelle ablaatioanturille ja minimoi laitevaunun
kaapeloinnin. PDM-yhteydet on merkitty kanaviksi 1, 2 ja 3.

HUOMIO Joustavat litdntdkannet (3) suojaavat PDM:a4 lialta, roskilta ja nesteilta.
Varmista, ettd kannet pysyvat paikoillaan, kun jarjestelmé ei ole
kaytossa.

PDM-kaapeli kytketaan laitevaunuun. Kolme PDM-liitinta ja kolme kanavaa on numeroitu
asianmukaisten kytkentdjen varmistamiseksi. Liittimet kiinnitetdan vastaavaan laitevaunun kanavaan.

PDM- ja kaapelikokoonpano jarjestavat energiantoimituksen, hiilidioksidijaahdytyksen ja lampdotilan
valvonnan sek& minimoivat kaapelien epéjarjestyksen ja hallintaongelmat.

PDM Kiinnittyy suoraan TT-kuvauspdydan kiskoon tai NEUWAVE-TT-poytakiinnikkeeseen.

NeuWave suosittelee jattamaan laitevaunun PDM-kytkennat paikoilleen kayttojen valilla.
Taméa vahentad kulumista ja pidentdd PDM- ja kaapelikokoonpanon kayttdikaa.
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PDM:n liittaminen laitevaunuun

PDM-yhteydet on merkitty kanaviksi 1, 2 ja 3.

PDM-kaapeli kytketaan laitevaunuun. Kolme
PDM-liitinta ja kolme kanavaa on numeroitu

asianmukaisten kytkentojen varmistamiseksi.
Kytke liitin vastaavaan laitevaunun kanavaan.

1.

Loyséd PDM-kaapelin ohjauslevyn (2)
jaritilan (4) siipiruuvit ja irrota kaapelin
ohjauslevy ja ritila.

Siipiruuvit

PDM-
kaapelin Ritila
ohjauslevy

2. Aseta PDM-liitin vastaavaan kanavaporttiin
varmistaen, etté littimen py&ristetty pdé on
kohdistettu portin pyoristettyyn paahan.

3. Paina ja pida painettuna liittimen
vapautusliuskat.

4. Ty6bnnd PDM-liitin kokonaan porttiin.

5. Vapauta liittimen vapautusliuskat, jolloin
pitdisi kuulua napsahdus.

6. Tarkista yhteyden eheys yrittaméalla irrottaa
liitin varovasti.

7. Toista vaiheet 2-6 muille PDM-kaapeleille.

8. Asenna ritild takaisin laitevaunuun ja kiinnita paikalleen siipiruuveilla (4).

9.

Aseta PDM-kaapelin ohjauslevy siten, etta kukin kaapeli on yhdesséa kolmesta ohjaimesta.
10. Paina levy laitevaunua vasten ja kiinnit& siipiruuveilla (2).

Kuva 3-5: PDM-kaapelien kytkentéa laitevaunuun

Tarkedd: Kun PDM-kaapeliliitdnnét on kytketty oikein, niité ei tarvitse poistaa jokaisen kadytén
jélkeen. PDM-kaapeleiden pitdminen kytkettyné laitevaunuun vahentda PDM-kaapeliliiténtdjen
kulumista.

3-4
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Kuva 3-6: Taysi PDM-yhteys laitevaunuun

PDM:n liittAminen kiskokiinnikkeeseen

Tarkedd: NEUWAVE-jérjestelméé ei toimiteta steriilind. Al4 sijoita jérjestelméé tai PDM:&4
steriilille alueelle.

Kytke PDM perkutaanisia toimenpiteita varten TT-tutkimuspoytaan TT-jarjestelman kiskokiinnikkeella
tai NEUWAVE-T T-kiskokiinnikeella.

NEUWAVE-TT-kiskokiinnikkeen asennus

1. Jos TT-jarjestelmassa on sisédanrakennettu kiskokiinnike, PDM voidaan liittda suoraan siihen.

2. Jos TT-jarjestelmassa ei ole sisdanrakennettua kiskokiinniketta, NeuWavella on useita
erilaisiin TT-tutkimuspdytiin sopivia TT-kiskokiinnikevaihtoehtoja. Ota yhteytta Ethiconin
asiakaspalveluun ja selvitd, mika kiinnikevaihtoehto sopii TT-jarjestelmaanne.

3. Taita TT-tutkimuspdydan patjaa kuten kohdassa Kuva 3-7 esitetaan.

4. Pane NEUWAVE-T T-kiskokiinnike TT-tutkimuspdytaan. Tutkimuspdydassa voi olla tarranauha.
NEUWAVE-kiskokiinnikkeissa on tarranauha, joka kiinnittyy TT-tutkimuspdytaan. NEUWAVE-
kiskokiinnikkeet kiinnittyvét ja pysyvét hyvin TT-tutkimuspdydassa myos ilman tarranauhaa.

5. Taita TT-patja takaisin kiskokiinnikkeen paalle.

Kuva 3-7: NEUWAVE-TT-kiskokiinnikkeen asennus
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NEUWAVE-vuodekiskokiinnikkeen asennus

Avokirurgisia toimenpiteité varten PDM voidaan pitaa kiinnitettynd NEUWAVE-sailytyskiinnikkeeseen
tai kiinnittéa leikkauspdytaan PDM-vuodekiskokiinnikkeell.

1. Asenna vuodekiskokiinnike leikkauspoytaan kuten kohdassa Kuva 3-8 esitetaan.

Térkedd: Kun vuodekiskokiinnike ei ole kdytdssé, sitd voidaan séilyttédé
NEUWAVE-jérjestelméssé kuten kohdassa Kuva 3-9 esitetdan.

Kuva 3-8: NEUWAVE-vuodekiskokiinnikkeen asennus

Kuva 3-9: NEUWAVE-vuodekiskokiinnikkeen sdilytys
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Kuva 3-10: PDM:n kytkeminen TT-péytadkiskoon @

tai vuodekiskoon

HUOMIO PDM-kiinnike kayttaa jousikuormitettua vipua, joka voi aiheuttaa
puristuspisteen. Ole varovainen, kun kiinnitat PDM:n TT-pdydan
kiinnikkeeseen tai laitevaunun séilytyspaikkaan.

Nosta molemmat PDM-vapautusvivut ja pida ne nostettuina.
2. Kallista PDM:aa ylospain ja ota se pois PDM-sailytyskiinnikkeesta.

3. Pida PDM-vapautusvipuja nostettuina, suuntaa PDM hieman ylaviistoon ja aseta
PDM-kiinnike TT-poydan lohenpyrstokiskoon.

4. laske PDM ja varmista siimamaaraisesti, etté kiinnike on sijoitettu lohenpyrstokiskoon oikein.
5. Vapauta PDM-vapautusvivut ja lukitse PDM lohenpyrstokiskoon.
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Vaihtovirtavirtalahteen kytkeminen
Liitd mukana toimitettu virtajohto sairaalalaatuiseen vaihtovirtapistorasiaan.

Virtajohto on irrotettava, mutta se kiinnitetdan paikalleen klipsilla. Irrota virtajohto nostamalla
Klipsi (kuten kohdassa Kuva 3-11 esitetédan). Kun asennat virtajohtoa, kytke naaraspaa
NEUWAVE -jarjestelmaan ja kiinnita johto laskemalla klipsi (kuten kohdassa Kuva 3-12 esitetaan).
Liita virtajohdon urospéa vaihtovirtapistorasiaan.

Kuva 3-12: Virtajohdon klipsi ala-asennossa

VAROITUKSET

o Al4 kayta kaksi- tai kolmipiikkisié sovittimia jarjestelman virtajohdon kanssa.
Virtajohtokokoonpano on tarkistettava saannéllisesti vahingoittuneen eristyksen
tai littimien varalta. Al& kayta vaurioituneita johtoja.

e | uotettava maadoitus voidaan muodostaa vain, kun laite on kytketty pistokkeeseen,
joka on merkitty sairaalalaatuiseksi (Hospital Grade). Suojamaadoitusjohtimen héirié voi
aiheuttaa sahkoiskun vaaran, joka voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen.

o Al4 kayté jatkojohtoja.

Jaanndspaineen venttiili (RPV)

Miké jéénnéspaineen venttiili on?

Jaannospaineen venttiili on erdénlainen yksisuuntainen tarkistusventtiili. Niita kaytetaan yllapitamaan
aina vahaista ylipainetta hiilidioksidiséilidssa samalla, kun epatoivotun materiaalin tahaton paasy
séiliodn estetaan.
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Jadnndspaineen venttiilin tunnistaminen

Jaanndspaineen venttiilin olemassaolo liittimessa selvitetaan tarkistamalla liittimen keskusta.
Jos liittimessé on tappi, siind on jaanndspaineen venttiili kuten kohdassa Kuva 3-13 esitetaan.

I N

|
JEng

e ) /
Kuva 3-13: Esimerkki venttiilista, Kuva 3-14: Esimerkki venttiilista,
jossa on jaannospaineen venttiili, jossa ei ole jaannospaineen venttiilia.
nuoli osoittaa tappia.

Jaanndspaineen venttiilin valitseminen
Jos jadnndspaineen venttiili on varusteena ja jarjestelma kaynnistetaén, noudata seuraavia
Tybkalut-valilehden vaiheita kuten kohdassa Kuva 3-15 esitetdan.

1. Valitse Tyékalut-valilehti.

2. Valitse Sailiét-valilenti.

3. \Valitse Jaanndspaineen venttiili: Kylla

4. Tallenna ja sulje Tyokalut-naytto.

Térkeda: On normaalia ja odotettavissa, ettd kaasunpoisto kuuluu pian tdmén valinnan jélkeen.
Aéni on samanlainen kuin anturitestissd. Tamé poisto tapahtuu kahdesti, kerran séiliéssé A ja
séiliéssé B.

Jarjestelma poistaa kaasua seuraavissa tilanteissa:

e jarjestelman kaynnistyksen aikana
e jos paineentunnistusvirhe havaitaan.

Tydkalut ["Tallenna |
ja sulje
Jarjestelmaloki Toimenpidehistoria Sailiot Lisenssit

Jaanndspaineen = ail
. P Kylla | Ei tyyppi 140 mm 101

] e
;E?'J:n Sammutus c;fghyk = (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)
f | (———
| Valitse: Valitse

Call I “Manuaalinen Ajan
Jl

Home Call Home asetus paivamaara aika
Nykyinen aika-asetus: perjantai 22, maaliskuuta 2024 114243

(— |
Muokkaa

Profiilit profiileita

Kuva 3-15: Jddnnéspaineen venttiilin valintandytté
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Jadhdytysjarjestelman liitdnnat
Hiilidioksidiséili6iden asentaminen
Tarkeda: Jarjestelmé ei kdyté jadhdytyskaasua séiliéstd, joka ei ole oikeassa lampdtilassa.

Jotta jérjestelma olisi aina mahdollisimman nopeasti kdytettéavissé, varmista ennen
NEUWAVE-jérjestelméan kédyttod, etta sailiét ovat huoneenldmpdisia tai Idhellé sité.

HUOMIO Lukitse pyorat ennen hiilidioksidisailididen asentamista tai vaihtamista.

VAROITUS Hiilidioksidiséilidissd on korkea paine. Varmista ennen yhdyssiteen
poistamista, etta sailiét ovat kiinni.

Hiilidioksidisailidt taytyy hankkia paikan paalta. Niitd ei toimiteta osana NEUWAVE -jarjestelmaa.

1. Lukitse pyoréat.

Kuva 3-16: Hiilidioksidiséilion kytkeminen laitevaunuun (&'

2. Varmista, ettd mustat puristimet (2 séilidpidinta kohti) ovat auki.
3. Suuntaa siiliéta vahan poispain laitevaunusta ja pane se sailidtelineeseen.
4. Varmista, etta sailidventtiilin aukko on kohti laitevaunua ja tydnna sailié pystyyn.
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5. Kiinnita sailiot kytkemalla molemmat mustat puristimet. Niiden kytkematta jattdminen saattaa
haitata jarjestelman suoristustehoa.

Tarkead: Sdilibkiinnikkeitd on erimallisia. Molemmat nédkyvét kuvissa.

Salvat

Hihnat

Tuetut hiilidioksidisailiéiden koot ja liittimet tuotekoodeittain

Tuotekoodi™ Tilavuus (1) Halkaisija (mm) Liitin

NWC1USTN / NWC1CAIN/ | 4,5-5,0 100-111 Tappi-indeksi CGA-940 / I1SO 407
NWC2SG1N (E-koko)

NWC2IT1N 10 140 ISO5145 (W27x2)

NWC2DE1N 10 140 DIN477 (W21.8x1.814)
NWC2FR1N 5 140 DIN477 (W21.8x1.814)
NWC2NL1N / NWC1BA2N 10 140 Tappi-indeksi CGA-940 / ISO 407
NWC2KR1N 5 140 JIS B 8246 (W22x1.814)
NWC2HK1N 13,4 175-180 Tappi-indeksi CGA-940 / ISO 407

*Tarkista jarjestelméan tuotekoodi ja kaanny kysymyksissa NeuWaven jalleenmyyjan puoleen.
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6. Tarkista hiilidioksidiliitin ja varmista, etta kaasutiiviste on paikallaan. Jos kaasutiiviste ei ole
paikallaan, liitin vuotaa. Katso alueellasi tuettu liitin hiilidioksidiséilididen taulukosta ja katso
sopiva kuva.

1SO5145

DIN477/JIS
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7. Liita hiilidioksidiliitin sailidéon ja kdanna
sitd myotapaivaan, kunnes se on tiukka.

Tappi-indeksi CGA-940 / ISO 407

ISO5145

DIN477/JIS
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8. Jos hiilidioksidiliittimessé on vuotoventtiili, kddnné sitd mydtapéivaan, kunnes se on tiukka.
Tama sulkee vuotoventtiilin.

1SO5145/DIN477/JIS

VAROITUS Jos vuotoventtiilid ei suljeta sailion ollessa auki, hiilidioksidikaasua
paésee vuotoventtiilin kautta.

9. Avaa hiilidioksidis&ili® kokonaan kaantadmalla nuppi kokonaan vastapaivaan tai kayttamalla
laatikossa olevaa avainta.

1SO5145/DIN477/JIS

Tappi-indeksi CGA-940 / ISO 407

10. Toista vaiheet 2-9 toiselle séilidlle.
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Hiilidioksidisailion hallintavinkit

Hiilidioksidiséilién hallintavaiheet (enintdén 5 |):

1.

4,
5,

Paras kaytantd on aloittaa tapaus kahdella uudella taydella sailidlla. Jos tdma ei ole
kaytanndllista, varaa toimenpiteen alussa aikaa sen varmistamiseen, etta sailiét vakautuvat
ennen kayttda ja useita uusia sailidita on helposti saatavilla. Avaa molempien sailididen
venttiilit, jotta jarjestelma voi hallita séilididen vaihtoa.

Kun aktiivinen séilié on lahes tyhja n varmista, etta uusi taysi séilié on valmis vaihtoon.

Kun aktiivinen sailié on tyhja ﬁ irrota tyhja saili¢ ja vaihda se uuteen tayteen sailiodon heti,
kun se on kaytannollista.

Varmista, etta uusi taysi sailié on kytketty ja avattu.
Toista vaiheet 2—4 tarpeen mukaan.

Suuren hiilidioksidiséilién (7—13 |) hallintavaiheet:

1.

Aloita vahintédan yhdelld kayttamattomalla sailiolla. Vihred kuvake E tarkoittaa, ettéd kaasua
riittaa tavalliseen ablaatioon. Avaa molempien sailididen venttiilit, jotta jarjestelma voi hallita
séilibiden vaihtoa.

Kun sdilién tila muuttuu 1&hes tyhjaksi n varmista, etté taysi vaihtosailié on valmiina.
(Téarkedd: Lahes tyhjaa kg séiliota voi viela kayttaa, jos toinen séilié on taysi E

On tavallista, etta tyhjan i tai lahes tyhjan n séilion kuvake muuttuu vihreaksi
kuvakkeeksi H jadhdytettaessa kayton jalkeen.)

Kun séilion tila vaihtuu tyhjaéan i irrota tyhja saili¢ ja vaihda se tayteen sailioon heti,
kun se on kaytanndllista.

Liita uusi séili¢ ja avaa se.

Toista vaiheet 2-4 tarpeen mukaan.

Muita hiilidioksidiséilién hallintavinkkejé:

Optimaalisen suoritustehon varmistamiseksi NeuWave suosittelee kaynnistamaan jarjestelman
kahdella uudella taydella hiilidioksidisailidlla ennen jokaista tapausta. Varmista, etta sailiot

ovat uusia eivatka vain nay taysina sailion kuvakkeessa. Uusi taysi séilié voidaan todentaa
hiilidioksidisailion toimittajan merkkilapuista. Varmista, etté jokainen séilié on taysin avattu.

Usean anturin ablaatioissa ja Tissu-Locin huomattavaa kayttda vaativissa tapauksissa
jarjestelma kuluttaa enemman kaasua. Talloin taytyy valmistautua kuluttamaan enemman
kaasusailidita ja vaihtamaan niitd useammin. Tamantyyppisten tapausten aikana on viela
kriittisempaa, etta uusi hiilidioksidisailié on valmis vaihdettavaksi, tai toimenpide voi keskeytya.

NeuWave suosittelee, etta jarjestelmé kaynnistetaan niin ajoissa kuin kaytanndllista ennen
kayttoa. Talldin jarjestelmé ehtii mukautua toimenpidehuoneen lampdotilaan ja sédataa
hiilidioksidisailiot oikeaan lampdtilaan. NEUWAVE-jarjestelman kaynnistdmisesta aikaisin
ja jattamisesta tyhjakaynnille ei ole mitaan haittaa.

Kun NEUWAVE-jarjestelma osoittaa, etta hiilidioksidisailié on tyhja i siina on viela jaljella
hiilidioksidia. NEUWAVE-jarjestelma vaatii jokaisen hiilidioksidisailion toimittavan hiilidioksidia
vahimmaispainetasolla. Kun hiilidioksidisailion paine ei enaa riita jarjestelman vaadittujen
toimintojen suorittamiseen, saili® merkitaan tyhjaksi, vaikka sailidssa on viela jonkin verran
hiilidioksidia.

Jotkin hiilidioksidiséilididen toimittajat toimittavat merkkilappuja, jotka voidaan kiinnittaa
hiilidioksidis&ilioon séilion tilan osoittamiseksi. Merkkilapuilla sailididen voidaan merkita olevan
TAYNNA, KAYTOSSA tai TYHJIA. Jos merkkilappuja on saatavilla, kayta niitd varmana
osoituksena séilion tilasta.
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e NeuWave suosittelee, etta hiilidioksidiséilidt irrotetaan ja/tai vaindetaan vain, kun niiden tila
on tyhja .

¢ NeuWave suosittelee, etta hiilidioksidisailidita ei tuuleteta eli irroteta hiilidioksidisailion
koko yhdyssidetté ja kytketa sita uudelleen séilion lampdtilan ja tilan muuttamiseksi.
Hiilidioksidiséilididen tuuletus voi aiheuttaa muita jarjestelmaongelmia.

e Jos siilion lukema on missa tahansa vaiheessa tyhja i se on vaihdettava uuteen tayteen
sailioon.

e Kun NEUWAVE-jarjestelmaan vaihdetaan séilidita, niiden rekisterdinti taydeksi voi kestaa jonkin
aikaa. Jarjestelmaélle pitda antaa aikaa rekisterdida uudet sailidt tuulettamatta niita.

e On mahdollista, etta hiilidioksidis&ilio siirtyy taydesta tilasta lahes tyhjaan tilaan ja sitten takaisin
tayteen tilaan. Jos séilié vaihtuu ablaation aikana taydesté lahes tyhjaan tilaan ja ablaatio
pysaytetaan pian sen jalkeen, jarjestelma saattaa pystya lammittamaan sailiota siten, etté
paine kasvaa, ja tila voi muuttua takaisin tayteen. Jos nain tapahtuu, sailio tulee lahes tyhjaksi
hyvin nopeasti, kun ablaatio tai Tissu-Loc kaynnistetaan. Varasailid pitaisi olla kaytettavissa,
kun séilid nékyy lahes tyhjana.

Jalkakytkimen kytkeminen

VAROITUS Kayta vain kayttboppaassa lueteltuja hyvéksyttyja NeuWave-varusteita.
Muiden lisavarusteiden kaytt6 voi vaikuttaa jarjestelman suorituskykyyn.

1. Liita jalkakytkin USB-porttiin.
Kun jarjestelman virta on kytketty ja jarjestelma on ablaatiotilassa, jalkakytkin ei aktiivinen @ -kuvake
nakyy sivun alareunassa olevalla vihrealla tilarivilla. Jalkakytkin aktiivinen 0 -kuvake tulee nakyviin
vain, kun jarjestelma on kirurgisessa tilassa. Vakiomallinen USB-jalkakytkin voi muodostaa yhteyden
USB-porttiin, joka on lahelld jarjestelman virtakytkinta.

Lukittava USB-jalkakytkin voidaan liittaa vain jarjestelmiin, joissa on lukittavat USB-portit
verkkovirransy6ton 1ahella.

1. Se kytketdan kohdistamalla liitin ja tydntamalla se paikalleen siten, ettd kuuluu napsahdus.

2. Poista lukittava USB painamalla metalliliuskaa ja irrottamalla liitin. Liitdntaa ei voi irrottaa
painamatta metalliliuskaa.
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Jarjestelman sijoittaminen kaytt6a varten
Siirrda NEUWAVE-jarjestelma paikalleen toimenpidetta varten.

Irrotettavaa virtajohtoa ja laitekytkintd kaytetaan sahkoeristysta varten. Sijoita laite niin, etta virtajohtoa
ei ole vaikea irrottaa kaytdén aikana.

Aseta haluttaessa steriili suojus jarjestelmanaytdn paalle. Kosketusnaytdn saatimet toimivat steriilin

suojuksen lapi.
VAROITUKSET e

HUOMIOT .

NEUWAVE-jarjestelman tuottama sahkémagneettinen hairié (EMI)
voi vaikuttaa haitallisesti muiden laitteiden toimintaan normaalin
kaytdn aikana. Varotoimia on noudatettava, jotta potilaalle ei aiheudu
haittaa tallaisen hairion sattuessa. Pida NEUWAVE-jarjestelman ja
muiden elektronisten laitteiden valilla mahdollisimman suuri etaisyys.
Kytke laitteet erillisten ryhmajohtojen pistorasioihin. Soita Ethiconin
asiakaspalveluun neuvoja varten.

Mikroaaltotehoon liittyva kuumentuminen voi toimia sytytyslahteena.
Noudata palovarotoimia koko ajan. Valta syttyvien kaasujen
kertymistd kehon onteloihin, muun muassa suolistoon. Jotkin
materiaalit, kuten puuvilla, villa ja sideharso, voivat hapella
kyllastettyinad syttya kipindista. Kun mikroaaltotehoa kaytetdan
samassa huoneessa kuin jotain naista aineista tai kaasuista, esta
niiden kertyminen leikkausliinojen alle tai mikroaaltotoimenpiteiden
suorituspaikkaan.

Palo-/rajahdysvaara: Varmista ennen mikroaaltotehon kaytt6a

ja sen aikana, etta happipiirilitanndissa ei ole vuotoja. Varmista
happivuotojen estdmiseksi, ettd endotrakeaaliputkissa ei ole vuotoja
ja mansetti on kunnolla paikallaan. Happirikastettu ilma tai syttyvien
tai hapettavien kaasujen ja nesteiden esiintyminen voi johtaa
tulipaloihin ja potilaan tai hoitotiimin palovammoihin.

Toimimaton jarjestelma voi aiheuttaa toimenpiteen keskeytymisen.
Kaytettavissa pitaisi aina olla varajarjestelma.

NEUWAVE-jarjestelman p&alle ei saa pinota muuta laitteistoa.

NEUWAVE-jarjestelma on pidettava etdalla nesteistd, ja kaytodn ja
sailytyksen aikana nesteiden tippuminen tai valuminen jarjestelmaan
on estettava.

Lukitse pyoran jarrut toimenpiteiden ajaksi.

Kun NEUWAVE-jérjestelm&3 ja fysiologisia seurantalaitteita
kaytetdan potilaalla samanaikaisesti, kaikki seurantaelektrodit
on sijoitettava mahdollisimman kauas ablaatioalueesta.
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Jarjestelman virran kytkeminen

Tarkedd: Lémpdtila voi vaikuttaa jérjestelmén ja jéédhdytyskaasun suoritustehoon. Jotta
jarjestelmén jaahdytys toimii mahdollisimman hyvin ja jérjestelmé on aina mahdollisimman
nopeasti kdytettadvissé, varmista ennen NEUWAVE-jérjestelméan kdyttéa, ettd jérjestelma ja
hiilidioksidiséiliét ovat huoneenlédmpdisia tai Idhella sité. Liséksi on véltettdva jarjestelmén
Sijoittamista ilmastointiaukkojen Idhelle kdyton aikana.

Jarjestelman virtakytkin on painonappityyppinen kytkin, joka ohjaa verkkovirtaa NEUWAVE-
jarjestelmaan. Virtakytkin vilkkkuu, kun jarjestelma kaynnistyy tai sammuu. Virtakytkimen valo palaa,
kun jarjestelman virta on kytketty.

Virtakytkimen painaminen aloittaa jarjestelméan kaynnistymisen. Kaynnistymisen aikana
jarjestelmanaytdssa nakyy tuotteen nimi ja ohjelmiston versionumero.

Kaynnistymisen aikana jarjestelmé suorittaa useita itsetesteja. Kun nama itsetestit on suoritettu
onnistuneesti, jarjestelmanaytdssa nakyy Valitse profiili ja kudos -nayttd. Jos itsetestit epaonnistuvat,
virheilmoitukset nakyvat jarjestelmanaytdssa. Noudata jarjestelmanaytdn ohjeita, jos tapahtuu virhe.

Valitse profiili ja kudos

Valitse profiili ja kudos -nayttd avautuu, kun jarjestelman virta kytketdan, kuten kohdassa Kuva 3-17
esitetaan. Kun olet valmis aloittamaan toimenpiteen, valitse tdssa naytdssé kudos, joihin anturit
asetetaan toimenpiteen aikana. Ablaatio- ja Kirurginen-valilehdille ei padase ennen kuin
kudosvalinta on tehty. Kayttdjan on valittava asianmukainen profiili ja kudostyyppi, kun jarjestelman
virta kytketaan, jotta prosessin seuraavaan vaiheeseen voidaan siirtya.

Kudostyypin painikkeita voidaan valita siten, ettd kudokset ja segmentit muuttuvat vaaleanpunaisiksi,
kun ne valitaan erikseen. Kohdennettuun ablaatioon voidaan valita useampi kuin yksi elin, kudos

tai kudossegmentti. Kun valinnat on tehty, valitse Sulje-painike. Valitse profiili ja kudos -nayttéon
voidaan haluttaessa palata valitsemalla naytdn alaosassa oleva vartalokuvake.

Valitse profiili ja kudos -naytté avautuu myos aina, kun Sulje toimenpide -painike valitaan.
Kun profiileja halutaan maarittaa, valitaan Muokkaa profiileita -painike.

Tyckalut
Ablaatio

valitse profiili ja kudos

— " Muokkaa |
Profiili [O\etus g
prcﬁlle‘ta

Munuainen

Kuva 3-17: Valitse profiili ja kudos -ikkuna
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Muokkaa profiileita
NEUWAVE-jarjestelma voi luoda ja tallentaa useita profiileja, joiden maaraa ei ole rajoitettu.

Jarjestelman profiilien oletusasetukset maaritetédan valitsemalla Muokkaa profiileita -painike,
joka on profiilin valinnan vieressé Valitse profiili ja kudos -ikkunassa. Profiilit-ikkuna esitetédan
kohdassa Kuva 3-18.

- Neuwave (R

| _ &

Profiilit
Profiilin nimi
NeuWave suosittelee, ettd henkilon nimed ei kdytetd osana profiilin nimed.
== Jarjestelman
Liver-PR Kieli [ﬁ—FI
Kidhey-PR B
J Ablaatio |
Ajan e T
naytts Jaljella Kulunut
Monitorin
kirkkaus

Oletettu
tilavuus ﬂ—’
21-‘[%:_‘_‘” Ablaatio Kirurginen |

Oletettu Muokkan (" huokkaa |
teho ja aika ablaatiota kirurgista

. . |

Kirurginen Muokkaa

konfiguraatio konfigurointia

o -
R

(|
Tallenna
ja sulje

LA 4

Kuva 3-18: Profiilit-ikkuna

Profiilit
Profiilien avulla kayttaja voi raataldida Profillin nimi -asetuksia ja Ablaatio-valilehtien asetuksia.
Jarjestelman kieli, ajan nayttd, monitorin kirkkaus, jéarjestelman danenvoimakkuus, ablaatiomenetelma

(oletusablaatio tai kirurginen tila), ablaation oletusaika (min) ja ablaatioteho (W) seké kirurgisen
konfiguraation enimmaisablaatioaika voidaan kaikki valita ennakkoon ja tallentaa yksittaiseen profiilin.

Jarjestelman viimeksi kayttama profiili palautuu oletusprofiiliksi, kun jarjestelma kaynnistetaan
uudelleen, paitsi jos uusi profiili luodaan tai toiseen olemassa olevaan profiilin vaihdetaan.
Profiileja tai profillien nimid muokataan Luo-, Kopioi-, Nollaa- ja Poista-painikkeilla.

Tarkedd: NeuWave suosittelee, ettd henkilbn nimed ei kdytetd osana profiilin nimea.

Nappaimistokuvakkeen valitseminen ottaa kayttoéon nayttdnappaimiston, jonka avulla
kayttaja voi kirjoittaa profiilin nimen.

Jos NEUWAVE-jarjestelmaan on tallennettu useita profiileja, valitse kayttajan profiilin nimi
valintalistan luettelosta. Kun profiilin nimi on korostettuna ja valittu, profiilin nimi nakyy Profiilin
nimi -kentéssa ja kyseiselle kayttajalle erityisesti maaritetyt ja tallennetut asetukset tulevat nakyviin.

Tarke&d: Profiilin muokkaaminen muokkaa vain valittuja profiilin nimen oletusasetuksia.
Toimenpiteessé kéytettdvan profiilin valitsemiseksi kdyttdjdn on palattava Valitse profiili ja
kudos -ikkunaan ja valittava haluamansa profiili.

Voit maéarittda jarjestelman kielen valintalistalta.
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Ablaatio-vélilehti
Muokkaa profiileita -ikkunassa on seuraavat lisdasetukset Ablaatio-vélilehdella:

e Ajan naytto - Valitse Aika-kentissa naytetty oletusaika: Tavoiteajasta Jaljelld oleva tai Kulunut
aika NEUWAVE-jarjestelman ablaatiokanavan nayttdkentissa.

e Monitorin kirkkaus - Saada nayton oletuskirkkautta liukusaadinta vetamalla.
e Oletettu tilavuus - S&ada jarjestelman adnenvoimakkuutta liukusaadinta vetamalla.
¢ Oletettu tila - Valitse NEUWAVE-jarjestelman oletustilaksi ablaatio tai kirurginen tila.

e Oletettu teho ja aika - Muokkaa ja aseta ablaation oletusteho (W) ja -aika (min) valitulle
ablaatio- ja/tai kirurgiselle tilalle.

¢ Kirurginen konfiguraatio - Muokkaa automaattisen sammutuksen enimmaisarvoa
(asetus 1:00 minuuttia).
Oletustehon ja -ajan méérityksen muokkaukset

Kun oletustehon ja -ajan Muokkaa ablaatiota tai Muokkaa kirurgista valitaan, naytt66n avautuu
ikkuna, jossa oletusasetukset voidaan asettaa ikkunan oikealla puolella olevilla nuolipainikkeilla.
Katso Kuva 3-19.

¢ Valitse asianmukaisen anturityypin valilehti.
e \Valitse k&ytettavien anturien lukuméaéraa vastaava oletusajan- ja -tehon ruutu.

Téarkeda: lkkunan yldosassa olevat numerot ovat kdytéssé olevien antureiden lukuméérélle,
EIVAT Kkéytosséa olevien kanavien méarélle.

Valittu ruutu reunustetaan vihreélla korostuksella.

Aseta haluamasi arvo valittuun ruutuun nuolindppaimilla.
Sulje oletustehon ja -ajan ikkuna painamalla Sulje-painiketta.
Tallenna haluamasi asetukset painamalla Tallenna ja sulje -painiketta.

CoNewwave GENEEEEEER CoNewwave GENEEEEEER

| @

Profiilit Profiilit
Profiilin nimi  Liver-PR Profiilin nimi  Liver-PR
NeuWave suosittelee, ettd henkilon nimed ei kdytetd osana profiilin nimed. NeuWave suosittelee, ettd henkilon nimed ei kdytetd osana profiilin nimed.
h Jirjestelmé ;
G — kel feo . [n—m
ey 8
LK LN SR PR PRS15. PRS35 -
1 2 3 LK LN SR m .I@ﬂ PRS35
S Anturier 1 2 3 —_—
maara
aika - - -- - -‘ - - R ) . |
Oletettu | ———
Sk nusttia Sekuntia  Minut teho - .- ‘--. [---‘ A
teho [ - ‘ [ - ‘ [ ‘ Enimmaisteho 1 9 65 v
o Vat Wattia atti;
Enimmaisteh 0 9
(G (G

Kuva 3-19: Nékyviin tulevat ikkunat, kun oletustehon ja -ajan Muokkaa ablaatiota-
(vasemmalla) ja Muokkaa kirurgista (oikealla) -painikkeita painetaan.
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Kirurgisen konfiguraation muokkaukset

Paina kirurgisen konfiguraation Muokkaa konfigurointia -painiketta, niin ndet ikkunan, jossa voi
asettaa automaattisen sammutusajan ikkunan nuolindppéamilla. Automaattinen sammutusaika

on enimmaisaika, jonka verran energiaa voidaan toimittaa yhdella toimituksella kirurgisessa

tilassa. Jos esimerkiksi automaattiseksi sammutusajaksi asetetaan 15 sekuntia, energia sammuu
automaattisesti 15 sekunnin toimituksen jalkeen, jos kayttéja ei ensin pysayta toimitusta
manuaalisesti. Tama koskee jarjestelmanadytosta tai jalkakytkimelld aloitettua energian toimitusta.
Energia pysahtyy automaattisesti, kun aikaraja saavutetaan, vaikka kayttaja pitaisikin jalkakytkimen
kytkettynd. Taman asetuksen enimmaisaika on 1 minuutti. Kirurgisessa tilassa on saatavana useita
energiantoimituksia, mutta toimitus ei voi kestdd pidempéaan kuin automaattinen sammutusaika.
Katso Kuva 3-20.

e Toimitettaessa energiaa kirurgisessa tilassa on valittavana kaksi erilaista aanimerkkia.
Kayta kaksoisdanimerkkia painamalla Kaytéssa-painiketta. Kéayta oletusarvoista karheaa
aanimerkkia painamalla Pois kaytosta -painiketta. Valittu &animerkki ei ole kuultavissa ennen
kirurgisen energian toimittamista.

Tarkedd: Ablaatiotilassa kédytettédvissé on oletusarvoinen karhea &animerkki.

e Sulje Kirurginen konfiguraatio -ikkuna painamalla Sulje-painiketta.
e Tallenna asetukset oletusasetuksina painamalla Tallenna ja sulje -painiketta.

e Sulie Valitse profiili ja kudos -ikkuna painamalla Sulje-painiketta. Profiilit ja kudos -ikkuna
avataan uudelleen alustavan profiilin ja kudoksen valinnan jalkeen valitsemalla kellon vieressa
nayton alaosassa vasemmalla oleva vartalokuvake, josta paésee vain profiilin, tai kayttaja voi
avata Muokkaa profiileita -ikkunan nayton ylaosassa oikealla olevasta Tydkalut-vélilehdesta.

 Neuwave L TYORAMW

Profiilit
Profiilin nimi  |Lver-PR i
NeuWave suosittelee, ettd henkildn nimed ei kdytetd osana profiilin nimed.
Jarjestelman
Lver-PR kieli i-Fl
| Ablaatio |
[T D——— . —
Automaattinen
sammutus 1 .00 ‘
|

aani Kaytossa Pois kaytosta i

KIrurgimen WORRGa
konfiguraatio konfigurointia

ca &3

.
Tallenna
ja sulje
5
q

Kuva 3-20: Nakyviin tuleva ikkuna, kun kirurgisen konfiguraation Muokkaa konfigurointia
-painiketta painetaan

Suunnittelu: Aika- ja teho-ohjain ilman anturia

Kun anturia ei ole kytketty NEUWAVE-jarjestelmaan, jokaiselle kanavalle voidaan valita
Suun.-painike. Suunnittelun avulla kayttdja voi suorittaa simulaatioalgoritmin ja arvioida likimaaraiset
ablaatiomitat erityyppisille ablaatioantureille. Ohjelmisto kehottaa kayttédjaa ensin valitsemaan
simuloitavan anturityypin. Kéyttaja voi tarkastella ennustettuja ablaatiomittoja valitsemalla
anturityypin ja Simuloi-painikkeen. Nayttoon tulee simuloitu ablaation visualisointi-ikkuna, joka
nayttaa ennustetut ablaatiomitat. Ohjelmiston suorittamat simulaatiot perustuvat tietoihin, jotka

on saatu testaamalla ablaatioantureita naudan maksakudoksessa ex vivo, ja ne voivat poiketa
todellisista ihmiskudoksen in vivo ablaatiomitoista.
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Tyckalut
Kirurginen || Raportti

-
@ Kanava 1 'Suun. @ Kanava 2 'Suun. @® Kanava 3 'Suun.

.
Ablaatio

8.50 J larjestelman antureita ei ole = aahdytyskaasu:

Kuva 3-21: Ablaatiokanavien néytté / ablaation suunnittelu.

Kuva 3-22 (A, B, C) naytetaan naytdn teho- ja aika-asetusten tydonkulku. (A) Valitse anturityyppi
ablaation simulointia varten. Tama aktivoi aika- ja tehoasetusten naytén. (B) Syota haluttu

aika (min:s) ja teho (W). Kun ablaation visualisointi-ikkuna avautuu (C), ajan ja tehon asetusten
lisdaminen asteittain kuvaa toimenpiteen ennustettua ablaatiovydhyketta.

Tyokalut Neu Tyokalut
Raportti

A PR L | Avtaatio [ Kirurginen || Raportti | Kirurginen

@ Kanava 1 'Suun. @ Kanava 2 'Suun. @ Kanava 3 'Suun. @ Kanava 2 'Suun. @ Kanava 3 'Suun.

Ex vivo naudan maksa
Teho- ja aikatiedot

--i-- Teho | = = =
linuut Sekuntia T Wattia

‘Ablaatio

Tyskalut

Ablaatio Kirurginen

i Raportti

@ Kanava 2 'Suun. @ Kanava 3 'Suun.

Ex vivo naudan maksa
Teho- ja aikatiedot

1 Tavoiteaika | 10200 a Teho m a

P —

Kuva 3-22: A, B ja C nédyttéviét ohjelmistosimulaation suunnittelundytét ablaatiovyohykkeen
mittojen ennustamiseksi kdyttdmélld PRXT-anturia teholla 65 W 10 minuuttia.
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Todelliseen ablaatioon siirrytdéan valitsemalla Tallenna ja sulje ja Lopeta suunnittelu, tai anturin
kytkeminen sammuttaa suunnittelun automaattisesti.

Ablaation visualisointi-ikkuna

Kun Suun.-painike valitaan ja saatavana on tietoa aktiivisten antureiden ja valitun kudoksen
nykyisesta yhdistelmasté, simuloitu ablaatiokoko nakyy suurennetun anturin karkindkyman paalla.

Térke&d: Jos valitaan useampi kuin yksi kudostyyppi, ndytettévé oletuskudostyyppi on seuraava:
maksa (ellei se ole valittuna pois), sitten munuainen (ellei se ole valittuna pois), sitten keuhko
(ellei se ole valittuna pois). Luusta tai muusta kudoksesta ei anneta tietoja.

Yhden anturin ablaatiossa (saatavana vain yhden anturin ollessa aktiivinen) ablaation visualisointi-
ikkunassa esitetty ablaatiokoko perustuu nykyisiin teho- ja aika-asetuksiin. Teho- ja aika-asetuksia
voidaan muuttaa ablaation visualisointi-ikkunassa, jolloin ablaatiokoko paivittyy automaattisesti.
Tallenna asetukset ja palaa paanayttéon painamalla Tallenna ja sulje -painiketta.

Tyokalut

Ablaatio

| | Kirurginen | | Raportti

@® Kanava 2 [Suun. @® Kanava 3 Suun.

Ex vivo naudan maksa

Teho- ja aikatiedot
Kanava 1 - PR

favoiteaika
o Minuuttia S —
Oterf® .
Tavoiteaika 5-00 ‘ Teho 65 ‘
Minuuttia_Sekuntia Wattia

Ablaatio

g
o

Talen_n a
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. Ablaatiovydhykkeeseen mahdollisesti vaikuttavat tekijét

Kuva 3-23: Esimerkki ablaation visualisointi-ikkunasta yhden anturin ablaatiossa
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Useiden anturien ablaatiossa (saatavana vain kahden tai useamman anturin ollessa aktiivinen)
ablaation visualisointi-ikkunassa esitetty ablaatiokoko perustuu vain simuloituun enimmaisteho-
ja aika-asetuksiin ja olettaa anturien vélin olevan 2 cm. Teho- ja aika-asetuksia ei voi muuttaa
ablaation visualisointi-ikkunassa, vaan ne on asetettava paanaytdssa. Palaa pdanayttdoon
painamalla Tallenna ja sulje -painiketta.

Tydkalut

Ablaatio i i i
| Kirurginen i Raportti

® Kanava 1 - pr [Suun. @ Kanava 2 - pr [Suun. @® Kanava 3 Suun.

—
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Ablaatio

Tiedot ovat saatavilla vain maksimiteholle ja -ajalle.
Tiedoissa oletetaan 2 cm:n anturivali.

. Ablaatiovybhykkeeseen mahdollisesti vaikuttavat tekijat
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Kuva 3-24: Esimerkki ablaation visualisointi-ikkunasta useiden anturien ablaatiossa

Tarkeda: Ablaation visualisointi-ikkunassa esitetyt ablaatiovyéhykkeen koot edustavat anturin
kéyttéohjeissa olevia tietoja. Mittaustiedot perustuvat ex vivo -eldinkudoksessa tehtyihin
ablaatioihin. Ablaatiovybhykkeeseen voivat vaikuttaa monet eri tekijét.

Ablaatiovyohykkeen ohjaustekijat

Tarke&d: Ohjaustekijéiden tiedot ovat saatavilla myds ndytélla valitsemalla ablaation
visualisointi-ikkunan alaosassa olevan painikkeen .

Naytolld ja kayttdohjeissa annetut ablaatiovydhyketiedot ovat peraisin ex vivo -eldinkudoksessa
tehdyista ablaatioista, eikd niissa oteta huomioon verenkierron jaahdyttavia vaikutuksia.

Verenkierto pienentad tavallisesti ablaatiovaikutusta.

Verenkierron jaahdyttava vaikutus vaikuttaa enemmén matalatehoisiin ablaatioihin.

Muita lopulliseen ablaatiovydhykkeeseen vaikuttavia tekijdita ovat mm:

Pienempéén ablaatioon mahdollisesti johtavat tekijét Suurempaan ablaatioon mahdollisesti johtavat tekijét
Lisdantynyt/suuri verisuonituksen taso Pienentynyt/alhainen verisuonituksen taso
Suurten verisuonten 18heisyys Aiemmat hoidot kuten TACE tai embolisaatio

Laakarien taytyy huomioida kaikki tekijat maarittadessaan ablaatioparametrit kullekin tapaukselle.
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Yleiset kayttoliittymaominaisuudet
Tassé osiossa kasitelldan useimpien kayttéliittyman ndyttojen yleisia ominaisuuksia.

Kayttéopas on luettava kokonaisuudessaan ennen NEUWAVE™-jarjestelman kaytt6a
todellisessa toimenpiteessa.

Kun kaynnistyksen yhteydessa nakyva Valitse profiili ja kudos -nayttd on suljettu, kayttdja voi
valita neljasta valilehdesta: Ablaatio, Kirurginen, Raportti ja Tyékalut. Tasséa luvussa kerrotaan
Raportti- ja Tyékalut-vélilehdista. Ablaatio- ja Kirurginen-valilehdet kasitelldan luvussa 4.
Kaéyttoliittymén tietopalkki
Vihrea tietopalkki ndkyy useimpien nayttdjen alareunassa ja nayttda seuraavat (vasemmalta oikealle):
¢ Nykyinen aika.
e Vartalokuvake: Avaa Valitse profiili ja kudos -ikkuna valitsemalla tama kuvake ﬁ
Térkedd: Tamaé valinta ei ole kdytettdvissa, kun jokin anturi toimittaa aktiivisesti energiaa.

e Jalkakytkimen tila: tama kuvake nakyy aina, kun jalkakytkin on kytketty jarjestelméaan
ja kaytettavissa. Kuvakkeen paalla on yleinen kieltosymboli @ kun jalkakytkin on kytketty,
mutta ei kaytettavissa.

o Nayttdon tulee viesti Jarjestelman antureita ei ole kytketty, kun antureita ei ole kytketty
jarjestelmaan. Tassa tilassa ei ole tekstid, kun anturit on kytketty.

e Jaahdytyskaasun sailion tila: Vastaavan sailion tilan tiedot saadaan valitsemalla kuvake I3 .
Térkedd: Tamaé valinta ei ole kdytettdvissé, kun jokin anturi toimittaa aktiivisesti energiaa.

e Jérjestelman aanenvoimakkuus: Valitse kuvake ‘>), jos haluat nayttaa danenvoimakkuuden
liukupalkkisaatimen jarjestelman aanille.

Hiilidioksidijadhdytteisen jarjestelman kuvakkeet

Kahden (2) jaahdytyskaasusailion tila nakyy aina naytdn alareunassa olevassa vihredssa palkissa.
Hiilidioksidijaahdytysta silla hetkella toimittava séilié on korostettu vinreélla.

Saéilion

Maaritelmat

tilakuvakkeet

aahdytyskaasu: ¥ ki | Molemmat sailist on kytketty, ja ne ovat hyvaksyttavassa paineessa ja
lampdotilassa. Sailio A toimittaa jadhdytysta parhaillaan.

Sailio A toimittaa jadhdytysta, mutta sen hiilidioksidi on 1&hes loppu. Sailié B
on hyvaksyttavassa paineessa ja lampdtilassa. Jarjestelma siirtyy
automaattisesti kayttdmaan sailiota B, kun sailié A on tyhja.

Séilio A toimittaa jadhdytysta parhaillaan. Sailio B on tyhja tai sité ei ole kytketty.

Sailio A toimittaa jadhdytysta parhaillaan. Sailié B on kytketty, mutta se ei viela
ole hyvaksyttavassa paineessa ja lampotilassa. Sailid B:n kuvake vaihtuu,
kun se saavuttaa hyvaksyttavan paineen ja lampdtilan.

Sailio A toimittaa jadhdytysta, mutta se ei ole hyvaksyttavassa lampotilassa tai
paineessa. Sailio B on tyhja. Vaihda séilio B. Jarjestelma siirtyy automaattisesti
kayttdmaan sailiéta B, kun se on kaytettavissa.

Sailié A toimittaa jaahdytysta parhaillaan. Jarjestelma havaitsee virheen
séiliossa B. Taman kuvakkeen kanssa nayttdon tulee virheilmoitus.

Kuva 3-25: Hiilidioksidijdahdytteisen jarjestelmédn kuvakkeet

Yhteenveto naista tiedoista on saatavilla jarjestelmassa. Kosketa séilion kuvaketta naytolla,
niin ndet selityksen kuvakkeiden merkityksesta.
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Raportti-valilehti

Raportti-valilehti on kaytettavissa vain silloin, kun jarjestelma ei toimita energiaa. Se tarjoaa
yksityiskohtaisia tietoja senhetkisesta toimenpiteesta.

Raportti-valilehti nayttaa toimitusraportit kahdessa vierekkaisessa ikkunassa kuten kohdassa
Kuva 3-26 esitetaan. Vasemmanpuoleisessa ikkunassa on anturin tiedot (kanavan numero, teho,
kulunut aika ja tavoiteaika) kullekin toimenpiteen aikana liitetylle anturille. Oikeanpuoleisessa
ikkunassa on jarjestelman toimintaviestit, jotka on kuvattu jaliempéana kohdassa Toimitusraportin
merkinnat.

Raportti-valilehden naytdsséa on oikealla puolella paavierityspalkki, jonka avulla kayttaja voi selata
numeroituja Toimitusraportti-ikkunoita. Jokaisella yksittéisella viesti-ikkunalla on oma vierityspalkki,
jonka avulla kayttaja voi selata yksittaisen toimitusraportin riveja.

Tyskalut

Toimitus 1
22.3.2024

15 cm Virheellinen anturi, joka or 22.3.2024
sarjanumerolla NM22NCB32522 3
alla 1 sarjanumerolla NM2ZNCB32522  22.3.2024

22.3.2024

Toimitus 2
22.3.2024
0 22.3.2004
siirtyi paikasta Toimeton paikkaan  22.3.2024

ustehon virhe. Kanava OK. 22.3.2024

tanut tavoitetehon 0 watista 65 22.3.2024
2.

Toimitus 3
22.3.2024
n 22.3.2004
22.3.2024

sal. 22.3.2024

Toimitusraportin merkinnét

Yksittdinen toimitusraportti luodaan aina, kun energian toimitus aloitetaan, ja se paattyy,
kun energian toimitus lopetetaan. Siirtymapisteet kussakin toimituksessa kirjataan perakkain
ja leimataan niiden tapahtumispaivalla ja -kellonajalla.

Seuraavat viestimerkinnat kirjataan seka ablaatiolle etta kirurgiselle toimitukselle, ja ne nakyvat
yhden kerran kussakin toimitusraportissa:

e Toimitus aloitettu
e Kayttaja on lopettanut ablaation kanavalla [numero]
e Toimitus pysaytetty

Toimitusraporttiin siséltyvat myds seuraavat:

e Anturien tunnistusviestien merkinnat, jotka kertovat anturin koon, yhteyskanavan,
sarjanumeron ja kayttémaaran.

e Siirtymaviestien merkinnéat, jotka littyvat Testi-, Tissu-Loc™-, ja Ablaatio-painikkeisiin.
Tamantyyppinen viestimerkinta nakyy aina, kun jokin naista toiminnoista on aktivoitu.
Tamantyyppisten merkintdjen teksti on seuraavanlainen:

Kanavan [numero] anturi on siirtynyt painikkeesta [painikkeen nimi] toimettomaksi.

Kanavan [numero] anturi on siirtynyt toimettomuudesta painikkeeseen [painikkeen nimi).
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

Tarkedd: Varoitusviestien merkintdja edeltdé kolmion muotoinen vihreé varoituskuvake ja
virheviestimerkintdja kolmion muotoinen punainen varoituskuvake.

Varoitus- tai virnekuvakkeen valitseminen nayttda ponnahdusikkunan, joka nékyi, kun varoitus tai

virhe tapahtui toimenpiteen aikana.

Ponnahdusikkunaan tulevat nakyviin myos toimet, jotka olisi pitanyt tehda varoituksen tai virheen
korjaamiseksi oikein. Sulje varoitus- tai virheviesti-ikkuna painamalla OK-painiketta.

Toimitus 1

Toimitus 2

Toimitus 3

i | Raportti
Ablaatio | Kirurginen g Rapor
Toimitus 1
22.3.2024
2.3.2024

22.3.204

22.3.204

7 i Raportti
Ablaatio | Kirurginen || Rapo

Tyskalut

n/ Havaittiin heijastustehon virhe. Kanava OK.

Toiminto: 1. Varmista ablaatiossa, ettd anturi on kokonaan kudoksessa tai etts anturi ei ole
ilmataskussa.
2. Jos testaat anturia, varmista sen olevan kokonaan vedessa.

se NeuWave Medicaliin analysoitavaksi.
4. Kytke uusi anturi kanavaan 2.

5. Testaa uusi anturi kanavalla 2.

6. Jatka toimenpidetts.

n 2232004

rissa 1. 22.3.2024

3. Jos anturin kirjen tiedettiin olevan kudoksessa tai vedessé, poista anturi ja palauta

Vie

41.30 jaahd

Kuva 3-27: Ikkunatyypit, jotka avautuvat nayttéon, kun varoitus- ja virhekuvakkeita
kosketetaan Toimitusraportti-ikkunassa.

Sulje toimenpide -painike

aasu: L [ Aani: )

ikasta Toimeton paikkaan  22.3.2024
ikasta Toimeton paikkaan

he. Kanava OK.

Tyskalut

22.3.2024

223,204

22.3.2024

223,204

223,204
223,204

22.3.2024
an  22.3.2024

n o 22.3.204

. 223204

ashdytyskaasu:

K Tykalut

7 Raportti
Ablaatio | Kirurginen | Rapor

\ Toimitus 2
N 22.3.2004
an 2232004

22.3.204

22.3.2024
22.3.204

Toimitus 3
Anturin [mpétilan mittausvirhe havaittu anturissa 1. Kanava 1 pysahtyi.

Toiminto: 1. Irrota anturi 1.
2. Kytke uusi anturi kanavaan 1.
3. Testaa uusi anturi kanavalla 1.
4. Jatka toimenpidetts.
5. Palauta alkuperéinen anturi NeuWave Medicaliin analysoitavaksi.

NeuWave Medicalin tuen yhteystiedot ovat jérjestelmén laatikossa olevalla kortilla. ﬁ

sulje Vi

aahdytyskaasu: @ |3 Aani: &3

Kun Sulje toimenpide -painiketta painetaan, kyseiseen toimenpidetiedostoon ei tallenneta uusia
tietoja. Kaikki uudet toiminnot tallennetaan uuteen toimenpidetiedostoon.

Kun Sulje toimenpide -painiketta painetaan, nakyviin tulee hetkellisesti edistymispalkki.
Tietoikkuna tulee nékyviin, kun toimenpiteen sulkeminen onnistui. Sulje ikkuna valitsemalla OK.

Vie-painike

L&heta suljetut toimitusraportit USB-porttiin painamalla Vie-painiketta.

Samoin kuin Sulje toimenpide -painiketta painettaessa, Vie-painiketta painettaessa nakyviin
tulee hetkellisesti edistymispalkki. Tietoikkuna tulee nékyviin, kun vienti onnistui. Sulje ikkuna

valitsemalla OK.
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Ty6kalut-valilehti

Tydkalut-vélilehdella on nelja alalehtea: Jarjestelméloki, Toimenpidehistoria, Séiliot ja
Lisenssit. Alalenden valitseminen muuttaa Tyékalut-valilehden naytdn ylaosassa nakyvaa ikkunaa.
Nama ikkunat nayttavat erilaisilta ja toimivat eri tavoin, kuten jaliempana tassa osassa kerrotaan.

Kaikkien alalehtien alapuolella nakyvat ohjaimet ovat samat. Alalehtien valilla vaihtaminen ei vaikuta
asetuksiin, jotka on maaritetty naytén alaosassa olevilla ohjaimilla.

Jirjestelmaloki Toimenpidehistoria Sailiot Lisenssit

Hoito on loppunut. 22.3.2024
Anturi kanavalla 2 sarjanumerolla NM22NCB88933 lopetti ablaation. 22.3.2024
Anturi kanavalla 1 sarjanumerolla NM22NCEB8932 lopetti ablaation. 22.3.2024
Anturi kanavalla 2 sarjanumerolla NM22NCB88933 aloitti ablaation. 22.3.2024
Anturi kanavalla 1 sarjanumerolla NM22NCB88932 aloitti ablaation. 22.3.2024
Hoito on alkanut. 22.3.2024
15 cm PR anturi, joka on liitetty kanavaan 2 sarjanumerolla NM22NCB88933 ja 22.3.2024
Kayttimasralls 0.

Hoito on 3 22.3.2024

Tehon f | Ajan
jakso Sammutus vyGhyke

Call I Manuaalinen Ajan
Jll

Home Call Home asetus

f
Muokkaa

Profiilit profiileita

Kuva 3-28: Tyokalut-viélilehti, jossa on Jérjestelméloki-alalehti (valittuna),
Toimenpidehistoria-, Sailiét- ja Lisenssit-vélilehdet

Tybkalut-vélilehden ohjaimet
Seuraavassa kerrotaan, miten ohjaimet maaritetaan Tyékalut-valilehdella.

e Sammutus-painikkeen valinta avaa nayttéon valintaikkunan, jossa ohjeistetaan kayttajaa
sammuttamaan jarjestelma oikein. Tata painiketta on painettava vain, kun NeuWave Medicalin
henkildkunta on kehottanut tekemaan niin osana jarjestelman vianmaaritysta. Jos anturit on
kytketty, kun tata painiketta painetaan, ne on testattava uudelleen ennen kayttoa.

e Aseta oikea ajan vyohyke valitsemalla pudotusvalikosta.

e Jos haluat aloittaa jarjestelmayhteyden NeuWave Medicaliin, paina Manuaalinen Call
Home -painiketta, kun NeuWave Medicalin tuki ohjeistaa tekemaan niin. Nain voi 1ahettaa
jarjestelmatietoja NeuWave Medicalille matkapuhelinmodeemin kautta.

¢ Jos haluat valita nykyisen paivamaaran, paina Valitse paivamaara -painiketta ja valitse oikea
paivamaara nayttoon tulevasta ponnahdusvalikosta.

¢ Jos haluat valita nykyisen ajan, paina Valitse aika -painiketta ja valitse oikea aika naytt6on
tulevasta ponnahdusvalikosta.

Tarkedd: Nykyiset pdivdmaéra- ja aika-asetukset ndkyvét Valitse paivamaara- ja Valitse
aika -painikkeiden alapuolella.

e Profiilit avataan Muokkaa profiileita -painikkeella.
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Jérjestelméloki-alalehti
Katso Kuva 3-29.

Jarjestelméloki-alalehdessa on asettelu, joka on samanlainen kuin toimitusraportin ikkunoissa,
mutta sita ei ole jaettu erillisiin toimitusraportti-ikkunoihin. Jarjestelmalokin vierityspalkilla padsee
ajallisesti jaksotettuun ja kumulatiiviseen jarjestelmatoimenpiteitd koskevaan viestimerkintasarjaan.
Siind on myds varoituskuvakkeita, joiden avulla voidaan maarittédd, milloin varoitus- ja virheviestit
tapahtuivat toimenpiteen aikana, mutta nama kuvakkeet eivét ole kosketusherkkia, eikd niiden
koskettaminen néyta vastaavaa varoitus- tai virheikkunaa.

Jos haluat lahettda jarjestelmalokin litetylle USB-muistitikulle, paina Vie-painiketta. Edistymispalkki
nakyy hetkellisesti. Tietoikkuna tulee nakyviin, kun vienti onnistui. Sulje ikkuna valitsemalla OK.

Vikailmoitus voidaan luoda samalla tavalla painamalla Vie vikailmoitus -painiketta. Vikailmoitus
on tarkoitettu NeuWave Medicalin henkildstolle jarjestelmaongelmien vianmaarityksen yhteydessa.

Tyékalut [Tallenna |
ja sulje
Jarjestelmaloki Toimenpidehistoria Sailiot Lisenssit

Hoito on loppunut. 22.3.2024
Anturi kanavalla 2 sarjanumerolla NM22NCB88933 lopetti ablaation. 22.3.2024

Anturi kanavalla 1 sarjanumerolla NM22NCBB8932 lopetti ablaation. 22.3.2024 —
Anturi kanavalla 2 sarjanumerolla NM22NCB88933 aloitti ablaation. 22.3.2024 Vie
Anturi kanavalla 1 sarjanumerolla NM22NCB88932 aloitti ablaation. 22.3.2024 vikailmoitus

Hoito on alkanut. 22.3.2024
15 cm PR anturi, joka on liitetty kanavaan 2 sarjanumerolla NM2ZNCB88933 ja 22.3.2024
iy ttBmaErallE 0.

Hoito on loppunut. 22.3.2024

Tehon [ | Ajan
jakso Sammutus vychyke

| Valitse:

Call Manuaalinen Ajan

f
Home lllll Call Home asetus pazam=cr aika

Nykyinen aika-asetus: perjantai 22. maaliskuuta 2024 114241

Muokkaa

Profiilit profiileita

Kuva 3-29: Tyokalut-vililehti, jossa nakyy aktiivisen jarjestelmélokin alalehti

Toimenpidehistoria-alalehti
Katso Kuva 3-30.

Toimenpidehistoria-alalehden ikkunassa nakyy ajallisesti jaksotettu viestimerkintdsarja anturin
kaytosta toimenpiteen aikana. Jokaisen viestimerkinnan yhteydessa nékyy:

e Kuvake, joka iimaisee, millaisia anturitietoja on tallennettu.

Tarkeda: \Q osoittaa vain ablaatiotilassa suoritetun toimenpiteen.
/ osoittaa vain kirurgisessa tilassa suoritetun toimenpiteen.

% osoittaa seké ablaatiotilassa etté kirurgisessa tilassa suoritetun toimenpiteen.

e Aika, jolloin anturin toiminta tapahtui.
e Aika, jonka energiaa toimitettiin anturiin.
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Jokaisen merkinnan edessa on harmaa painike, jota koskettamalla valitaan merkinta.
Valittu merkintdpainike muuttuu vinredksi. Merkinnan valinta poistetaan painamalla painiketta,
kun se on vihrea.

e Jos haluat valita kaikki Toimenpidehistoria-alalehden merkinnat, paina Valitse
kaikki -painiketta. Kaikki merkintdpainikkeet muuttuvat vinreiksi.

e Jos haluat poistaa kaikkien merkintdjen valinnan, paina Poista kaikki valinnat -painiketta.
Kaikki merkintdpainikkeet muuttuvat harmaiksi.

e Jos haluat lahettda toimenpidehistorian liitetylle USB-muistitikulle, paina Vie-painiketta.
Edistymispalkki n&kyy hetkellisesti. Tietoikkuna tulee nakyviin, kun vienti onnistui.
Sulje ikkuna valitsemalla OK.

Tydkalut [T Tallenna |

= e 2 E
Jarjestelmaloki Toimenpidehistoria

() N 22.3.2004 113550 Anturi 1 (0:10); Anturi 2 (0:06)

[ Valitse |
kaikki

Tehon [ | Ajan
jakso Sammutus vychyke

(UTC-06:00) Central Time (US & Canads)

(re——
Call Manuaalinen Ajan
Home -lll Call Home asetus

Muokkaa

f
Profiilit profiileita

Kuva 3-30: Tyokalut-vililehti, jossa ndkyy Toimenpidehistoria-alalehti ja Toimenpidehistoria

Séiliét-alalehti
Lisatietoa on luvun 3 kohdassa Jaanndspainearvo (RPV).

Lisenssit-alalehti

Lisenssit vaihtelevat ohjelmiston kokoonpanon mukaan. Lisatietoa saa ottamalla yhteytta Ethiconin
asiakaspalveluun.
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4 Ablaation ja kirurgisen
jarjestelman kaytto

Vélilehden valinta ja asettelu

Kun jarjestelman virta on kytketty ja kudostyyppi valittu, voidaan valita joko Ablaatio- tai
Kirurginen-vélilehti. Jarjestelman toiminnot tai ohjaimet eivat kuitenkaan ole taysin kaytdssa,
ennen kuin anturit on liitetty jarjestelmaan ja litetyt anturit testattu oikein. Toiminnallinen anturitesti
kuvataan jaliempana tassa luvussa.

e Ablaatiotilaa kdytetadn kohdeablaatiossa. Kohdeablaatioon kuuluu anturin sijoittaminen
merkittavaan kohteeseen ja sen jalkeen jopa useiden minuuttien ablaatio, kunnes kohdekudos
on nekroottinen. Tama tehdaan joko perkutaanisesti, laparoskooppisesti tai avokirurgisessa
toimenpiteessa. Ablaatiotilassa energian toimitusajat voidaan asettaa 1-10 minuutiksi
toimitusta kohti.

e Kirurgisessa tilassa kaytetaan kirurgista koagulaatiota — kirurgisessa koagulaatiossa
antureita kaytetaan ablaatioon tai koagulaatioon lyhyempia aikoja kerrallaan siirtden antureita
usein. Tama tehdaan usein kayttamalla tasokoagulaatiotekniikkaa koaguloidun kudostason
muodostamiseen elimessad ennen resektiota. Kirurgisessa tilassa energiantoimitus voidaan
asettaa enintdan 1 minuutiksi toimitusta kohti.

Ablaatio- ja Kirurginen-valilehdet ovat ulkoasultaan samannakoiset, mutta eivat aivan samanlaiset.
Jokaisessa naytdssa on

¢ kolme numeroitua kanava-asetusaluetta
e ohjauspainikkeen alue kullekin kanavalle
e yksi ohjauspalkki

¢ yksi Sulje toimenpide -painike.
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Ablaatio-vélilehden kanava-asetusalueet nakyvat vaakasuorassa (vasemmalta oikealle).
Kirurginen-vililenden kanava-asetusalueet nakyvat pystysuorassa (ylhaalta alas). Ohjaimet ja
toiminnot eivat ole aktiivisia ennen kuin jarjestelmaén litetdan yksi tai useampi anturi. Katso
Kuva 4-1.

N Tyskalut Tyskalut
| &\)) Ablaatio | Kirurginen | Raportti

| &JJV/) u Ablaatio | Kirurginen J Reportti
@ Kanava 1 'Suun. @ Kanava 2 'Suun. @ Kanava 3 'Suun.

| Ablaatio

8.50 4 )arjestelman antureita ei ole etty )aahdytyskaasu: E E Aani: &) SR r arjestelman antureita ei ole
Kuva 4-1: Ablaatio-vililehden (vasen) ja Kirurginen-vélilehden (oikea) ulkonaka,

kun jdrjestelmaan ei ole liitetty antureita. Ohjaimet varjostetaan harmaalla,
kun ne eivéat ole aktiivisia.

Kun jarjestelmaan litetaadn anturi, sen vastaava kanava-asetusalue kirkastuu ja Testi-painike
aktivoituu (tummenee) kuten kohdassa Kuva 4-2 esitetaan.

Tydkalut NeuWave %
i 3 ; Grurginen i
Raportti G bl=ato | e Il Raportti

Tydkalut

Ablaatio e
[ Kirurginen

-
@ Kanava 1 - pR 'Stun: @ Kanava 2 Suun: @ Kanava 3 Stun. @ Kanava 1- PR

g

Opere

Testi Tissu-Loc

T —

Ablaatio | Kauterisointi |
| L

Ablaatio

e
paalla
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Kun jarjestelmaan liitetdédn useita antureita, niiden vastaavat kanava-asetusalueet kirkastuvat ja
Testi-painike aktivoituu (tummenee) kuten kohdassa Kuva 4-3 esitetaan.

Tyskalut NeuWave Tydkalut

Ablaat s 5 - Ki -
Lridy | Kirurginen a Raportti Ablaatio " Tetrhiz o Raportti

@ Kanava 1 - pRr [Sttn. @ Kanava 2 - pRr 'Stan: @ Kanava 3 [Stan: @ Kanava 1- PR

Testi

f——

Tissu-Loc

W

GEEES

Oletus 1:00

—

GEEES

O
Testi Tissu-Loc | Testi Tissu-Loc Leikkausaika 0:00

‘Ablaatio Kauterisointi ‘Ablaatio

Paalla’1™+2

Kuva 4-3: Ablaatio-vélilehden ja Kirurginen-vélilehden ulkonékd, kun jarjestelmééan
on liitetty useita antureita. Kullekin liitetylle anturille ndkyy anturikuva.

Kun anturi litetdan kanavan pistorasiaan, anturin kahvan varikuva nékyy vastaavalla kanava-
alueella, mik& osoittaa, etta litetty anturi voidaan testata ja ottaa sitten kayttdon.

Kéytdssé olevien antureiden maaré vaikuttaa kunkin anturin toimittamaan enimmaisenergiaan tdman
luvun kohdan Anturin teho mukaisesti. Anturien poistaminen kaytosta lisaé jaljella olevien aktiivisten
antureiden enimmaistehorajoja. Jos haluat muuttaa anturin tilaksi Ei kaytdssa, kosketa anturin
kuvaketta vastaavan anturin kanava-alueella. Anturin kuva muuttuu varillisestd mustavalkoiseksi,

ja anturin kanava-alueen pé&alle iimestyy anturin tilaruutu kuten kohdassa Kuva 4-4 esitetaan.

Tyskalut NeuWave -
Ablaatio | Kirurginen | Raportti 071 Medica Ablaatio | Kirurginen | Raportti

aika
0:00

Minuuttia_ Sekuntia
Leikkausaika 0:00

Tyskalut

® Kanava 1 - PR

Teho
-8

® Kanava 2 - pr

[

@ Kanava 1 - pr 'Suun. @ Kanava 2 - pRr [Suun: @ Kanava 3 Suun.

Anturin tila: Ei Kaytdssd

timi anturi kiytt6n seuraavasti:
ikkien anturien pyshtyneen.

Kuva
ja tamé ruutu sulkeutuu.

Ablaatio

[P
aikaa toimenpide

Kuva 4-4: Ablaatio-vélilehden ja Kirurginen-viélilehden ulkonékd, kun kanavaan 2 liitetty
anturi ei ole kdytdssa.

Jos haluat ottaa kayttdon anturin, joka on Ei kaytdssa -tilassa, kosketa vastaavaa mustavalkoista
anturin kuvaa.

Tarkeda: Jos on liitetty lisdantureita toisen anturin toimittaessa aktiivisesti energiaa, vasta
liitettyjen anturien tila on automaattisesti Ei kdytésséa, ja ne voidaan ottaa kdyttédn vasta kun
energiantoimitus pyséytetaan.
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Ablaatioanturit

Ennen kuin kaytat jarjestelmaa varsinaiseen toimenpiteeseen, on tarkeaa tuntea nimenomaan
jarjestelman kanssa kaytettavat ablaatioanturit ja se, miten useiden antureiden kayttd erilaisina
yhdistelmina vaikuttaa jarjestelman toimintaan.

Katso taydelliset tiedot antureista NeuWave-ablaatioantureiden kayttdohjeista.

Tarkasta kaikki pakkausmateriaali siimamaaraisesti vaurioiden varalta, mukaan lukien kaikki
pakkauksen steriilit suojakerrokset, huolellisesti valittdmasti ennen kayttoa.

HUOMIO Tuotetta ei saa kayttaa, jos sen steriili suojakerros tai pakkaus
on vaarantunut.

Kuva 4-5: NEUWAVE-ablaatioanturi

Ablaatioanturit ovat vain yhden potilaan kayttddn. Al yritd uudelleenkayttaa tai uudelleensteriloida
ablaatioantureita. Ablaatioanturit litetadn PDM:aan.

VAROITUS Ablaatioantureita ei saa liittda suoraan laitevaunun takaosaan,
koska se voi aiheuttaa potilaan tai kayttgjan vamman.

Anturin kahvan LED-valot syttyvat osoittamaan, mihin kanavaan anturi on liitetty. Kanavaan 1 liitetty
anturi sytyttéd yhden (1) LED-valon. Kanavaan 2 liitetty anturi sytyttaa kaksi (2) LED-valoa ja niin
edelleen. LED-valot myds vilkkuvat visuaalisena merkkind energian toimittamisesta.

Lampdtila-anturit on sijoitettu kolmeen paikkaan anturissa: anturin kahvaan, Tissu-Loc™-
vybhykkeelle seké Tissu-Loc™-vydhykkeen ja mikroaaltoenergiaa lahettavan pisteen valin.

Tissu-Loc™-vydhyke on kanyylin alue, joka jadhtyy tarttumaan kudokseen ennen energian
antamista. Nain anturi voidaan pitédd halutussa asennossa, kun anturin sijoitus varmistetaan
kuvantamalla tai asetettaessa lisd4 antureita.

Ablaatioantureihin on asennettu suojaholkki, joka suojaa kayttajaa anturin teravalta karjelta tuotteen
pakkauksesta poiston aikana ja estaa karjen tahattoman kosketuksen steriloimattomiin pintoihin
kayttdonoton aikana. Anturin suojaholkki on poistettava ennen anturin testausta.
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Ablaatioanturin valitseminen

VAROITUKSET ¢ NEUWAVE™-jdrjestelman kanssa saa kayttda vain NeuWave
Medicalin NeuWave-ablaatioantureita. Muiden valmistajien anturit
voivat aiheuttaa potilasvammoja tai ne eivat valttamattd toimi
kunnolla.

¢ Vaurioituneita antureita ja antureita, joiden pakkaukseen merkitty
viimeinen kayttépaiva on kulunut umpeen, ei saa kayttaa.

NeuWave Medicalilta on saatavana useita erilaisia ablaatioanturimalleja.

Viite Malli/kuvaus

LN15 NEUWAVE LN -anturi 15 CM 17 G

LN20 NEUWAVE LN -anturi 20 CM 17 G

LK15 NEUWAVE LK -anturi 15 CM 17 G

LK15XT NEUWAVE LK XT -anturi 15 CM 15 G

LK20 NEUWAVE LK -anturi 20 CM 17 G

LK20XT NEUWAVE LK XT -anturi 20 CM 15 G

PR15 NEUWAVE PR -anturi 15 CM 17 G

PR15XT NEUWAVE PR XT -anturi 15 CM 15 G

PR20 NEUWAVE PR -anturi 20 CM 17 G

PR20XT NEUWAVE PR XT -anturi 20 CM 15 G
PRS15 NEUWAVE, kirurginen PR-anturi 15 CM 15 G
PRS35 NEUWAVE, kirurginen PR-anturi 35 CM 11/13 G
NWSR25 NEUWAVE SR -anturi 25 CM 13 G

Eri antureilla on erilaiset tekniset suoritustiedot.

Kohdeablaation kdyttéopas

Yksi anturi
|k | N | SR |
Keuhkoku- v v Katso 4 v Katso 4 Katso 4 Katso 4 Katso 4
dos alta alta alta alta alta
Katso
v v v v v v v
Maksakudos kohta 3 alta
Munuaisku- v Katso v v v v v v
dos kohta 3 alta
Muu Katso Katso Katso Katso Katso Katso Katso Katso
pehmytkudos | kohta 1 alta | kohta 3 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta
Useita antureita
| LN | SR | PR | |_PRS15_| PRS35 |
Keuhkoku- Katso 4 Katso 4 Katso 4 Katso 4 Katso 4 Katso 4 Katso 4 Katso 4
dos alta alta alta alta alta alta alta alta
Katso
v v v v v v v
Maksakudos kohta 3 alta
) Katso Katso Katso Katso Katso Katso Katso
MUNURISKU™ | kohdat 1 ja | | 2SO, | kohdat 1ja | kohdat1ja | kohdat 1 ja | kohdat 1ja | kohdat 1ja | kohdat 1 ja
2 alta 2 alta 2 alta 2 alta 2 alta 2 alta 2 alta
Muu Katso Katso Katso Katso Katso Katso Katso Katso
pehmytkudos | kohta 1 alta | kohta 3 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta | kohta 1 alta
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Kirurgisen koagulaation kdyttéopas

Tasokoa- . ) Katso ) ) Yksi tai . . Yksi tai Yksi tai . )
gulaatiotek- Vzlrrwltzri& kohta 5 V?Qtzlr(iS' kaksi V?ths' kaksi kaksi V?Qtzﬁ&
niikka alta anturia anturia anturia

1. NeuWave-ablaatioanturien suorituskykyominaisuuksia ei ole varmistettu kaikissa anturien
ja kudostyyppien yhdistelmissa.

2. Usean anturin kayttd saa aikaan suuremman ablaation kuin yksittaisen anturin kaytto.
Kun kaytat useita antureita, valta muihin kuin kohdekudoksiin kohdistuvat lampdvauriot
varmistamalla, etta kohdekudos on sopivan kokoinen.

3. Kayta mallin NEUWAVE LN -antureita vain keuhkokudoksen kasittelyyn.

4. Useiden anturien sekd 15 G:n ja sita suurempien antureiden suoritusteho-ominaisuuksia
keuhkokudoksen kasittelyssa ei ole varmistettu.

5. NeuWave ei suosittele tasokoagulaatiotekniikan kayttoa keuhkokudokseen.

Kaikki NeuWave-ablaatioanturit on tarkoitettu kaytettaviksi pehmytkudoksessa perkutaanisissa,
avokirurgisissa ja laparoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Erilaiset pehmytkudokset vastaanottavat mikroaaltoenergiaa eri tehokkuudella kudoksen sahkoisista
ominaisuuksista riippuen. Tiettyjen NeuWave-ablaatioantureiden mallierojen tarkoitus on optimoida
anturin eri kudostyyppeihin siirtdméan energian tehokkuus.

NEUWAVE LN -anturit on suunniteltu parhaaseen mahdolliseen energiansiirtotehokkuuteen
keuhkokudoksessa sen kudosominaisuuksien perusteella. NeuWave suosittelee NEUWAVE LN
-anturien kayttda vain keuhkojen késittelyyn.

Useiden anturien suorituskykyominaisuuksia keuhkokudoksen kasittelyyn ei ole varmistettu.

NEUWAVE LK -anturit (LK, LKXT) on suunniteltu parhaaseen mahdolliseen
energiansiirtotehokkuuteen maksa- ja munuaiskudoksessa niiden kudosominaisuuksien
perusteella. NEUWAVE LK -antureita voidaan kuitenkin kayttda kaikissa pehmytkudoksissa.

NEUWAVE PR -anturit (PR, PRXT, PRS15, PRS35) on suunniteltu rajoittamaan ablaation pituutta
tapauksissa, joissa halutaan lyhyempi ablaatioalue. NEUWAVE PR -anturit on kehitetty tarjoamaan
laakareille ylimaarainen, erityisesti pienempien kohteiden ablaatioon suunniteltu ablaatioanturi.
NEUWAVE PR -anturit on suunniteltu tuottamaan ablaatio, joka ympéardi nopeasti anturin karjen,
mutta rajoittaa ablaation kokonaispituutta.

NEUWAVE SR -anturit on suunniteltu kaytettaviksi laparoskooppisesti.

Vahvista perkutaanisessa kaytdssa haluttu ablaatiotulos aina kuvantamalla. Ex-vivo-ablaatiotulosten
taulukot ovat asianmukaisissa kayttdohjeissa.

NEUWAVE-jarjestelmaan voidaan liittda korkeintaan kolme (3) anturia, joiden virta voidaan kytkeé
milloin vain. Nain voidaan luoda yksi suuri ablaatioalue tai kolme (3) toisistaan erillista ablaatiota.
Ex-vivo-ablaatiotulosten taulukko ja ohjeet anturien vahimmais- ja enimmaisetéisyyksista ovat
asianmukaisissa kayttbohjeissa.
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Luun ablaatio

Luun pehmytkudosleesioiden ablaatiossa tai ruston 1&paisya tarvittaessa kaytetédan usein luun
sisaanvigjia. NeuWave suosittelee seuraavia ohjeita, kun NeuWave-ablaatioantureita kaytetaan
tallaisissa toimenpiteissa, jotta anturi ei vaurioidu.

VAROITUKSET e Kun kaytéat anturia jaykissa rakenteissa, kuten luissa ja rustossa,
tai niiden lahelld, ala kayt4 liikaa sivusuuntaista voimaa tai
taivuta anturia lilkaa. Anturin varsi on karjen lahella valmistettu
keraamisesta materiaalista, joka voi rikkoutua liiallisesta voimasta.
Talldin anturin karki saattaa irrota anturista ja jddda potilaaseen.

¢ Anturin varren ulkopuolella on lampétila-antureita. Jos lampétila-
anturit vaurioituvat anturin asettamisen tai kaytén aikana,
NEUWAVE-jarjestelma ilmoittaa virheestd ja estda anturin kayton.
Vahenna lampdtila-antureiden vaurioitumisen riskia anturin
asettamisen aikana valttamalla jaykkien rakenteiden, kuten luiden
ja ruston, lapi tunkeutumista ilman sis&énvientilaitetta. Teravia
instrumentteja ja verisuonipuristinta/-puristimia ei saa koskaan
kayttdd anturin varressa. Ultradanta kayttavia ohjainlaitteita ja
neulan sisdénvientilaitteita tulee kayttaa varoen.

1. Kun asetat NeuWave-ablaatioantureita sisdanviejiin tai poistat niita sisdanviejista, valta
liiallisen voiman suuntaamista ablaatioanturin sivuun. Taméa sivusuuntainen voima voi johtaa
anturin vaurioitumiseen.

2. NeuWave-ablaatioanturien sijoittamiseen ja poistamiseen suositellaan kahta tekniikkaa,
kun niita kaytetaan yhdessa luun sisaanviejien kanssa.

a. Tekniikka 1 (siséanvieja poistettu ablaatiota varten)

e Tee sisaanviejalla paasy leesioon. Kairaa leesion distaaliselta puolelta elintarkeita
rakenteita kohti, jos se on mahdollista.

e Poista sisédanvieja.
e Ohjaa NeuWave-ablaatioanturi sisdanviejan tekemalle reitille. Ohjaus suositellaan

suunnattavaksi aluksi anturin karjesta. Ohjaa anturi sormilla hitaasti pehmytkudoksen
l&pi luuhun.

e Tarkista anturin sijoitus kuvantamisella.
e Suyorita ablaatio.

e Poista ablaatioanturi vetdmalla suoraan takaisin ulos luusta ja leesiosta. Al4 likuta
anturia puolelta toiselle poiston aikana.

b. Tekniikka 2 (sisddnvieja paikalla ablaation aikana)
e Tee sisaanviejalla paasy leesioon.

e \eda sisdanviejaa takaisin siihen, missa sisdanviejan paa (> 6 cm) ei ole halutulla
ablaatiovydhykkeella.

e Ohjaa NeuWave-ablaatioanturi sisdanviejaan ja leesioon.
e Suorita ablaatio.

e Poista sisédanvieja ja NeuWave-anturi samanaikaisesti. AI? tybnna sisdanviejad
takaisin NeuWave-ablaatioanturin paalle ennen poistoa. Ala liikuta anturia puolelta
toiselle poiston aikana.

e Poisvetamistekniikan vuoksi suositellaan kayttamaan 20 cm:n anturia, jos se on
mahdollista.
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Anturin teho

Enimmaéisteho riippuu seka kaytdssa olevien anturien maarasta etta anturityypeista.

LK-, LN- ja SR-anturien enimmaistehorajat ovat seuraavat:

A E aara a eno a OKO Jar|este an e a eno
Yksi 140 wattia 140 wattia
Kaksi 95 wattia 190 wattia
Kolme 65 wattia 195 wattia

PR-anturien enimmaistehorajat ovat seuraavat:

Kun NEUWAVE PR -anturit on liitetty jarjestelmaan ja niita kaytetaan Ablaatio-tilassa:

A E ada a eno a OKO Jar|este an e a eno
Yksi 65 wattia 65 wattia

Kaksi 65 wattia 130 wattia

Kolme 65 wattia 195 wattia

Kun NEUWAVE PR -anturit on liitetty jarjestelmaan ja niitd k&ytetaan Kirurginen-tilassa:

A E aa a eno a OKO Jarjeste an e a eno
Yksi 95 wattia 95 wattia

Kaksi 95 wattia 190 wattia

Kolme 65 wattia 195 wattia

Kirurgisten PR-anturien enimmdistehorajat ovat seuraavat:

Kun kirurgiset PRS15-anturit on litetty jarjestelmaan ja niita kaytetédn Ablaatio-tilassa:

A = aa a eno a OKO Jarjeste an e a eno
Yksi 80 wattia 80 wattia

Kaksi 80 wattia 160 wattia

Kolme 80 wattia 240 wattia

Kun kirurgiset PRS15-anturit on liitetty jarjestelmaan ja niita kaytetédan Kirurginen-tilassa:

4 e aa aisteno a OKO |arjestelman e a eno
Yksi 110 wattia 110 wattia
Kaksi 110 wattia 220 wattia
Kolme 80 wattia 240 wattia
501171588 Versio A
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Kun kirurgiset PRS35-anturit on liitetty jarjestelmaan ja niitd kaytetddn Ablaatio-tilassa:

Anturien lukumdaéra

Enimmdisteho anturia kohti

Koko jérjestelmén enimmaisteho

Yksi 140 wattia 140 wattia
Kaksi 110 wattia 220 wattia
Kolme 80 wattia 240 wattia

Kun kirurgiset PRS35-anturit on liitetty jarjestelmaan ja niita kaytetéan Kirurginen-tilassa:

Anturien lukumééra

Enimmadisteho anturia kohti

Koko jérjestelmén enimmaéisteho

Yksi 140 wattia 140 wattia
Kaksi 110 wattia 220 wattia
Kolme 80 wattia 240 wattia

Ablaatioanturien liittdminen

VAROITUKSET e Tutki jokainen anturi ennen kayttda. Ala kayta antureita, joissa

nakyy ilmeinen vaurio. Ne voivat aiheuttaa kayttgjan tai potilaan
loukkaantumisen.

¢ Antureita ei saa yritt4da taivuttaa tai muotoilla, koska ne saattavat
NEUWAVE-jérjestelméan liitettying vikaantua.

¢ Anturit toimitetaan steriileind. Noudata laitoksesi steriileja
késittelyohjeita.

¢ Anturien kérjet ovat teravia. Kasittele varoen.

Kuva 4-6: NEUWAVE-ablaatioanturin liittaminen PDM:4én

1. Poista kdytettavan kanavan PDM-liittimen kansi.
2. Kohdista anturin liitin haluttuun kanavaan PDM:ssa. Kanavayhteyden numero vastaa

jarjestelmanaytén ohjaimia.

3. Paina PDM-kanavan kahta litinvapautusliuskaa ja tyénna anturin liitin PDM-kanavaan.

4. Vapauta metalliliuskat.

5. Jos litanta on tehty oikein, metalliliuskat palaavat alkuperaiseen asentoonsa ja
jarjestelmanaytto ilmoittaa litetyn anturin. Jos ei, poista anturi ja toista vaiheet 1-3.
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Testi Tissu-Loc |

s Em——
Ablaatio ™ [W" Kauterisointi |

Ablaatio

Liitetyn anturin toiminnallinen testi

VAROITUKSET e Al kayta antureita, jotka eivét |&péise jarjestelméatestia tai joissa
nakyy merkkeja hiilidioksidivuodosta. Viallisen anturin kaytté voi
johtaa kayttgjan tai potilaan vammaan.

e Ala koskaan paina Testi-painiketta, kun anturin kérki on ilmassa.
limassa testaamalla ei voi tarkistaa hiilidioksidivuotoa. Viallisen
anturin kaytto voi johtaa kayttgjan tai potilaan vammaan.

Suorita tama testi kaikille jarjestelmaan liitetyille antureille
riippumatta siita, kaytetadnko ablaatiotilaa vai
kirurgista tilaa.

Jarjestelman ohjaimet pysyvét poissa kaytosta, kunnes
litetty anturi 1&péisee jarjestelmatestin. Anturin testaus:

1. Irrota anturin suojaholkki.

2. Aseta anturin karki [apinakyvaan sailioon,
jossa on steriilia vetta. Katso Kuva 4-8.

3. Paina kayttalittyméavélilehden naytdssa sen
kanavan Testi-painiketta, johon anturi on liitetty.
Testi-painikkeen painamisen jalkeen painike

muuttuu vihreaksi ja aiemmin naytetyn anturikuvan Kuva 4-8: Anturin karki
4. Testitila-alueella nakyy kaksi pullokuvaketta ja on steriilia vetta

kolme rivia tekstid, jotka liittyvat testin tilaan.
Pullokuvakkeiden ylapuolella olevat kolme tekstirivia toimivat seuraavasti:

a. Ensimmaéinen rivi osoittaa, ettd anturin varsinainen karki on vesipullossa.

b. Toista rivia eli itsediagnostiikkaa seuraa hyrrakuvake, joka pyorii jarjestelman suorittaessa
energiantoimituksen ja lampdtilan tunnistustoimintoja. Hyrr& muuttuu valintamerkiksi,
kun jarjestelma on suorittanut nama toiminnot.

c. Kolmas rivi edellyttad, etta kayttéja vastaa kysymykseen, joka koskee varsinaisen
anturitestin tuloksia.
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Tarke&d: Jérjestelmén toiminnallinen anturitesti voidaan pyséyttaé painamalla vihredéa
Testi-painiketta.

1. Tarkkaile testin aikana anturin varsinaista kérkea steriilissa vesipullossa. Varmista, ettéa
vedessa ei nay kuplia. Kuplat merkitsevéat vuotoa hiilidioksidijadhdytteisessa jarjestelmasséa
tai viallista anturia, jota ei saa kayttaa.

2. Paina pullokuvaketta, joka vastaa sitéd, mita naet oikealle vesipullolle tapahtuvan.

a. Kun valitset pullokuvakkeen, jossa on kuplia, nayttddn tulee varoitusikkuna.
Katso Kuva 4-10. Noudata varoitusikkunan ohjeita.

b. Kuplattoman pullokuvakkeen valinta kertoo, etta kayttaja ei ndhnyt kuplia, kun anturin
varsinainen kérki upotettiin oikeaan vesipulloon. Toiminnallinen anturitestialue vaihtuu
anturikuvaksi.

Tyokalut

Ablaatio Wl Kirurginen " Raportti

® Kanava 1 - pr [SUlin: ® Kanava 2 [Suun ® Kanava 3 [Suun|

o Minuuttia Sekunt

ekuntia
e
- = a
[ I
piom

| Ablaatio Kauterisointt

Testin eteneminen
Itsediagnostiikka: =z
Nakyiko vedessa kuplia?

aahdytyskaasu:

Kuva 4-9: Kanavan 1 anturia testataan (Ablaatio-vélilehti)

) Tyokalut
Ablaatio | Kirurginen ] Raportti

® Kanava 1 - prSuun. ® Kanava 2 Suun. ® Kanava 3 [Suun.

o Minuuttia Sekuntia

D=t

) [
Teho  [MNargitus

A Kayttdjd ilmoitti ndhneensd kuplia anturitestin aikana, mika johti testin
epdonnistumiseen. Varmista seuraavilla vaiheilla, etta kuplia havaittiin.

Toiminto: 1. Toista testi. Varmista, ettd anturin kirki on vedessa.
2. Jos testin aikana ei ndy kuplia, paina ei kuplia -painiketta ja jatka teimenpidetta.
3. Jos testin aikana havaitaan kuplia, vaihda anturi uuteen anturiin ja palauta

alkuperdinen anturi NeuWave Medicaliin analysoitavaksi.

NeuWave Medicalin tuen yhteystiedot ovat jarjestelman laatikossa olevalla kortilla.

Ablaatio  [W" Kauterisointi |

e —— i ————

Ablaatio

Kuva 4-10: Valittaessa kupliva pullokuvake nékyviin tulee Vaihda tdmé
anturi -varoitusikkuna
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v Testi
Ablaatio Kauterisointi

Ablaatio

NEUWAVE-jarjestelma edellyttda testia steriilissa vedessa tai keittosuolaliuoksessa, kun anturit
litetdan jarjestelmaan ensimmaéista kertaa. Alkutestin lisdksi toimenpiteen aikana voidaan joskus
tarvita toinen testi, muun muassa virheen sattuessa, anturin siirtdmisessa kanavien valilla tai
jarjestelman uudelleenkaynnistyksessa.

Jos tarvitaan uusintatesti sen jalkeen, kun anturi on asetettu potilaaseen tai kohdekudokseen,
ladkarin on péatettava, poistetaanko anturi potilaasta ja testataan steriilissa vedessa tai
keittosuolaliuoksessa, kuten anturin ensimmaisessa testissé, vai toistetaanko anturitesti anturin
ollessa kudoksessa. NeuWave antaa ladkareille kunkin vaihtoehdon riskien arvioimiseksi seuraavat
tiedot:

Anturitestin yleiskatsaus:

Anturitestissd NEUWAVE-jarjestelma toimittaa anturille vadh&n energiaa ja mittaa anturin vasteen
varmistaakseen energiantoimituksen onnistumisen ja lampdétilanmittauksen. Lisaksi anturiin
lahetetdan vahan hiilidioksidijaédhdytysta. Tdama tehdaan vain anturin karkialueen mekaanisen
eheyden varmistamiseksi. Vedessa testattaessa vaurioitunut anturi tuottaa kuplia. Jos anturi
todetaan vaurioituneeksi, sitd ei saa kayttda toimenpiteessa, vaan se on korvattava uudella anturilla.

Riskin yhteenveto:

Anturin kudoksessa testaamisesta ei ole tehty tutkimuksia, vaikkei potilaalle tiedeta aiheutuvan
riskid karjen anturitestin aikana toimittamasta pienesta maarésta mikroaaltoenergiaa. Jos anturin
tiiviste on ehjd, anturin kérkeen toimitetusta pienesta maarasta hiilidioksidia ei mydskaan tiedeta
olevan riski& potilaalle.

Anturin eheytta ei kuitenkaan voida taata, koska se on saattanut vaurioitua alkutestauksen jalkeen,
jos siihen on kohdistettu merkittavad voimaa. Jos anturikanyyli vaurioitui anturin alkutestauksen
jalkeen, potilaalle aiheutuu kaasuveritulpan riski anturitestin aikana kaytetysta hiilidioksidista. Jos
kayttaja arvelee anturin vaurioituneen, se kannattaa irrottaa ja testata uudelleen steriilissé vedessa.
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Uudelleentestattavat anturit eivat voi toimittaa energiaa ennen kuin ne ovat lapaisseet testin. Siksi
kanavakauterisointitoimintoa ei voi kayttaa poistettaessa anturia kohdekudoksesta, ja tasta voisi
aiheutua verenvuodon tai solukylvon riski, rippuen kohdekudoksen biologisista ominaisuuksista.

Kaikki NeuWave-anturit on testattu sataprosenttisesti hiilidioksidivuotojen varalta valmistuksen
aikana. Lisaksi kayttgjat testaavat kaikki NeuWave-anturit sataprosenttisesti ennen kayttoa.
Jos anturi [apaisee alustavan kayttajatestin, hiilidioksidivuotoon tapahtumiseen tarvitaan anturin
kérkeen tai varteen kohdistettua huomattavaa fyysista voimaa.

Kun anturi on liitetty onnistuneesti:

1. Sen vastaava kanava-asetusalue aktivoituu (kirkastuu), ja kanavaohjainten alapuolella nakyy
anturin kuva. Anturikuvan kahvassa (ja varsinaisessa anturikahvassa) palaa yksi keltainen
LED-valo kanavalle 1, kaksi LED-valoa kanavalle 2 ja kolme LED-valoa kanavalle 3.

2. Kanavanumeron vasemmalla puolella oleva ympyra muuttuu vihredksi.

3. Kanavan numeron oikealla puolella oleva teksti iimaisee automaattisesti kanavaan litetyn
anturityypin (NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR tai NEUWAVE PR).

4. Aikaruudussa pysyy nékyvissa --:-- ja tehoruudussa - - -, kunnes halutut arvot on asetettu.

Tarkedd: Oletus-painikkeen 6 painaminen asettaa seké tehon etté ajan oletusarvoihin
valittujen profiilien osalta.

™ Kirurginen

@ Kanava 2 [Suun. @ Kanava 3 ‘Suun. @ Kanava 3 [Suun.

Ablaatio

Kuva 4-12: Ablaatio-vililehti yksi anturi liitettyné (vasen) ja kaksi anturia liitettyna (oikea)
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Ablaatio

Kuva 4-13: Katso anturin tunnistetiedot koskettamalla kanavan numeroa

Anturin tunnistus

Kun anturi on liitetty jarjestelméaan, anturin tunnistetietoja voidaan tarkastella koskettamalla
vastaavaa kanavan numeroa kuten kohdassa Kuva 4-13 esitetaan.

Ablaatiotilan ja perkutaanisten sovellusten kaytto
Anturin sijoittaminen

NeuWave-ablaatioantureiden sijoittamiseen suositellaan biopsian vakiotekniikkaa. Vahvista anturin

oikea sijainti.

VAROITUKSET e Ennen ablaation aloittamista varmista anturin oikea asetuspaikka
seké anturin eheys ja suoruus kuvantamalla.

* Al koskaan aloita energian toimittamista anturiin, kun anturin kérki
on ilmassa. Jarjestelma havaitsee heijastustehovirheen ja lopettaa
energian toimittamisen.

¢ Anturi saattaa liikkua ablaation aikana. Anturi saattaa liikkua
potilaan liikkeiden, kuten hengityksen, yskimisen jne., seurauksena
tai kohdekudoksen supistuessa ablaatiovasteena siihen kohdistetun
paineen seurauksena. Voit estaa anturin liikkkeen pitamalla sen
kahvaa paikallaan ablaation alkuvaiheen aikana (noin 45 sekuntia).
Seuraa anturin mahdollista liikkkumista koko toimenpiteen ajan ja
pitele anturia paikallaan tarpeen mukaan. Jos anturi on asetettava
uudelleen paikalleen, keskeyta energian anto ennen anturin
siirtamista.

e Anturin varren ulkopuolella on lampétila-antureita. Jos lampétila-
anturit vaurioituvat anturin asettamisen tai kayton aikana,
NEUWAVE-jarjestelma ilmoittaa virheesta ja estdd anturin kayton.
Véhenna lampéotila-antureiden vaurioitumisen riskid anturin
asettamisen aikana valttamalla jaykkien rakenteiden, kuten luiden
ja ruston, 1&pi tunkeutumista ilman sisdanvientilaitetta. Teravia
instrumentteja ja verisuonipuristinta/-puristimia ei saa koskaan
kayttaa anturin varressa. Ultradanta kayttavia ohjainlaitteita ja
neulan sisdanvientilaitteita tulee kayttaa varoen.
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VAROITUKSET e Anturin johto voi kuumentua jopa 60 °C:seen energian toimittamisen
aikana. Kun asetat anturin, varmista, etta sen johto ei lepaa potilaan
iholla. Kayta tarvittaessa pakkaukseen kuuluvia klipseja ja kiinnita
johto etdalle potilaan ihosta.

¢ Anturin varren aiheeton ké&sittely tai koskettaminen kayton aikana tai
sen jalkeen voi aiheuttaa potilaalle tai kayttgjalle palovamman.

* Al4 koskaan taivuta anturia tai kohdista siihen liiallista voimaa.
Antureihin voi tulla toimintahairid, joka voi aiheuttaa kayttajan ja/tai
potilaan loukkaantumisen.

¢ NeuWave-ablaatioantureita voidaan kayttaa neulan
sisdanvientilaitteiden kanssa. Jos kaytetaan neulan
sisdanvientilaitetta, se on poistettava niin, ettei se kosketa
suunniteltua ablaatioaluetta ennen energian toimittamista.
Jos neulan sisdanvientilaitetta ei vedeta riittavan kauas, se voi
vaikuttaa energian toimittamiseen. 17 G:n antureiden kanssa
kaytettavien sisdéanvientilaitteiden koon on oltava vahintaan 14 G
anturivaurioiden riskin ehkaisemiseksi.

e Al4 kiinnit4 anturin varteen tai johtoon puristinta tai
verisuonipuristinta, silla ne voivat vahingoittaa anturia ja aiheuttaa
toimintahairion.

Tarkedd: Kéytettdessd antureita tilanteissa, jotka vaativat anturin uudelleensijoittamista kédytén
aikana, paina aina Pysédyta ablaatio -painiketta ennen kuin irrotat anturin kudoksesta. Jos anturi

poistetaan kudoksesta ablaation aikana, jéarjestelmé havaitsee virheen ja lopettaa energian
toimittamisen.

Tarkeda: Anturin ldmpdtilaan vaikuttavat voimakkaasti kudosmuuttujat, kuten perfuusio ja
verisuoniston rakenne. Anturin ldmpdtilat todennékdisesti vaihtelevat eri toimenpiteissé nédiden
kudosmuuttujien takia. Némaé lampdtilavaihtelut eivét yksindédn ole merkki anturin tai jarjestelméan
toimintahéiriésté.

NEUWAVE-jérjestelmé& ohjaa automaattisesti hiiilidioksidin virtausta turvallisten ldmpétilojen
ylldpitémiseksi. Ablaation aikana jarjestelméa suurentaa ja pienentéé hiilidioksidin virtausta
ldmpdétilamittausten perusteella. Hiilidioksidin virtauksen suurenemisen alkuvaiheessa
ndytélla nadkyvé lampdétila voi hetkellisesti laskea ja palata sitten korkeampiin ldmpétiloihin
(vli 60 °C). Tdmé& on normaalia eiké vaikuta ablaatiokokoon tai viittaa anturin tai jarjestelman
toimintahdiriéén.

Heijastustehovirhe

Jos anturi ei ole kudoksessa energian toimittamisen aikana, jarjestelmé havaitsee
heijastustehovirheen ja lopettaa energian toimittamisen. Tama koskee antureita sekd
ablaatiotilassa ctté kirurgisessa tilassa. Jos ndin tapahtuu:

Energiantoimitus pysahtyy.
2. Tama kuvake nakyy kanavaruudussa. Jos painat kuvaketta, nayttoon tulee lisatietoja.

3. Heijastustehovirheen aanimerkki (muista virheisté poikkeava aani) osoittaa, etta
energiantoimitus heijastustehon saaneeseen anturiin on pysahtynyt. Jos ablaatiota tekee
useampi anturi virheen tapahtuessa, energiantoimitus jatkuu muissa kuin heijastustehon
Saaneessa anturissa.

4. Vihre& korostus Aikaa jaljella -ruudun ympérilla katoaa ja vaihtuu violetiksi ruuduksi.
5.  Anturinumeron vasemmalla puolella oleva vihred ympyré lakkaa vilkkumasta.
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6. Anturikuvan karki muuttuu vihreaksi ja lakkaa vilkkumasta.
7. Anturikuvan kahvan LED-valot lakkaavat vilkkumasta.
8. Pysayta ablaatio- ja Pysayta kaikki ablaatio -painikkeet vaihtuvat Ablaatio-painikkeeksi.

Tyckalut

NeuWave i
| ) _ Medical | Ablaatio Wl Kirurginen | Raportti

® Kanava 1 - pr Suun. ® Kanava 2 [Suun. @® Kanava 3 Suun.

Aika

jaljella

e Ablaatioaika 0:00

- 65 a
Wattia

v Testi Tissu-Loc

Ablaatio Kauterisointi

Ablaatio

Kuva 4-14: Kanava-asetusalue yritettdesséa toimittaa energiaa, kun anturi ei ole
kudoksessa

Ablaatioajan ja -tehon asetuspainikkeet

Aika-kentan vieressa olevien painikkeiden ﬂ ja ﬂ painaminen lisaa tai vahentaé tavoiteaikaa
1 minuutin lis&yksin.

Teho-kentén vieressé olevat painikkeet ﬂ ja ﬂ lisdavat tai vahentavat tehoa 5 watin liséyksin.

Tyckalut

Ablaatio | Kirurginen Raportti

-
@ Kanava 2 [Suun: @ Kanava 3 [Suun.

v Testi Tissu-Loc

Ablaatio Kauterisointi

Ablaatio

Kuva 4-15: Kanava 1 tavoiteajan ja tehoarvon asetukset syétettyna

Tarkedd: Jos yhden tai useamman anturin simulaatiota suunnitellaan, lisétietoa kdytdsta
anturit liitettynd tai ilman on luvun 3 kohdassa Ablaation visualisointi-ikkuna ja kohdassa
Ablaatiovybhykkeen ohjaustekijét.
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Ablaatioanturin toimintopainikkeet

Jokaiselle liitetylle anturille on Testi-, Tissu-Loc™-, Ablaatio- ja Kauterisointi-painikkeet.
Testi-painikkeen kayttd selitettiin aiemmin tdman luvun kohdassa Liitetyn anturin toiminnallinen
testi. Kolmen muun painikkeen kayttd selitetddn seuraavissa osioissa.

Tarkeda: Jokaisen liitetyn anturin on ldpéistévé toiminnallinen testi, ennen kuin Tissu-Loc™-,
Ablaatio- tai Kauterisointi-painikkeet aktivoituvat. Toiminnallinen testi on suoritettava ja
l&péistédvé ennen kuin anturia voidaan kayttég ablaatioon tai kirurgisiin toimintoihin. Kun anturi
l&péisee testin, sekd Ablaatio- ettd Kirurginen-vélilehden toiminnalliset ohjaimet aktivoituvat.

Ablaation Tissu-Loc™-painike

Tissu-Loc™-painikkeen painaminen kaynnistaa hiilidioksidijaahdytteisen jarjestelmén, joka
jadhdyttaa anturin Tissu-Loc™-vyohykkeen vélille 0 ja -15 °C (NEUWAVE PR -antureilla valille
-20 ja -25 °C).

Kun Tissu-Loc™-painiketta painetaan:

1. Tissu-Loc™-vy6hykkeen lampdtila n&kyy anturikuvan alapuolella.
2. Anturikuvan Tissu-Loc™-alue nékyy sinisena.

3. Tissu-Loc™-painike muuttuu hetkeksi vinreaksi ja sen tekstiksi vaihtuu Pysayta Tissu-Loc™.
Painike ei reagoi kosketukseen, kun se on vihreé.

4. Kun Tissu-Loc™-vy6hykkeen lampdétila on -5 °C, painike muuttuu harmaaksi, painikkeeseen
tulee vihrea valintamerkki ja painikkeen tekstissa lukee Pysayta Tissu-Loc™.

5. Kun painetaan Pysayta Tissu-Loc™ -painiketta, jossa on vihrea valintamerkki,
painike vaihtuu hetkeksi vinredksi, minka jalkeen se palautuu toimettomaksi
(ei vinreda valintamerkkia).
Ablaatio Wl Kirurginen ‘ Raportti [ees

® Kanava 1 - pr [SUUR: ® Kanava 2 - pr [Sttn: @® Kanava 3 [Sudn®

Tavoitea

ke

6:00
o Minuuttia  Sekuntia
ol

v Testi

Ablaatio

Ablaatti 1 +2

3

Kuva 4-16: Kanavaan 1 liitetty anturi on Tissu-Loc™-toiminnossa ja kanavaan 2 liitetty
anturi toimettomana

Tarkeda: Aktiivisen painikkeen painaminen pyséyttda automaattisesti nykyisen aktiivisen
toiminnon ja kdynnistad pyydetyn ohjaustoiminnon. Jos esimerkiksi Tissu-Loc™-toiminto on
aktiivinen ja painetaan Ablaatio-painiketta, Tissu-Loc™-toiminto sammuu ja jérjestelmé alkaa
toimittaa energiaa anturiin.
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Ablaatio- ja Pyséyté ablaatio -painikkeet ja -palkki

Yksittdisen kanava-asetusalueen Ablaatio-painikkeen painaminen kéynnistaa energian
toimittamisen kyseiseen kanavaan liitetylle anturille.

Kun on liitetty useampi kuin yksi anturi, anturikuvien yl&puolella olevasta pitkasta harmaasta
ohjauspalkista tulee Ablaatio-ohjain, joka voi samanaikaisesti lahettdd energiaa kaikkiin liitettyinin
ja toiminnallisesti testattuihin antureihin.

Ablaatio-ohjainten teksti muuttuu sen perusteella, mitk& anturit ovat kaytdssa kuten kohdissa
Kuva 4-17 ja Kuva 4-18 esitetdan.

Tyokalut

Ablaatio | Kirurginen A Raportti

® Kanava 1 - pR [SUln: @® Kanava 2 - pr [SUln:} @ Kanava 3 [SUlR7|

Aik: x
j';\;:ua 5:57

Minuuttia  Sekuntia

Tavoiteaika 6:00

|~ Tissu-Loc ™| v Testi Tissu-Loc

Kauterisointu

() Pysayta kaikki ablaatio

:

Kuva 4-17: Kanavan 1 Ablaatio-painiketta on painettu

Tyckalut

Ablaatio | Kirurginen ™ Raportti

Kanava 1 - pr [SUtin: Kanava 2 - pr [Sutin:| ® Kanava 3 [Suun|

M. | 6:58 Ak 6:58

Minuuttia Sekuntia Minuuttia Sekuntia
Tavoiteaika 7:00 Tavoiteaika 7:00

| Tissu-Loc™ | v Testi | i

|
ssu-Loc |

Kauterisointi Kauterisointi

() Pysayta kaikki ablaatio

:

Kuva 4-18: Kanavien 1 ja 2 ablaatiopalkkia on painettu
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Kun kanavan Ablaatio-painiketta painetaan:
1. Painikkeen teksti muuttuu muotoon Pysayta ablaatio ja painike muuttuu vihredksi.
2. Anturin l[ampotila nakyy anturikuvan alapuolella.

3. Aika-ruudun ympaérille tulee vihred korostettu &ériviiva, joka ilmaisee, etta energiaa
toimitetaan.

Tarkeda: Aika-ruutu muuttuu joko Jéljelléd- tai Kulunut aika -ruuduksi, kun energiantoimitus
on aloitettu. Tdmé on kéyttdjan valittavissa oleva vaihtoehto. Lisétietoja on luvun 3 kohdassa
Muokkaa profiileita.

4. Anturin kanavanumeron vasemmalla puolella oleva vinred ympyra alkaa vilkkua.
Ajan nayttd alkaa laskea tavoiteajasta jaljella olevaa aikaa tai tavoiteaikaan viela kuluvaa aikaa.
Aloitustavoiteaika nakyy aikaruudun alapuolella.
Kanava-asetusalueen yldosan ymparille tulee vihred korostettu aariviiva.

Testi-, Tissu-Loc™- ja Kauterisointi-painikkeet ovat poissa kaytosta ja nakyvat
vaaleanharmaina.

9. Anturikuvan kéarjen vari vuorottelee.
10. Anturikuvan kahvan (ja oikean anturikahvan) vihreat LED-valot vilkkuvat.

11. Adnimerkki kuuluu jatkuvasti ja kertoo, ettd energiaa toimitetaan. Jos useampi kuin yksi
anturi toimittaa energiaa, &&nimerkki muuttaa sévelkorkeutta.

© N o O

Tyckalut

Ablaatio i Kirurginen a Raportti

Kanava 1 - pRr [SUUR| ® Kanava 2 - pr [SUUR: @ Kanava 3 [S00n:

jien | 5:59
Minuuttia Sekuntia
Tavoiteaika 6:00
Teho 6 5 a
Wattia

v Testi Tissu-Loc v Testi Tissu-Loc

W a — [ D
ablaatio | Kauterisointi | Ablaatio

Kuva 4-19: Kanavan 1 anturi ablaatiossa ja kanavan 2 anturi kdyttévalmiina,
mutta ei toimita energiaa.

Kun Pysayta ablaatio -painiketta tai Pysayta kaikki ablaatio -palkkia painetaan:

Energian toimitus pysaytetaan.
2. Vihrea korostus Aika-ruudun ympérilla katoaa.

3. Ablaatioaika nakyy Aika-ruudun alapuolella. Se nayttaa kokonaisajan, jonka kyseisen anturin
kautta on toimitettu energiaa.

4. Anturinumeron vasemmalla puolella oleva vihred ympyra lakkaa vilkkumasta.
5. Anturikuvan kérki muuttuu vihre&ksi ja lakkaa vilkkkumasta.
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Anturikuvan kahvan (ja oikean anturikahvan) LED-valot lakkaavat vilkkumasta.
Pysayta ablaatio- ja Pysayta kaikki ablaatio -ohjaimet Ablaatio-painikkeeksi.
Tissu-Loc™:- ja Kauterisointi-painikkeet ovat aktiivisia.

Anturin [Bmpdtila pysyy naytolla.

Kauterisointiominaisuuden kdyttdminen

Kaytettavissd on ominaisuus, joka kauterisoi sisdanvientikanavan poistettaessa anturi potilaasta.
Tama ominaisuus kauterisoi vain sisdanvientikanavan, eika sita tule kayttda kohdekudoksen
ablatoimiseen tai kauterisoimiseen. Kauterisointitilassa voidaan kayttaa vain yhta anturia kerrallaan.
Muut anturit eivat voi toimittaa energiaa kauterisoitaessa yhdelld anturilla.

Kauterisointi-painikkeen painaminen asettaa generaattorin tietylle tehotasolle. Tehotaso on
suunniteltu kauterisoimaan sisdanvientikanava ja noin 1-4 mm kudosta sen ymparilta, kun sité
kaytetaan oikein. Vain yksi anturi kerrallaan toimittaa energiaa kaytettdessa Kauterisointi-painiketta.

VAROITUS Kauterisointikanavan koko riippuu anturin [Ampétilasta ja anturin

poistonopeudesta. Kauterisointi antureilla korkeammissa
lampédtiloissa ja/tai hitaammilla poistonopeuksilla voi jattéa
suurempia kauterisointijalkia.

HUOMIO Anturin irrottaminen liian hitaasti kauterisoinnin aikana voi aiheuttaa

anturin lampétilavirheen.

Paina Kauterisointi-painiketta.

Anturin 1Bmpdtila nakyy naytolld. Kun anturin lampétila saavuttaa vahintdan 60 °C,
ala hitaasti (noin 1 cm 5 sekunnin aikana) vetaa anturia potilaasta.

Tarkkaile anturia tarkasti ja poista se hitaasti.

Katso anturin kayttdohjeista, missa kauterisoinnin loppumerkinta on. Kun kauterisoinnin
loppumerkintd on nakyvissa, lopeta anturin poistaminen potilaasta.

Paina Pysaytya kauterisointi -painiketta.
Poista anturi potilaasta kokonaan.

VAROITUKSET e Kehosta poistetut anturit voivat olla kuumia. Kasittele huolellisesti,

jotta valtat kayttdjan ja/tai potilaan vamman.
o Al4 késittele antureita, jotka vaikuttavat erittiin kylmilta.

Muutokset naytdssa, kun Kauterisointi-painiketta painetaan:

1.

Kauterisointi-painikkeen teksti muuttuu muotoon Pyséyta kauterisointi ja painike
muuttuu vihreaksi.

Anturin 1dmpdtila nékyy anturikuvan alapuolella.

Testi-, Tissu-Loc™- ja Ablaatio-toiminnot ovat poissa kaytosta ja vaaleanharmaina
anturilla, joka kauterisoi aktiivisesti. Muilla kaytdssa olevilla antureilla Ablaatio- ja
Kauterisointi-toiminnot ovat pois kaytdsta ja vaaleanharmaina.

Aika-ruudun ymparille tulee vihrea korostettu aariviiva, joka ilmaisee, etté energiaa
toimitetaan.

Anturin kanavanumeron vasemmalla puolella oleva vihrea ympyra alkaa vilkkua.

4-20
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6. Anturikuvan kérjen vari vuorottelee.
7. Anturikuvan kahvan (ja oikean anturikahvan) LED-valot vilkkuvat.
8. Teho- ja aika-asetukset ovat ei-aktiivisina ja nayttavat katkoviivoja.
9. Anturin lampétila pysyy naytolla.

Tyskalut

Ablaatio | Kirurginen " Raportti

Kanava 1 - pR [SUUR: @® Kanava 2 - pr [SUln-] @ Kanava 3 [SUln7|

o
Minuuttia  Sekuntia
Teho - -
Wattia

[ (E—

v Testi | Tissu-Loc

frm— —— | T

Ablaatio Ablaatio Kauterisointi

Ablaatti 1+ 2

|

Kuva 4-20: Ablaatio-vélilehti, jossa Kauterisointi-painike kdytéssd kanavan 1 anturille.

Kun Pysayta kauterisointi -painiketta painetaan, anturin tiedot palaavat valitun profiilin
oletusarvoisiin teho- ja aika-asetuksiin.

Ablaation Sulje toimenpide -painike

Sulje toimenpide -painike (ohjauspalkin oikealla puolella) on kaytettavissa vain silloin, kun ei
ole liitettyja antureita, jotka toimittavat aktiivisesti energiaa. Kun Sulje toimenpide -painiketta
painetaan, nayttdon tulee viesti-ikkuna, joka osoittaa, ettd toimenpiteen sulkeminen onnistui.

Toimenpiteen sulkeminen luo tietueen toimenpiteesta. Kun toimenpiteen sulkeminen onnistui,
jarjestelma palaa kudosvalintanayttéon.

Kirurgisen tilan kaytto
Jos jarjestelmaan on kytketty jalkakytkin, se on aktiivinen, kun Kirurginen-valilehti on valittu.

Kirurginen-vélilehdelld kolme kanava-asetusaluetta pysyvat varjostettuina harmaana, kunnes
jarjestelmaan liitetaan yksi tai useampi anturi ja ne 1apaisevat anturin toiminnallisen testin.

Kun liitetyn anturin testaus onnistuu:

1. Sen vastaava kanava-asetusalue aktivoituu (kirkastuu), ja kanavaohjainten alapuolella nakyy
anturin kuva. Anturikuvan kahvassa (ja varsinaisessa anturikahvassa) palaa yksi keltainen
LED-valo kanavalle 1, kaksi LED-valoa kanavalle 2 ja kolme LED-valoa kanavalle 3.

2. Kanavanumeron vasemmalla puolella oleva ympyra muuttuu vihreaksi.

3. Kanavanumeron oikealla puolella oleva teksti iimaisee automaattisesti kanavaan litetyn
anturityypin (NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR tai NEUWAVE PR).

4. Aika-ruudussa nékyy 0:00 ja Teho-ruudussa - - -, kunnes halutut asetukset on tehty.
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Térkedd: Oletus-painikkeen painaminen asettaa valitun profiilin tehon oletusarvoihin.
Oletusarvo asetetaan Profiilit-ikkunassa. Katso luvun 3 kohdasta Muokkaa profiileita ohjeet
kirurgisen oletustehon arvojen asettamiseen.

5. Kirurginen aika kuluu, ja anturin aktivointi ei ole kumulatiivista. Jokainen anturin
aktivointikerta nollaa ajan 0:00:aan.

e Tyokalut
Ablaatio | Kirurginen W Raportti

® Kanava 1 -pR

0:00 Tissu-Loc

Oletus 1:00

Minuuttia  Sekuntia Paalla

Leikkausaika 0:00

Kuva 4-21: Kirurginen-vélilehden naytté esittda kanavaan 1 liitetyn anturin.

Anturin tunnistus

Kun Kirurginen-vélilehden naytdssa anturi on liitetty jarjestelmaan, anturin tunnistetietoja voidaan
tarkastella koskettamalla vastaavaa kanavan numeroa.

Tyokalut

Ablzatio [ Kirurginen J Raportti

Tyyppi: PR t r\
Pituus: 15,0 cm Testi
Sarjanro: NM22NCB32515
Kayttokerrat: 0 () '00 Tissu-Loc

Oletus 1:00

Minuuttia  Sekuntia Paalla

Leikkausaika 0:00

Paalla lnin\en]Dide

Kuva 4-22: Katso anturin tunnistetiedot koskettamalla kanavan numeroa

4-22 501171588 Versio A



NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

Kirurgisten tehoasetusten painikkeet
Teho-kentén vieressa olevat painikkeet B ja ﬂ lisdavat tai vahentavat tehoa 5 watin liséyksin.

e e Tyokalut
Ablaatio Kirurginen | Raportti

Testi
Tissu-Loc

.*‘

Kuva 4-23: Kirurginen-vélilehti tehoasetukset valittuna

Kirurgisen anturin ohjauspainikkeet
Jokaiselle liitetylle anturille on Testi-, Tissu-Loc™- ja Paalla-painikkeet.

Tarkedd: Jokaisen liitetyn anturin on Idpéistédvé toiminnallinen testi, ennen kuin Pdalla-painike
aktivoituu. Toiminnallinen testi on suoritettava ja lapéistdvéd ennen kuin anturia voidaan kéyttaa
ablaatioon tai kirurgisiin toimintoihin. Kun anturi Ipéisee testin, sekd Ablaatio- etté Kirurginen-
vélilehden toiminnalliset ohjaimet aktivoituvat.

Kirurginen Tissu-Loc™-painike

Tissu-Loc™-painikkeen painaminen kaynnistaa hiilidioksidijadhdytteisen jarjestelman, joka
jadhdyttaa anturin Tissu-Loc™-vydhykkeen valille O ja -15 °C (NEUWAVE PR -antureilla vélille
-20 ja -25 °C).

Kun Tissu-Loc™-painiketta painetaan:

1. Tissu-Loc™-vydhykkeen lampotila nakyy anturikuvan alapuolella.
2. Anturikuvan Tissu-Loc™-alue nékyy sinisena.

3. Tissu-Loc™-painike muuttuu hetkeksi vinreéksi ja sen tekstiksi vaintuu Pysayta Tissu-Loc™.
Painike ei reagoi kosketukseen, kun se on vihrea.

4. Kun Tissu-Loc™-vydhykkeen lampdtila on -5 °C, painike muuttuu harmaaksi, painikkeeseen
tulee vihrea valintamerkki ja painikkeen tekstissé lukee Pyséayta Tissu-Loc™.

5. Kun painetaan Pysayta Tissu-Loc™ -painiketta (jossa on vihre& valintamerkki)
painike vaihtuu hetkeksi vihreaksi, minka jalkeen se palautuu toimettomaksi
(ei vinreda valintamerkkia).
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Kuva 4-24: NEUWAVE PR -anturi on liitetty kanavaan 1 ja Tissu-Loc-painike on kdytdssé
ja aktiivinen.

Tarkedda: Aktiivisen painikkeen painaminen pyséyttdd automaattisesti nykyisen aktiivisen
toiminnon ja kdynnistéé pyydetyn ohjaustoiminnon. Jos esimerkiksi Tissu-Loc™-toiminto on
aktiivinen ja painetaan Ablaatio-painiketta, Tissu-Loc™-toiminto sammuu ja jéarjestelmé alkaa
toimittaa energiaa anturiin.

Kirurgiset kdynnistys- ja pyséytysohjaimet

Energiantoimitusta voidaan ohjata jarjestelmanayton tai jalkakytkimen kautta, jos sellainen
on kytketty.

Yksittdisen kanava-asetusalueen kirurgisen Paalla-painikkeen painaminen kaynnistad energian
toimittamisen kyseiseen kanavaan liitetylle anturille.

Kun on liitetty useampi kuin yksi anturi, anturikuvien yldpuolella oleva pitka harmaa ohjauspalkki
muuttuu Paalla-ohjaimeksi, joka voi samanaikaisesti l[ahettda energiaa kaikkiin liitettyihin ja
toiminnallisesti testattuihin antureihin.

Jalkakytkimen tai sormikytkimen painaminen jéljittelee pitkdn harmaan ohjauspalkin painamista,
mutta jalkakytkinta tai sormikytkinta on painettava ja pidettava painettuna energian toimittamiseksi.
Jos energiantoimitus aloitetaan jalkakytkimella tai sormikytkimelld, energiantoimitus pysahtyy,

kun jalkakytkin tai sormikytkin vapautetaan.

Automaattinen sammutusasetus maéarittéa, kuinka kauan energiaa voidaan toimittaa.
Katso lisatietoja luvusta 3.

Paalla-painikkeiden teksti muuttuu sen perusteella, mitk& anturit ovat kaytdssa, kuten kohdissa
Kuva 4-25 ja Kuva 4-26 esitetaan.
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e Tyokalut
Ablaatio | | Kirurginen | Raportti
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Kuva 4-25: Kirurginen-viililehti yksi anturi liitettynd kanavaan 1 ja Paéalla-painiketta painettu
Kun kanavan Paalla-painiketta painetaan:

1. Paalla-painikkeen tekstiksi vaintuu Pois paalta ja painike muuttuu vinreaksi.
2. Anturin lampatila nakyy anturikuvan alapuolella.

3. Aika-ruutu vaihtuu Kulunut aika -ruutuun, aika palautuu automaattisesti 0:00-asetukselle
ja alkaa laskea jo kulunutta aikaa.

4. Teho-ja Aika-ruudun ymparille tulee vihre& korostettu aariviiva, joka ilmaisee, etté energiaa
toimitetaan.

5. Anturin kanavanumeron vasemmalla puolella oleva vinre& ympyra alkaa vilkkua.
6. Ajan nayttd alkaa nayttaa kulunutta aikaa.

7. Teho- ja Aika-ruudun ympdérille tulee vihre& korostettu aériviiva, joka ilmaisee, etta energiaa
toimitetaan.

8. Anturikuvan kérjen vari vuorottelee.

9. Anturikuvan kahvan (ja oikean anturikahvan) vihreat LED-valot vilkkuvat.

10. Adnimerkki kuuluu jatkuvasti ja kertoo, ettd energiaa toimitetaan.

11. Jos useampi kuin yksi anturi toimittaa energiaa, &&nimerkki muuttaa sévelkorkeutta.

Tyokalut

a Ablaatio | Kirurginen Wl Raeportti
® Kanava 1 - PR

Kulunut ﬁ
Teho aika |V Testi
95 0:03 Tissu-Loc
Oletus 1:00 y Anturin
T Erra
Leikiausaika 0:07

Kulunut .
Teho aika |V Testi . —
95 0:03 Tissu-Loc
Oletus 1:00 Anturin
Wattia Minuuttia _ Sekuntia W lampotila
Leikkausaika 0:03

O Pysayta kaikki

Kuva 4-26: Kirurginen-vililehti kaksi anturia liitettyné ja ohjauspalkkia painettu.
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Kun Pois paalta -painiketta tai Pysayta kaikki -palkkia painetaan:

1. Energian toimitus pyséaytetaan.
Vihre& korostus Aika-ruudun ympérilla katoaa.
Anturinumeron vasemmalla puolella oleva vihrea ympyré lakkaa vilkkumasta.
Anturikuvan karki muuttuu vihreaksi ja lakkaa vilkkkumasta.
Anturikuvan kahvan (ja oikean anturikahvan) LED-valot lakkaavat vilkkumasta.
Pois paalta- ja Pysayta kaikki -ohjaimet muuttuvat asetukseen Paalla.
Tissu-Loc™-painike on aktiivinen.
Anturin [Bmpdtila pysyy naytolla.

Kirurginen aika -nayttdé muuttuu ndyttdmaan kokonaisajan, jonka energiaa on toimitettu
kyseiselle anturille nykyisessa toimenpiteessa.

© 0Nk WD

" e Tyokalut
Ablaatio | | Kirurginen | Raportti

® Kanava 1 - PR

m — "E. Z

£

v Testi
|~ Tissu-Loc
A Pcls paalta’

O Pysayta kaikki

Kuva 4-27: Kirurginen valilehti ndyttaa Pois péaltéd /Pyséytéa -ohjaimet

Kirurginen Sulje toimenpide -painike

Sulje toimenpide -painike (ohjauspalkin oikealla puolella) on kaytettavissa vain silloin, kun ei
ole liitettyja antureita, jotka toimittavat aktiivisesti energiaa. Kun Sulje toimenpide -painiketta
painetaan, nayttdon tulee viesti-ikkuna, joka osoittaa, ettd toimenpiteen sulkeminen onnistui.

Toimenpiteen sulkeminen luo tietueen toimenpiteesta. Kun toimenpiteen sulkeminen onnistui,
jarjestelma palaa Valitse profiili ja kudos -ikkunaan.

Tasokoagulaatiotekniikka

NeuWave-ablaatioantureita voidaan kayttaa tasokoagulaatiotekniikkaan, joka on suunniteltu
luomaan ablatoituneen kudoksen rivi elimen [8pi, usein ennen resektiota. Katso anturin
kayttdohjeista tietoa eri anturityyppien tehokkuudesta tasokoagulaatiossa.

Tasokoagulaatio voidaan saavuttaa joko yhdelld tai kahdella anturilla.
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Kahden anturin tekniikka

Kahden anturin tekniikassa kaytetdan kirurgista
Klipsivarustetta ja kahta anturia. Anturin
kayttdohjeiden tiedot laadittiin seuraavan
paaluaitamallin perusteella.

DR-001193

Anturin ja klipsin yhteensopivuusopas

Anturimallit DR-001193 / RCPK

17 G:n anturit (PR15, PR20, LK15, LK20) Hyvaksytty kayttoon
15 G:n anturit (PR15XT, PR20XT, PRS15, LK15XT, LK20XT) Hyvaksytty kayttoon
13 G:n anturit (NWSR25) Ei yhteensopiva; anturin vaurio on todennakdinen
11/13 G:n anturi (PRS35) Ei yhteensopiva; anturin vaurio on todennakdinen

VAROITUS e Kirurginen klipsi (DR-001193) on tarkoitettu kaytettavaksi 15 G:n
ja 17 G:n anturien kanssa. Jotta kirurginen klipsi ja/tai anturit eivéat
vaurioidu, kirurgisen klipsin (DR-001193) kanssa ei saa kayttaa
11/13 G:n (PRS35) tai 13 G:n antureita (SR).

1. Kayta NEUWAVE-jarjestelma& kirurgisessa tilassa.
2. Suorita kunkin kaytettavaksi tarkoitetun anturin testi.

3. Aseta kaksi (2) NeuWave-ablaatioanturia kirurgiseen klipsiin. Kirurgisen klipsin avulla
varmistetaan seka 1,5 cm:n etaisyys anturien valilla etta anturien sijoittaminen rinnakkain.

4. Kayta kohtaa Kuva 4-28 anturin sijoittamisen ohjeena. Aseta kohdekudokseen kaksi (2)
anturia. Taméa ensimmainen sijoitus vastaa kahta anturia, jotka on merkitty numerolla 1 kuten
kohdassa Kuva 4-28 esitetaan.

Tarkedd: Varmista jokaisen anturin asettamisessa, ettéd anturit asetetaan vahintddn 1 mm anturin
kiintedn vihredn alueen ulkopuolelle kuten kohdassa Kuva 4-28 esitetdén. Jos antureita ei
aseteta néin syviélle, voi tapahtua heijastustehovirhe.

5. Toimita energiaa halutuilla teho- ja aika-asetuksilla painamalla Paalla-painiketta tai
painamalla ja pitdmalla jalkakytkinta painettuna.

6. lrrota anturit kohdekudoksesta ja siirra niita lineaarisesti niin, ettd yksi anturi sijoitetaan
ensimmaisen anturin sijoittamisen muodostamien koagulaatiovydhykkeiden valin kuten
anturit, jotka on merkitty numerolla 2 kuten kohdassa Kuva 4-28 esitetaan.

Tarkedd: Koagulaatioalueet ovat erittéin rijppuvaisia kudosominaisuuksista, kuten kudoksen
syvyydestéd/paksuudesta ja verisuonituksesta. Arvioi silmdmaéréisesti ensimmadisten anturien
Sijoittamisten ja energiantoimitusten luomat koagulaatioalueet ja sdédda tarvittaessa teho- ja
alka-asetuksia tai anturien véleja halutun tuloksen saavuttamiseksi.

VAROITUS Anturin kdrkeen voi kerdéntya hiiltynyttd kudosta tasokoagulaation
aikana. Kayta tarvittaessa pehmeéa steriilid kangasta tai pehmeaa
harsotyynyéa anturin kérkeen kertyvan kudoksen poistamiseen.
Anturin kérki voi olla kuuma. Al koskaan kayta karkeaa pintaa
tai naarmuttavaa tyynya anturin karjen puhdistamiseen, koska
seurauksena voi olla anturin vaurioituminen ja sen aiheuttamat
virheet ja toimintahairiot.

7. Toimita energiaa halutuilla teho- ja aika-asetuksilla painamalla Paalla-painiketta tai
painamalla ja pitaméalla jalkakytkintéd painettuna.

8. lrrota anturit kohdekudoksesta ja siirra niita lineaarisesti niin, etta yksi anturi sijoitetaan
suunnilleen samaan paikkaan kuin edellinen ja yksi anturi koaguloimattomaan kudokseen
kuten anturit, jotka on merkitty numerolla 3 kuten kohdassa Kuva 4-28 esitetdan.
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9. Toimita energiaa halutuilla teho- ja aika-asetuksilla painamalla Paalla-painiketta tai
painamalla ja pitdmalld jalkakytkinta painettuna.

10. Jatka anturien siirtdmista ja energian toimittamista kuten kohdassa Kuva 4-28 ohjeistetaan.

11. Kuva 4-28 esittéa sijoitteluohjeita 6 eri anturin sijoittelulle toimenpiteen aikana.
Samaa mallia voidaan kayttaa toimenpiteissa, joissa tarvitaan lisda antureita.

Tarkedd: NEUWAVE PR -anturit on suunniteltu tuottamaan ablaatio, joka ympéroi
nopeasti anturin kdrjen. Muut NeuWave-anturit eivét vélttamattd ympéardi anturin kdrkeé
tasokoagulaatiossa.

Térkedd: Anturien erilainen sijoittelu johtaa erilaisiin ablaatiovybhykkeisiin. Esimerkiksi anturien
sijoittelu, joissa on enemmén pééllekkéisia sijainteja, johtaa todennékoisesti laajempaan
koagulaatiotasoon riippuen teho- ja aika-asetuksista.

Térkeda: NeuWave ei suosittele NEUWAVE LN -anturien kdytt4 tasokoagulaatioon.

L_ | L_ |
Vool 2 i

. anturin sijoitus
. anturin sijoitus
. anturin sijoitus
. anturin sijoitus
. anturin sijoitus

Lateraalinen ? o %)

Kuva 4-28: Anturin sijoitus kahden anturin tasokoagulaatiossa
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Yhden anturin tekniikka

Yhté anturia kaytettdessa voidaan kayttaa joko 17 G:n (NEUWAVE LK tai NEUWAVE PR), 15 G:n
(NEUWAVE LK, NEUWAVE PR tai kirurginen NEUWAVE PRS15 -anturi) tai 13 G:n (NEUWAVE SR)
tai 11/13 G:n (kirurginen NEUWAVE PRS35 -anturi) anturia. NeuWave suosittelee seuraavaa
menettelya:

1. Kéaytd NEUWAVE-jarjestelma& kirurgisessa tilassa.
2. Suorita kunkin kaytettavaksi tarkoitetun anturin testi.
3. Sijoita anturi kuten kohdassa Kuva 4-29 ohjeistetaan. Aseta anturi kohdekudokseen.

Téarkedda: Varmista, ettd anturi asetetaan vadhintddn 1 mm anturin kiintedn vihredn alueen
ulkopuolelle kuten kohdassa Kuva 4-29 esitetdén. Jos anturia ei aseteta néin syvélle, voi tapahtua
heijastustehovirhe. Jos kédytetdén matalampaa syvyytta, voi tapahtua heijastustehovirhe.

4. Toimita energiaa halutuilla teho- ja aika-asetuksilla painamalla Paalla-painiketta tai
painamalla ja pitaméalla jalka- tai sormikytkinta painettuna.

5. lrrota anturi kohdekudoksesta ja siirra sita lineaarisesti noin 0,75 cm.

VAROITUS Anturin kdrkeen voi keraantya hiiltynytta kudosta tasokoagulaation
aikana. Kayta tarvittaessa pehmeéa steriilia kangasta tai pehmeéaa
harsotyynya anturin kérkeen kertyvan kudoksen poistamiseen.
Anturin kérki voi olla kuuma. Ala koskaan kayta karkeaa pintaa
tai naarmuttavaa tyynya anturin kérjen puhdistamiseen, koska
seurauksena voi olla anturin vaurioituminen ja sen aiheuttamat
virheet ja toimintahairiot.

6. Toista vaiheita 3-5, kunnes haluttu koagulaatiotaso saavutetaan.
Tarkedd: Koagulaatioalueet ovat erittéin riippuvaisia kudosominaisuuksista, kuten kudoksen
syvyydesté/paksuudesta ja verisuonituksesta. Arvioi silmdmééréisesti ensimmadisten anturien

sifoittamisten ja energiantoimitusten luomat koagulaatioalueet ja sdadé tarvittaessa teho- ja
alka-asetuksia tai anturien véleja halutun tuloksen saavuttamiseksi.
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Kuva 4-29: Anturin sijoitus yhden anturin tasokoagulaatiossa
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5 Toimenpiteen jalkeen

Paata toimenpide
Paina toimenpiteen paatyttya Sulje toimenpide -painiketta.

Jarjestelman sammuttaminen
Kun jarjestelma& ei enda kayteta, katkaise sen virta painamalla jarjestelman virtakytkinta.

Kun jarjestelma sammutetaan, virtakytkimen LED-valot vilkkuvat siséisen jarjestelman sammuessa
turvallisesti. Odota, ettd LED-valot sammuvat kokonaan (minka pitaisi kestaa alle 30 sekuntia),
ennen kuin irrotat virtajondon.

HUOMIO Jos virta katkaistaan jarjestelman sammuttamisen aikana, jarjestelmaan
voi tulla virhe.

Anturin havittaminen

Irrota kaikki NeuWave-ablaatioanturit PDM:sté ja havita anturit paikallisten sarmaéisjatetta koskevien
vaatimusten ja maaraysten mukaisesti. Anturit, jotka joutuvat kosketuksiin kehon nesteiden kanssa,
saattavat biologisen kontaminaatiovaaran vuoksi vaatia erityiskasittelya havittamisessa.

Joissakin tdméan laitteen sisdisissd komponenteissa on lyijya. Laite on havitettava paikallisten
vaatimusten ja maaraysten mukaisesti.

Kaikki avatut instrumentit on havitettava riippumatta siitd, onko niita kaytetty vai ei. Tama laite
on pakattu ja steriloitu vain yhta kayttéa varten.

Vakavan vaaratilanteen raportointi

Jos potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli on Euroopan unionissa tai vastaavaa lainsdadantoa
soveltavissa maissa (EU:n asetus 2017/745) ja taman laitteen kayton aikana tai sen kaytdn
seurauksena on sattunut vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai taman
valtuutetulle edustajalle ja kyseisen maan kansalliselle viranomaiselle.

Vaihtovirtajohto

Irrota vaihtovirtajohto pistorasiasta. K&ari virtajohto laitevaunun kylkeen toimitetun johtok&areen
avulla.
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Jarjestelman nayton sijoittaminen kuljetukseen ja sailytykseen

Aseta jarjestelmanayttd kirjoituspinnan paalle, jotta se ei vaurioidu kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Hiilidioksidiséailididen kytkeminen irti
1. Sulje hiilidioksidisaili® kokonaan kaantamalla nuppi kokonaan myotapaivaan tai kayttamalla
laatikossa olevaa avainta.

Tappi-indeksi CGA-940 / ISO 407 ISO5145/DIN477/JIS

2. Jos hiilidioksidiliittimessa on vuotoventtiil, avaa se
kadantamalla nuppi hitaasti kokonaan vastapaivaan.

3. Hiilidioksidikaasu vapautuu vuotoventtiilin kautta,
mika vahentaa kaasun painetta hiilidioksidiliittimessa.

4. QOdota, kunnes vuotoventtiilin [api ei enaa tule
hiilidioksidikaasua, ja sulje sitten vuotoventtiili
kaantamalla sitd mydtapaivaan, kunnes se on tiukka.

VAROITUS Jos hiilidioksidikaasua ei paéasteta
vuotoventtiilista, hiilidioksidiliittimessé
on korkeapaineista hiilidioksidia, joka voi
aiheuttaa vaaran kayttgjille poistettaessa
hiilidioksidiliitinta hiilidioksidisailidsta.

1SO5145/DIN477/JIS

5-2 501171588 Versio A



NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

5. Irrota hiiidioksidiliitin hiilidioksidisailiosta k&dantamalla se kokonaan vastapaivaan.

Tappi-indeksi CGA-940 / ISO 407

1SO5145

DIN477/JIS
6. Irrota puristimet, jotka pitavat hiilidioksidisailiéta kiinniikkeessa.
7. Poista hiilidioksidisailio.
8. Toista vaiheet 1-7 toiselle hiilidioksidisailidlle.
9. Sailyta hiilidioksidisailio laitoksen paikallisten ohjeiden mukaan.

VAROITUS Hiilidioksidisailidissa on korkea paine. Varmista ennen yhdyssiteen
poistamista, ettd sailiét ovat kiinni.

Noudata hiilidioksidiséilididen sailyttamistéd koskevia laitoksen menettelyja. Paikalliset méaaraykset
voivat kieltda hiilidioksidisailididen séilyttamisen NEUWAVE-jarjestelman kanssa silloin, kun niita ei
kayteta.
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PDM:n irrottaminen ja sailytys
Kiinnitd PDM-liittimen kannet PDM-liittimiin.
[rrota PDM TT-kiskosta.

Kiinnitad PDM sen kiinnikkeeseen NEUWAVE-jarjestelméan takaosassa kuten kuvassa. Kiinnita
oheisella tarranauhahihnalla PDM-kaapeli, jotta se ei vaurioidu kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Jalkakytkin
Irrota jalkakytkin USB-portista. Sailyta jalkakytkin NEUWAVE-jarjestelméan laatikossa.

Kuva 5-1: Laitevaunu ja PDM séilytyskiinnikkeesséa

PDM-kaapeleita ei tarvitse irrottaa laitevaunusta jokaisen kayttokerran vélilla. Kaapelien pitdminen
kytkettyna jarjestelméaan vahentédd normaalia kulumista ja auttaa pidentamaan PDM:n kayttoikaa.

Kytke py&rien jarrut varastoinnin aikana, jotta jarjestelma ei liku vahingossa.
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6 Puhdistus ja kunnossapito

Ennen puhdistusta ja desinfiointia on laitteet tarkastettava huolellisesti vaurioiden, halkeamien tai
virheellisen mekaanisen toiminnan merkkien varalta. Laitteita ei saa kayttaa, jos niissa nakyy vaurion
merkkeja. Huoltoa tai korjausta koskevissa asioissa ja jos vauriota tai haurastumista iimenee on
otettava yhteytta Ethiconin asiakaspalveluun / tekniseen huoltoon.

e Puhdistusta koskevaa lisdohjeistusta on saatavana AORN-standardien ja suositeltujen
kaytantdjen asianmukaisissa osissa Pohjois-Amerikassa toimiville kayttajille. Kaikilla muilla
alueilla toimivien kayttéjien on noudatettava asianmukaista ohjeistusta (esim. KRINKO-BfArM-
Empfehlung zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
Saksassa).

e Jos tassa kayttdoppaassa annetuista ohjeista poiketaan, kayttajan taytyy todentaa
puhdistustehokkuus.

HUOMIO Hankaavia tai teravia tyokaluja tai mitdan muita sellaisia menetelmia
ei saa kayttaa, jotka voivat vaurioittaa osien pintoja.

HUOMIO Varmista, ettd PDM-kannet (3) ovat paikoillaan, jotta estetdé@n nesteen
kertyminen PDM-liittimiin. Jarjestelm&a tai sen lisdvarusteita tai osia
ei saa upottaa veteen.

NEUWAVE™-jarjestelma ja lis&varusteet on puhdistettava sairaalan kaytanndn ja muiden
sovellettavien paikallisten ohjeiden ja maaraysten mukaisesti. Ennen puhdistusta on jarjestelma
kytkettava irti verkkovirrasta ja virtajohto maadoitetusta pistorasiasta.

Suosittelemme, ettd NEUWAVE™-jarjestelma ja lisGvarusteet puhdistetaan ja desinfioidaan
potilaskayton valilla potilaille ja terveydenhuollon tydntekijdille aiheutuvan riskin minimoimiseksi.
Jarjestelmassé suositellaan kaytettdvaksi puhdistusaineita, jotka on tarkoitettu sekd puhdistukseen
ettd desinfiointiin. CaviWipes™-pyyhkeita kaytettiin puhdistukseen ja desinfiointiin validoinnin
aikana. Samanlaisia tuotteita voidaan kayttaa jarjestelman osien puhdistamiseen ja desinfiointiin.

Desinfiointiaineita, jotka tappavat tehokkaasti mykobakteereja, sienig, kasvu- tai
lisd&ntymisvaiheessa olevia bakteereja ja viruksia, on kaytettava. Asianmukaisten desinfiointiaineiden
myyntipaallysmerkinnodissa olevia vaatimuksia ja sairaalan kaytantdja ja paikallisia ohjeita ja
sdanndksia on noudatettava. On tarkeéa olla selvilld desinfiointiaineen myyntipaallysmerkintéjen
tiedoista, jotta niiss& annettuja kontaktiaikoja voidaan noudattaa asianmukaisesti.

Kaikki desinfiointiprosessit, mukaan lukien tydkalut ja liuokset, voivat vaikuttaa laitteen tai laitteiston
kulumiseen. Joissakin tapauksissa on desinfiointiaine ehka vaihdettava.

Noudata seuraavassa annettuja puhdistus- ja desinfiointivaineita.

1. Esipuhdista kaikki pinnat pyyhkimalla huolellisesti jarjestelma ja lisdvarusteet kayttamattomilla
pyyhkeilla, esim. CaviWipes™-pyyhkeilld, valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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2. Tarkasta laitteisto ja varmista, etta kaikki lika, veri tai roskat on poistettu. Toista tarvittaessa
puhdistusvaiheet ja tarkasta uudelleen.

3. Pyyhijarjestelméa ja lisdvarusteet huolellisesti uusilla, kayttamattomilla pyyhkeilla, esim.
CaviWipes™-pyyhkeilld, noudattamalla valmistajan pintakontaktiaikaa koskevia ohjeita,
jotta tehokas desinfiointi varmistetaan.

4. Noudata valmistajan tarvittavaa kuivausaikaa koskevia ohjeita, jotta jarjestelman ja
lisdlaitteiden pinnat kuivuvat.

Kunnossapito ja kalibrointi
NEUWAVE-jarjestelma ei edellytd maaréaikaishuoltoa eiké kalibrointia.

Huolto
Ota yhteys Ethiconin asiakaspalveluun, kun tarvitaan huoltoa.

Laitteen odotettu kayttoika
NEUWAVE-jarjestelman ja lisdvarusteiden odotettu kayttéika on 8 vuotta.

Jarjestelman kaytdsta poistaminen ja havittaminen

Ethiconin asiakaspalvelusta saa ohjelmiston kaytdsté poistamista ja NEUWAVE-jarjestelman,
lisdvarusteiden ja PDM:n havittdmista koskevaa tietoa.

Monitorivarren saato

Nestekidenayttdvarsi ei saa roikkua tai liukua halutusta asennosta tai kulmasta. Jos monitori
tai nestekidenayttdvarsi roikkuu tai liukuu, sdada varren kiristdvaa asetusruuvia kuten kohdissa
Kuva 6-1, Kuva 6-2 ja Kuva 6-3 esitetaan.

H = 7/32 tuuman (5,663) kuusiokoloavain

| = 3/32 tuuman (2,388) kuusiokoloavain

Kuva 6-1 Kuva 6-2 Kuva 6-3
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Jos nestekidenayttdvarsi ei pysy vaakatasossa tai tdysin ojennetussa asennossa edellisen vaiheen
jalkeen, tee lisdsdato varren vastapainottamiseksi kuten kohdassa Kuva 6-4 esitetaan.

Joissakin tapauksissa tarvitaan lisédé
vastapainosaatdja, jotta varren valitén
korkeuden s&atod toimii oikein.

g Jos varsi ei pysy paikallaan edellisten vaiheiden
= suorittamisen jalkeen, toimi seuraavasti:

%ﬁ‘] e

Kirista asetusruuvi (A) varren ollessa nostettuna.

3/32 tuuman t

kuusiokoloavain o )
Kuva 6-4 Kirista asetusruuvi (B) varren ollessa vaakatasossa.

Al ylikirista ruuveja.

501171588 Versio A 6-3



NeuWave"

Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi
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7 Halytykset ja vianmaaritys

VAROITUS Korjauksia saa yrittda vain koulutettu NeuWave Medical Inc:n henkil6std
tai henkil6t, jotka ovat suorittaneet NeuWave Medical Inc:n hyvaksytyn
huoltokoulutuksen.

Jarjestelmaviestit
Jarjestelma nayttaa tietoviesteja ja halytyksia ja antaa ohjeita tehtavisté toimenpiteista.

Kaikki halytykset katsotaan yhté tarkeiksi, ja ne nakyvat ponnahdusviesteina naytolla.
Halytysviestit poistavat naytdon kaytosté, kunnes viesti on vahvistettu.

Tietoviesti nakyy naytdn alareunassa vinreassa vaakapalkissa.

Kaikkien tietyn toimenpiteen halytysviestien ja tietoviestien historia on néhtéavissé Raportti-
valilehdelld. Virhesanoman valitseminen Raportti-vélilehdella nayttaa viestin uudelleen,
jos viesti taytyy tarkistaa tai vaaditaan toimenpiteita.
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Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi

7-2 501171588 Versio A



NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

8 Toimintaperiaatteet

Jarjestelman yleiskuvaus

Jarjestelmassa on yksi mikroaaltoldhde, jossa on 3 mikroaaltotehovahvistinta, jotka pystyvéat
tuottamaan enintédan 140 wattia ja toimivat 2,45 GHz:n taajuudella. Generaattoritehoa rajoitetaan
valittujen anturien lukumaaran ja kaytettyjen anturityyppien perusteella. Jarjestelmaa ohjaa yksi
helppokayttdinen kosketusnayttdkayttoliittyma. Ablaatiojarjestelmaan voidaan liittda korkeintaan
kolme (3) anturia, joiden virta voidaan kytkea milloin vain.

Jadhdytysjarjestelman yleiskuvaus

Hiilidioksidipohjainen jaahdytysjarjestelma varmistaa, etta anturin ei-aktiivinen osa ei ylita
lampdtilavaatimuksia. Lisaksi hiilidioksidi mahdollistaa Tissu-Loc™-toiminnon, jota voidaan kayttaa
anturin kiinnittymiseen tai tarttumiseen paikalleen ennen ablaatiohoidon aloittamista. Taméa toiminto
on kaytoltdan sama kuin kryogeenisten ablaatiojarjestelmien tarttumistoiminto.

Jarjestelma kayttaa kahta (2) hiilidioksidisailiétéa kaasun sydttamiseen jadhdytysjarjestelmaan.
Kun kaytdssa oleva séilié tyhjenee, jarjestelma siirtyy automaattisesti kayttamaan toista sailiéta
ja iimoittaa kayttajalle tyhjan sailion vaihtamisesta.

Jaahdytysjarjiestelma saatelee korkeapaineisen hiilidioksidin virtausta jaghdytyskaasuputkessa
PDM:&an ja lopulta anturiin. Anturin kéarjen siséalla jadhdytyskaasuputki laajenee korkeapaineesta
matalapaineeseen. Kun kaasunpaine laskee nopeasti, Joule-Thomson-vaikutus saa anturin varren
jaghtymaan. Tata kaytetadan seka Tissu-Loc™-toimintoon ettd anturien pitamiseen turvallisessa
lampotilassa, kun potilaaseen toimitetaan energiaa.

PDM on suunniteltu parantamaan jarjestelman kaytettavyytta vahentamalla asennuksen
monimutkaisuutta ja samalla minimoimaan kaapeloinnin anturista generaattoriin. PDM mahdollistaa
myds suuremman pienempihavidisen kaapelin kaytén mikroaaltogeneraattorin ja PDM:n valilla.
Suuremman kaapelin ja PDM:n parempi tehokkuus mahdollistaa suuremman tehon lahettamisen
turvallisesti ablaatioanturiin ilman anturikaapelin tai kahvan vaarallista kuumentumista.

Jarjestelman suorituskykya seurataan jatkuvasti. NEUWAVE™-jarjestelma lopettaa automaattisesti
mikroaaltoenergian toimittamisen jarjestelman vikaantuessa.
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Kolmiakselinen anturimalli

Anturit toimitetaan steriileing, ja ne on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon. Ablaatioanturit
koostuvat kanyylin paassa olevasta teravasta troakaarista, anturin kahvasta, 1,4 m:n tai 2,9 m:n
kaapelista ja litinkokoonpanosta.

Mallit NEUWAVE LK ja NEUWAVE PR ovat saatavilla 17 G:n ja 15 G:n kanyyleissd 15 cm:n
ja 20 cm:n pituisina.

Mallissa NEUWAVE LN on 17 G:n kanyyli ja 15 cm:n ja 20 cm:n pituudet.
Mallissa NEUWAVE SR on 13 G:n kanyyli ja vain 25 cm:n pituus.
Mallissa NEUWAVE PRS15 (kirurginen PR-anturi) on 15 G:n kanyyli ja vain 15 cm:n pituus.

Malli NEUWAVE PRS35 (kirurginen PR-anturi) on saatavana 11 G:n kanyylissa, joka kapenee
13 G:n kérjeksi ja vain 35 cm:n laparoskooppisen varren pituutena.

Jokainen energiantoimitusvaruste sisaltaa kolme (3) lampdtilan mittausanturia, jotka auttavat
seuraamaan suoritusta ja varmistamaan potilaan ja kayttajan turvallisuuden.

Ablaatioanturin kokoonpano siséltéd 4 padosaa: kahva, kanyyli, sateileva osa ja viisteinen

karki sisdanvientiin. Anturien malli on kolmiakselinen antenni. Kolmiakselinen antenni on tehty
koaksiaalisesta monopoliantennista, joka kulkee onton neulan lapi. Neula luo kolmiakselisen
rakenteen, ja sen karki sijoitetaan noin 1/4 aallonpituudesta proksimaalisesti monopolipohjaan.
Tama sijoitus parantaa antennitehokkuutta ja vahentaa koaksiaalisessa ulkojohtimessa virtaavia
kenttida. Kudokseen puolestaan kerdaantyy enemman energiaa. Liséksi eri perkutaaniset
ablaatioanturit on suunniteltu optimoimaan energiansiirtotehokkuus anturista erityyppisiin kudoksiin
kunkin kudoksen tunnettujen sdhkdisten ominaisuuksien perusteella.

NEUWAVE LK -anturit on suunniteltu toimimaan optimaalisesti energian siirtamisessa tehokkaasti
kudokseen maksa- ja munuaiskudoksessa. NEUWAVE LN -anturit on suunniteltu toimimaan
optimaalisesti energian siirtdmisessa tehokkaasti kudokseen keuhkokudoksessa.

NEUWAVE SR -anturi on suunniteltu rajoittamaan ablaation pituutta tapauksissa, joissa halutaan
lyhyempi ablaatioalue. NEUWAVE PR -anturit on kehitetty tarjoamaan ladkareille ylimaarainen,
erityisesti pienempien kohteiden ablatoimiseen suunniteltu ablaatioanturi. NEUWAVE PR -anturit
on suunniteltu tuottamaan ablaatio, joka ympardi nopeasti anturin k&rjen, mutta rajoittaa ablaation
kokonaispituutta. NEUWAVE PR -anturien avulla laékéarit voivat ablatoida pienempia leesioita ja
rajoittaa viereisen kudoksen nekroosia verrattuna muihin NeuWave-antureihin.
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9 Tekniset tiedot

Jarjestelman mitat
Leveys: 58,4 cm (23 tuumaa)

Sywyys: 71,1 cm (28 tuumaa)
Korkeus monitorin kanssa: Vahintaan 52” (132 cm), enintdan 59” (150 cm)
Paino (kuormittamaton): 127 kg (280 lb)
Paino (enimmaiskuormitus): 173 kg (382 Ib)
Vaihtoehtoinen kokoonpano 180 mm:n séilidkiinnikkeella:
Leveys: 75 cm (29,5 tuumaa)
Sywyys: 91,4 cm (36 tuumaa)
Korkeus monitorin kanssa: Vahintaan 52” (132 cm), enintdan 59” (150 cm)
Paino (kuormittamaton): 149 kg (328 Ib)
Paino (enimmaiskuormitus): 201 kg (443 Ib)

Ymparistotiedot
Kayttoolosuhteet:
Lampdtila: 18-28 °C
Kosteus: 10-90 %:n suhteellinen kosteus, tiivistymatén
Korkeus: 106-70 kPa (viite -440-3040 m)
Kuljetus- ja varastointiolosuhteet:
Lampédtila: -22-60 °C,
Kosteus: 10-90 %:n suhteellinen kosteus, tiivistymatén
Korkeus: 106-50 kPa (viite -440-5860 m)
Pidettava kuivana

Suojattava lammolta
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MK-turvallisuus
NeuWave-ablaatiolaitteita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi magneettikuvausymparistossa.
NeuWave-ablaatiojarjestelmad, lisdvarusteita ja antureita ei saa kayttad MK-laitteen kanssa.

Mittauksen tarkkuus
Lampdtilan mittaukset +/-1,5 °C

Olennaiset ominaisuudet
NEUWAVE-jarjestelman olennaisiin ominaisuuksiin kuuluvat seuraavat toiminnot:

1. Tarkka ja johdonmukainen mikroaaltotehon syo6tto jarjestelman tehovahvistimista.

2. Hiilidioksidikaasun toimittaminen anturiin turvallisten anturilampotilojen yllapitamiseksi.

3. Jatkuva viestintad kayttolittyméaohjelmiston ja ohjausjarjestelmaohjelmiston valilla.

4. Jatkuvat ja tarkat lampdtilan mittaukset anturista ohjausjarjestelmaan.

5. Jatkuvat ja tarkat [ampdtilan ja paineen mittaukset jaahdytysjarjestelmasta ohjausjarjestelmaan.
6. Antureiden kaasutiiviyden yllapitaminen, jotta kaasu ei padse potilaaseen.

7. Toimiva kayttdlittyma jarjestelméohjainten asettamiseen, muuttamiseen ja aktivoimiseen.

Turvallinen tyokuormitus
Séiliopidikkeiden turvallinen tydkuormitus on enintdan 22 kg (48 Ibs) tai yhteensa 44 kg (96 Ibs).

Kaikissa kokoonpanoissa laatikon turvallinen tydkuormitus on 2,2 kg (5 Ibs).

Vaihtoehtoinen kokoonpano 180 mm:n séilion kiinnikkeella: Sailiopidikkeiden turvallinen
tydkuormitus on enintdan 25 kg (55 lbs) tai ynteensé 50 kg (110 Ibs).

Sahkotekniset tiedot
Kayttdalue 100-120 VAC, 12 A,

220-240 VAC, 6 A,

50-60 Hz
Vaihtoehtoinen kokoonpano 180 mm:n sailién kiinnikkeella:
Kayttdalue 110-120 VAC, 12 A,

220-240 VAC, 6 A,

50-60 Hz

Kytke NEUWAVE-ablaatiojarjestelma Yhdysvalloissa vain 120 VAC:n pistorasiaan. Vuotovirrat ovat
luokan BF laitteiden rajoissa standardin IEC 60601-1 mukaan. Jarjestelmé& on suunniteltu jatkuvaan
kayttoon.
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Jarjestelmaan toimitetaan vaihtosulakkeet. Ota yhteytta Ethiconin asiakaspalveluun tarvittaessa
huoltoa, myos sulakkeiden vaihtamista. Sulakkeet saa vaihtaa vain huoltohenkildsto.

Parametri 100-120 VAC:n 220-230 VAC:n
yksikot yksikot

Valmistaja ja osanumero Schurter 0034.3129 | Schurter 0034.3127

Mitat 5x20 mm 5x20 mm

Nimellisjannite 250 VAC 250 VAC

Nimellisvirta 16 A 10A

Katkaisuteho 160 A 100 A

Nopeus 20-300ms @ 160 A | 20-300 ms @ 100 A
Lahtétehokaavio

90

Teho anturin kdrjessa vs. asetettu teho

80

70

/./'

60

// o

50

40

—8— LK, LN, PR, SR

Teho karjessa [W]

30

——PRS15
—&—PRS35

20

10

10 20 30 40

50 60 70 80

Asetettu teho [W]

90 100 110 120 130 140 150

Jarjestelman suojaus
Laitevaunua on séilytettava lukitulla tai suljetulla alueella.

Potentiaalintasausliitin

NEUWAVE-jarjestelma voi siséltda potentiaalintasausliittimen jarjestelman pohjassa. Se on tarkoitettu
yhteensopivuuteen muiden tallaisia litantoja vaativien 1&aketieteellisten jarjestelmien kanssa. Johdinta
ei ole tarkoitettu suojaavaan maadoittamiseen. Liitin on kytkettava sairaalan vakiomenettelyn
mukaisesti. Standardin 60601-1 lauseketta 16 on noudatettava, kun NEUWAVE-jarjestelman
potentiaalintasausliitin kytketddn muihin laitteisiin.
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Kyberturvallisuustiedot

NEUWAVE-jarjestelma on suunniteltu NeuWaven markkinoimien sairaaloiden, terveyskeskusten
ja terveydenhuollon tarjoajien kyberturvallisuustarpeiden mukaisesti.

NeuWave-laitteen keskeisia tietoturvaominaisuuksia ovat:

e Turvallinen tiedonsiirto

e Sovelluksen valkoinen lista

e Digitaalisesti allekirjoitettu koodl
e Ohjelmistopaivitykset

¢ NeuWave-laitteessa on tehty riippumaton haavoittuvuus- ja penetraatiotestaus
tietoturvaominaisuuksien tarkistamiseksi.

e Kayttajien padsy kayttdjarjestelmaan on evatty.
e Salaus Microsoft Bitlockerilla
NeuWave-jarjestelman ohjelmiston materiaaliluettelon (SBOM) saa pyynndsté asiakaspalvelusta.

Seuraavassa on lisatietoa NEUWAVE-jarjestelman kyberturvallisuudesta:

e Kayttajat eivat saa ladata NeuWave-jarjestelman ohjelmistopaivityksia. Ethiconin
asiakaspalvelu ilmoittaa kayttajille ohjelmiston paivityksesta ja asentaa péivitetyn version.

e NeuWave-jarjestelma ei ilmoita kayttajille tietoturvatapahtumasta, mutta tapahtumat
kirjataan jarjestelméaan. Jarjestelma toimii kioskitilassa, joten kirjautumisyrityksia ei sovelleta.
Jarjestelman keskeiset turvallisuusominaisuudet estavat luvattomat kokoonpanomuutokset,
verkon poikkeavuudet tai poikkeavan likenteen.

e NeuWave-jarjestelma suojaa jarjestelman eheytta alkaen turvallisesta kaynnistysprosessista.
Tiedot salataan. Laitteisto on valittu vastustamaan fyysisia ja sivukanavahyokkayksia.
Jarjestelma valvoo laitteiston ja ohjelmiston peukalointia. NeuWave-jarjestelman
laiteohjelmistoa ja ohjelmistoa seurataan jatkuvasti haavoittuvuuksien varalta.

e FEthiconin asiakaspalvelu varmuuskopioi jarjestelman kokoonpanon asennuksen aikana.
Jarjestelman kokoonpanon palauttamiseen liittyvaa tukea saa ottamalla yhteytta Ethiconin
asiakaspalveluun.

e | aitteen kokoonpanon palauttamiseen liittyvaa tukea saa ottamalla yhteytta Ethiconin
asiakaspalveluun.

¢ NeuWave-mikroaaltoablaatiojarjestelman suojausasetukset on maaritetty valmiiksi, eika
niissa ole kayttajan saéadettavia suojausominaisuuksia. Kolmannen osapuolen apuohjelmia
ei voida asentaa, eivatka ne ole valttamattdmia jarjestelman toiminnan tai turvallisuuden
varmistamiseksi.

e Jarjestelmalokitiedostoja yllapidetaan NeuWave call home -palvelimella, tapahtumalokin
yksinoikeudellista muotoa ei ole tarkoitettu kolmannen osapuolen ohjelmiston analysoitavaksi.
Tapahtumalokiin liittyvaa tukea saa ottamalla yhteytta Ethiconin asiakaspalveluun.

Tassé ilmoituksessa kuvataan sellaisen jarjestelman jatkuvaan kayttdon liittyvat riskit,
jota ei tueta.
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Alla on suositeltuja kyberturvallisuuden parhaita kaytantdja, joita tulee noudattaa NeuWave-laitetta
asetettaessa ja kaytettdessa:

e Hallitse ja seuraa fyysista paasya NeuWave-laitteeseen ja muihin ladkinnallisiin laitteisiin.
Oikea fyysinen turvallisuus on téarkeaa laitteen peukaloinnin estamiseksi.

e Jos uskot, etta olet havainnnut mahdollisen tietoturva-aukon, josta haluat raportoida, tarkasta
iimoitus- ja vastausprosessiemme tiedot osoitteesta http://productsecurity.jnj.com.

¢ \Windows-kayttojarjestelman Microsoft Bitlocker on otettu kayttdon kiintolevyn sisallon
salaamiseksi. Tama lisda ablaatiojérjestelman turvallisuutta ja suojaa asiaankuulumattomien
toimijoiden suorittamilta tietovarkauksilta tai muutoksilta. TAman ominaisuuden tukemiseksi
salasana-avain kirjoitetaan ohjelmiston USB-tikulle jarjestelman paivitysprosessin aikana.
Avaimen avulla NEUWAVE-jarjestelman ohjelmisto voi purkaa salatut tiedot yllapito- tai
ohjelmistopadivitystoimintojen aikana. Tama USB-muistitikku on sailytettava turvallisessa
paikassa, ei laitevaunun mukana, ja sen on oltava NeuWaven edustajan kaytettavissa
jarjestelman huoltoa varten.
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Call home -modeemi

Jérjestelmassa voi olla seuraava modeemi valmistuspéivasta riippuen: GX440, GX450,
RV50X tai RV55. Modeemikohtaiset tiedot ovat seuraavassa taulukossa.

GX440-modeemi
Langaton GX440 Verizon — MC7750 Johdettu l&hetysteho

LTE

Taajuusalue 13 +23 +1

CDMA

CDMA-taajuusalue +23,5 +1 (kanava 1175)
Luokka O +24 +1 (muut kanavat)
(matkapuhelinverkko)

GX440 AT&T, Bell ja Kanada — MC7700 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue Keskimaarainen Huomautuksia

johdettu

ldhetysteho (dBm)
LTE
Taajuusalue 1 +22 +1
Taajuusalue 4
Taajuusalue 17 +23 &1
UMTS
Taajuusalue 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23 +1 Liittimellinen (luokka 3)
Taajuusalue 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)
Taajuusalue 5 (UMTS 860 12,2 kbps)
Taajuusalue 6 (UMTS 800 12,2 kbps)
Taajuusalue 1 (IMT 2100 MHz) 12,2 kbps | +23 +1 Liittimellinen (luokka 3)
GSM/EDGE
GSM 850 CS +32 +1 GMSK-tila, littimellinen (luokka 4)
GSM 900 CS G

+27 +1 8 PSK-tila, littimellinen (luokka E2)
DCS 1800 CS +29 +1 GMSK-tila, littimellinen (luokka 4)
PCS 1900 CS

+26 +1 8 PSK-tila, littimellinen (luokka E2)

Langaton GX440 Verizon — MC7750 Taajuusalueen tuki

Radiotekniikka Taajuusalue Taajuudet

LTE Taajuusalue 13 Tx: 777-787 MHz
(700 MHz) Rx: 746-756 MHz

CDMA/EV-DO BCO (matkapuhelinverkko) Tx: 824-849 MHz
(800 MHz) Rx: 869-894 MHz
BC1 (PCS) Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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GX440 AT&T ja Kanada — MC7700 Taajuusalueen tuki

Radiotekniikka

Taajuusalue

Taajuus

LTE Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Taajuusalue 4 (AWS) Tx: 1710-1755 MHz
1700/2100 MHz Rx: 2110-2155 MHz
Taajuusalue 17 Tx: 704-716 MHz
(700 MHz) Rx: 734746 MHz

HSPA Taajuusalue | Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Taajuusalue 6 Tx: 830-840 MHz
(800 MHz) Rx: 875-885 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
EGSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS 1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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GX450-modeemi

GX450 Pohjois-Amerikka MC7354 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue

Keskimaarainen
johdettu
ldhetysteho (dBm)

Huomautuksia

LTE

Taajuusalue 1
Taajuusalue 4
Taajuusalue 13
Taajuusalue 17
Taajuusalue 25

+23 +1

UMTS

Taajuusalue 1 (IMT 2100 12,2 kbps)
Taajuusalue 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)
Taajuusalue 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbps)
Taajuusalue 5 (UMTS 850 12,2 kbps)
Taajuusalue 8 (UMTS 900 12,2 kbps)

+23 +1

Liittimellinen (luokka 3)

GSM/EDGE

GSM 850 CS
GSM 900 CS

+32 +1

GMSK-tila, littimellinen (luokka 4)

+27 +1

(
8 PSK-tila, littimellinen (luokka E2)

DCS 1800 CS
PCS 1900 CS

+29 +1

GMSK-tila, liittimellinen (luokka 4)

+26 +1

8 PSK-tila, littimellinen (luokka E2)

CDMA

Luokka O (matkapuhelinverkko)

Taajuusalueen luokka 1 (PCS)

Luokka 10 (matkapuhelinverkko)

+24 +0.5/-1

9-8
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GX450 kansainvalinen MC7304 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue Keskimaarainen Huomautuksia
johdettu
lahetysteho (dBm)

LTE

Taajuusalue 1 +23 +1

Taajuusalue 3
Taajuusalue 8
Taajuusalue 20

Taajuusalue 7 +22 +1
UMTS
Taajuusalue 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23 1 Liittimellinen (luokka 3)

(
Taajuusalue 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)
Taajuusalue 5 (UMTS 850 12,2 kbps)
Taajuusalue 6 (UMTS 800 12,2 kbps)
Taajuusalue 8 (UMTS 900 12,2 kbps)

GSM/EDGE
GSM 850 CS +32 +1 GMSK-tila, liittimellinen (luokka 4)
GSM 900 CS G

+27 +1 8 PSK-tila, liittimellinen (luokka E2)
DCS 1800 CS +29 +1 GMSK-tila, liittimellinen (luokka 4)
PCS 1900 CS

+26 +1 8 PSK-tila, littimellinen (luokka E2)
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NeuWave"

GX450 Pohjois-Amerikka MC7354 Taajuusalueen tuki

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

LTE Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Taajuusalue 4 (AWS) Tx: 1710-1755 MHz
(1700/2100 MHz) Rx: 2110-2155 MHz
Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Taajuusalue 13 Tx: 777-787 MHz
(700 MHz) Rx: 746-756 MHz
Taajuusalue 17 Tx: 704-716 MHz
(700 MHz) Rx: 734-746 MHz
Taajuusalue 25 Tx: 1850-1915 MHz
(1900 MHz:n lohko G) Rx: 1930-1995 MHz
CDMA/EV-DO BCO Tx: 824-849 MHz
(Matkapuhelinverkko Rx: 869-894 MHz
800 MHz)
BC1 Tx: 1850-1910 MHz
(PCS 1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
BC10 Tx: 817-824 MHz
(Toissijainen 800 MHz) Rx: 861-869 MHz
HSPA Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Taajuusalue 4 Tx: 1710-1755 MHz
(AWS 1700/2100 MHz) Rx: 2110-2155 MHz
Taagjuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Taajuusalue 8 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
GSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS 1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

GX450 kansainvalinen MC7304 Taajuusalueen tuki

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

LTE Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Taajuusalue 3 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
Taajuusalue 7 Tx: 25600-2570 MHz
(2600 MHz) Rx: 2620-2690 MHz
Taajuusalue 8 Tx: 800-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
Taajuusalue 20 Tx: 832-862 MHz
(800 MHz) Rx: 791-821 MHz

HSPA Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Taajuusalue 8 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
GSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS 1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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NeuWave"

RV50X-modeemi

RV50X Pohjois-Amerikka ja EMEA MC7455 Taajuusalueen tuki

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

: 1920-1980 MHz
:2110-2170 MHz

LTE

Taajuusalue 1

Tx

Rx

Taajuusalue 2

TX

Rx

: 1850-1910 MHz
: 1930-1990 MHz

Taajuusalue 3

TX
Rx

:1710-1785 MHz
: 1805-1880 MHz

Taajuusalue 4

Tx
Rx

:1710-1755 MHz
: 2110-2155 MHz

Taajuusalue 5

Tx

: 824-849 MHz

Rx: 869-894 MHz

Taajuusalue 7

Tx: 25600-2570 MHz
Rx: 2620-2690 MHz

Taajuusalue 8

Tx

: 880-915 MHz

Rx: 925-960 MHz

Taajuusalue 12

Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz

Taajuusalue 13

Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz

Taajuusalue 20

Tx: 832-862 MHz
Rx: 791-821 MHz

Taajuusalue 25

Tx: 1850-1915 MHz

Rx: 1930-1995 MHz
Taajuusalue 26 Tx: 814-849 MHz

Rx: 859-894 MHz
Taajuusalue 29 Tx: Ei koske

Rx: 717-728 MHz

Taajuusalue 41

Tx/Rx: 2496-2690 MHz

(TDD)

HSPA+

Taajuusalue 1

Tx: 1920-1980 MHz
:2110-2170 MHz

Rx

Taajuusalue 2

Tx: 1850-1910 MHz
: 1930-1990 MHz

Rx

Taajuusalue 3

Tx: 1710-1785 MHz
: 1805-1880 MHz

Rx

Taajuusalue 4

Tx: 1710-1755 MHz
:2110-2155 MHz

Rx

Taajuusalue 5

Tx: 824-849 MHz

Rx

: 869-894 MHz

Taajuusalue 8

Tx: 880-915 MHz

Rx

: 925-960 MHz

9-12

501171588 Versio A



NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

RV50X Aasia ja Tyynenmeren alue MC7430 Taajuusalueen tuki

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

LTE Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz
Rx: 2110-2170 MHz

Taajuusalue 3 Tx: 1710-1785 MHz
Rx: 1805-1880 MHz
Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Taajuusalue 7 Tx: 2500-2570 MHz
Rx: 2620-2690 MHz
Taajuusalue 8 Tx: 800-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Taajuusalue 18 Tx: 815-830 MHz
Rx: 860-875 MHz
Taajuusalue 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
Taajuusalue 21 Tx: 1447,9-1462,9 MHz
Rx: 1495,9-1510,9 MHz
Taajuusalue 28 Tx: 703-748 MHz
Rx: 758-803 MHz
Taajuusalue 38 Tx/Rx: 2570-2620 MHz
Taajuusalue 39 Tx/Rx: 1880-1920 MHz
Taajuusalue 40 Tx/Rx: 2300-2400 MHz
Taajuusalue 41 Tx/Rx: 2496-2690 MHz
HSPA+ Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz

Rx: 2110-2170 MHz

Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Taajuusalue 6 Tx: 830-840 MHz
Rx: 875-885 MHz

Taajuusalue 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz

Taajuusalue 9 Tx: 1749,9-1784,9 MHz
Rx: 1844,9-1879,9 MHz

Taajuusalue 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz

TD-SCDMA Taajuusalue 39 Tx/Rx: 1880-1920 MHz
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NeuWave"

RV50X MC7455 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue Keskimaarainen Huomautuksia
johdettu
lahetysteho (dBm)

LTE

Taajuusalue 1 +23 +1

Taajuusalue 2
Taajuusalue 3
Taajuusalue 4
Taajuusalue 5
Taajuusalue 8
Taajuusalue 12
Taajuusalue 13
Taajuusalue 20
Taajuusalue 25
Taajuusalue 26

Taajuusalue 7 +22 +1
Taajuusalue 30
Taajuusalue 41

HSPA+

Taajuusalue 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23 +1 Liittimellinen (luokka 3)
Taajuusalue 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)

Taajuusalue 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbps)
Taajuusalue 5 (UMTS 850 12,2 kbps)
Taajuusalue 8 (UMTS 900 12,2 kbps)

RV50X MC7430 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue Keskimaarainen Huomautuksia
johdettu
lahetysteho (dBm)

LTE

Taajuusalue 1 +23 +1

Taajuusalue 3
Taajuusalue 5
Taajuusalue 8
Taajuusalue 18
Taajuusalue 19
Taajuusalue 21
Taajuusalue 28
Taajuusalue 39

Taajuusalue 7 +22 +1
Taajuusalue 38
Taajuusalue 40
Taajuusalue 41

HSPA+

Taajuusalue 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23 +1 Liittimellinen (luokka 3)
Taajuusalue 5 (UMTS 850 12,2 kbps)
Taajuusalue 6 (UMTS 800 12,2 kbps)
Taajuusalue 8 (UMTS 900 12,2 kbps)
Taajuusalue 9 (UMTS 1700 12,2 kbps)
Taajuusalue 19 (UMTS 850 12,2 kbps)

TD-SCDMA

Taajuusalue 39 +23 +1
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

RV55-modeemi
RV55 WP7610 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue Keskimaarainen Huomautuksia
johdettu
lahetysteho (dBm)

LTE

Taajuusalue 2 +23 +1 Liittimellinen (luokka 3)

Taajuusalue 4
Taajuusalue 5
Taajuusalue 12
Taajuusalue 13
Taajuusalue 17
Taajuusalue 66

WCDMA

Taajuusalue 2 +23 £2 Liittimellinen (luokka 3)
Taajuusalue 4
Taajuusalue 5

RV55 Pohjois-Amerikka — WP7610 Taajuuskaistan tuki

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

LTE Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Taajuusalue 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Taajuusalue 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz

Taajuusalue 13 Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz

Taajuusalue 17 Tx: 704-716 MHz
Rx: 734-746 MHz

Taajuusalue 66 Tx: 1710-1780 MHz
Rx: 2110-2200 MHz

WCDMA Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Taajuusalue 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
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RV55 EM7565 Johdettu lahetysteho

Taajuusalue Keskimaarainen Huomautuksia
johdettu
lahetysteho (dBm)

LTE

Taajuusalue 1 +23 +1

Taajuusalue 2
Taajuusalue 3
Taajuusalue 4
Taajuusalue 5
Taajuusalue 8
Taajuusalue 9
Taajuusalue 12
Taajuusalue 13
Taajuusalue 18
Taajuusalue 19
Taajuusalue 20
Taajuusalue 26
Taajuusalue 28
Taajuusalue 30
Taajuusalue 66

Taajuusalue 7 +22 +1
Taajuusalue 41
Taajuusalue 42
Taajuusalue 43
Taajuusalue 48

UMTS

Taajuusalue 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23 +1 Liittimellinen (luokka 3)
Taajuusalue 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)
Taajuusalue 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbps)

Taajuusalue 5 (UMTS 850 12,2 kbps)
Taajuusalue 6 (UMTS 800 12,2 kbps)
Taajuusalue 8 (UMTS 900 12,2 kbps)
Taajuusalue 9 (UMTS 1700 12,2 kbps)
Taajuusalue 19 (UMTS 800 12,2 kbps)
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

RV55 globaali — EM7565 Taajuuskaistan tuki

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

LTE Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz
Rx: 2110-2170 MHz

Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Taajuusalue 3 Tx: 1710-1785 MHz
Rx: 1805-1880 MHz

Taajuusalue 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Taajuusalue 7 Tx: 2500-2570 MHz
Rx: 2620-2690 MHz

Taajuusalue 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz

Taajuusalue 9 Tx: 1749,9-1784,9 MHz
Rx: 1844,9-1879,9 MHz

Taajuusalue 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz

Taajuusalue 13 TX: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz

Taajuusalue 18 Tx: 815-830 MHz
Rx: 860-875 MHz

Taajuusalue 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz

Taajuusalue 20 Tx: 832-862 MHz
Rx: 791-821 MHz

Taajuusalue 26 Tx: 814-849 MHz
Rx: 859-894 MHz

Taajuusalue 28 Tx: 703-748 MHz
Rx: 7568-803 MHz

Taajuusalue 29 Tx: —
Rx: 717-728 MHz
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NeuWave"

Radiotekniikka | Taajuusalue Taajuus

LTE Taajuusalue 30 Tx: —
Rx: 2350-2360 MHz

Taajuusalue 32 T —
Rx: 1452-1496 MHz

Taajuusalue 41 Tx/Rx: 2496-2690 MHz
(TDD)

Taajuusalue 42 Tx/Rx: 3400-3600 MHz
(TDD)

Taajuusalue 43 Tx/Rx: 3600-3800 MHz
(TDD)

Taajuusalue 46 -

Taajuusalue 48 Tx/Rx: 3550-3700 MHz
(TDD)
Taajuusalue 66 Tx: 1710-1780 MHz
Rx: —
HSPA Taajuusalue 1 Tx: 1920-1980 MHz

Rx: 2110-2170 MHz

Taajuusalue 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Taajuusalue 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Taajuusalue 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Taajuusalue 6 Tx: 830-840 MHz
Rx: 875-885 MHz

Taajuusalue 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz

Taajuusalue 9 Tx: 1749,9-1784,9 MHz
Rx: 1844,9-1879,9 MHz

Taajuusalue 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

Virtajohto
Virtajohdon enimmaispituus: 20 ft.

Lahtotehon tekniset tiedot
Mikroaaltoenergia nimellistuotto 2,450 GHz +/- 0,025 GHz

20 watin vdhimmaisasetus

140 watin enimmaisteho 50 ohmissa
5 watin tehon lisdykset

1 minuutin ajastimen lisaykset
Avoimen piirin enimmaisjannite = 33 V

Kauterisoinnin tehoasetus: NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR =80 W;
NEUWAVE PR = 60 W; Kirurginen PRS15 = 75 W; Kirurginen PRS35 = 80 W

PDM-teho

Seuraavassa taulukossa maaritetddn PDM:n teho suhteessa kayttdlittyméassa naytettyyn
generaattorin tehoon:

Generaattorin teho (W) | PDM-teho (W) Generaattorin teho (W) | PDM-teho (W)

20 16 85 70
25 21 90 74
30 25 95 78
35 29 100 82
40 33 105 86
45 37 110 90
50 41 115 94
55 45 120 98
60 49 125 1083
65 53 130 107
70 57 135 111
75 62 140 115
80 66

501171588 Versio A 9-19



NeuWave"

IEC 60601-1 -luokitukset
Luokka 1, tyypin BF tuote

|IEC 60601-1-2 -luokitukset

Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

VAROITUKSET

NEUWAVE-jarjestelma edellyttaad sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevia erityisia varotoimia, ja se on
asennettava ja otettava kayttoéon tdssa kayttboppaassa annettujen
sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etadisyydelld mistédan
NEUWAVE-jarjestelman osasta, mukaan lukien valmistajan
maarittamat kaapelit. Muuten laitteiston suoritusteho saattaa
heiketa.

Jos laitetta ei kdytetd maaritellyssa suojatussa paikassa, laitteen
suoritusteho voi heiketd, suoritusteho muiden laitteiden kanssa voi
heiketa tai radioyhteyksiin tulla hairi6ita.

NEUWAVE-jarjestelmaa ei saa kayttdd muiden kuin tassa
kayttdoppaassa maariteltyjen laitteiden vieressa tai paallekkain
niiden kanssa. Jos kaytto vierekkain tai paallekkain on valttamatonta,
NEUWAVE-ablaatiojarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi siind kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan.

NEUWAVE-jarjestelma kayttaa tarkoituksellisesti radiotaajuus- tai
mikroaaltoenergiaa ablaatioon aktivoinnin aikana. Tarkkaile lahistolla
olevia muita l&d8kinnallisia sdhkdlaitteita NEUWAVE-jarjestelman
aktivoinnin aikana mahdollisten haitallisten sdhkémagneettisten
vaikutusten varalta. Varmista laakinnallisten sahkdlaitteiden riittava
etdisyys havaittujen reaktioiden perusteella.

NEUWAVE-jarjestelma testattiin NeuWave-ablaatioantureilla.
Muiden kuin kayttboppaassa lueteltujen varusteiden kayttd voi
johtaa NEUWAVE-ablaatiojérjestelmén pééastdjen lisdantymiseen
tai hairionsiedon heikentymiseen.

¢ Akkua eivat saa korjata tai vaihtaa muut kuin koulutettu NeuWave

Medicalin henkildstd. Puutteellisesti koulutetun henkildstén tekema
vaihtaminen voi johtaa ylilampétiloihin, tulipaloon tai rajahdykseen.

9-20

501171588 Versio A



NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

Valmistajan ilmoitus - Sdhkémagneettiset paastot

Jérjestelma soveltuu kaytettavaksi maaritetyssa sdhkémagneettisessa ympéaristdssa. Asiakkaan
ja/tai jarjestelman kayttajan on varmistettava, etté sitd kaytetdan sdhkdémagneettisessa
ympéristdssa jaliempana kuvatulla tavalla.

HUOMAUTUS: Tama laitteisto sopii paastdominaisuuksiensa puolesta kaytettavaksi teollisissa
ymparistoissa ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitteistoa kaytetdan asuinympéaristossa
(mik& normaalisti edellyttad CISPR 11 luokkaa B), se ei valttaméatta tarjoa riittavaa suojaa
radiotaajuusviestintapalveluille. Kayttdja saattaa joutua tekemaan lievennystoimia kuten siirtdmaan
laitteita tai suuntaamaan ne uudelleen.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | SGhkémagneettisen ympariston ohje
Radiotaajuus-/ Ryhma 1 NEUWAVE-jarjestelman on tuotettava

mikroaaltopaastot Laitteen ollessa séhkdmagneettista energiaa, jotta se voi
CISPR 11 tyhjakaynnilla toimia kayttotarkoituksessaan. Tama voi

vaikuttaa 1ahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

Ryhma 2
Mikroaaltotehoa
toimitettaessa

Radiotaajuus-/ Luokka A NEUWAVE-jarjestelma soveltuu kaytettavaksi
mikroaaltopaastot kaikissa muissa laitoksissa kuin asuintiloissa
CISPR 11 ja sellaisissa laitoksissa, jotka ovat suoraan

yhteydessé yleiseen pienjanniteverkkoon,

Harmoniset paastot Vaatimustenmukainen ; R . .
IEC 61000-3-2 joka sy6ttaa virtaa asuinrakennuksille.
Jannitteen vaihtelut/ Vaatimustenmukainen

valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

Valmistajan ilmoitus - Sdhkémagneettinen héiriénsieto

Jéarjestelma soveltuu kaytettavaksi maaritetyssa sdhkémagneettisessa ympéristdssa. Asiakkaan
ja/tai NEUWAVE-jarjestelman kayttdjan on varmistettava, etté sitéd kaytetdan sdhkdmagneettisessa
ymparistdssa jaliempana kuvatulla tavalla.

Ohimenevat sdhkémagneettiset hairiét voivat aiheuttaa jarjestelman olennaisen suoritustehon
tilapaisia hairioita, jolloin energian ja/tai jadhdytyksen toimitus pysahtyy. Joissakin tapauksissa tdma
voi edellyttaa jarjestelman uudelleenkaynnistysta ja/tai anturin uudelleen testaamista. Vakavat tai
jatkuvat sahkémagneettiset hairidt saattavat tehda jarjestelmésté kayttokelvottoman.

Sahkomagneettisen | Hairionsietotestitasot/
yhteensopivuuden vaatimustenmukaisuustasot

perusstandardi tai
testimenetelma

KOTELON PORTTI

Staattinen purkaus (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kosketus
+2kV, +4kV,+8KkV, + 15kV ima
Sateilevat radiotaajuiset IEC 61000-4-3 3V/m

sdhkdmagneettiset kentat 80 MHz - 2.7 GHz

80 % AM-aaltoja 1 kHz:ssa
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NeuWave"

Siahkémagneettisen
yhteensopivuuden

perusstandardi tai
testimenetelma

Hairionsietotestitasot/
vaatimustenmukaisuustasot

Etaisyydet langattomista
radiotaajuusviestintalaitteista

IEC 61000-4-3

27 VV/m 385 MHz:n taajuudella

28 V/m 450 MHz:n taajuudella

9V/m 710, 745 ja 70 MHz:n taajuudella

28 V/m 810, 870 ja 930 MHz:n tagjuudella

28 V/m 1 720, 1 845 ja 1 970 MHz:n taajuudella
28 V/m 2 450 MHz:n taajuudella

9 V/m 5 785 MHz:n taajuudella

Lasketut verkkotaajuiset
magneettikentat

IEC 61000-4-8

TULO VAIHTOVIRTAPORTTIIN

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

hairiot

EFT-transientit/purkaukset | [IEC 61000-4-4 + 2 kV
100 kHz:n toistotaajuus
Ylijanniteaallot vaiheiden IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
valilla
Ylijanniteaallot vaiheesta IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2kV
maahan
Radiotaajuuskentista IEC 61000-4-6 3V
indusoituneet johdetut 0,15-80 MHz

6 V ISM-taajuusalueilla 0,15-80 MHz
80 % AM-aaltoja 1 kHz:ssa

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ug; 0,5 jaksoa

Asteissa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja 315°

0 % Uy 1 jakso
ja
70 % U, 25/30 jaksoa

Yksivaihe: 0°:ssa

Jannitehairiot

Staattinen purkaus (ESD)

Staattinen purkaus (ESD)

IEC 61000-4-11
() AA

IEC 61000-4-2

SIGNAALIN TULO/LAHTOOSAN PORTTI

|[EC 61000-4-2

0 % Uq; 250/300 jaksoa
APOR
+ 8 kV kosketus
+2kV, £4KkV, +8kV, + 15 kV ilma

+ 8 kV kosketus
+2KkV, +4kV, £+ 8kV, £+ 15 kV ima
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

Sidhkomagneettisen | Hairionsietotestitasot/
yhteensopivuuden vaatimustenmukaisuustasot

perusstandardi tai

testimenetelma
EFT-transientit/purkaukset | [IEC 61000-4-4 +1kV
100 kHz:n toistotaajuus
Radiotaajuuskentista IEC 61000-4-6 3V
indusoituneet johdetut

0,15 MHz — 80 MHz
6 V/m ISM-taajuusalueilla valilla 0,15 ja 80 MHz
80 % AM-aaltoja 1 kHz:ssa

hairit

Sahkodkaavio

NEUWAVE: Potilasosan maadoitus ja potilaan eristyskaavio

SWIA 0005

I Potilas
SMPS A Suojattu kotelo - _I_ __________
i I
| 1 | 1 Vo 4k VDC /6 mm ||ma_ _ iOEO\iDEI i
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NEUWAVE™-mikroaaltoablaatiojarjestelma

NeuWaven avoimen lahdekoodin ohjelmiston ilmoitusehdot

NeuWave Medical, Inc. -mikroaaltoablaatiojarjestelmé (NEUWAVE-jarjestelma) sisaltaa
ohjelmiston, joka toimitetaan sinulle avoimen l1ahdekoodin lisensseilla (OSS). Luettelo

NEUWAVE -jarjestelm&an mahdollisesti siséllytettavista avoimen lahdekoodin lisensseista

ja niihin sovellettavista lisenssiehdoista ja -ilmoituksista on osoitteessa www.e-ifu.com
(Komponenttiehdot). Komponenttiendot voivat sisaltad myds vaadittuja lisenssej ja iimoituksia
tassé tuotteessa kaytetyista kolmannen osapuolen kaupallisista ohjelmistoista. NeuWave Medical,
Inc. voi péivittaa luetteloa ja komponenttiehtoja milloin tahansa oman harkintansa mukaan, joten
Komponenttiehdot tulee tarkistaa sdannollisesti.

Jos NEUWAVE-jarjestelmaan sovellettavaan NeuWave Medical, Inc:n kaupalliseen sopimukseen
sisaltyvan ohjelmistolisenssin ja kyseiseen avoimen lahdekoodin lisenssiin sovellettavan avoimen
lahdekoodin lisenssin valilla on ristirita, noudatetaan avoimen lahdekoodin lisenssia, ainoastaan
kyseisen avoimen lahdekoodin lisenssin osalta.
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Microsoft-ohjelmiston lisenssiehdot

Katso sivustolta www.e-ifu.com sovellettavat Windows-lisenssiehdot.
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NeuWave Medical

3529 Anderson Street

Madison, WI 53704 USA

+1-877-ETHICON (384-4266)

+1-513-337-8901 (englanti)

Wwww.neuwave.com E DR-000551, DR-000616, NWC1US1TN, NWC1CA1N,
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CTBTK2, CTBTK3, CTBTK4, PD2MSURG,

Johnson & Johnson Medical GmbH FSWITCH1, FSWITCH2, RCPK
C € Robert-Koch-Strasse 1
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0123 Germany
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