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B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Az ICEfx krioablacids rendszerrel egyitt hasznalt egyszer hasznalatos eszkozok sterilek. Az Ujrafelhasznalas, felujitas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épséqgét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet,
ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, feldjitas vagy djrasterilizalas az
eszkoz szennyezddésének kockazataval is jarhat, és/vagy a beteg megfert6z0dését vagy keresztfertozését okozhatja,
egyebek mellett ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszkéz beszennyezédése
a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS

A rendszer leirasa

Az ICEfx krioablacids rendszer egy ICEfx krioablacios kanzolbdl és egy opcionalis ICEfx krioablacios kocsibdl all.
Tartalom

Egy (1) ICEfx krioablaciés konzol

Egy (1) opcionalis ICEfx krioablacios kocsi: A kocsi legfeljebb négy krioablacids ti doboz szamara biztosit tarhelyet,

és egy kampot biztosit a tartozéktasak rogzitéséhez.

A (1) ICEfx krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve: A felhasznaldi kézikdnyv ismerteti a rendszert, és

utasitasokat nyujt a rendszer mlikodtetéséhez és karbantartasahoz.

A (1) ICEfx krioablacids rendszer gyorsreferencia-Utmutatdja: A gyorsreferencia-Utmutatd vizualis attekintést

nyujt a rendszer beallitasardl és mdkodéserol.

Egy (1) tapkabel

Egy (1) konzoltakaro: A konzoltakard-az ICEfx krioablacios konzol tarolas kdzbenivédelmére szolgal.

Egy (1) pendrive (4 GB) a mellékelt tasakban: az USB-pendrive segitségével az eljarasjelentések atvihetdk az tgyfél

szamitogépére mentés és nyomtatas céljabol.

Egy (1) villaskulcs: A villaskulcs a gazellato vezeték csatlakoztatasakor és levalasztasakor hasznalatos.

Egy (1) tartozéktasak: A tartozéktasak a-rendszer tartozékainak taroldsara-szolgal, és az ICEfx krioablacids kocsi

oldalan talalhato kampohoz csatlakoztathato.

Egy (1) EZ-Connect2 adapter dupla gazpalackhoz: A dupla‘gazpalackhoz val6-adapter segitségével egyidejlileg

két argonpalack csatlakoztathatd az ICEfx krioablacids rendszerhez. A dupla gazpalackhoz vald adapter egy négyutas

adapterszerelvénybdl all, argon nyomasmérdvel,  egy hosszu gazellato-vezetékhez - csatlakoztatott kiegészitd

gazellato-csatlakozdval, valamint egy gazpalack-csatlakozoval ellatott révid kiegészitd gazellatd-vezetékkel. Olvassa

el aAzargongaz csatlakoztatasa fejezetet a dupla gazpalackhoz val6 EZ-Connect2 adapter hasznalataval kapcsolatos

utasitasokért.

e A m0ték kozotti eltérésekhez vald alkalmazkodas érdekében killonbzd hosszusagu gazvezetékek kaphato az
argonpalack és a konzol csatlakoztatasahoz. A hivatkozasi'szamok az 1.tablazatban lathatok.
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ICEfx krioablacios konzol

Az ICEfx krioablacids konzol egy hordozhatd, héliummentes, asztali krioablacids egység. A konzol ellilsé oldalan négy
tlcsatlakoztatd csatorna (mindegyiket tamogatja két tlicsatlakozo), két Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) eszkéz

aljzat és egy sullyesztett, 10,1 inch méretd érint6képernyds monitor talalhato.

ST MTS2

1. abra: Akonzol elolnézete

1. Erint8képernyds monitor 4 Rogzitbkarok
2. Vizualis jelzé 5. " Tlcsatlakoztato aljzatok
3. MTS-csatlakoztat6 aljzatok 6. _Fogantyuk
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A konzol hatlapja (2. abra) tartalmazza a fékapcsolét, egy USB-aljzatot, egy Ethernet-portot (inaktiv), egy szoftver-
visszaallitd gombot, egy argongazbemenetet, egy Vent (Lefivatdszelepet) és egy Argon (Argonelzaré szelepet).

2. abra: A konzol hatulnézete

1. Bekapcsologomb 7.- Vent(Lefuvatoszelep)

2. USB-aljzat 8. .Argon'(Argonelzard szelep)

3. Ethernet-port (inaktiv) 9. Argongazbemenet (gyorscsatlakozd)
4. Szoftver-visszaallito-gomb 10. Parazard fedél

5. Szervizajtd .- ~Gaz-rogzitébilincs

6. H(toventilator 12. -FoldelGcsatlakozo (egyes orszagokban)

Erintéképernyds monitor

A krioablacios eljaras az érintéképerny6-segitségével vezérelhetd. A monitor az optimalis-1atoszog és lizemeltetési
sz6g biztositasa érdekében donthetd és forgathatd. Az érintéképernyds monitor tartalmaz egy virtualis képernyén
megjelend, angol nyelvi QWERTY billenty(izetet, amelyen bevihetok az eljarassal kapcsolatos adatok. A monitor
teljesen lehajthatd az egyséqg tetején talalhaté monitortarté mélyedésbe a rendszer tarolasahoz.

Tiicsatlakoztato panel

A tlicsatlakoztatd panel két MTS-csatlakoztatd aljzatot €s négy szamozott tiicsatornat tartalmaz; mindegyik csatorna
két aljzatot tartalmaz legfeljebb két krioablacios tl csatlakoztatasahoz.

MTS-csatlakoztato aljzatok

Két MTS-csatlakoztato aljzat a tlicsatlakoztatd csatornak folétt van elhelyezve, ezek a krioablacids célterileten és
annak kozelében uralkodd hémérséklet monitorozasara hasznalt Boston Scientific MTS eszkdzok csatlakozasara
szolgalnak.

Tiicsatornak

Atlicsatlakoztato panel négy szamozott tlicsatornat tartalmaz; mindegyik ¢satorna két aljzatot tartalmaz legfeljebb két

krioablacios tli csatlakoztatasahoz. Mindegyik csatorna az 6sszes tobbi csatornatdl fliggetlenil mikodik fagyasztasi
vagy olvasztasi izemmadban.
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Rogzitokarok

A tlicsatornak zarokarja rogziti a tlket a csatlakozdkba, ezaltal biztonsagosan régziilnek az eljaras soran.

Fogantyuk

A konzol felemeléséhez mindkét oldalon egy-egy fogantyu all rendelkezésre. A fogantyuk a konzol aljaba siillyesztett
kivagasok.

FIGYELEM! Ha a konzol az ICEfx krioablacids kocsihoz van csatlakoztatva, a rendszer felemeléséhez hasznalja a kocsi
fogantyuit.

Bekapcsologomb

A bekapcsologomb bekapcsoljaakonzol aramellatasat a krioablacios eljaras el6készitéséhez.

Kommunikacios port

A konzol hatoldalan talalhato USB 2.0 kommunikacios port segitségével a felhasznald elmentheti a jelentéseket egy
Boston Scientific USB pendrive' meghajtora, €s onnan letdltheti egy masik szamitogépre vagy kinyomtathatja.
Szoftver alaphelyzetbe allitasa

A Szoftver-alaphelyzetbe allitasa gomb az ICEfx krioablacids konzol alaphelyzetbe allasi izemmodba valo
kapcsolasara hasznalhato szoftverhiba esetén (1asd: Szoftver alaphelyzetbe allitasa szakasz).

Argon (Argonelzaro szelep)

Az Argon (Argonelzaré szelep) a konzol gazellatasanak be-vagy kikapcsoldsara szolgal. Javasoljuk, hogy hagyja a
szelepet.az ON (Bekapcsolt) allasban. Csak vészhelyzetben kapcsolja ki az argongazt.

Vent (Leftivatoszelep)

A Vent (Lefavatoszelep) az ICEfx krioablacids konzolban Iévé nagynyomasu argongaz kiengedésére szolgal.
Argongazbemenet

A gazellaté-vezeték - az -argongazpalackbol eredd-argongazforrast koti 0sszéaz argongaz-bemenettel egy
gyorscsatlakozd segitségével.

ICEfx krioablacids kocsi

A kilon megvasarolhatd, ICEfx. krioablacios kocsi biztonsagos tartofelliletet biztosit a konzol szamara. Az ICEfx
krioablacios kocsi négy rogzitokerékkel van ellatva-annak biztositasara, hogy ne mozduljon el a krioablacids eljaras
soran. A kocsiban lévé nyilas legfeljebb.négy krioablacios ti doboz szamara biztosit taroloteriletet.

A kocsin fogantyuk vannak kialakitva a kdnny( mozgatas érdekében, a kampo pedig atartozéktasak csatlakoztatasara
szolgal.
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3. abra: ICEfx krioablacios kocsi

1. Taroloterllet 3. .~ Fogantyu
2. Rogzithetd kerék 4.  Tartozéktasak kampoja
Kerékrogzito karok

Az ICEfx krioablacids kocsia kerékrogzitd karokkal ragzithetd az eljarasok soran (4.4bra). A kerékrogzit6 karok mindkét
oldalrél rogzithetok. A kerékrogzitd kar LEFELE torténd-megnyomasaval rogziti a kereket, és megakadalyozza az
elmozdulast az eljaras soran. Akerékrogzitd FELFELE torténd emelése kioldja a kereket.

4. abra: ICEfx krioablacids kocsi - kerékrogzitd karok
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Miikodési elv

Az ICEfx krioablacios rendszer egy hordozhatd rendszer, amely a kivant szévet krioablativ elpusztitasara (roncsolasara)
szolgal minimalisan invaziv eljaras keretében. A szamitdgéppel vezérelt rendszer érintéképernyds felhasznaloi
felllettel van ellatva, amely lehetdvé teszi a felhasznald szamara az eljaras vezérlését és monitorozasat. A rendszer
altal leadott terapia a sritett gazok altal mutatott Joule-Thomson-hatason alapul. A Joule-Thomson-hatas a
sz(ik nyilason athaladd és alacsonyabb nyomasra taguld sdritett gaz hémérsékletének valtozasa. Bizonyos gazok,
példaul az argon hdmérséklete csokken a Joule-Thomson-hatas kdvetkeztében, mig mas gazok, példaul a hélium
hémérséklete megndvekszik.

Az ICEfx krioablacios rendszer nagynyomasu argongazt hasznal, amelyet zart hegy( krioablacios tikben keringetnek
a szovetek fagyasztasanak kivaltasa céljabol. A fagyasztas a krioablacios tliben Iév0 rekulativ hdcserélo altal erdsitett
Joule-Thomson-hatas eredménye. Aszdvet aktiv kiolvasztasa a krioablacids (X tikben lévé fltdelem szabalyozasaval
érhetd el, és héliummentes aktiv olvasztast (i-Thaw funkcié vagy FastThaw funkcid) és linearis ablaciot (kauterizacios
funkcid) biztosit.

A krioablativ kezeléseket a céllézioba bevezetett kis atmérdji krioablacios tlvel vagy tlikkel alkalmazzak, altalaban
(T-képalkotasos vezérlés mellett. Amikor krioablacios ti(ke)t a célszovetbe vagy annak kozelébe vezetik és elinditjak
a fagyasztast, egy jégballon képzddika tlszarak disztalis vége korl. Idovel a jégballon teljesen befedi és elpusztitja
a célszovetet.

Akrioablacios tl kialakitasa, az argongaz homérséklete és a fagyasztasidétartama hatarozza meg a jégballon méretét
és formajat. A szovet ablacioja ismételt fagyasztasi. és kiolvasztasi ciklusok végrehajtasaval torténik, és a fagyasztas
és kiolvasztas egyarant hozzajarul-a sejthalalhoz. Minden fagyasztasi-kiolvasztasi ciklus egy fagyasztasi ciklusbol és
azazt kvetd kiolvasztasi ciklusbol all. Altaldban tobb fagyasztasi-kiolvasztési ciklust alkalmaznak a célszovet teljes
megsemmisitésének elérése érdekeben:

Akrioablacio fontos el6nye, hogy a képalkotdeljarasok, példaul az ultrahang és a (T képesekmegjelenitenia jégballon
elhelyezkedését és méretét. Ez az eldny a krioablacios kezelés megfeleld szabalyozasat szolgalja. Hasznalat kdzben
az eljaras képalkotasi eljarassal kell monitorozni; ezzel biztosithatd a szévetek megfeleld lefedettsége és elkertilhet6
a szomszédos strukturak karosodasa.

A képalkotasos vezérlés mellett a Boston Scientific hdmérsékletszenzorokkal is segiti a.célteriilet és a szomszédos
kritikus strukturak kozelében elhelyezkedd-szovet-hémérsékletének monitorozasat. Ezek a hdmérsékletszenzorok
kvantitativ adatokat nyUjthatnak a-képalkotasi-modalitas altal nyujtott mindségi informaciok kiegészitésére. A CX
tipusu tlik esetében a hdmérséklet-kijelzOvel vizualisan-monitorozhatd a-tl teljesitménye.

Anyagok

Az anyagokkal kapcsolatos specifikus informaciokért lasd a Boston Scientific krioablacios tik és tartozék termékek
hasznalati utasitasat.

Nem pirogén

Az anyagokkal kapcsolatos specifikus informaciokeért lasd a Boston Scientific krioablacids tik és tartozék termékek
hasznalati utasitasat.

Felhasznaldokkal kapcsolatos informaciok

Az ICEfx krioablacios rendszert a krioablacios eljarasokkal-kapcsolatos:muszaki alapelveket; klinikai alkalmazasokat
és kockazatokat mélyrehatoan ismeré egészségligyi-szakemberek szamara alakitottak ki. Opcionalis oktatasokért
forduljon a Boston Scientific helyi képviseldjéhez.
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AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az ICEfx krioablacios rendszer a szévetek krioablativ elpusztitasara szolgal minimalisan invaziv eljarasok keretében; az
eljarasok végrehajtasahoz kiilonféle Boston Scientific tartozék termékek szlikségesek. Az ICEfx krioablacids rendszer
krioosebészeti eszkdzként vald hasznalatra szolgal altalanos sebészeti, bérgydgyaszati, neuroldgiai (beleértve
a krioanalgesiat), mellkassebészeti (kivéve a szivszovetet), ndgydgyaszati, onkoldgiai és uroldgiai terlleteken.
A rendszert Ugy alakitottak ki, hogy rendkivil hideg hdmérséklet alkalmazasaval elpusztitsa a szoveteket (beleértve
a prosztata- és veseszovetet, maj metasztazisokat, daganatokat és bérléziokat).

Betegcsoportok

A célpopulacioba olyan betegek tartoznak, akiknél a mitéti beavatkozasok soran krioablativ szévetroncsolast kell
végezni.

FELHASZNALASI TERULET
Az |ICEfx krioablacids rendszer specifikus javallatai a kovetkezok:
e Uroldgia - A prosztataszovet ablacioja-prosztatarak esetén

e Onkoldgia - A rakos vagy rosszindulatu szovetek, valamint a joéindulatu daganatok ablacidja, tovabba palliativ
beavatkozas

e BOrgyogyaszat - Bérrakok és egyéb bdrbetegségek ablacidja vagy fagyasztasa

e NGgydgyaszat—A ndinemi szervek rosszindulatid-daganatainak vagy-jéindulatu diszplaziajanak ablacioja

o Altaldnos sebészet - Daganatok palliativ kezelése, visszatér6 rakos elvaltozasok és az emlé fibroadendmak
ablacidja

o Mellkassebészet - (a szivszovet kivételével)

A klinikai elonyokre vonatkozo nyilatkozat

Az ICEfx krioablacios rendszer kiilonféle Boston Scientific tartozék termékekkel egyiitt hasznalva a szovetek (beleértve

a prosztata- és veseszovet, maj metasztazisok, tumorok€s bérelvaltozasok) rendkiviil hideg-hémérséklet alkalmazasa

utjan torténd elpusztitasara szolgal minimalisan invaziv eljarasok keretében.

A Kklinikai elényok az atfogd klinikai-kimenetelek alapjan mérhetok, beleértve-a megcélzott anatdmiai teriiletre

vonatkozd elfogadhato biztonsagossagi és teljesitmény kimeneteleket.

ELLENJAVALLATOK
Az ICEfx krioablacids rendszer hasznalatara vonatkozéan nincsenek ismert specifikus ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

e Az ICEfx krioablacios rendszert a krioablacids eljarasokkal kapcsolatos mdszakialapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockazatokat mélyrehatéan ismerd egészségugyi szakemberek szamara alakitottakki.

o Atermékekkel kapcsolatos specifikus informaciokért lasd @ Boston Scientific krioablacids tlik és tartozék
termékek sajat hasznalati utasitasat.

¢ Ne hasznalja az eszkozt a jelzett rendeltetésen és felhasznalasitertleten kivil mas-célokra.

e Az ICEfx krioablacids rendszert semmilyen modon ne modositsa. Az ICEfx krioablacios rendszer szervizelését
kizardlag a Boston Scientific személyzete vagy a Boston Scientific altal képzett, erre felhatalmazott személyzet
végezheti.

e Az ICEfx krioablacios rendszert rendszeres id6kdzonként ellendrizni és szervizelni kell a rendszer miszaki
adatainak megfelelden. A szervizelést csak felhatalmazott szervizmérnokok végezhetik el. A részletes
informaciokat lasd a Telepités, kalibralas és szervizelés fejezetben.

e Ne hasznalja az ICEfx krioablacids rendszert, ha a rendszer lathatoan sérilt és emiatt hozzaférhetdk a belsé
alkotoelemek, illetve éles szélek alakultak ki a sér(ilés miatt.
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Ne hasznalja az ICEfx krioablacios rendszert magneses rezonancias képalkoto (MRI) berendezés kozelében.
Az ICEfx krioablacios rendszert nem szabad mas eszkdzok kozvetlen kozelében, vagy azok tetejére helyezve

hasznalni.

Ha az ICEfx krioablacios konzolt a kocsira rogzitették, akkor a rendszer hasznalata el6tt a rendszer véletlen

mozgatasanak elkeriilése érdekében zarja le a kocsin 1évé kerekeket.

Az aramités veszélyének elkerilése érdekében ezt az eszkozt kizardlag kdrhazi besorolasu védéfoldeléssel

rendelkezd haldzati aramforrashoz szabad csatlakoztatni.

Ne kezdje el a krioablacids eljarast, miel6tt meggy6zdne arrdl, hogy az ICEfx krioablacids rendszer és
kiegészitd eszkoz teljesen mikodoképes.

A meghatarozottaktol eltéré kabelek hasznalata, kivéve a Boston Scientific altal a belsd alkatrészek

az 0sszes

cserealkatrészeiként forgalmazott kabeleket, az ICEfx krioablacios rendszer megndvekedett zavarkibocsatasat

vagy csokkent zavartirését okozhatjak.
Az ICEfx krioablacids rendszerrel kizarélag nem MRI tliket szabad hasznalni.
A Boston Scientificazt javasolja, hogy.a Boston Scientific MTS-t hasznalja a tervezett kezelési protokoll

fagyasztasi / kiolvasztasi hdmeérsékleteinek, valamint a szomszédos szervek és struktdrak hdmérsékletének

monitorozasara.

Ne hasznalja'a kicsomagolas vagy hasznalat megkisérlése kdzben meghajlott vagy megsérilt tdt. Soha ne
hasznaljon hibastut krioablacios eljarashoz. A hibas krioablacios tibol eredd gazszivargas gazemboliat okozhat

a betegben.

Ne torje'meg; ne csipje 0ssze, ne vagja el és ne hizza tulzott erével a ti vezetékét. A ti fogantydjanak
vezetékének sériilése esetén a-tli hasznalhatatlanna valhat.

vagy

A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendd argongazt kell biztositani: a tlik szama és tipusa,

a gazpalack'mérete, a nyomas €s a gazaramlas sebessége befolyasolja a szliikséges gaztérfogatot (a

gaztisztasagra vonatkozd kévetelményeket 1asd A RENDSZER M(SZAKI ADATAL cim(i fejezetben). Minden

kezeléshez legalabb egy telitartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.
A nagynyomasu gaz veszélyes, ha nem megfelel6en kezelik. Mindig be kell tartani a nagynyomasu

gazrendszerekre, tartalyokra és alkotdelemekre vonatkozo helyijogszabalyokat és biztonsagi szabalyokat.
A palack véletlen felborulasanak megel6zése érdekében gondoskodjon arrol, hogy az argongazpalack egy

falhoz vagy egy jovahagyott kocsihoz legyen rdgzitve.

A belsé rendszerkomponensek karosodasanak elkertlése érdekében ne csatlakoztassa az ICEfx krioablacios

rendszert 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)nyomast meghaladd gazforrashoz.

Az ICEfx krioablacids rendszert tilos gyulékony gézok, pl. gyulékony-anesztetikumok vagy:illékony anyagok

jelenlétében mikodtetni.

Ne hajlitsa meg és ne torje meg a gazellatd-vezeteket, Az éles hajlatok vagy hurkok veszélyeztethetik a

gazellato-vezeték épségét.

Ne gorgesse az ICEfx krioablacios rendszer kerekeit a gazellato-vezetek folé; az ilyen tevekenység karosithatja a

vezetéket.

Az eljaras kozben

A krioablacios eljaras megkezdése el6tt allitsa be az ICEfx krioablacios rendszert {lasd: Rendszerbeallitas
fejezet), majd végezze el a ti épségét és mikdodését ellendrz teszteket. Az eljaras megkezdéséhez sikeresen el

kell végezni a vizsgalatokat.

Ne hasznalja a t(t, ha a fagyasztasi fazisban nincs jégképzddés. Vegyen eld egy Uj tlt, és ismételje meg a

tesztelési eljarast.
Ne hasznalja a t(t, ha a ti épségét és miikodését ellendrzd teszt soran buborékok tavoznak a tlibal.

Megfeleld intézkedéseket kell tenni a célszovettel szomszédos szervek és strukturak védelme érdekében.
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A betegbe vald behelyezés el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az MTS-ek megfeleléen mikddnek, ellendrizze,
hogy megfelelé szobahdmérsékletet mérnek-e.

A krioablacids tlik steril teriiletét és sterilitasat mindig meg kell érizni. Ne szennyezze be a steril krioablacios ti
disztalis végét.

A tesztelés soran a sterilitas fenntartasa érdekében kertilje az érintkezést a krioablacios tl disztalis részével.
A megfeleld szoveti lefedettség biztositasa és a szomszédos képletek karosodasanak elkeriilése

érdekében folyamatosan, képalkotd eljarassal (példaul kozvetlen képi megjelenitéssel, ultrahanggal vagy
komputertomografia (CT) vizsgalattal) kell monitorozni a ti bevezetését és pozicionalasat, a jégballon
képzGdését és a t eltavolitasat.

Nem szabad hordozhaté radidfrekvencias kommunikacids eszkozoket (beleértve a periféridkat, példaul az
antennakabeleket és a kiilsé antennakat) az ICEfx krioablaciés rendszer barmely részéhez 30 cm-nél (12 in)
kézelebb hasznalni, beleértve a rendszerrelvalé hasznalatra eldirt kabeleket. Ellenkezd esetben romolhat az
eszkoz teljesitménye.

A gazpalack kinyitasael6tt ellendrizze, hogy a nagynyomasu argongazforras biztonsagosan csatlakoztatva
van-e.

Csatlakoztassaa gazellato-vezeték végén talalhatd-biztonsagi kabelt a konzolhoz, és csak utana csatlakoztassa
az argongazellato-vezetéket az argongaz bemenetéhez. A biztonsagi kabel kiilon védelmet biztosit, ha a
gazforrast véletlendl levalasztjak a-rendszerrdl. Ha hianyzik a biztonsagi kabel, ne hasznalja a gazellato-
vezetéket. Ellenkez6 esetben veszélyeztetheti a szobaban tartdzkodo személyzet biztonsagat. Tovabbi
utasitasokért forduljon a Boston Scientific muszaki tigyfélszolgalati kozpontjahoz.

A gaznyomas alatt allo tik erételjeskilokddésének megeldzése érdekében a krioablacios eljaras megkezdése
el6tt mindent(t régziteni kell egy-egy. tlicsatornaba.

Ha a tik még csatlakoztatva vannak; ne oldja ki a csatornakat ésne valassza le a tiket a tlicsatlakoztatd panelrdl,
amig a csatorna minden muvelete be nem fejezddétt.

A fagyasztas és kiolvasztas miveletek csak akkor hasznalhatok, ha a tit a célszovetbe helyezte.

Ha az eljaras soran tiit kell hozzaadni, akkor csatlakoztassa a tit egy nyitott csatornahoz. Ha nincs elérhetd
nyitott csatorna, akkor olvassa el'a CX tii hozzaadasa a krioablacids eljaras soran cimii fejezetet a (X tli
nyitott porttal rendelkezd csatornahoz vald hozzaadasara vonatkozo utasitasokért.

A fagyasztas alatt jég rakddhat a tlfogantyukra és a gazvezetékre, A betegt vagy az orvost érintdé nem kivant
hékarosodas elkeriilése érdekében kerlilje a tlfogantyu jéggelboritott részeivel vald tartds érintkezését.

A (i vezetéke rendkiviil lehlhet a krioablacids eljaras fagyasztasi ciklusainak végzése alatt. Fontos, hogy
hosérilés elkeriilése érdekében 6vja a beteg borét a tlvezetékkel vald kozvetlen érintkezéstdl; Gondoskodjon
arrol, hogy sziikség szerint megfeleld szigeteléstbiztositd véddcsomagolast (példaul torolkozot) vagy egyéb
madszert alkalmazzon annak megakadalyozasara, hogy a tlivezeték hozzaérjen a beteg'boréhez.

A tlifogantyu az aktiv olvasztas soran felmelegedhet. Ugyeljen a tifogantyu elhelyezkedésére. A'beteget vagy
az orvost érintd nem kivant hékarosodas elkertilése érdekében keriilje a tifogantyl jéggel boritott részeivel
valo tartos érintkezését.

Az aktiv olvasztas hét termel a i disztalis szara mentén. Ovatosan jarjon el anem kezelt szdvetek hé- vagy
égési sérilésének elkeriilése érdekében.

Miel6tt megkisérli eltavolitani a tiket a beteghdl, ellendrizze, hogy azok megfeleléen kiolvadtak- vagy
lehdltek-e.

A hosérilés és/vagy szovetsérilés kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a t( eltavolitasa el6tt
hagyja abba az dsszes tu hasznalatat.

Ha FastThaw funkciot vagy linearis ablacid soran kauterizalas funkciot végez, a felhevdlt ti okozta nem kivant
szovetsérilés megeldzése érdekében kdvesse figyelemmel az aktiv zona jelzéfényét a tl visszahtzasa kozben.
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Ha CX funkcid nélkili tit csatlakoztat az ICEfx krioablacios rendszerhez, nem lehet aktiv olvasztast végezni. A t(
elvalasztasa a jégballonbdl csak passziv olvasztassal érhetd el. A megfeleld olvasztas biztositasahoz hasznaljon
képalkotasos ellendrzést.

Ne érintse meg az ICEfx krioablacios konzolt a beteg megérintése kozben, ezaltal elker(ili a beteget ér6
aram(tés kockazatat, ha véletlendl elektromos hiba van a rendszerben.

Ne érintse meg a képernydt, ha az érintdképernyé monitora 6t (5) masodpercnél hosszabb ideig elsététedik
az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, és a tik véletlen aktivalasanak elkeriilése
érdekében dllitsa le az eljarast.

Az akaratlan megijesztés elkeriilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen 1évé személyzetet az ICEfx
krioablacids rendszer lefuvatasa elGtt:

Ha nehéz meglazitani a palackhoz csatlakoztatott nyomasmérét, vagy az argongazellatd-vezetéket nem lehet
levalasztani az argon bemeneti csatlakozdjardl, akkor ne fejtsen ki tul nagy erét a gazellato-vezeték kioldasahoz
vagy a nyomasméré meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

A tapkabelt tilos meghuzni. Amikor levalasztja az eszkdzt a fali aljzatrol, fogja meg a dugot, nem a tapkabelt.
Az eszkdzt és atartozékokat az Artalmatlanitas fejezetben leirtak szerint kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK
Altalanos

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden utasitast. A figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kivil
hagyasa szovodmeényeket okozhat.

Ne hasznalja az ICEfx krioablacids rendszert, ha a rendszer felliletén barmilyen nedvesség vagy paralecsapodas
lathatd. A bekapcsolas el6tt 12 6ran at hagyja teljesen megszaradni a rendszert. Ha bekapcsolaskor nedvesség
vagy paralecsapodas van jelen arendszerben, az a bels6-aramkdreinek maradandd karosodasahoz vezethet és
mukodésképtelenné tesziarendszert.

Tegyen ovintézkedéseket az esetleges elektrosztatikus kisulés elkertlése érdekeében. Ha elektrosztatikus kistilés
torténik a monitor megérintése utan, a képerny6 vibralhat, és-az. MTS altal mért hdmérsékleti értékek néhany
masodpercig pontatlanok lehetnek. A'rendszer mitkodoképes marad, és a monitor rovidesen frissit.

A Boston Scientific nem bocsat rendelkezésre adatokat a krioablacio és mas terapiak egydttes alkalmazasarol.
A Boston Scientific altal biztositott USB-pendrive-ot kizardlag jelentések exportalasara vagy szoftverfrissitésre
hasznalja. Mas adatok vagy. szoftverek karosithatjak-az ICEfx krioablacids rendszert.

Ne csatlakoztasson az ICEfx krioablacids rendszer USB-portjahoz semmilyen mas USB-eszkézt.

Ne hasznaljon USB hosszabbitokabelt az USB-pendrive-nak az USB-porthoz torténd csatlakoztatasahoz.
Csatlakoztassa az USB-pendrive-ot kdzvetlentil azICEfx krioablacios rendszeren talalhaté USB-porthoz.
USB-hosszabbitokabel hasznalata a szabalyozasi-hatarértékeket meghaladé elektromagneses kibocsatast
eredményezhet.

Valasszon ki egy egyedi betegazonositot, amely nem fedi fel a beteg kilétét a rendszer tébbihasznaldja
szamara.

Kezelés

Az ICEfx krioablacios rendszert fokozott kériltekintéssel kell kezelni. A durva kezelés karosithatja és
mikddésképtelenné teheti a rendszert. A konzolt soha-ne dontse meg. Ha a konzol nincs a kocsihoz
csatlakoztatva, gondoskodjon arrdl, hogy vizszintes, stabil feliiletre helyezzék.

Ne tegyen ételt, italt vagy mas targyat a konzol tetejére. Ez arendszer karosodasahoz vezethet.

Ne helyezzen nehéz targyakat a monitorra, amikor az le van hajtva; illetve a monitortarté mélyedésbe, amikor a
monitor fliggéleges pozicioba van allitva.
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A monitor lehajtasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy semmilyen targy nem talalhatd a monitortarto
mélyedésben. Legyen dvatos, amikor a monitort lehajtja a monitortartd mélyedésbe; a monitor karosodasanak
elkeriilése érdekében ne fejtsen ki tulzott erét.

Legyen 6vatos, nehogy becsipje az ujjait, amikor az érintéképernyds monitort lehajtja vagy elforgatja.

Ha a konzol az ICEfx krioablacios kocsihoz van csatlakoztatva, és 2 cm-nél magasabb kiiszobén kell atemelni
a rendszert, akkor a felemeléséhez hasznalja a kocsi fogantyuit. Két személy a rendszer két oldalan allva a
fogantyuk segitségével emelje fel a rendszert.

Az ICEfx krioablacids rendszer tisztitasa soran kovesse Az ICEfx krioablacids rendszer tisztitasa fejezetben
leirt utasitasokat. Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, példaul Betadine antiszeptikus oldatot vagy hipdoldatot,
amelyek karosithatjak az érintéképernydt.

Amikor az ICEfx krioablacids konzolt az ICEfx krioablacids kocsira helyezi vagy eltavolitja onnan, a konzol aljan
lévé fogantylk segitségével végezze az emelést. Olvassa el A konzol eltavolitasa a kocsibol cim( fejezetet a
konzolnak az ICEfx krioablacios kocsira helyezésével vagy eltavolitasaval kapcsolatos utasitasokeért.

Az argonpalackot Ugy kell elhelyezni-a konzolkozelében, hogy a gazellatd-vezeték ne legyen megfeszitve, de
botlasveszélyt se jelentsen.

Iranyitsa a nagynyomasu argongazellatd-vezetéket a padlo felé, és a botlasveszély minimalizalasa érdekében
rogzitse avezetéketa konzol hatoldalan lév csipesszel.

Az eljaras kozben

Az ICEfx krioablacids rendszert kozvetlen kozelbe kell helyezni a tlicsatlakoztatokhoz valé hozzaférés és a
kényelmes hasznalat érdekében.

Az argonpalack csatlakoztatasa eldtt kapcsolja BE az ICEfx krioablacios konzolt és gy6z6djon meg a megfeleld
diagnosztikai tesztek elvégzésérdl.

Mielétt a gazvezetéket a konzolhoz csatlakoztatja, ellendrizze, hogya Vent (Lefuvatdszelep) zarva van-e és az
Argon (Argonelzaro szelep) ON|(BE) &llasba van-e forditva.

Ha a konzol folyamatos sivitd hangot bocsat ki, ellendrizze, hogy a-Vent (LefUvatdszelep) teljesen el van-e
zarva. Ha a Vent (Lefuvatoszelep) teljesen zart allapotban van, €s a sivité hang tovabbra is hallhatd, kapcsolja
ki a rendszert a konzol hatoldalan 1évé bekapcsologomb segitségével (2. abra). A palack szelepével zarja el a
gazellatast. Forduljon a Boston Scientific miiszakitigyfélszolgalati kozpontjahoz.

Ha az ICEfx krioablacios rendszert nem-a felhasznaléi fellileten (7. tablazat) feltiintetett Gzeminyomas-
hatarértékeken belil tizemeltetik, az befolyasolhatja ajégballon kialakulasat.

A Boston Scientific azt javasolja, hogy kizarélag azonos tipusu tiiket helyezzenek ugyanabba a csatornaba.
Az eltérd tipusu tik hasznalata befolyasolhatja-a gazkijelzé pontossagat

Hasznalat kdzben Ggyeljen arra, hogy a tt ne karositsa a tobbisebészeti eszkoz.

Ne engedje, hogy hasznalat kdzben az MTS hozzaérjen a krioablacios tiihdz;.ez megbizhatatlan
homérsékletértékek megjelenéséhez vezethet.

A (X funkcid nélkili tik nem tamogatjak az i-Thaw vagy a FastThaw funkciot. A tl elvalasztasa a jégballonbdl
csak passziv olvasztassal érhetd el.

A (X funkcid nélkali tik nem tamogatjak a linearis ablaciora szolgald kauterizalas funkciot.

A kauterizalasi funkciot nem szabad elkezdeni, ha az aktiv zonajelz6t a beteg borénkivil lathato.

Ha ugy tlnik, hogy valamelyik t(i elzarddott, nyomja meg a Kiolvasztas gombot a tli legalabb egy percig tarto
kiolvasztasahoz és az elzarddas eltavolitasahoz.

Ha ugy tlnik, hogy egy CX funkcid nélkali tl elzarddott, varjon, amig passzivan elolvad a képz4dott jég. Ne
hasznalja a t(t. Az eljaras folytatasahoz hasznaljon Uj t(it.
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Ha az argonpalack nyomasa az alsé (izeminyomas-hatarérték ala esik, a rendszer figyelmeztetd (izenetet
jelenit meg. Az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében cserélje ki az argonpalackot, ha a nyomas az als6
Uzeminyomas-hatarérték ala esik.

A krioablacios eljaras befejezése utan engedje le a rendszerben [évé tllnyomast (Iasd: A rendszer leallitasa
cimd fejezet).

NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Az eszkozzel és/vagy a krioablacids eljarassal 6sszefliggésbe hozhatd lehetséges nemkivanatos események tébbek
kézott, de nem kizardlagosan, az alabbiak:

angina;

szivritmuszavar;

atelektazia;

hugyhodlyagspazmus;
vérzés/hemorragia;

égési sérlilés/fagyas;

cerebrovaszkularis esemény (CVA)/stroke;
krioshock jelenség (pl. tobbszervielégtelenség, sulyos coagulopathia, disszeminalt intravaszkularis
koagulacio (DIC));

halal:

puffadas;

odéma/duzzanat;

ejakulacios zavar;

embolizacio {levegd, eszkdz vagy thrombus miatt);
merevedési zavar;

laz;

sipoly;

torés,

gasztrointesztinalis tinetek(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, székrekedés);
csokkent gyogyulasi képesség;
hematéma;

véres vizelet;

haemothorax;
majkarosodas/-elégtelenség;

SErv;

hypertonia;

hypotonia;

hipotermia;

lleus;

impotencia;

fert6zés/talyog/szepszis;

gyulladas;

izomspazmus,;

szivinfarktus;
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nekrozis;

kiegészitd beavatkozas vagy mitét szlikségessége;
idegsérilés;

neuropatia;

elzarodas;

fajdalom vagy diszkomfort érzés;

perforacio (beleértve a szerveket és a szomszédos strukturakat);
perikardialis folyadékgytlem;

perirenalis folyadékgyulem;

pleuralis folyadékgyiilem;

pneumatosis (levegd vagy gaz rendellenes mennyiségben és/vagy rendellenes helyen);
pneumothorax;

posztablacids szindroma (pl. 13z, fajdalom, émelygés, hanyas, rossz kozérzet, izomfajdalom);
vesemUkodési zavar vagy veseelégtelenség;

vese parenchyma vagy vesetok szakadasa;

|égzési distressz/Iégzési elégtelenség;

scrotalis 6déma;

stenosis/szukilet;

subcutan emphysema;

trombozis vagy vérrog;

szOvetkarosodas:

tranziens ischaemias roham (TIA);

tumorszorodas;

a hugycso levalasa;

gyakori vizelési kényszer;

vizeletinkontinencia;

vizeletretentio;

hugyuti fertézés;

vasovagalis reakcio;

érsériilés (pl. dissectio, perforatio, pseudoaneurysma, ruptura vagy egyéb);
sebfertézés.

MEGFELELES A SZABVANYOKNAK
Elektromos jellemzok

A megfelel6ségi hatarértékeket meghalado EM-zavarok az érint6képernyd vezérlés elvesztéséhez vezethetnek.

Bemeneti fesziiltség: 100 VAC - 240 VAC, egyfazisu

Bemeneti frekvencia: 50 Hz-60 Hz

VA besorolas: 250 VA

IP-besorolas: IP10

Biztositék besorolasa: T 2AL

Elektromos védelem: I. osztaly, BF tipusu védelem aramdités ellen
Jelbemeneti/-kimeneti portok: egy (1) teljes sebességli USB 2.0-s port
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Elektromagneses kompatibilitas és zavart(irés (EMC és EMI)

Az ICEfx krioablacios rendszer az elektromagneses dsszeférhetdség (EMC) vonatkozasaban specialis Ovintézkedéseket
igényel, és az EMC-re vonatkoz6 alabbi informacidk szerint kell telepiteni és izembe helyezni.

Az ICEfx krioablacios rendszert mutokornyezetben tesztelték az elektromagneses kompatibilitas (EMC) és az
elektromagneses zavartiirés (EMI) megfelel6ségére vonatkozdan. Az ICEfx krioablacids rendszerrél teszteléssel
allapitottak meg, hogy megfelel az [EC 60601-1-2 és az EN 55011 szabvanynak.

A hordozhatd és mobil radidfrekvencias (RF) kommunikacios berendezések befolyasolhatjak az ICEfx krioablacids
rendszert, és hibas mikodést okoznak.

1. tablazat: Kabelek hosszisaga

Kabel Hosszlisag

Tapkabel 4,6 m (15 ft)

Gazvezeték (a tlkhoz csatlakozik) 2,5m (8 ft)

Gazellato-vezeték (az argonpalackhoz csatlakozik) Rendelkezésre all6 hosszok: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

MEGJEGYZES: A gazellato-vezeték tobb hosszusagban is kaphatd, hogy megfeleljen a m(itdk eltéré méretének.

VIGYAZAT! A meghatarozottaktol eltéré kabelek hasznalata, kivéve a Boston Scientific altal a belsd alkatrészek
cserealkatrészeiként forgalmazott kabeleket; az ICEfx krioablacids rendszer megndvekedett zavarkibocsatasat vagy
csokkent zavartlrését okozhatja:

VIGYAZAT! Az ICEfx krioablacids rendszert nem szabad mas eszkdzok kozvetlen kdzelében, vagy azok tetejére
helyezve hasznalni.

VIGYAZAT! Nem szabad hordozhatt radiofrekvencias kommunikacios eszkdzoket (beleértve a perifériakat, példaul
az antennakabeleket és akiilsé antennakat) az ICEfx krioablacios rendszer barmely részéhez 30 cm-nél (12 inches)
kézelebb hasznalni, beleértve a rendszerrel vald hasznalatra eldirt kabeleket. Ellenkezd esetben romolhat az eszkéz
teljesitménye.
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2.tablazat: Elektromagneses kibocsatas

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

Az ICEfx krioablacids rendszer az alabbiak szerinti megfelel3ségi szintekre tervezett, professzionalis egészséqugyi
intézményekre jellemzé elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az ICEfx krioablacids rendszer
vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kornyezet - utmutato

RF-kibocsatas CISPR 11

1. csoport

Az ICEfx krioablacios rendszerben kizarélag a belsé
funkcidkhoz van szlikség radiofrekvencias energiara. Ezért
radidfrekvencias kibocsatasa nagyon csekeély, igy nem
valdszin(, hogy interferenciat okoz a kozelben elhelyezett
elektronikus berendezéseknél.

flikkerkibocsatasok az IEC61000-3-3
szabvany-szerint

RF-kibocsatas CISPR 11 A. osztaly

Harmonikus kibocsatas az A. osztaly

IEC 61000-3-2 szabvany szerint

Kibocsatasi teszt Megfeleloség. | Elektromagneses kornyezet - Gtmutato
Feszliltségingadozasok/ Megfelel

MEGJEGYZES: A berendezés kibocsatasi jellemz4i-alkalmassa teszik ipari teriileteken és kdrhazakban torténd
hasznalatra (CISPR1T, A" osztaly). Lakokornyezetben torténd-hasznalat esetében (amelyhez altalaban a CISPR 11.
szerinti B. osztaly az eldiras) eléfordulhat, hogy a berendezés nem biztosit megfeleld védelmet a radidfrekvencias
kommunikdcios szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznaldnak intézkedéseket kell tennie az
interferencia csdkkentése érdekében, példaul at kel helyeznie vagy mas iranyba kell forditania a berendezést.
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3. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Az ICEfx krioablacids rendszer az alabbiak szerinti zavart(rési megfelel6ségi szintekre tervezett, professzionalis
egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az ICEfx
krioablacios rendszer vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

IEC 61000-4-2

+15kV leveg6

+15kV leveg6

Zavartiirés-vizsgalat | IEC 60601 vizsgalati Megfeleldségi szint Elektromagneses kornyezet -
szint utmutato
Elektrosztatikus kistlés [ 8 kV érintkez6 +8 kV érintkez6 A padlé anyaga fa, beton vagy

keramia burkoldlap kell, hogy
legyen. Szintetikus eredet(
padloboritas esetén a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

|EC 61000-4-5

vonalfesziiltség
+0,5 kV. +1 kY, +2 kV
foldfeszlltség

vonalfesziiltség
+0,5 kV, 1 kV, £2 kV
foldfeszlltség

Elektromos gyors +2kV a tapkabelekre +2'kV a tapkabelekre A halozati aramellatas a
tranziens/lokés vonatkozoan vonatkozdan kereskedelmi vagy korhazi
I[EC61000-4-4 +1kV bemeneti/kimeneti | +1kV bemeneti/kimeneti | kornyezetekre jellemz6
vezetékek esetén vezetékek esetén mindség kell, hogy legyen.
Tulfeszlltség +0.5 kV, £1kV +0,5 kV, £1kV A haldzati aramellatas a

kereskedelmi vagy kdrhazi
kérnyezetekre jellemzd
mindséqu kell, hogy legyen.

Feszlltségletorések,
rovid idejd
feszliltségkimaradasok

0% UT 0,5 ciklus esetén
0°,45°,90°,135°,180°,
225%,270° €5 315°

0% UT 0,5 ciklus esetén
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270° és 315°

A halozati aramellatas a
kereskedelmi vagy kdrhazi
kérnyezetekre jellemzd

(50 Hz/60 Hz)
magneses tér
IEC 61000-4-8

és szogben. szOgben. mindséqu kell, hogy legyen.
fesziltségvaltozasok [ 0% UT; 1 ciklus 0%UT: 1 ciklus Ha az ICEfx krioablacids rendszer
a tapellatas bemeneti |idGtartamara idOtartamara folyamatos (izemelésére
vezetékein 70% UT; 25 ciklus/ 70% UT; 25 ciklus/ aramkimaradas ideje alatt
[EC 61000-4-11 30 ciklus alatt 0° és 30 ciklus alatt 0° és is sziikség van, célszerl az
50.Hz/60 Hz értéken. 50 Hz/60 Hz értéken. ICEfx krioablacios rendszer
0% UT; 250 ciklus/ 0% UT; 250 ciklus/ aramellatasat sziinetmentes
300 ciklus alatt 300 ciklus alatt aramforrasrolvagy
50 Hz/60 Hz értéken. 50 Hz/ 60.Hz értéken. akkumulatorrol biztositani.
Haldzati frekvencias 30A/m 30 A/m A halozati frekvencias magneses

tereknek a-szokasos kereskedelmi
vagy koérhazi kornyezetekben
tipikusan el6fordulo helyekre
jellemzd szinten kell lennie.

MEGJEGYZES: Az UT a valtakoz6 dramu héldzati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.
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4.tablazat: Elektromagneses zavartiirés nem életfenntarto rendszerek esetében

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Az ICEfx krioablacids rendszer az alabbiak szerinti zavart(rési megfelel6ségi szintekre tervezett, professzionalis
egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az ICEfx
krioablacios rendszer vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirés- IEC 60601 vizsgalati | Megfeleldségi szint | Elektromagneses kornyezet - utmutato
vizsgalat szint
Vezetett RF 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms A hordozhatd és mobil RF kommunikacios
I[EC61000-4-6 | ISM-savokban ISM=savokban eszkzoket nem javasolt az ICEfx krioablacios
150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz rendszer egyes részeit6l mért, a transzmitter
80% AM 1kHz-en 80% AM 1kHz-en frekvenciajanak megfelel6 képlet alapjan
szamitott tavolsagon belil mikddtetni, a
berendezés kabeleit is ideértve.
Ajanlott elkiilonitési tavolsag:
3,5
Sugarzott RF 3V/m 3V/m 3
IEC61000-4-3  |.80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7.GHz d=[ ?5 JyP 80 MHz - 800 MHz
80% AM 1kHz-en 80% AM 1 kHz-en
d-{ WP BOMHz-2,5GhHz
Sugarzott RF IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 ahol P az adoberendezésnek a gyartd altal
kozelségi mezdk | szabvany 4. kiadasa, |[szabvany 4. kiadasa, | wattban (W) megadott maximalis névleges
IEC61000-4-3 | 9.tablazat szerint 9. tablazat szerint kimend teljesitménye és d améterben (m)
(azIEC60601-1-2|9V/m - 28 V/m 9V/m=28V/m megadott ajanlott elklilonitési tavolsag.
szabvany 4. Arogzitett radiofrekvencias adora
kiadasanak vonatkozdan azelektromagnesességgel
megfeleléen) kapcsolatos helyszini felmérés? altal
megallapitott térerd nem haladhatja meg az
egyes frekvenciatartomanyokra® érvényes
megfeleldségi szintet.
Az alabbi szimbdlummal jel6lt berendezések
kozelében interferencia léphet fel:
()

1. MEGJEGYZE’S: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: A fenti iranymutatasok nem feltétlentil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiildnbdzd épiletek, targyak és emberek altali elnyelddés és visszaverddeés.

2 A rogzitett adoberendezésekbdl, példaul radidtelefonok (mobil/vezeték nélkili) és hordozhatd add-vevek bazisallomasaibdl, amator
radidkbol, AM és FM radid- és TV-adokbdl szarmazd térerét nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni. A régzitett radiéfrekvencias
adoberendezések altal keltett elektromagneses térer6sség meghatarozasara megfontolandd egy elektromagneses helyszini vizsgalat
elvégzése. Ha az ICEfx krioablacios rendszer hasznalatanak helyén a mért térer6sség nagyobb, mint a fenti vonatkozd RF-megfelel6séqgi
szint, az ICEfx krioablacios rendszer hibatlan miikodését ellendrizni kell. Ha rendellenes miikodést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet
szlikség, mint példaul az ICEfx krioablaciés rendszer elforditasa vagy athelyezése.

® A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a térer6sségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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5.tablazat: A hordozhato és mobil RF kommunikacids eszk6zok, valamint az ICEfx krioablacios rendszer

kozotti ajanlott tavolsag

rendszer kozott

Ajanlott biztonsagi tavolsagok a hordozhatd és mobil RF kommunikacios eszkozok és az ICEfx krioablacids

Az ICEfx krioablacids rendszer a rendeltetése szerint olyan elektromagneses kornyezetben hasznalhatd, amelyben
a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. Az ICEfx krioablacios rendszer vasarloja, illetve hasznaldja elésegitheti

az elektromagneses interferencia megelGzését azaltal, hogy a kommunikacios eszkdz maximalis kimeneti
teljesitményétdl fliggden betartja az alabbi, a hordozhat6 és mobil RF kommunikacios eszkdzok, valamint az ICEfx
krioablacios rendszer kdz6tti tavolsagra vonatkozo értékeket.

Az addberendezés
névleges maximalis
kimeneti teljesitménye

A jeladd frekvenciaja szerinti elkiilonitési tavolsag méter (m) egységben

150 kHz-80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

Watt (W) d=22p SES a1 P
3 3 3
0,01 0117 017 0,233
01 0,369 0,369 0,738
1 1167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 1,379
100 11,667 11,667 23,333

teljesitménye (W).

A fent fel nem sorolt maximalis névleges kimeneti teljesitmény( adoberendezésekre vonatkozoan a
méterben (m) megadott javasolt szeparacids tavolsag (d) megbecsilhetd az adéberendezés frekvenciajara
vonatkozo egyenlettel, ahol P az adoberendezésnek a gyartdja altal megadott maximalis névleges kimeneti

1. MEGJEGYZES: A 80'MHz-es és.a. 800 MHz-es frekvenciara a magasabb frekvenciasavra vonatkozd egyenletbdl
szamitott szeparacios tavolsag érvényes.
2. MEGJEGYZES: A fenti iranymutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben.'Az elektromagneses

hullamok terjedését befolyasolja a kiilonbézo épiiletek, targyak és emberek altali elnyelddés és visszaverddés.

KISZERELES
Az eszkoz adatai

Az ICEfx krioablacios rendszert nem sterilen szallitjuk. Akrioablacios eljaras elvégzéséhez szlikséges Boston Scientific

tartozékeszkozok kildn kerllnek forgalomba.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt vagy azt a-hasznalat el6tt véletleniil felbontottak.

Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas
Mikodési feltételek

e Kornyezeti hdmérséklet: 10 °C - 40 °C
e Relativ paratartalom: 30% - 75%

Tarolasi koriilmények

e Hdémérséklet: -15 °C-50 °C
e Relativ paratartalom: 10% - 90%
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Szallitasi feltételek

Aszallitas kozben bekovetkezd karosodas megelézése érdekében az ICEfx krioablacios rendszer szallitasakor hasznalja
az eredeti szallitddobozt. Ha az eredeti szallitddoboz nem all rendelkezésre, a vasarld vallal felelésséget azért, hogy
a megfeleld szallitasi feltételek teljesiljenek, vagy Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki igyfélszolgalati
kézpontjaval a megfeleld szallitddoboz beszerzéséért.

A konzol eltavolitasa a kocsibol

Az alabbi eljaras azt irja le, hogyan kell levalasztani a konzolt a kocsirdl, ha ez a tarolashoz sziikséges, vagy ha a
konzolt szerviz céljabdl visszakiildik a Boston Scientific részére.

1. Lazitsa meg a kocsit a konzolhoz erdsit6 rogzitécsavart.
2. Emelje le a konzolt a kocsirdl, és helyezze stabil feliletre.

FIGYELEM! Ne tegyen ételt, italt vagy mas targyat a konzol tetejére. Ez a rendszer karosodasahoz vezethet.

KEZELESI UTASITASOK

VIGYAZAT! Az ICEfx krioablacios rendszert.a krioablacios eljérasokkal kapcsolatos muszaki alapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockazatokat mélyrehatoan'ismer6 egészséqgligyi szakemberek szamara alakitottak ki. Opcionalis
oktatasokért forduljon-a Boston Scientifichelyi képviselGjéhez.

FIGYELEM! Hasznalat elott figyelmesen olvassa el az sszes utasitast. A figyelmeztetések és dvintézkedések
figyelmen kivil hagyasa szovédmeényeket okozhat.

Tovabbi sziikséges eszkozok
Krioablacios eljarasok végzéséhez hasznalt tartozéktermekek

MEGJEGYZES: Lasd a termékspecifikus haszndlati utasitast.

Az ICEfx krioablacios rendszerrel az alabbi tiket kell hasznalni:

e Boston Scientific krioablacias tiik: A krioablacios tiket kifejezetten-a Boston Scientific krioablacios
rendszerekkel valé hasznalatra alakitottak ki, és kilonféle konfiguraciokban kaphatdk, amelyek kiilonféle méreti
és formaju jégballonokat hoznak létre, lehetové téve, hogy az orvos akivant ablaciés zonahoz legalkalmasabb
tliket valassza ki. A krioablacios tik sterilen keriinek forgalomba.

VIGYAZAT! A rendszerrel kizardlag nem MRI-tiket szabad hasznalni.

Kiilén megvasarolhato tartozékok:

e Akrioablacios tiicsatorna belso atmérdjét jelz6-matrica: A krioablacios tlicsatorna azonositdmatricai a ti
vezetékére ragasztva megkonnyitik a tlk azonositasat akrioablacios eljaras kozben. A krioablacios tlcsatorna
azonositomatricainak rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot'a Baston Scientific miszaki tigyfélszolgalati
kézpontjaval.

e Boston Scientific MTS: Az MTS-en négy érzékeld van elhelyezve a t(i disztalis szara mentén, ezaltal nyomon
tudja kévetni a hémérsékletet a célteriilet és a szomszédos kritikus képletek kdzelében.

¢ Boston Scientific urethramelegito készlet: Az urethrameleqgitd készlet az a csatorna, amely a prosztata
krioablacios eljarasa soran meleg sooldatot keringet az urethran keresztiil.
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Az ICEfx krioablacids rendszerrel hasznalt kdvetkez eszkdzok Ujrafelhasznalhatdk, és az egyes termékekhez mellékelt
hasznalati utasitasoknak megfelelden kell megtisztitani és/vagy sterilizalni 6ket.

A kovetkez6 eszkozok szlikségesek a krioablacios eljarasok elvégzéséhez, de nem szerezhetdk be a Boston Scientific
vallalattdl.

e Argongazpalack(ok)

MEGJEGYZES: Az argongéaznak meg kell felelnie A RENDSZER MUSZAKI ADATAI fejezetben leirt tisztasagi
kévetelményeknek.

Telepités, kalibralas és szervizelés

A rendszer szervizelését és megel6z0 karbantartasat kizardlag a Boston Scientific vagy erre felhatalmazott
személyzet végezheti. Az ICEfx krioablacios rendszer megel6zd karbantartasa kétévente kell elvégezni. A rendszer
teljesitményének és biztonsaganak megdrzése érdekében litemezett megeldzd karbantartast kell végezni.

VIGYAZAT! Az ICEfx krioablacids rendszert semmilyen modon ne modositsa. Az ICEfx krioablacids rendszer
szervizelését kizarolag-aBoston Scientific személyzete vagy a Boston Scientific altal képzett, erre felhatalmazott
személyzet végezheti. Ha szervizelni kell a rendszert, forduljon a Boston Scientific miszaki Ggyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Az ICEfx krioablacids rendszer emlékeztet6t jelenit meg a képernydn kb. egy honappal a megeldzd karbantartas
esedéekessége eldtt. Ha 'megjelenik az emlékeztetd tizenet, és a megeldz0 karbantartas még nincs belitemezve, a
szerviz Utemezéséhez lépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati kdzpontjaval.

Elokésziiletek

A rendszerbeallitasa

A 6. tablazat az ICEfx krioablacids rendszer beallitdasanak sorrendjét és |épéseit mutatja. Ez a fejezet részletesen
ismerteti az egyes lépéseket.

6. tablazat: A rendszer beallitasanak folyamata

1 |[Allitsabea - Gy6z6djon meg arrol, hogy rendelkezésre all-e gaz, tlik és tartozékok

konzolt - Gondoskodjon-arrol, hogy a konzol vizszintes, stabil fellleten legyen elhelyezve
(ha nincs csatlakoztatva a krioablacios kocsihoz).

- Rogzitse a kocsin lévd fékeket (ha az ICEfx krioabldcios kocsit hasznalja)

- Csatlakoztassa a tapkabelt eqy korhazi-besorolasu haldzati csatlakozohoz

- Gy6z6djon meg arrol hogy a Vent (Lefuvatoszelep) el van zarva, és az Argon
(Argonelzard szelep) BE van kapcsolva

- Kapcsolja BE az ICEfx krioablacios konzolt

- Jelentkezzen be

2 | Csatlakoztassa az |- Csatlakoztassa a biztonsagi kabelt, és csatlakoztassa akonzol és a

argont argonpalack kdzotti argongazellato-vezetéket

- NYISSA Kl az argonpalackon lévé szelepet

- Ellendrizze, hogy a gaznyomas a krioablacids beavatkozas mikodési hatarértékein bellil
van-e

Elokészités a hasznalatra

Az ICEfx krioablacids konzol hasznalata el6tt gondosan vizsgalja at-a konzolt, a tapkabelt, a fékeket, a biztonsagi
kabelt, a gazellato-vezetéket és a monitor érintéképernydjét, és bizonyosodjon meg arrdl, hogy nem sériiltek meg.
Ha barmely komponens sérilt, lépjen kapcsolatba a Boston Scientific Gigyfélszolgalataval.
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FIGYELEM! Ne hasznalja az ICEfx krioablacios rendszert, ha a rendszer feliiletén barmilyen nedvesség vagy
paralecsapddas lathatd. A bekapcsolas el6tt 12 6ran at hagyja teljesen megszaradni a rendszert. Ha bekapcsolaskor
nedvesség vagy paralecsapddas van jelen a rendszerben, az a bels6 aramkoéreinek maradando karosodasahoz
vezethet és mikodésképtelenné teszi a rendszert.

A konzol csatlakoztatasa az ICEfx krioablacios kocsihoz

1. Helyezze el a konzolt az ICEfx krioablacios kocsin. A konzol aljan l1évé bemélyedés az ICEfx krioablacios kocsi
tetején 1év0 boltozatra tamaszkodik.

5. abra: Helyezze el az ICEfx krioablacios konzolt a kocsin

2. Szoritsa ra a kocsin [év0 rogzitcsavart.

m " - :

6. abra: Szoritsa meg a kocsin lévo rogzitdcsavart
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A konzol beallitasa

FIGYELEM! A konzolt soha ne dontse meg. Ha a konzol nincs a kocsihoz csatlakoztatva, gondoskodjon arrol, hogy
vizszintes, stabil feliletre helyezzék.

1. Ellendrizze, hogy a konzol hatoldalan levé bekapcsoldégomb, az Argon (Argonelzard) szelep és a Vent (Lefuvato)
szelep konnyen hozzaférhetdk-e.

MEGJEGYZES: Hagyjon elegendé helyet amegfeleld szell6zéshez és szabad Iégaramlashoz. A megfelel§ szell6zés
biztositasa érdekében a konzol oldalat mindig tartsa legalabb 0,5 m (20 in) tavolsagra a falaktol és a légaramlast
elzaro egyéb akadalyoktdl.

2. Zarjale a kocsi kerekeit:

3. Csatlakoztassa a tapkabelt foldeldcsatlakozoval ellatott korhazi besorolasu csatlakozdaljzatba (elektromos
haldzati aljzatba).
A Boston Scientificazt javasolja, hogy hasznaljon stabil, szlinetmentes haldzati csatlakozot.

MEGJEGYZES: Ha az ICEfx krioablacids konzol tdpegysége nem stabil vagy zajos, az MTS &ltal mért hémérsékleti
értékek pontatlanok lehetnek.

VIGYAZAT! Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt az eszkdzt kizardlag korhazi besorolsu
védofoldeléssel rendelkezd halozati dramforrashoz szabad csatlakoztatni.

OPCIONALIS: Amikor prosztata krioablacios eljarast végez, az urethramelegitd készlet hasznalati utasitasat
kdvetve allitson be egy.urethramelegito rendszert.

4. Ellendrizze, hogy akonzol hatoldalan levé Argon (Argon) elzardszelep ON (BE) allashan van-e. Sziikség esetén
forditsa el a gombot az-éramutatdjarasaval ellentétes irdnyba, az ON (BE) alldsba.

7.abra: Argon (Argonelzard szelep) ON (BE) allas

5. Ellendrizze, hogy a Vent (Lefuvatdszelep) teljesen el van-e zarva.Szukség esetén forditsa el a gombot az
dramutato jarasaval megegyez6 iranyba, a CLOSED (ZARVA) allasba:
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’ VENT

CLOSED

8. abra: Vent (Leflvatdszelep) - teljesen elzarva

6. Emelje a monitort fliggdleges allasba, és-allitsa-be olyan szdgbe, ahonnan kényelmesen lathatd.

FIGYELEM! Legyen 6vatos, nehogy. becsipje az ujjait, amikor az érintéképernyds monitort lehajtja vagy elforgatja.

7. Kapcsolja be-a konzolt a-hatoldalan Iévd bekapcsologombbal.

A rendszerinditas soran‘a rendszer tobbféle diagnosztikai tesztet végez annak ellendrzésére, hogy a hardver és a
szoftver megfelel6en mukédik-e.

MEGJEGYZES: Ha a rendszer nem megfelelden lett ledllitva az el6z6 eljaras utan, a rendszerinditasi folyamat akar
2 percig is tarthat.

MEGJEGYZES: Fontos; hogy elinditsa a rendszert, mielétt a gzt a rendszerhez csatlakoztatja. Ha a rendszer nem
inditja el a gaz csatlakoztatasa €lott, aszoftver nem végzi el a diagnosztikai teszteket.

A diagnosztikai tesztek a kovetkezoket ellendrzik:
e Afirmware megfelel6 verzidja fut a rendszeren.

o Kritikus rendszerkomponensek; példaul a szolenoidszelepek, belsd-tapegységek, hiitéventilatorok,
nyomastranszducerek és hdmérsékletmérd aramkorok-ellendrzése.

Ha olyan hiba van, amely akadalyozza a rendszer hasznalatat, megjelenik egy tuzenet, amely arra utasitja, hogy lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific

ugyfélszolgalataval. A megjelenitett izenetekre vonatkozo informaciok a Megjelenitett lizenetek cimu fejezetben
talalhatok.

Ha az ICEfx krioablacios rendszer szoftvere nyomas-alatt.1évé gazt észlel a-rendszerben, és'nincs, csatlakoztatva a
gazellato-vezeték, megjelenik egy lizenet, amely arra kéri, hogy manualisan flvassa le.a-gdzt a rendszerbdl.

Bejelentkezés
A rendszerinditasi folyamat befejezddése utan megjelenik a Bejelentkezés képernya.

1. Adja meg a hozzarendelt felhasznaldnevét és jelszavat a képernyon lathato virtudlis billenty(izet
hasznalataval.

2. Nyomja meg a Login (Bejelentkezés) gombot.
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MEGJEGYZES:

e Afelhasznaldnév és a jelszd nem megkUllonbozteti a kis- és nagybetliket. A szamok akkor jelennek meg,
ha a billenty(izet nagybet(re van allitva. A kis- és nagybet(s szdveq kozotti valtashoz hasznalja a virtualis
billenty(zet Shift gombjat.

¢ Haafelhasznaldi feliiletet varakozd modban hagyja eqgy eldre beallitott, aktivitas nélkili idore, az ICEfx
krioablacios rendszer szoftvere ujra kérni fogja a jelszavat a felhasznaloi fellet feloldasahoz.

Tovabbi bejelentkezési lehetdségek:

Ha elfelejtette a jelszavat, forduljon a rendszergazdahoz, és kérje meg, hogy jelentkezzen be a
rendszergazdaként, [épjen a Felhasznaldk kezelése képernydre és valtoztassa meg a jelszavat.
Alternativ megoldasként nyomja meg a Forgot Password (Elfelejtett jelsz6) gombot a
Bejelentkezés képernydn. A megjelend (izenet egy kérdést mutat, amelyet tovabbitani kell a
Boston Scientific miszakitigyfélszolgalati kdzpontjanak.

A Boston Scientific mGszaki tigyfélszolgalati kézpontja megadja, hogy milyen valaszt

kell bevinni a virtualis billentylzeten a képernydre valo belépéshez. A helyes valasz

fogadasa utan az On jelszava visszaall alapértékre, és a rendszer lehetéséget ad arra, hogy
megvaltoztassa-meg jelszavat a Settings (Beallitasok) képernydn.

Vészhelyzet esetén.nyomja meg az Emergency Login (Vészhelyzeti bejelentkezés) gombot a
Bejelentkezés képernyon. A megjelend lizenet egy kérdést mutat. Hivja fel a Boston Scientific
Emergency Login | miszaki tigyfélszolgalati kozpontjat, kérje a megfeleld valaszt a belépéshez, majd nyomja
(Bejelentkezés | meg aLogin(Bejelentkezés)gombot.

vészhelyzetben) | MEGJEGYZES: Ez a mUvelet nem allitja vissza a jelszavat.

Asikeres bejelentkezést kdvetden megjelenik a'A Start Case (Eset inditasa) képernyd

(4. képernyd).

Forgot Password
(Elfelejtett jelszo)

Az argongaz csatlakoztatasa

VIGYAZAT! A bels rendszerkomponensek kdrosodasanak-elkeriilése érdekében ne csatlakoztassa az ICEfx
krioablacids rendszert 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa) nyomastmeghaladd gazforrashoz.

VIGYAZAT! A palack véletlen felboruldsédnak megel6zése érdekében gondoskodjon arrél, hogy az argongézpalack
egy falhoz vagy egy jovahagyott kocsihoz legyen rogzitve.

VIGYAZAT! A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendd argongazt kell biztositani: a tlik szama és tipusa,
a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége befolyasolja a sziikséges gaztérfogatot (a gaztisztasagra
vonatkozo kdvetelményeket I4sd A RENDSZER MUSZAKIADATAI cimii fejezetben). Minden kezeléshez legaldbb egy
teli tartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.

FIGYELEM! Az argonpalack csatlakoztatasa el6tt kapcsoljaBE az ICEfx krioablacids konzolt és gy6z6djon meg a
megfeleld diagnosztikai tesztek elvégzésérdl.

FIGYELEM! Az argonpalackot Ugy kell elhelyezni a konzol kdzelében, hogy-a gazellato-vezeték ne legyen
megfeszitve, de botlasveszélyt se jelentsen.

1. Akonzol hatoldalan ellendrizze, hogy a Vent (Lefdvatészelep) CLOSED (ZARVA) helyzetben van-e
(Iasd a 8. abrat).
2. Tavolitsa el a parazaro fedelet a konzolon lévé argonbemenetrél.
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3. ROgzitse a gazellatd-vezeték végén lévd biztonsagi kabelt a konzolon talalhatd rogzitébilincshez
(lasd a 9. abrat).

VIGYAZAT! Gondoskodjon arrdl, hogy a biztonsagi kabel megfeleléen rogzitve legyen a rendszerhez arra az esetre,
ha véletlenil levalna a gazellato-vezeték.

9. abra: (satlakoztassa a biztonsagi kabelt a konzolhoz

4. Akonzolhatoldalan lévo gyorscsatlakozo segitségével csatlakoztassa anagynyomasu argongazellato-vezetéket
a konzol argonbemenetéhez (lasd a 10.4brat).

10. abra: (satlakoztassa az argongazellato-vezetéket

5. Anyomasmérd szerelvény adapterét a-palack csatlakozojara erositve csatlakoztassa a nagynyomasu
argongazellato-vezetéket az argonpalackhoz (lasd a 11. dbrat).

11. abra: A gazpalack beallitasa

6. Ovatosan forgassa el az argongazpalack szelepét egy negyed fordulattal'az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba. Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn |év6 nyomasérték azonnalreagal-e. A gazpalack kinyitasahoz
forgassa tovabb a palack szelepét az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba (korilbelll egy teljes fordulat), hogy
elegendd gazaramlas legyen jelen.

30

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



12. abra: Nyissa ki az argongazpalackot

Ha nem jelenik meg argonnyomas a rendszer nyomasméréjén, ellendrizze, hogy az Argon (Argonelzard szelep) ON

(BE) allasban van-e.

OPCIONALIS:

Az EZ-Connect2 kétpalackos adapter-a krioablacios-eljaras tamogatasa érdekében két argongazpalackot csatlakoztat

a konzolhoz.’Az argon nyomasmerdvel felszerelt négyutas adapterszerelvény a gazellatd-vezetéket, az elsédleges

gazpalackot és akiegészitd gazellatd-vezetéket koti dssze.

Amennyiben opcionalis EZ-Connect2 kétpalackos adapterthasznal, csatlakoztassa a négyutas nyomasméré adapterrel

ellatott gazellato-vezetéket az elsddleges argonpalackhoz oly mddon, hogy a nyomasmérd szerelvény adapterét a

palackcsatlakozohoz rogziti.

o (satlakoztassaa gazellatd-vezeték végét a konzol argonbemenetéhez a gyorscsatlakozd segitségével.

o (satlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezetéket a négyutas adapterszerelvényhez kell‘a kiegészitd gazellato-
vezeték végeén talalhato gyorscsatlakozd segitseégével,

o (satlakoztassa.a kiegészitd gazellato-vezeték masik végét a masodik argonpalackhoz oly médon, hogy a
kiegészitd vezeték végét a palackcsatlakozohoz rogziti.

e El6szor az els6dleges palack szelepét nyissa ki, €s hasznadlja ezt'a palackot, amig kiinem riil. Kizardlag az elsé
palack kitirilése utan nyissa ki-a masodik palack szelepét.

e Haamasodik palack is kilirtil az eljaras soran, olvassa el Az argonpalackok cseréje az eljaras soran cimd
fejezetet a gazpalack eljaras kdzbeni cseréjére vonatkozd utasitasokért.

(3) ..

13. abra: EZ-Connect2 adapter dupla ga’zpalackhoz
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1 Kiegészitd gazellatd-vezeték
2 Négyutas adapterszerelvény nyomasmeérével
3 Gazellato-vezeték

VIGYAZAT! A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendd argongazt kell biztositani: a tlik szdma és tipusa,
a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége befolyasolja a szlikséges gaztérfogatot (a gaztisztasagra
vonatkozo kdvetelményeket I4sd A RENDSZER MUSZAKI ADATAI cimdi fejezetben). Minden kezeléshez legalabb egy
teli tartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.

7. Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a gazkijelzé (1. képernyd) a minimalis tizemi nyomast
mutatja (7. tablazat). A gazkijelzének azt kell mutatnia, hogy a nyomas a zélddel jeldlt tartomanyon beliil van.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

1. képernyd: gazkijelzo

Ha a szoftver azt észleli, hogy az argonpalack nyomasértéke kevesebb, mint 3,45 bar (50 psi), megjelenik egy iizenet
a felhasznaloi fellileten, miszerint nincs gaz csatlakoztatva. Csatlakoztassa az argonpalackot a konzolhoz.

7.tablazat: Uzemi argongaz-nyomas

Névleges iizemi nyomas Uzeminyomas-hatarértékek

3500 psi 3200 psi=3800psi

241 bar 221 bar =262 bar

24,1 MPa 22,1 MPa - 26,2 MPa
FIGYELEM!

e Haaz argonpalack nyomasa az alsé tizeminyomas-hatarérték-ala esik, a rendszer figyelmeztetd tizenetet
jelenit meg. Az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében cserélje ki:az argonpalackot, ha a nyomas az also
Uzeminyomas-hatarérték ala esik.

e Haaz ICEfx krioablacids rendszert nem a feltlintetett (izeminyomas-hatarértékeken beliil Gzemeltetik, az
befolyasolhatja a jégballon kialakulasat.

* Ha a konzol folyamatos sivitd hangot'bocsat ki, ellendrizze, hogy a Vent (Lefivatdszelep) teljesen el van-e
zarva. Ha a Vent (LefUvatdszelep) teljesen zart dllapotban van, és asivitd hang tovabbra is hallhato, kapcsolja
ki a rendszert a konzol hatoldalan Iévé bekapcsolégomb segitségével (2. abra). A palack szelepével zarja el a
gazellatast. Forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

A felhasznaloi feliilet hasznalatanak elsé Iépései

Az ICEfx krioablacios rendszer grafikus felhasznaloi fellletet biztosit, mely lehetdvé teszi a-gyors kommunikaciot a
felhasznalo és a rendszer kézétt az érintdképernyds fellleten keresztiil.

Ebben a fejezetben a szoftver felhasznaldi fellletével vald megismerkedést segitdinformaciok talalhatok.

A t épségét és mUkodését ellendrzd tesztelés végrehajtasara  és a-krioablacios. eljaras elvégzésére vonatkozo
részletes Utmutatasért olvassa el A krioablacios eljaras elvégzése cimu fejezetet.
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A dokumentumban alkalmazott konvencidk

A felhasznaldi kézikonyvben hasznalt konvenciok a felhasznaloi fellilet kiilonb6z0 részeit, a szoftvergombokat, a
poziciokat és a lépéseket képviselik.

e Szoftverképernyo fejezet

o (Control (Vezérlés) gomb

o ON (BE)alls

e OPCIONALIS = opcionalis vagy alternativ [épés

Bejelentkezés

A rendszerinditasi folyamat befejez0dése utan megjelenik a Bejelentkezés képernyo.

A bejelentkezéshez irja be a Felhasznalonév és Jelszé adatokat, majd nyomja meg a gombot Login (Bejelentkezés)
gombot.

Navigalas a felhasznalgi feliileten
A Beallitas és a Gaz kiengedése varazslo

A szoftver varazslokat biztosit, amelyek végigvezetik a felhasznalot a krioablacios eljaras elinditasa vagy befejezése
soran végzett |épéseken.

A Beallitas varazslé- akkor jelenik meg, ha a-felhasznald megnyomja a START CASE (ESET INDITASA) gombot, és
végigvezeti a rendszer beallitasan, beleértve a ti csatlakoztatasat és a tesztelést. A varazslé atugrasahoz nyomja meg
az SKIP SETUP WIZARD (TELEPITOVARAZSLO ATUGRASA) gombot.

A Gaz kiengedése vardzsld akkor jelenik:meg, amikor a felnasznald megnyomja az END CASE (ESET BEFEJEZESE)
gombot; és leirja, hogyan kell helyesen elvégezni a rendszerben 1évd gaz kiengedését és hogyan kell levalasztani
az argongazellato-vezetéket. A varazsl dtugrasahoz nyomja meg: RETURN HOME (VISSZA A KEZDOKEPERNYORE)
gombot.

Cimsav

A cimsav tartalmazza az Opciok menit, a fennmaradd-argon mennyiségét, valamint a nyomasmérét/gazkijelzét.

= November 16, 2017 0 Argon Remaining

= 10:14 AM

23 Mins

2. képerny6: Cimsav e 9
8. tablazat: Cimsav
Szam | Vezérl6 Leiras
1 Opciok menii Az Opcidk meni ikon megnyomasaval megjelenik az. opciokat mutato kibontott
mendi. A rendelkezésre allo opciok leirasat lasd az Opciok menii cim( fejezetben.
2 Argon Remaining | Kijelzi a palack kifogyasa el6ttibecsult idot, feltételezve, hogy az 6sszes
(Fennmaradd csatlakoztatott tit egyidejlileg miikodtetik:
argon)
3 Nyomasmérd / Megjeleniti az argongazpalack altal biztositott nyomast.
gazkijelzd MEGJEGYZES: Az ICEfx krioablacios rendszer egy belsd.szabalyozot tartalmaz, amely
az eldirt izemi hatarértékeknek megfelel6en szabalyozza az argon nyomasat.
A gazkijelzo valds idében frissilve kdveti a tlik levalasztasat, illetve tovabbi tik
csatlakoztatasat, valamint a fagyasztasiintenzitas modositasat.
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Opciok menii
Az Opcidk meniiben tovabbi funkciok érhetdek el, példaul hozzaférés a jelentésekhez és a beadllitasok modositasa.

Az opciok megtekintéséhez és kivalasztasahoz nyomja meg az E ikont a képernyd bal felsd részén, és valassza ki
a kivant lehetdséget a kibontott meniibol.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

3. képernyad: Opciok menii

9. tablazat: Opciok menii
Szam | Gomb Leiras

1 Settings Konfiguralja a kiillonbo6z6 rendszerbeallitdsokat (lasd: Beallitasok konfiguralasa cimdi
(Beallitasok) - | fejezet).

MEGJEGYZES: Bizonyos konfiguracios paramétereket csak a rendszergazda és/vagy
szervizfelhasznalok kezelhetnek.

2 Reports Ha nincs aktiv eset, valassza a Reports (Jelentések) lehetdséget a mentett
(Jelentések) eljarasijelentések tartalmanak megtekintéséhez €s a jelentések USB pendrive-ra
exportalasahoz.

Krioablacios eljaras soran valassza a Reports (Jelentések) lehetdséget az aktualis eset
részletes adatainak megjelenitéséhez.

MEGJEGYZES: A rendszergazda felhasznalok tordlhetikis a jelentéseket.

3 User Manual A felhasznaloi kézikdnyv elektronikus verzidjanak elérésére vonatkozd informaciok
(Felhasznaléi | megtekintése.
Kézikonyv)
4 Log Out Jelentkezzen ki a rendszerbdl.
(Kijelentkezés)
5 Shut Down Allitsa le a rendszert.
(Leallitas)
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Az eljaras megkezdése

A rendszerbe torténd bejelentkezést kovetden a Start Case (Eset inditasa) képernyd jelenik meg. Nyomja meg
a START CASE (ESET INDITASA) gombot a krioablécios eljaras elinditdsdhoz. A START CASE (ESET INDITASA) gomb
megnyomasa megjeleniti a Select Tissue Type (Szdvettipus kivalasztasa) képerny6t. Valasszon ki egy szervet, ezzel
aktivalja az Eset inditasa varazslot.

START CASE

4. képernyo: A Start Case (Eset inditasa) képernyo

10. tablazat: A'Start Case (Eset inditasa) képerny6 vezérloi
Szam | Gomb Leiras

1 START CASE Nyomja meg a START CASE (ESET INDITASA) gombot az Eset inditasa varazslo
(ESETINDITASA) | elinditasahoz.A varazslo végigvezeti a felhasznaldt a rendszer beallitasanak Iépésein.
A beallitas befejezésekor megjelenik az Eljards képernyo.

Nyomja-meg a ShutDown (Leallitas) gombot a rendszer ledllitasanak elinditasahoz.

2 Shut Down
(Leallitas)

— 13june2019
2:17 pm

= i

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

5. képernyo: Select Tissue Type (Szovettipus kivalasztasa)

11. tablazat: Select Tissue Type (Szovettipus kivalasztasa)

Szam | Gomb Leiras

1 Tissue Type Valasszon a kidney (vese), lung(tiid6), liver (maj), prostate (prosztata) és other (egyéb)
(Szovettipus) kozal.

2 CONFIRM Nyomja meg a CONFIRM (MEGEROSITES) gombot.

(MEGEROSITES)

3 CANCEL CASE Masik szévettipus kivalasztasahoz nyomja meg: CANCEL CASE (ESET TORLESE)
(ESET TORLESE) | gombot, ezzel visszalép a Start Case (Eset inditasa) képernydre.
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A vizsgalati adatok bevitele

Hasznalja az Edit Case Information (Vizsgalati adatok szerkesztése) képerny6t a krioablaciés eljarassal kapcsolatos
tovabbi adatok beviteléhez. Ez egy opcionalis Iépés.

Az Edit Case Information (Vizsgdlati adatok szerkesztése) képerny6 a krioablacios eljaras elején és végén jelenik meg.
Az eljaras végen lehetdség van az eset adatainak mentésére.

© O

CANCEL CASE DONE

6. képernyd: Az Edit Case Information (Vizsgalati adatok szerkesztése) képerny6

12. tablazat: Az Edit Case Information (Vizsgalati adatok szerkesztése) képerny6 vezérldi

Szam | Vezérlo Leiras
1 Patient ID Ebbe a mez6be irja be a beteg azonositojat.
(Betegazonosito) | FIGYELEM! Valasszon ki egy egyedi betegazonositét, amely nem fedi fel a beteg
kilétét a rendszer tobbihasznaldja szamara.
Physician (Orvos)-| irja be az eljarast végzé orvos nevét ebbe'a mezébe.
Report Name Adja meg a jelentés cimét. Ajelentés cime megjelenik a Reports (Jelentések)
(Jelentés cime) - | képernydn:.
4 Notes Vigyen be az eljarassal kapcsolatos megjegyzéseket.
(Megjegyzések)
5 Hospital Name | irja be a kérhaz nevét ebbe’a mezdbe.
(Korhaz neve)
6 Hospital Address | irja be ak6rhaz cimét ebbe a mez6be,
(Korhaz cime)
7 CANCEL CASE Nyomja meg a CANCEL CASE (ESET TORLESE) gombot a bevitt regisztracios
(ESET TORLESE) | informaciok elvetéséhez és a Start Case (Eset inditdsa)képernyre vald visszalépéshez.
8 DONE (KESZ) Nyomja meg a DONE (KESZ) gombot a regisztracids informaciok elmentéséhez.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Az Eljaras képernyo hasznalata

Hasznalja az Eljaras képernydta krioablacios eljaras vezérléséhez és monitorozasahoz. Kezdetben csak a tliteszteléshez
kapcsolddo vezérlok jelennek meg a 7. képernydn lathatd modon. A ti épségét és miikddését ellendrzd tesztelés
sikeres befejezése utan a szoftver engedélyezi a tesztelt t(ikh6z kapcsolodo fagyasztas (12. képernyd) és kiolvasztas
(13. képernyd) vezérlGket.

MINS ) bar
C ® EnDcase e

1 Press start to begin the needle test -°C| Press start to begin the needle test |- 2
° ° 5

S3-

) () () =

© -

®

1. képernyd: Az eljaras kiindulasi képernyéje

A13.tablazat a vizsgalati, lefagyasztasi és olvasztasi funkcidkra altalanos vezérldit ismerteti. A kdvetkez0 fejezetek az
egyes funkciok szempontjabolrelevans vezérldket ismertetik.

13. tablazat: Az eljaras altalanos vezérloi

Szam' | Vezérlo Leiras

1 Az'ALL (OSSZES) csatornat hasznalva egyidejiileg végezhet tesztelési, fagyasztasi
ALL vagy-kiolvasztasi funkciét mindegyik aktiv csatornan. Nyomja meg az elvégzend?
funkcionak megfelelé gombot, majdnyomja meg az Inditas gombot.
MEGJEGYZES: Az ALL (OSSZES) gombmegnyomasaval az dsszes aktiv csatornahoz
beprogramozhatja a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusokat.

Csatorna'gomb= azonosftja.az aktiv csatorna(ka)t: Az 1-4. csatorna egyenként van
megjelolve, és fliggetlen vezérloket tartalmaz az aktualisan kivalasztott funkcidhoz
(teszt, fagyasztés, kiolvasztas vagy kauterizalas). MEGJEGYZES: A csatlakoztatott

tk nélkuli csatornak sotétebbneklatszanak. Specialis'csatornavezérlok: A Csatorna
gomb.segitségével megvaltoztathatja az adott csatornahoz kivalasztott tl tipusat, és
beprogramozhatja a csatorna fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusait.

>
Y

3 (satorna port gomb - azonositja az aktiv.csatorna portokat.
MEGJEGYZES: A csatlakoztatott tik nélkili aljzatok sotétebbnek [atszanak.
4 Az 1d6zitd megjeleniti-az aktualisan-kivalasztott funkcid eltelt idejét, és megjeleniti
Id6zito a funkcidhoz tartozd tovabbi specifikus adatokat. MEGJEGYZES: A tesztelés soran az

id0zitd két perchdl szamol vissza ahelyett, hogy az eltelt id6t mutatna.

END CASE (ESET BEFEJEZESE) = Nyomja meg-az END CASE (ESET BEFEJEZESE) gombot
a krioablacids eljaras befejezéséhez ésca Start Case (Eset inditdsa) képernyére vald
visszatéréshez.Agomb megnyomasamegerdsitésikerést és az eljarasjelentés mentésére
iranyulo kérést jelenit meg.

(%) END case
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Az idozito megtekintése

Az id6zité megjeleniti az eltelt id6t a fagyasztas vagy kiolvasztas alatt. Tesztelés soran az id6zité két percbdl szamlal
vissza. A kauterizalasi funkcio soran az id6zit6 a kivalasztott id6tartambdl szamlal vissza. Az id6zit6 jobb felsd és bal
felsd része tovabbi adatokkal szolgal a fagyasztasi, kiolvasztasi és kauterizalasi funkciokhoz.

A 8. képerny6n lathato egy példa a FastThaw funkcid soran megjelenitett id0zitore.

0 1 FastThaw

2 14)
@

8. képernyd: Az idozito a FastThaw funkcio kdzben

A14.tablazat leirja az id6zitdn megtekinthetd tovabbi informaciokat.

14. tablazat: Az ido6ziton szerepld informaciok

Szam | Vezeérlo Leiras
1 Uzemméd Azid6zit6 -bal felsé része az aktualis funkciora vonatkozd informaciokat jeleniti
meg:

« Fagyasztas —~Megjeleniti a fagyasztasi intenzitast.

» Olvasztas - Megjelenitiakiolvasztasi modot (i-Thaw funkcié vagy FastThaw
funkcio).

* Kauterizalas - Megjeleniti a kauterizaldsi funkcid idétartamat.

2 u Kiolvasztas gomb -~ Nyomja meg a Kiolvasztas gombot a FastThaw funkciorol

az i-Thaw funkciora valtashoz. A gomb hattérszine narancssarga, ha a FastThaw
funkcio van kivalasztva, és'sarga-szini az i-Thaw funkcio kivalasztasa esetén.

3 Folyamatjelzd sav | Az eltelt id6 kijelz4 alatt megjelend szinkadolt folyamatjelz6 mutatja az adott

csatornan végrehajtott funkciok tipusat és idétartamat.

A'szegmens szine jelzi a funkciot:

» Kék = Fagyasztas. A kék szinarnyalata a fagyasztasi intenzitast jelzi. A csik
vilagoskék szind.

» Narancssarga =FastThaw funkcio

e Sarga = i-Thaw funkcid

* Rdzsaszin = Kauterizalasi funkcio

A szegmens hossza aranyos az adott funkcid eltelt id6tartamaval. A folyamatjelz6

savra kattintva megnyilik a-részletes nézet:

4 Idézito Megjeleniti az eltelt id6t a fagyasztas vagy kiolvasztas alatt. Tesztelés soran
az id6zit6 két perchdl szamlal vissza. A kauterizalasi funkcid soran az id6zit6 a
kivalasztott id6tartambol szamlal vissza.

Az idozité szamjegyeinek szine megfelela kivalasztott funkcionak:

e 76ld = Tesztelés

» Kék = Fagyasztas. A csik egy egyedi kék.

» Narancssarga = FastThaw funkcio

e Sarga =i-Thaw funkcio

* Rdzsaszin = Kauterizalasi funkcio
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Szam | Vezérlo Leiras

5 Homérsékletjelz6 | (X tik esetén az iddzitd jobb felsd része az aktualis funkcid hdmérséklet-adatait
jeleniti meg:

e Tesztelés - Megjeleniti a ti h6mérsékletét.

e Fagyasztas - A belsé gaznak a td csucsanal mért hdmérsékletét jeleniti meg.

* Kiolvasztas - A tlszar becsult hdmérséklet-tartomanyat jeleniti meg.
MEGJEGYZES: A t(i melegitési fazisa soran az id6zitd a melegitést jelz8 forgd ikont
mutatja.

e Kauterizalasi funkcid - A tliszar becsiilt hOmérséklet-tartomanyat jeleniti meg.
MEGJEGYZES: A t(i melegitési fazisa soran az id6zitd a melegitést jelz8 forgd ikont
mutatja.

MTS

Az Eljaras képernyd megjeleniti a csatlakoztatott MTS-hez tartozd MTS azonositokat, a szenzorok elhelyezkedését és
a szenzorok hémeérsékletét. A csatlakoztatott MTS-ek leghidegebb érzékeldjét a megfelelé gombon 1évé kék jelzés
mutatja (ha a Settings (Bedllitdsok) képernydn-be van kapcsolva az MTS Leghidegebb megjelenitése beallitas).

—— 02)uly 2019 Argon Remaining
— zlopm 244 bar

@ CAUTERY ALL @ ®  ENDCASE

Freezing at 100% -137°C | o & Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100% - = ° Freezing at 100%

9. képernyo: Eljaras - MTS

15. tablazat: MTS vezérlok

Szam | Vezérlo Leiras

1 MTS-azonositd | A t(it azonositja.
(MTS 1, MTS 2)

2 A szenzor A szenzor tavolsaga a ti-hegyétol:
elhelyezkedése | Narancssarga - 35'mm, rozsaszin=25 mm, zold = 15 mm, sarga - 5 mm

3 Szenzor Az egyes érzékel6k leghidegebb hdmeérsékletét.a megfeleld gombon 1évo kék
homérséklete jelzés mutatja (ha a Settings (Bedllitasok) képernydn be van kapcsolva az MTS

Leghidegebb megjelenitése beallitas):
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Az MTS-azonosito modositasa

Kattintson az MTS-azonositéra (MTS 1, MTS 2) az Eljdras képernyd - Mddositsa az MTS-azonositd nevét funkcid
megnyitasahoz. Ez a képernyd lehet6vé teszi az MTS név megvaltoztatasat. Ebben a példaban a név A4-re valtozik.

—— 02)uly 2019 Argon Remaining
— z3pm 249 bar

0 Change the name of MTS 1 ®
A4

1 Stopped at 10 9 6 % -°C|
ﬁé CANCEL oK
o w w -A.L"‘ - w0
1 2 o 0

@ CAUTERY END CASE

p
*
3 4 5 8

@ # % &

<

10. képernyd: Eljaras képerny6 - Modositsa az MTS-azonositd nevét

16. tablazat: Az MTS nevének mddositasa

Szam, | Vezérl6 Leiras

1 Mddositsa az MTS A megadott mezobe irja be az Uj nevet, majd kattintson a OK, CANCEL (MEGSE)
nevét vagy DONE (KESZ) gombra.

2 0K Megvaltoztatja a-nevet és bezarja a képernyot.

3 CANCEL (MEGSE) Visszalép az eloz6 képernyore.

4 DONE (KESZ) Megvaltoztatja a nevet és bezarja a képernyot.

A tesztelés elinditasa

VIGYAZAT! Ha az eljaras soran tlitkell hozzaadni, akkor csatlakoztassa a tlit egy nyitott csatorndhoz. Ha nincs
elérhetd nyitott csatorna, akkor olvassa el a (X tili hozzaadasa a krioablacids eljaras soran ¢im( fejezetet a (X ti
nyitott porttal rendelkezd csatornahoz vald hozzaaddsara vonatkozé utasitasokért.

Nyomja meg az Inditas gombot a t(i épségét és mikadését ellendrzo tesztelés elinditasahoz. A tesztelést elindithatja
egyetlen aktiv csatornan, illetve egyidejileg-az OSSZES aktiv csatornan.

A krioablacios ti hasznalata el6tt kotelez6 a t(i épségét és mikddését ellendrzd tesztelés elvégzése, Olvassa el
Az eljaras elotti tli-/MTS-tesztelés fejezetet a tl épségét és mlikodését ellendrzo tesztelés elvégzésére vonatkozd
részletes tudnivalokért.
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—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 12:21 pm
56 MiNs 358 bar

®» (®  ENDCASE

Press start to begin the needle test Press start to begin the needle test

oOO 00 00: 00

11. képerny6: Az Eljaras képerny6 a tesztelés kozben

17. tablazat: Tesztelési vezérlok

Szam | Vezérlo Leiras
1 Teszt gomb - Azt jelzi, hogy.a csatorna készen all a tesztelésre. A t(i tesztelésének
._-3""..-.. befejezéséig nincs-tovabbivezérlé engedélyezve az adott csatornan.

A tl épségét és mikadését ellendrzd tesztelés befejezése utan aktivva valnak a csatorna

eljarasvezérloi.
Nyomja meg az Inditas gombot a teszteles elinditasahoz. A tesztelés elinditasa utan az
iddzit6 két perchol szamlal vissza.

Fagyasztasi ciklus elinditasa

A fagyasztasi ciklus elinditasahoz nyomja meg Fagyasztas gombot a kivant fagyasztasi intenzitas kivalasztasahoz (az
alapértelmezett érték-100 %), majd nyomja meg az Inditas gombot. A fagyasztasi ciklust elindithatja egyetlen aktiv
csatornan, illetve egyidejtleg.az OSSZES aktiv-csatornan.

A fagyasztas soran az iddzit6 megjeleniti-az eltelt idét és a kivalasztott fagyasztasi intenzitast. (X tlik esetében az
id0zitd jobb felsd sarkaban jelenik- meg a tihegy homérséklete a fagyasztas alatt.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
e 12:33 pm
56 MiNs 358 bar

@  cautery »ﬁ{« @ (® ENDCAsE

Stopped at 100% Stopped at 100%

OO 00 0::

12. képerny6: Az Eljaras képerny6 a fagyasztas kozben
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18. tablazat: A fagyasztasi vezérlok

Szam | Vezérlo Leiras
1 Fagyasztas gomb - Nyomja meg a gombot a fagyasztas funkcid kivalasztasahoz és
a fagyasztasi intenzitas kivalasztasahoz. Vagy valassza a Stick (Tartsa) gombot.

2 u Kiolvasztas gomb - Nyomja meg a Kiolvasztas gombot a FastThaw funkciorol az
i-Thaw funkciora valtashoz. A gomb hattérszine narancssarga, ha a FastThaw funkcid
van kivalasztva, és sarga szin( az i-Thaw funkcid kivalasztasa esetén.

3 A fagyasztas elinditasahoz nyomja meg az Inditas gombot, vagy valassza a Stick
(Tartsa) gombot.

4 Homérsékletjelzo | (X tik esetébenmegjeleniti meg a tihegy hdmérsékletét a fagyasztas alatt.

5 Fagyasztasi A Fagyasztas gomb megnyomasa megjeleniti a valaszthatd fagyasztasi

intenzitas intenzitasokat.

Valasszon ki egy fagyasztasi intenzitast a mentibdl, vagy valassza a ,Stick” (Tartsa)
intenzitast.

MEGJEGYZES: Az CEfx krioablacis rendszer ugy szabélyozzaafagyasztasiintenzitast,
hogy 10 ‘masodperces blokkonként bedllitja az argonaramlas-idétartamat (példaul
a 30%-os fagyasztasi intenzitassal 3 masodperces fagyasztas, majd 7 masodperces
sziinet).

MEGJEGYZES: A Stick (Tartsa) kivalasztasakor a rendszer argongazt dramoltat a
krioablacios tin egy rovid dzemciklussal, ily moédon nagyon vékony jégréteg alakul
ki a tG-szara korll. A“vékony jégréteg rogziti a tdt és ezzel megeldzi a véletlen
elmozdulast, mialatt-az orvos behelyezia tobbi t(t.

A folyamatjelz0 savra kattintva a 13. képernyo jelenik meg.

—— 13)une 2019
= 12:50 pm

@  cautery

1
#*

@

Freezing at 70%

Stopped
00:21

Stick
00:30

Argon Remaining

113 mins 358 bar

@ (® ENDCAsE

Channel 1

Stopped  100%

00:20

13. képernyo: A csatorna részletes elézményei

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Kiolvasztasi ciklus elinditasa (csak CX tiik esetében)

FIGYELEM! A CX funkcié nélkili tik nem tamogatjak az i-Thaw vagy a FastThaw funkciét. A t(i elvalasztasa a
jégballonbol csak passziv olvasztassal érhetd el.

VIGYAZAT! A tiifogantyu és a tliszar disztalis része felmelegedhet az aktiv kiolvaszts soran. Ugyeljen a tiifogantyu
elhelyezkedésére. A beteget vagy az orvost érintd nem kivant h6karosodas elker(ilése érdekében keriilje a
tlifogantyl vagy a tliszar disztalis részének felheviilt szakaszaval valo tartos érintkezést.

A kiolvasztasi ciklus elinditasahoz:

MEGJEGYZES: A kiolvasztasi ciklust elindithatja egyetlen aktiv csatornan, illetve egyidejlleg az OSSZES aktiv
csatornan.
1. Nyomja meg a Kiolvasztas gombot a kiolvasztasi Gzemmad kivalasztasahoz (FastThaw vagy i-Thaw funkci).

MEGJEGYZES:

e Amikor ai-Thaw funkcié hasznalatra kész, a FastThaw funkcio kivalasztasa megvaltoztatja az allapotot.

e Hasonldképpen, amikor a-FastThaw funkcio hasznalatra kész, az i-Thaw funkcio kivalasztasa megvaltoztatja az
allapotot.

2., Nyomja meg az Inditas gombot akiolvasztas elinditasahoz.
3. Nyomja megq a Leallitas. gombot a kiolvasztasi ciklus leallitasahoz.

VIGYAZAT! Miel6tt megkisérli eltdvolitani-a tiiket a betegbdl; ellenérizze, hogy kelléen kiolvadtak-e, illetve
leh(ltek-e.

VIGYAZAT! A hésériilés és/vagy szdvetsériilés kockazatanak minimalisra csékkentése érdekében a ti eltavolitasa
el6tt hagyja abba az dsszes ti hasznalatat.

MEGJEGYZES: Ha nehezen mozgathat6 a tii, enyhén csavarja meg; majd lassan htizza vissza.

Kiolvasztasi vezérlok

—— 20)une 2019 Argon Remaining
— 1o3am 48 mins 358 bar

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 0 [ FastThaw | 2

0 B

14. képernyd: Az Eljaras képerny6 kiolvasztas kozben (FastThaw funkcid)
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19. tablazat: Kiolvasztasi vezérlok

Szam |Vezérlo Leiras

1 Megjeleniti az aktualisan kivalasztott kiolvasztasi modot (i-Thaw funkcié vagy
FastThaw funkcid).

MEGJEGYZES: A FastThaw funkcio altal Iétrehozott h6mérséklet magasabb, mint
az i-Thaw funkcio altal Iétrehozott hdmérséklet, ezért gyorsabb kiolvasztasi id6t
eredményez.

2 Homérsékletjelz6 | A kiolvasztas alatt megjeleniti a tlszar becslt hémérséklet-tartomanyat.
MEGJEGYZES: A t(i melegitési fazisa soran az id6zitd a melegitést jelz8 forgd ikont
mutatja.

3 Kiolvasztas gomb - Nyomja meg a Kiolvasztas gombot a FastThaw funkciorol az
i-Thaw funkcidra valtashoz. A gomb hattérszine narancssarga, ha a FastThaw funkcié

Fast Thaw

vankivalasztva, és-sarga.szinti-az i-Thaw funkcid kivalasztasa esetén.
Nyomja meg a Leallitas gombot a kiolvasztas leallitasahoz.

A kauterizalasi funkcio-hasznalata (kizarélag (X tiik esetében)

A linedris ablacio a kauterizalas funkcidval torténik. A kauterizalasi funkcié soran a ti nyomvonalan végez ablaciot
héenergia leadasaval. Mindegyik t(t 6nalldan kell izemeltetni az adott t(ihdz csatlakoztatott csatornahoz és porthoz
tartoz6 Cautery (Kauterizalas) gombbal.

VIGYAZAT! A megfelel szoveti lefedettséq biztositasa és-a szomszédos képletek karosodasanak elkeriilése
érdekében folyamatosan, képalkotd eljarassal (példaul kozvetlen képi megjelenitéssel, ultrahanggal vagy
komputertomografia (CT) vizsgalattal) kell monitorozni a tii bevezetését és pozicionalasat, a jégballon képzddését
és a tu eltavolitasat.

VIGYAZAT! Ha FastThaw funkciot vagy linearis ablacio soran kauterizalas funkciot végez, a felheviilt tii okozta
nem kivant szovetsériilés megel6zése érdekében kovesse figyelemmel az aktiv zona jelzofényét a ti visszahuzasa
kdzben.

FIGYELEM!
e A (X funkcid nélkdli tik nem tamogatjak a linearis ablaciora szolgald kauterizalas funkciot.
e Akauterizalasi funkciot nem szabad elkezdeni, ha-az aktiv zonajelz6-a-beteg bdrén kiviil lathato.

A kauterizalasi funkcio hasznalatahoz:

1. Az Eljdras képerny6n nyomja meg a CAUTERY (KAUTERIZALAS)gombot a kauterizaldsi funkcio vezérldinek
megjelenitéséhez.

2. Nyomja meg a kivant tlicsatlakozo (A vagy B) gombjat minden olyan tiit tartalmazd csatornan, amelynél linearis
ablaciot kivan végezni. Csatornanként egyszerre csak egy tinél.aktivalhaté a kauterizalas funkcio.

3. Nyomja meg a csatornahoz tartozd CAUTERY (KAUTERIZALAS) gombot (14. képerny8) a kauterizalasi funkcio
idétartamanak kivalasztasahoz.
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MEGJEGYZES: A kauterizalasi funkcid fazisanak id6tartama 30 masodperctdl 3 percig terjedhet, és 30 masodperces
lépésekben allithato.
e Atl melegitési fazisa soran az id6zit6 a melegitést jelz6 forgd ikont mutatja.
e Akauterizalasi funkcid kiiszobértékének elérésekor a kauterizalas automatikusan elkezdddik.
- Akauterizalas az id6zit6 bal felsd részén jelenik meg.
- Azid0zit6 jobb felsé sarkaban lathatd hémérsékletjelzd a tliszar becsilt hdmérséklet-tartomanyat mutatja.

MEGJEGYZES: A szar hémérséklet-tartomanya azért jelenik meg hémérséklet-tartomanyként, mert a szévet és az
eljaras értékei befolyasoljak a hdmérsékletet.

¢ Ha a kauterizalasi funkcid leallt, aziddzit6 a Leallitva allapotot mutatja, a hmérséklet kijelzé pedig a ti
folyamatban 1évé hiitését jelzi.

Nyomja meg a kivalasztott csatornahoz tartozo Inditas gombot a kauterizalas funkcio elinditasahoz.

5. Szlikség esetén nyomja meg az Inditas gombot, ha a tli nyomvonalanak tovabbi szakaszain kivanja djrainditani
a linearis ablaciot.

6. Alinearisablacio befejezése utan ovatosan tavolitsa el a t(t.

VIGYAZAT! Mieltt megkisérli eltavolitani a tiiket a betegbdl, ellendrizze, hogy kelléen kiolvadtak-e, illetve
lehdltek-e.

e Hanehezen mozgathato at(, enyhén csavarjameg, majd lassan huzza vissza.

e At eltdvolitasa soran figyelje a tin 1év610 mm széles aktiv-zona jelz6t a tlin és hasznalja Utmutatoként az
eltavolitashoz. Az aktiv.zona jelz0 a tli szara'mentén bejel6lt sav, amely a ti felhevild részétdl 20 mm-re
helyezkedik el disztalis iranyban:

A kauterizalasi funkcio vezérlgi

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE 0 ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

1 o o
+000:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

15. képernyo6: A Kauterizalasi funkcio képernyo
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20. tablazat: A kauterizalasi funkcio vezérloi

Szam | Vezérlo Leiras
1 -~ PROCEDURE (ELJARAS) gomb - Nyomja meg a Kauterizalasi funkcié Gzemmaodbol
(Y PROCEDURE g s . o b oemoagw L.

valo kilépéshez és az Eljaras képernydre torténd visszatéréshez.

2 Kauterizalas gomb - Nyomja meg a Kauterizalas gombot a kauterizalasi funkcid
idGtartamanak kivalasztasahoz.

@ 00:30
3 Nyomija meg az Inditas gombot a kauterizalasi funkcid elinditasahoz.
4 Kauterizalasi Megjelenitia Kauterizalasi funkcio allapotat.
funkcio allapota

5 Homérsékletjelzo- - | A kauterizalasi funkcio végzése alatt megjeleniti a tlszar becsilt hémérséklet-
tartomanyat.
MEGJEGYZES: A t(i melegitési fazisa'soran az id6zit0 a melegitést jelz6 forgo ikont
mutatja.

6 @ Nyomija meg a Leallitas. gombot a kauterizalasi funkcid leallitasahoz.

Specialis csatornavezérlok

Aspecialis csatornavezérldk lehetoveé teszik a tli tipusanak megvaltoztatasatakivalasztott csatornan, a ti tesztelésének
megismétlését, valamint tobb fagyasztasi-kiolvasztasi ciklus beprogramozasat.

Titipus kivalasztasa vezérlo

1. A csatorna tGtipusanak kivalasztasahoz vagy mddositasahoz nyomja meg a Csatorna gombot a tltipus lista
megjelenitéséhez.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

16. képernyo: Tiitipus lista

2. Alistabdl valassza ki a megfeleld tltipust.
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Ismételje meg a tii tesztelését

A t(i ismételt teszteléséhez nyomja meg Csatorna gombot, majd nyomja meg - gombot a td ismételt
tesztelésének elinditasahoz.

A Program Cycles (Ciklusok programozasa) vezérlo

Minden fagyasztasi-kiolvasztasi ciklus egy fagyasztasi ciklusbol és az azt kdvetd kiolvasztasi ciklusbol all. A Program

Cycles (Ciklusok programozasa) vezérl6 segitségével a felhasznald egyszerre tobb fagyasztasi-kiolvasztasi ciklust is

beprogramozhat egy adott csatornan vagy egyidejileg az dsszes aktiv csatornan.

Minden programozott ciklus egy vagy tobb épéshdl all. Minden Iépés egy meghatarozott idétartamra beallitott

fagyasztasi vagy kiolvasztasi ciklust képvisel.

Mentett ciklus futtatasahoz:

1. Egy mentett ciklus futtatasahoz nyomja meg az adott csatorna gombjat vagy az ésszes csatornara vonatkozd
ALL (OSSZES) gombot; majd nyomjameg PROGRAM CYCLES (CIKLUSOK PROGRAMOZASA) gombot.

2. Megjelenik a Program Cycles (Ciklusok programozésa)ﬂpé(beszédpanel. Valassza ki a listarol a kivant
ciklussorozatot, és nyomja meg a gombot LOAD(BETOLTES) gombot.

Program Cycles

Thaw

CANCEL

17. képerny6: Programozott ciklus kivalasztasa

3. Nyomja meg az INDITAS gombot a ciklus elinditdsahoz.
A fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok programozasahoz:

1. Egy adott csatorna fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusainak beprogramozasahoz nyomja meg az adott csatorna
gombjat vagy az dsszes csatornara vonatkozo ALL (OSSZES) gombot; majd nyomja meg PROGRAM CYCLES
(CIKLUSOK PROGRAMOZASA) gombot.

2. Nyomja meg a NEW (UJ) gombot a Program Cycles (Ciklusok programozasa) parbeszédpanelen.

Program Cycles

Thaw

CANCEL

18. képernyd: A Program Cycles (Ciklusok programozasa) parbeszédpanel
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A Ciklusok programozasa képernyd megjeleniti a kivalasztott csatornat.

Channel 1 New Programmed Cycle

Freeze and Thaw Settings Time to Run Adjust Step

* l6) 100% v = 10mins + v a @&

M DELETE B SAVE CANCEL @ START

19. képernyo: A Ciklusok programozasa képernyo

3. Ujlépés létrehozasdhoz nyomja meg a-pluszjelet aracs bal also részén.
4. Mindegyik Iépésnél:

e Valasszon a fagyasztas vagy a kiolvasztas gombot

e Afagyasztas kivalasztasa esetén valassza-a fagyasztasi intenzitast

e Valassza ki a |épés time to run{futtatasi idGtartam)-hosszat.
5. Tovabbi lépések hozzaadasahoz ismételje meg a 3. €s 4. |épést.

6. Alépések sorrendjének.mddositasahoz hasznalja a FEL és LE nyilgombokat. Valamelyik [épés torléséhez nyomja
meg a torlés ikont.

7. Nyomja meg a SAVE (MENTES) gombot a ciklus szekvencigjanak elmentéséhez.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

20. képernyad: A Ciklus szekvencidjanak mentése képernyo

8. Adjon nevet a ciklusszekvencianak, majd nyomja mega SAVE (MENTES) gombot.
Reports (Jelentések)

Az eljarasjelentések dsszefoglalast nydjtanak a krioablacios eljarasokrol. ‘A jelentések. tartalmazzak az Edit Case
Information (Vizsgalati adatok szerkesztése) képernydn megadott informaciokat, a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok
részleteit, az MTS-tlik szamat, az MTS altal mért értékek grafikus formatumban mutatott el6zményeit, valamint a
fagyasztasi, kiolvasztasi és kauterizalasi fazisok grafikus formaban mutatott elézményeit.

Az All Reports (Osszes jelentés) megtekintése

A mentett eljarasjelentések megtekintéséhez (ha nincs aktiv eset) nyomjameg a E gombot és valassza ki Reports
(Jelentések) tételt a kibontott menubdl.

A Az All Reports (Osszes jelentés) képernyé megjeleniti az ICEfx krioablacios rendszerben mentett jelentések listajat.
Valassza ki a megtekinteni kivant jelentést, és nyomja meg a VIEW REPORT (JELENTES MEGTEKINTESE) gombot.

48

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



—— March 06, 2018 Argon Remaining

= 1
pm == MINS

All Reports

Report Date & Time Report Name Hospital Name Doctor Name Organ Type

01/17/2018 08:11 AM DrClementsPr... Northwest Dr. Clements  Prostate

02/17/2018 10:05 AM Febl7LiverCa... Silverwood Dr. Brennan Liver

03/17/2018 06:39 AM KidneyCase Silverwood Dr. Johnson Kidney

03/06/2018 12:15 PM Mar06Kidney... Silverwood Dr. Green Kidney

VIEW REPORT

21. képernyd: Az All Reports (Osszes jelentés) képernyd

Amikor kivalasztegy jelentést az All Reports (Osszes jelentés) képernyén, a megjelend jelentés lehetGséget biztosit a
jelentés torlésere vagy exportalasara.

MEGJEGYZES: A rendszergazda bejelentkezési azonositéval rendelkezd felhasznalok barmelyik jelentést torélhetik.

Jelentés rendezése

A lista Report Name (Jelentés cime), Hospital_.Name (Kdrhaz neve), Doctor Name (Orvos neve) vagy Organ Type
(Szervtipus) szerinti rendezéséhez nyomja'meg akivant részt ajelentéslista fejlécén.

Jelentés exportalasa

Az exportalni kivant jelentés megjelenitéséhez az All Reports (Osszes jelentés) s képernyén nyomja meg a VIEW
REPORT (JELENTES MEGTEKINTESE) gombot:

A View Report (Jelentds-megtekintése) képernyén kattintson. az' EXPORT (EXPORTALAS) gombra a jelentés
részleteinek exportalasahoz és az exportfajl tipusanak-és nevének kivalasztasahoz. A jelentések HTML vagy CSV
formatumban exportalhatok. Varja meg a megerdsitést és csak utana tavolitsa el az USB-pendrive-ot a konzolbol.
Jelentés megtekintése krioablacios eljaras kozben

Ha aktiv vizsgalat kdzben szeretné megtekinteni az aktualis beteqg adatait, nyomja meg a E gombot és a kibontott
menibdl valassza ki a Report (Jelentés) lehetdséget. Amikora krioablacios eljaras soran tekint meg egy jelentést, a
megjelend jelentés lehetGséget ad arra, hogy Refresh (Frissitse) a.részleteket. A krioablacios eljarasok kozben-nem
elérhetd a mentés, a torlés és az exportalas funkcid.
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View Report

Needle Types

Channel B/A|B/Channel
1 IceRod 1.5 CX| 2
3 4

Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 24 sec

100% Freeze 15 sec Stopped 14 sec
Stopped 3 sec Thaw 2 sec
Thaw 1 min 50 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations
Freeze Durations Thaw Durations
+ 15 sec +2min 9 sec

REFRESH

22. képernyo: Eljarasjelentés

A beallitasok konfiguralasa

Nyomija megagombot és a'kibontott mentibélvalasszaki a Settings(Beallitasok) lehetdséget a Settings (Beallitasok)
képernyd megjelenitéséhez. ‘A Settings (Bedllitasok) képernyd lehetévé teszi, hogy a felhasznald konfigurdlja a
krioablacios eljaras soran-hasznalt beallitasokat.

A 21.tablazat felsorolja és leirja a konfiguralhato beallitasokat. A beallitasok modositasa utan nyomja meg a Confirm

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, MB, ICEfx User Manual, hu, 51217944-06A

(Megerdsités) gombot a-mddositott beallitasok elmentéséhez.

21. tablazat: Settings (Beallitasok) képernyé - Konfiguralhato beallitasok

Beallitas Leiras

Date (Datum) Allitsa be a month (hénap); day (nap) és year (év) értékét. A datumot csak a
szervizszemélyzet valtoztathatja meg.

Language (Nyelv) Valassza ki a szoftver megjelenitési nyelvét.

Custom Fields
(Egyedi mezdk)

irjon be egyedi neveket a két egyedi mezd (Custom Field1(1. egyedi mezd) és
Custom Field 2 (2. egyedi mezd)) cimkézéséhez, ezekben a mezdkben kiegészitd
informaciokat-adhat meg az Edit Case Information (Vizsgalati adatok-szerkesztése)
képernyon.

Time (1d6)

Allitsa be az hour (éra), minute (perc) és period (napszak) értékét (AM (Déleltt) vagy
PM (Délutan)). Az idét csak a szervizszemélyzet valtoztathatja meg.

Argon Cylinder Volume
(Argonpalack térfogata)

Valassza ki az argonpalack térfogatat a foldrajzi‘teriiletén alkalmazott szabvanynak
megfelelden. A palack térfogatat kizarolag a rendszergazda vagy a szervizszemélyzet
modosithatja.

Time Zone (Id6zdna)

Az id6zonat kizardlag a rendszergazda vagy a szervizszemélyzet modosithatja.
Az ICEfx krioablacids rendszer automatikusan igazodik a.nyari idészamitashoz.

Volume Units

Valassza ki az argonpalack térfogategységét a foldrajzi teriletén alkalmazott

(Térfogategységek) szabvanynak megfelelGen.
Pressure Units Valassza ki az argonpalack nyomasegységét a foldrajzi terliletén alkalmazott
(Nyomasegységek) szabvanynak megfelelen.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Beallitas

Leiras

Temperature Units
(Homérsékletegységek)

Valassza ki az MTS-hez és a (X-tikhdz megjelenitett hdmérsékletegységeket.

Clock Type (Ora tipusa)

Valassza ki az dra tipusat (12 hour (12 6ras) vagy 24 hour (24 6ras)). Az dra tipusat
kizardlag a rendszergazda vagy a szervizszemélyzet mddosithatja.

Inactivity Timeout
(Inaktivitasi idotallépés)

Valassza ki, hogy a rendszer mennyi ideig lehet inaktiv (30 perctél 180 percig), miel6tt
ujra be kell irnia a jelszavat.

Idle Timer (Varakozo
mad id6zito)

Kapcsolja On (Be) vagy Off (Ki) a rendszer inaktivitasat nyomon kovetd id6zitot.
Kapcsolja be ezt a lehetdséget, ha idotullépést kivan beallitani, amikor a rendszer a
megadott Inactivity Timeout (Inaktivitasi id6tullépés) id6tartamig inaktiv.

Upload Registration
(Regisztracio feltoltése)

Alegordiilé menii segitségével engedélyezheti vagy letilthatja azt a opciot, hogy
feltolti a regisztracios adatokat az eljarasjelentésekkel egyitt. Alapértelmezésben
aregisztracios adatok nincsenek feltdltve. Ez a funkcié csak a rendszergazda és a
szervizszemélyzet szamara elérhetd.

Button Sound Click
(Gomb kattano hangja)

Kapcsolja On (Be) vagy Off (Ki), hogy a gomb megnyomasakor hallhatd legyen-e
kattand hang.

MTS Display Coldest
(MTS leghidegebb
megjelenitése)

Kapcsolja On:(Be) vagy Off (Ki), hogy megjelenjen-e a leghidegebb MTS hely. Ha be
van kapcsolva, akkor a leghidegebb-MTS kék szinnel kiemelve jelenik meg.

Number MTS
(MTS-helyek szama)

Allitsa be'a megjelenitendd MTS-helyek szamat.

Low Cylinder Alert
(Kitiriilé palack riasztas)

Valassza ki, hogy a gazkijelz6 mennyivel korabban (0 perc és 15 perc kozott)
emlékeztesse a felhasznalot, hogy az argonpalack becsiilt maradék térfogata
alacsony.

Displays Needle
Temperature (Tiik
hémérsékletének
megjelenitése)

Kapcsolja On(Be) vagy Off (Ki) a (X tlik hdmérsékletének megjelenitését.

Cycles (Ciklusok)

Valassza ki a ciklusok programozasanak lehetdségét.

Vezérlogombok

A 22.tablazat leirja a Settings Beallitasok képernydn lathatd-vezéridgomhbokat.

22. tablazat: Settings (Beallitasok) képerny6 - Vezériogombok

Gomb Leiras

ADMIN

Nyomja meg a ADMIN (RENDSZERGAZDA) gombot a rendszergazdai funkciok eléréséhez.
(RENDSZERGAZDA) | Tovabbi informacidkat Idsd a Rendszergazdai beallitasok fejezetben.

MEGJEGYZES: Az ADMIN (RENDSZERGAZDA) opciok csak a rendszergazda és
szervizfelhasznalok szamara elérhetok.

ADATOK TORLESE)

EXPORT LOGS Nyomja meg az EXPORT LOGS (NAPLOK EXPORTALASA) gombot a naplok USB-meghajtéra
(NAPLOIg ] torténd exportalasahoz.

EXPORTALASA)

CLEARHOSPITAL | Nyomja meg a CLEAR HOSPITAL DATA (KORHAZI ADATOK TORLESE) gombot, ha téroIni
DATA (KORHAZI kivanja a korhaz nevét és cimét és az orvos nevét a rendszerel6zmények fajlbol.
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Gomb Leiras

CANCEL (MEGSE) | Nyomja meg a CANCEL (MEGSE) gombot a valtozasok elvetéséhez és a képerny6bdl vald
kilépéshez.

CONFIRM Nyomja meg a CONFIRM (MEGEROSITES) gombot a beéllitdsok véaltoztatasainak
(MEGEROSITES) megerdsitéséhez.

Rendszergazdai beallitasok
A rendszergazdai beallitasok megjelenitéséhez:

1. Nyomja meg a E gombot és a kibontott menlibél valassza ki a Settings (Beallitasok) lehetséget a Settings
(Beallitasok) képernyd megjelenitéséhez.

2. Nyomja meg az ADMIN (RENDSZERGAZDA)-gombot.

Szoftverfrissités

Manualis Szoftverfrissités

A rendszergazda és szervizfelhasznalok manualisan-frissithetik az ICEfx krioablacids rendszer szoftverét a Boston
Scientific altal biztositott USB-pendrive segitségével.

1. Nyomja-meg az ADMIN (RENDSZERGAZDA) gombot a Settings (Beallitasok) képernydn.

2. Nyomja meg a Software Update (Szoftverfrissités) gombot.

3. Valassza ki-az USB opciota manualis szoftverfrissités elvégzésehez.

4. Helyezze be aszoftverfrissitést tartalmazd USB-pendrive-ot a konzol hatoldalan [év6 USB-portba.

5. AboOngészo segitségévelvalassza ki-a frissitési fajlt, és nyomja meg az Update (Frissités) gombot.
A szoftverfrissités befejeztével megjelenik-egy megerdsito izenet.

A felhasznalok kezelése

Valassza ki a Manage Users (Felhasznaldk kezelése) lehet6séget felhasznaldk hozzaadasahoz vagy eltavolitasahoz,
illetve a felhasznalok jelszavanak vagy -hozzaférési szintjének modositasahoz.

Demo mod
A Demo mdd csak képzés céljara hasznalhato.

Valassza kia Demo Mode (Demo mod)gombot és kattintson az argongazmérd alatt az.argonnyomas szimulalasahoz.
Nem aramlik gaz és nem alakul ki jégballon A szimulalt nyomas eltavolitasahoz kattintson még egyszer. A kauterizalas
és a kiolvasztas funkcio nem melegitifela tiiket.

A demo mdd visszaall kikapcsolt allapotra,-amikor a késziilék ki vankapcselva, vagy ha ismét a. Demo Mode (Demo
mod) gombra kattint.

Az eljaras

A krioablacios eljaras elvégzése

A 23. tablazat a krioablacios tik és az MTS tesztelésének és a krioablacios eljaras elinditasanak lépéseit ismerteti.
Ez a fejezet részletesen ismerteti az egyes lépéseket.
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23.tablazat: A krioablacios eljaras folyamatabraja

1

Ta/MTS
tesztelése

Nyomja meg a START CASE (ESET INDITASA) gombot

(Opcionalis) Hasznalja az Edit Case Information (Vizsgalati adatok szerkesztése)
képernydt a beteg kezelési adatainak beviteléhez

Valassza ki és készitse eld a steril tiket és az MTS-t a teszteléshez
Csatlakoztassa a tliket a tlicsatlakoztatd panelhez és zarja le a csatornakat

MEGJEGYZES: Csak azonos tipusu tiiket helyezzen be ugyanabba a csatornaba

(Csatlakoztassa az MTS-t az MTS portokhoz, ha vannak
Végezze el a tliépségét és mikodését ellendrzo tesztelést

Végezze el a
krioablacids
eljarast

Vezesse be a tliket és az MTS-t a célszdvetbe

Inditsa el a fagyasztasi aktivitast a Fagyasztas gomb megnyomasaval, valassza
ki-a fagyasztasiintenzitast, majd nyomja meg a Inditas gombot a fagyasztas
megkezdéséhez.

Abeavatkozas:soran képalkotasos ellendrzés segitségével végig folyamatosan figyelemmel
kell kisérni'a-jégballon kialakulasat.

Inditsa el a kiolvasztasi aktivitast:

- (X tiik esetében nyomja meg a Kiolvasztas gombot a kiolvasztasi mod
kivalasztasahoz, majd nyomja meg a Inditas gombot a kiolvasztas megkezdéséhez.
-Nem CX tiik esetében a tii elvalasztasa a jégballonbol csak passziv olvasztassal érhetd
el.

Nyomja meg a Csatorna gombot, majd valassza a Program Cycles (Ciklusok
programozasa) gombot a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok programozasahoz

Az eljaras
befejezése

Tavolitsa el atiket s az MTS-t

Fejezze be az eljarast (nyomja megaz END CASE (ESET BEFEJEZESE) gombot az Eljards
képernydn)

Ha kivanja, tekintse meg és mentse‘el a jelentést

- Exportdlja a jelentést-egy USB-pendrive-ra

A tiik/MTS tesztelése az eljaras elott

VIGYAZAT! A krioablacios eljaras megkezdése elétt allitsa be az ICEfx krioablacids rendszert (lasd:
Rendszerbedllitas fejezet), majd végezze el a tl épségétés mikodését ellendrzd teszteket: Az eljaras csak a
tesztelés sikeres elvégzése esetén indithato el.

1.

Az érint6képernyé monitordn nyomja meg a START CASE (ESET INDITASA) gombot. Megjelenik a beallitas
lépéseit mutatd Beallitasvarazslo.
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—— November 15, 2017
— 04:50 PM

START CASE

() shut Down

23. képernyo: Az Eljaras képernyé

2.

OPCIONALIS: A megjelend Edit Case Information (Vizsgdlati adatok szerkesztése) képernydn a virtuélis
billentylizet segitségével adja meg a beteg kezelésével kapcsolatos opcionalis informaciokat és barmilyen
megjegyzést. A rendelkezésre allo adatbeviteli mez6k a kdvetkezdk: Patient ID (Betegazonositd), Hospital Name
(Korhaz neve), Hospital Address (Korhaz cime),Physician Name (Orvos neve) és Organ type (Szervtipus). Ha
barmilyen‘mas informaciot szeretne megadni, tovabbi egyéni mezdketlehet felcimkézni a Settings (Beallitasok)
képernydn(lasd A rendszer beallitasa fejezetet).

FIGYELEM! Valasszon ki egy egyedi betegazonositdt, amely. nem fedi fel a beteg kilétét a rendszer tdbbi
hasznaldja szamara.

Aszeptikus eljarassal tavolitsa el a krioablacios tt a csomagolasabol, és helyezze egy steril munkafeliletre.
Tavolitsa el a csatlakozokupakot, majd csatlakoztassa a tit a tlcsatlakozo aljzathoz.

VIGYAZAT! Ne torje meg, ne'csipje 8ssze, ne vagja el és ne hiizza tlzott erével a tiivezetékét. A ti
fogantyujanak vagy vezetékének sériilése esetén a-tti-hasznalhatatlanna valhat.

Miutan a tdt bevezette a kivant csatornaba, zarja le a csatornat oly maodon, hogy a régzitékart a rendszer széle
felé csusztatja (14. dbra).

14. abra: A tii rogzitése a csatornaba

6. Ha egyszerre tobb krioablacids tit hasznal a krioablacids eljaras soran, javasoljuk, hogy a ti kdnnyebb

azonositasa érdekében helyezze a krioablacids tlicsatorna azonositomatricajat a tl vezetékére.
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MEGJEGYZES: A krioablacios tlicsatorna azonositématricainak rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a Boston
Scientific mGszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjaval.

Mindegyik tesztelendd krioablacios ti esetében ismételje meg a 3-6. [épést.

FIGYELEM! A Boston Scientific azt javasolja, hogy kizarélag azonos tipusu tiket helyezzenek ugyanabba a
csatornaba. Az eltéro tipusu tlk hasznalata befolyasolhatja a gazkijelzé pontossagat

A csatorna lezarasakor a szoftver érzékeli a tii csatlakozasat, és a csatorna megnyilik a teszteléshez.

A sotétsziirke csatorna gomb csatlakoztatott tliket tartalmazd csatornat jeldl.

(X tiik esetében az ICEfx krioablacios rendszer automatikusan érzékeli a hasznalt ti tipusat, a tételszamot és

a termék lejarati datumat.Ha a rendszer azt észleli, hogy a tU a lejarati datuman tul van, megjelenik egy Gzenet

jelenik meg, amely jelzi, hogy a tli-lejart, és-az adott csatornaba iranyuld gazaram le van tiltva.

Nem CX tiik esetében megjelenik a Passive Thaw:Required (Passziv kiolvasztas szlikséges) iizenetablak.

¢ Nyomjameg.a Csatorna gombot a Specialis csatornavezérlok megnyitasahoz, amelyek lehetdvé teszik,
hogy sziikség szerint megvaltoztassa a csatorna tltipusat. A specialis csatornavezérlékrol szdl6 tovabbi
informaciokért olvassa el a Specialis csatornavezérlok cimi fejezetet.

Késziljon fel atli épségét és mikodését ellendrzd tesztelés végrehajtasara.

VIGYAZAT! A tesztelés soran a sterilitas fenntartasa érdekében kerilje az érintkezést a krioablacios tl disztalis
részével.

o Atltesztelési eljarasanak megkezdése elGtt rogzitse a tli vezetékét a steril asztalhoz.
o Toltson meg félig egy nagyméretii (legalabb.30 cm atmérd) talat steril vizzel vagy séoldattal.

e Helyezze a tliket - egyenként vagy csoportokban =a talba oly mddon, hogy a tlszar teljes hossza
elmeriljon a steril vizben vagy sooldatban.

Végezze el a ti épségét és mikodését ellendrzd tesztet mindegyik tin: nyomja meg a t((ke)t tartalmazo
csatorna Teszt gombjat, majd nyomja meg a Inditas gombot. A 120 masodperces teszt automatikusan
végrehajtja az blitési, fagyasztasi éskiolvasztasi fazisokbol allo sorozatot. A fazisok idétartama:

50 masodperces 6blités alacsony-nyomasu argonnal, 15 masodperces fagyasztas nagynyomasu argonnal és
55 masodperces kiolvasztas alacsony nyomasu argonnal.

OPCIONALIS: Alternativ megoldaskent az 0sszes tli egyidejtileq is tesztelhet6, ehhez nyomja meg a Inditas
gombot az ALL (OSSZES) csatornan. Eqy izenet megerdsitést kér az dsszes t( teszteléséhez. Ha megfeleld,
valassza a YES (IGEN) lehetdséget.

OPCIONALIS: Ha tovabbi tesztelésre van sziikség, nyomja meg a Teszt gombot a teszt megismétléséhez.

MEGJEGYZES: CX tiik esetében, ha az eljaras soran egy kordbban tesztelt (it athelyeznek eqgy Uj csatornaba, az
ICEfx krioablacids rendszer felismeri, hogy a t( sikeresen elvégezte a ti épségét és mlikodését ellendrzo tesztet.

A tesztelés soran gondosan figyeljen a kévetkezGkre mindegyik tanél:
Oblités:
Gy06z6djon meg arrol, hogy nem képzddnek buborékok a ti szara és hegye mentén.

VIGYAZAT! A hibds krioablacids tibdl eredd gazszivargas gazembaliat okozhat a betegben. Soha ne hasznaljon
hibas t(t krioablacios eljarashoz. Kiildje vissza a hibas tliket a Boston Scientific cégnek értékelés céljabol.
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Fagyasztas:
Ellendrizze, hogy elindult-e a jégképzddés a tli hegye kortil.

VIGYAZAT! Ne haszndlja a t(it, ha a fagyasztasi fazisban nincs jégképzédés. Ne hasznaljon hibas t(it. Vegyen el6
egy U] t(it, és ismételje meq a tesztelési eljarast.

Kiolvasztas:

(X tiik esetében gy6z4djon meg arrél, hogy a jégballon levalik a ti hegyérdl és nem szivarognak buborékok a
tl hegyébdl.

Nem (X tiik esetében gy6z6djon meg-arrél, hogy nem szivarognak buborékok a ti hegyébdl. A nem CX tik
nem végeznek aktiv kiolvasztast. Varjon, amig a jégballon passzivan elolvad és levalik a ti hegyérdl.

At épségét és mikodését ellendrzd tesztek soran az argonpalack gazindikatora becslést ad a palack
kilirGiléséig hatralévé idordl, azt feltételezve, hogy az 6sszes csatlakoztatott tlit egyszerre hasznaljak
(Iasd: Cimsav cim fejezet).

A t(i épségét és miikodéset ellendrzo tesztelés sikeres befejezése utan aktivva valnak a csatorna tovabbi
vezérldgombijai. A tl(k) hasznalatra készek.

10. MTS hasznalatakor készitse elé a kivant szamu szenzort a teszteléshez. Az ICEfx krioablacios rendszer két
hészenzor hasznalatat tamogatja.

11. €satlakoztassa mindegyik hdszenzort az MTS csatlakozoaljzatahoz oly mddon, hogy betolja a csatlakozot az
aljzatba. Ugyeljen arra, hogy az MTS csatlakozé négyszog alaku nyelve egy vonalban legyen a csatlakozbaljzat
tetején1évo vajattal, ami biztositja-az MTS megfeleld behelyezését.

12. Er6sitse meg az MTS megfelelé miikddését: ellendrizze, hogy a csatlakoztatott szenzor megfeleld
hémérsékletértéket (pl. szobahdmeérséklethez kozeli érték) ad-e az Eljards képernydn.

VIGYAZAT!
¢ Ne hasznaljon olyan MTS-t, amelynélsikertelen volt az MTS épségét és miikodését ellendrzo teszt; ilyen
esetben hibas homérsékletértékek jelenhetnek-meg.

FIGYELEM!
¢ Ne engedje, hogy hasznalat kdzbenaz MTS hozzaérjen a krioablacios tihoz; ez megbizhatatlan
hémeérsékletértékek megjelenéséhez vezethet.

A krioablacids eljaras elinditasa

VIGYAZAT! A megfeleld szoveti lefedettséq biztositdsa ésaszomszédos képletek karosodasanak elkerilése
érdekében folyamatosan, képalkoto eljarassal (példaulkozvetlen képi megjelenitéssel, ultrahanggal vagy
komputertomografia (CT) vizsgalattal) kell monitorozni a t(i bevezetését és pozicionalasat, ajégballon képzddését
és a tu eltavolitasat.

VIGYAZAT! Ne érintse meg a képerny6t, ha az érintdképernyémonitora 6t (5) masodpercnél hosszabb ideig
elsététedik az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, és a tik véletlen aktivalasanak elkerilése
érdekében dllitsa le az eljarast.

VIGYAZAT! A t(i vezetéke rendkiviil leh(ilhet a krioablacios eljaras fagyasztasi ciklusainak végzése alatt. Fontos, hogy
hdsériilés elkeriilése érdekében dvja a beteg borét a tlvezetékkel vald kdzvetlen érintkezéstdl. Gondoskodjon arrdl,
hogy szlikség szerint megfeleld szigetelést biztositd véddcsomagolast (példaul torolkdzot) vagy egyéb modszert
alkalmazzon annak megakadalyozasara, hogy a tlivezeték hozzaérjen a beteg béréhez.
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VIGYAZAT! Ha CX funkcid nélkiili tiit csatlakoztat az ICEfx krioablacids rendszerhez, nem lehet aktiv olvasztast
végezni. A t( elvalasztasa a jégballonbdl csak passziv olvasztassal érhetd el. A megfelel6 olvasztas biztositasahoz
hasznaljon képalkotasos ellendrzést.

VIGYAZAT! Ha az eljaras soran tiit kell hozzaadni, akkor csatlakoztassa a t(it egy nyitott csatornahoz. Ha nincs
elérhetd nyitott csatorna, akkor olvassa el a (X ti hozzaadasa a krioablacios eljaras soran cim( fejezetet a (X tii
nyitott porttal rendelkez6 csatornahoz valo hozzaadasara vonatkozo utasitasokért.

1. Helyezze el a krioablacios tiket és a termikus érzékelket a célszévetben.

FIGYELEM! Hasznalat kdzben tigyeljen arra, hogy a t(it ne karositsa a tobbi sebészeti eszkoz.

MEGJEGYZES: Az eljards teljes idtartama-alatt figyelje a gazkijelzén az argon hatramaradd mennyiségét
(24. képernyd). Ha az eljaras soran sziikségessé valik-az argonpalack cseréje, kdvesse Az argonpalackok
cseréje az eljaras soran cimii fejezetben leirt utasitasokat.

—— November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins 266 bar

24. képerny06: Argon Remaining (Fennmaradé argon)

2. Nyomja meg az Fagyasztas gombot a kivant, tliket tartalmazo csatornakon a fagyasztasi intenzitas
kivalasztasahoz, majd nyomja meg a Inditas gombot az eljaras kezdeti lefagyasztasi fazisanak elinditasahoz.
A fagyasztasrdl sz6lo tovabbiinformaciokért olvassa el A Fagyasztasi ciklus elinditasa cimi fejezetet.

A fagyasztasiintenzitas beallitasahoz nyomja meg a Fagyasztas gombot, majd valassza ki a kivant intenzitast
amen(ibdl. A Fagyasztas fazis a kivalasztott fagyasztasiintenzitason folytatodik, amig meg nem valtoztatjak a
fagyasztasi intenzitast, vagy le nem allitjak a mtveletet.

OPCIONALIS: Ha minden tiinél egyszerrekivanja inditani a fagyasztasi fazist, nyomja meg a Fagyasztas

gombot az ALL (OSSZES)feliratd csatornan, majd nyomja meg a Inditas gombot ugyanezen a csatornan.
Az ALL (OSSZES) cimkével-ellatott csatornan 1évé barmely funkcidgomb meagnyomaséaval megjelenit egy
Uzenetet, amely arra kéri, hogy erdsitse meg az 6sszes tu eqgyideji mikddtetését.

MEGJEGYZES: Az ALL (OSSZES) gomb megnyomdsa az egyes csatornakhoz kivalasztott intenzitassal inditja

el a Fagyasztasi fazist. Ahhoz, hogy az 6sszes aktiv csatornan azonos legyen afagyasztasi intenzitas, nyomja
meg a Fagyasztas gombot az ALL (OSSZES) csatornan, és valassza ki‘az dsszes aktiv csatornan hasznalando
fagyasztasi intenzitast. A fagyasztasi intenzitas kivalasztasa utan nyomja meg-a Inditas gombot az

ALL (OSSZES) csatornan, ezzel egyszerre inditja el a fagyasztast az dsszesaktiv. csatornan:

3. Figyelje az id0zit6t a fagyasztasi fazis eltelt idejének monitorozasara. Amikor letelt a kivant fagyasztasi
id6tartam, nyomja meg a Leallitds gombot a varakozo.modba lépéshez.

4. HOszenzorok hasznalata esetén monitorozza a szovet homeérsékletét az Eljaras képernyd
Homérsékletszenzorok részén (lasd: Az MTS cim(i fejezet).

5. (X tiik esetében, a jégballon aktiv olvasztasahoz nyomja megKiolvasztas gombot a tliket tartalmazo
csatornakon, és valassza ki az olvasztasi modot (i-Thaw vagy FastThaw funkcid), majd nyomja meg a Inditas
gombot a kiolvasztasi fazis elinditasahoz. A kiolvasztasrol sz616 tovabbi informaciokért olvassa el Kiolvasztasi
ciklus elinditasa (csak (X tiik esetében) cim(i fejezetet.
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OPCIONALIS: Ha minden t(inél egyszerre kivanja inditani a kiolvasztési fazist, nyomja meg a Kiolvasztas
gombot az ALL (OSSZES) feliratd csatorndn, majd nyomja meg a Inditas gombot. Az ALL (OSSZES) cimkével
ellatott csatornan 1évd barmely funkcidgomb megnyomasaval megjelenit egy lizenetet, amely arra kéri, hogy
erésitse meg az 6sszes tl egyideji muikodtetését.

VIGYAZAT! A t(ifogantyu és a tliszar disztalis része felmelegedhet az aktiv kiolvasztas soran. Ugyeljen a
tlfogantyu elhelyezkedésére. A beteget vagy az orvost érintd nem kivant hékarosodas elkeriilése érdekében
ker(ilje a tlifogantyu vagy a tliszar disztalis részének felheviilt szakaszaval vald tartos érintkezést.

6. (Xtik esetében figyelje az id6zit6t az eltelt olvasztasi fazis nyomon kovetéséhez (az idézitett kiolvasztasi
fazis elvégzésére vonatkozo utasitasokért |asd a Kiolvasztasi ciklus elinditasa (csak (X tiik esetében) cimii
fejezetet). Amikor letelt a kivant kiolvasztasi id6tartam, nyomja meg a Leallitas gombot a varakozé modba
lépéshez.

7. Nem (X tiik esetében az aktiv kiolvasztas nem lehetséges. Hagyjon id6t a passziv kiolvasztasra.

8. Ismételje meg a 2-6.1épést, amig el nem végezte a kivant szamu fagyasztasi-kiolvasztasi ciklust

9. OPCIONALIS: Egyéni csatorna fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusainak programozasahoz nyomja meg a Csatorna
gombot, majd valassza a Program Cycles (Ciklusok programozasa) gombot. A fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok
programozasarol szold-informaciokért olvassa el aA Program Cycles (Ciklusok programozasa) vezérl6 cimu
fejezetet.

MEGJEGYZES: Az 6sszes aktiv.csatorna ciklusainak programozésahoz nyomja meg az ALL (OSSZES) gombot,
majd a Program Cycles{Ciklusok programozasa) gombot az 6sszes aktiv csatorna programozasi opcioinak
beallitasahoz.

VIGYAZAT! Miel8tt megkisérlieltavolitani a tliket a betegbdl, ellendrizze, hogy kelléen kiolvadtak-e, illetve
lehdltek-e.

VIGYAZAT! A h6sériilés és/vagy szovetsériilés kockdzatanak minimalisra csokkentése érdekében a (i
eltavolitasa el6tt hagyja abba az:0sszes tli-hasznalatat.

10. Tavolitsa el az dsszes tlt és MTS-t a beteghdl.
11. Oldja ki a régzitdkar(oka)t, és tavolitsa el az 6sszes tlt és MTS-t a tlicsatlakoztatd panelrdl.
12. Ahasznalt tlik és MTS artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokat 1asd az Artalmatlanitas cim(i fejezetben.

13. Az eljaras befejezése utan nyomja meqg-az ENDCASE (ESET BEFEJEZESE) gombot-az Eljdrds képernydn. A Gaz
kiengedése varazsld megjeleniti és részletesen leirja a leallitasi folyamatot.

Kovesse a képernydn megjelend utasitasokat:
o Erésitse meg, hogy befejezi az eljarast - Nyomja-meg a Yes, End Case (Igen, eset befejezése) gombot.

e Kérje ajelentés mentését - Valassza ki a megfelel6 opciokat az Az Edit Case Information (Vizsgalati adatok
szerkesztése) képernydn megadott informaciok elmentéséhez. A jelentésekrdl szo16 tovabbi informaciokét
olvassa el a Jelentések cim( fejezetet.

e Valassza a Gaz kiengedése varazslo megtekintése opciot, a varazslo leirja, hogyan kell leengedni a rendszerben
lévé tdlnyomast. Nyomja meg a GAS VENTING WIZARD (GAZ KIENGEDESE VARAZSLO) gombot a rendszerben
léve tdlnyomas leengedését leird lépések megtekintéséhez.
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14. Engedje le a rendszerben lévé tulnyomast:
a. A palack elzarasahoz forgassa el az argonpalackon 1év6 elzardszelepet az 6ramutatd jarasaval megegyezd
iranyba.
b. Forditsa a konzol hatoldalan 1évd Vent (Lefivatoszelepet) VENT (LEFUVATAS) allasba a rendszerben 1évé
nagynyomasu gaz kiengedéséhez.
¢. Agazkiengedésének befejezdése utan forditsa el a Vent (Leflvatoszelepet) CLOSED (ZARVA) allasba.

VIGYAZAT! Ha a tlik még csatlakoztatva vannak, ne oldja ki a csatornakat és ne valassza le a tliket a
tlicsatlakoztatd panelrdl, amig a gaz kiengedése be nem fejez6dott.

15. Hakészen all a rendszer leallitasara, olvassa el a rendszer leallitasi eljarasanak leirasat a A rendszer leallitasa
cim( fejezetben.

(X tii hozzaadasa a krioablacios eljaras soran

Ha a krioablacios eljaras sorantovabbi (X (it kell-hozzaadni, helyezze a (X t(it egy nyitott csatornaba, rogzitse a tit a
csatornaban, majd végezze el a tesztelést.

Ha nincseneknyitott csatornak, az alabbi eljarassal adjon hozza egy uj CX tit.

FIGYELEM! A Boston Scientific azt javasolja, hogy kizarélag azonos tipusu tiket helyezzenek ugyanabba a
csatornaba. Az eltérd tipusu tiik hasznalata befolyasolhatja a gazkijelz6 pontossagat

Valassza ki-az Uj tli csatornajat, és allitsa le a csatornaban a meglévé tli 6sszes miveletét.

Oldja ki a csatornat; valassza le a't(it a konzolrél és tegye félre.

Helyezze be az uj tlit a csatorndba, és zarja le a-csatornat.

Tesztelje az U] tlit.

Amikor a teszt befejez0dott, oldja ki a csatornat; és csatlakoztassa ujra a kenzolrol a 2. Iépésben eltavolitott t(it.
Zarja le a csatornat, és folytassa a krioablacios eljarast.

Nem (X tii hozzaadasa a krioablacios eljaras soran

Ha a krioablacios eljaras soran‘tovabbi tit kell hozzdadni, helyezze a (X t(it egy nyitott csatornaba, rogzitse a tit a
csatornaban, majd végezze el a tesztelést.

Az argonpalackok cseréje az eljaras soran

Ha az eljaras soran szlikségessé valik az argonpalackok cseréje, hagyja abba az 6sszes fagyasi és kiolvasztasi

muveletet.

Standard argonpalack beallitasa

1. Az eljaras befejezéséhez sziikséges argonmennyiség becslésével tervezze meg a megfeleld idot a'palack
cseréjéhez. A gazkijelzo azt jelzi, hogy hany percre elegenddéargon maradt a kivalasztott gazaramlasi intenzitas
és a hasznalt tlik tipusa és szama alapjan. Vegye figyelembe az eljaras tervezett fagyasztasi-kiolvasztasi
ciklusainak szamat is.

2. Biztonsagosan helyezze el az (ires palack mellé a sziikséges tipusu-és tisztasagu gazt tartalmazd teli
argonpalackot.

3. Zarja el és szoritsa ra az argonpalack szelepét.

4. Lassan nyissa ki a Vent (Leflvatdszelepet), ezzel kiengedi a gazt a rendszerbdl és a nagynyomasu gazellatd-
vezetékbdl. Varjon, amig le nem engedi a teljes nyomast, és a gazellato-vezetéken Iévé nyomasmérd nulla
nyomast jelez.

5. Hasznalja a megfeleld villaskulcsot az Gres argonpalackon 1évd nyomasmérd szerelvény eltavolitasahoz.

oV e wN S
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9.

Csatlakoztassa a nyomasmérét a teli argonpalackhoz.
Zarja el és szoritsa ra a Vent (LefUvatdszelepet).

Ovatosan forgassa el az argonpalack szelepét egy negyed fordulattal az dramutatd jérasaval ellentétes iranyba.
Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn lévé nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz forgassa
tovabb a palack szelepét az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegendd gazaramlas legyen jelen.
Ha a gazkijelzon nem jelenik meg gaznyomas, bizonyosodjon meg arrdl, hogy az Argon (Argon) szelep
NYITVA van.

Folytassa a krioablacios eljarast a kdvetkez0 tervezett fagyasztasi vagy kiolvasztasi fazissal.

Két argonpalack csatlakoztatasa

1.

Biztonsagosan helyezze el a majdnem ires palack mellé a sziikséges tisztasagu gazt tartalmazo teli
argonpalackot.

Zarja el és szoritsa ra az (ires argonpalack szelepét.

Nyissa ki a Vent (Lefuvatoszelepet), ezzel kiengedi a gazt arendszerbdl és a nagynyomasu gazellatd-vezetékbdl.
Varjon, amig le nem engedi a teljes nyomast, és.a'nyomasmérd nulla nyomast jelez.

Zarja el a konzolon 1évé Vent (LefUvatdszelepet).

A gyorscsatlakozok segitségével ¢satlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezetéket az EZ-Connect2 kétpalackos
adapterhez.

(Csatlakoztassa a kiegészit0 gazellato-vezeték masik végétaz Uj argonpalackhoz.

Ovatosan forgassa el-az Ujargonpalack szelepét eqy negyed fordulattal az Gramutatd jarasaval ellentétes
iranyba. Ellendrizze, hogy a nyomasmerdn [év6 nyomasérték azonnal reagal-e. Az argonpalack kinyitasahoz
forgassa tovabb a palack szelepét az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegendd gazaramlas legyen
jelen.

A RENDSZER LEALLITASA
A rendszer leallitasa

VIGYAZAT! Az akaratlan megijesztés elkeriilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen 1évé személyzetet az
ICEfx krioablacids rendszer lefuvatasa elott.

Ha a konzolt nem fuvattak le az eljaras végén, végezze el az-alabbilépéseket a rendszer lefuvatasahoz.

a. A palack elzarasahoz forgassa el-az argonpalackon lév6 elzardszelepet az 6ramutatd jarasaval megegyezé
iranyba.

b. Forditsa a konzolon 1évé Vent (Leflvatdszelepet) VENT (LEFUVATAS) allasba a rendszerben 1év6
nagynyomasu gaz kiengedéséhez.

LEFUVA-
TOSZELEP

ZARVA

15. abra: Vent (Lefavatoszelep) - teljesen kinyitva
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c. A leflvatas befejezddése utan forditsa el a Vent (Lefivatdszelepet) CLOSED (ZARVA) &lldsba.

’ LEFUVATOSZELEP

ZARVA

16. abra: (megegyezik a 8. abraval) Vent (Leflivatdszelep) - teljesen elzarva

2. Valassza le a nagynyomasu gazellato-vezetékét a konzolrdl és az argonpalackrol. A gazellatd-vezetéket és a
nyomasmérd szereléket a tartozéktasakban kell-tarolni.

VIGYAZAT! Ha nehéz meglazitani a palackhoz csatlakoztatott nyoméasmérét, vagy az argongazellato-vezetéket
nem lehet levalasztani.az argon bemeneti csatlakozojarol, akkor ne fejtsen ki tul nagy er6t a gazellaté-vezeték
kioldasahoz vagy a nyomasmérd meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

3. Fedje le azargon bemenetet.a parazard dugoval.

4. Nyomjamega E gombot és a kibontott meniibdl valassza aLogout (Kijelentkezés) lehetdséget a
rendszerhdlvald kijelentkezéséhez.

5. Nyomja mega Login (Bejelentkezés) képernydn 1évo Shutdown-(Leallitas) gombot a rendszer ledllitdsahoz.
Megjelenik egy lizenet, amely-arendszer leallitasanak megerdsitését kéri.

6. Varjon, amig a képernyd elsotétiil. Kapcsolja a konzol hatoldalan [évé bekapcsoldgombot OFF (KI) allasba.
7. Huzza ki a konzol halézati dugdjat.

VIGYAZAT! A tapkabelt tilos meghtzni. Amikor levalasztja az‘eszkozt a fali aljzatrél; fogja meg a dugdt, nem a
tapkabelt.

8. Akonzolt minden hasznalat utan tisztitsa meg Az ICEfx krioablacids rendszer tisztitasa cim( fejezetben leirt
utasitasok szerint. Tarolas el6tt gondoskodni kellarrol, hogy a rendszer szaraz legyen.

9. Arendszer tarolasa el6tt hajtsa le az érintdképernyds monitort a monitortartd- mélyedésbe.

FIGYELEM! A monitor lehajtasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy semmilyen targy nem taldlhaté a monitortartd
mélyedésben. Legyen 6vatos, amikor a monitort lehajtja-a monitortartd- mélyedésbe; a monitor karosodasanak
elkeriilése érdekében ne fejtsen ki tulzott ert.

FIGYELEM! Legyen dvatos, nehogy becsipje az ujjait, amikorlehajtja az érintoképernyds monitort.
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Az eljaras utani teenddk
Azeszkozzelkapcsolatos barmely sulyoseseménytjelentenikellagyartonak ésazilletékes helyiszabalyozohatosagnak.

Ausztralidban él6 (igyfelek esetében jelentsen minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos
varatlan eseményt a Boston Scientific cégnek, valamint a Therapeutic Goods Administration szervezetnek

(https://www.tga.gov.au).
Az ICEfx krioablacios rendszer tisztitasa

Hasznalat utan mindig tisztitsa meg az ICEfx krioablacios rendszert az alabbi Iépéseket kévetve.
1. Amikor az ICEfx krioablacids konzol Kl van kapcsolva, tisztitsa meg az érintéképernyd monitorat.
 Ovatosan torélje le a képernyét megnedvesitett géztorldvel.

e Hasznaljon vizet vagy izopropil-atkoholos tisztitdoldatot.

¢ Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, mint a Betadine antiszeptikus oldat vagy a hipooldat.

2. Akonzolt megnedvesitett géztorldvel kelldetordini.

e Hasznaljon szappanos vizet vagy-izopropil-alkoholos tisztitdoldatot.

¢ Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket; mint a Betadine antiszeptikus oldat vagy a hipooldat.

e Ne hagyja, hogy viz vagy mas folyadék csepegjen vagy szivarogjon a tik csatlakozonyilasaiba. A
tlicsatlakoztatd aljzatoknak mindig teljesen'szaraznak kell maradniuk. Ker(ilje a rendszer folyadékokkal vald
érintkezését.

3. Arendszerlezarasa vagy bekapcsolasa el6ttellendrizni kell, hogy.a megtisztitott felliletek szarazak-e.
Artalmatlanitas

Az eszkdz minden kiilsd- és hozzaférhetd feliiletét az ICEfx krioablacios rendszer felhasznaldi kézikonyvben leirt
utasitasok szerint kell- megtisztitani. Ennek részekent tisztitsa meg az altalanosan hasznalt levalaszthato kabeleket
is (tapkabel, videokabelek; tapaszelektrodak vezetéke sth.). A rendszerben 1évé veszélyes anyagok azonositasahoz
olvassa el a felhasznaldi kézikonyvet.

Ha az egységet elektronikai Ujrahasznositasi folyamatba-helyezik; értesitse az atvevot az ilyen anyagok jelenlétérdl.
Gyogyaszati villamos  készillékek kezelésében jartas Ujrahasznositasi szolgaltatd hasznalata javasolt, de nem
kételezd. EgetémUiben, hulladéklerakéban eldsassal vagy haztartasihulladék-kezelési folyamatba helyezéssel tilos
artalmatlanitani.

A rendszert a kdrhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi-onkormanyzati szabalyozasok szerint kell biztonsagosan
artalmatlanitani vagy vissza kell-juttatni a Boston-Scientific cégnek. Termék-visszaszallitasi készletért forduljon a
Boston Scientific mlszaki ligyfélszolgalati'kdzpontjahoz.

Az 6sszes éles eszkozt kozvetlen(il artalmatlanitsa egy bioldgiai veszély szimbdlummalellatott, élestargyak tarolasara
szolgdlé edénybe helyezve. A hulladék éles eszkozoket -a-korhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi. dnkormanyzati
szabalyozasok szerint az éles eszkdzok artalmatlanitasara szolgalé Uton kell biztonsagosan artalmatlanitani.

HIBAELHARITAS

A Boston Scientific az ICEfx krioablacids rendszer hibaelharitasara az alabbi lehetdségeket javasolja. Ha a javasolt
megkozelitések nem oldjak meg a problémat, vagy a probléma-az aldbbiakban nem szerepel, Iépjen kapcsolatba a
Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati kzpontjaval.

A szoftver helyreallitasa

Szoftverhibak vagy -meghibasodasok esetén a szoftver visszaallithatd.az el6z6 szoftververziora.

A rendszergazda és szervizfelhasznaldk frissithetik a szoftvert egy- megfelel6 USB-pendrive segitségével.
1. Allitsa le a konzolt.

2. Tartsa lenyomva a szoftver alaphelyzetbe allitasa gombot gy, hogy egy kiegyenesitett gemkapocs
végét behelyezi a szoftver visszaallitasara szolgald nyilasba, és kozben kapcsolja be a rendszert. A rendszer
megjeleniti a Software Recovery (Szoftver helyredllitdsa) képernyét.
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3. Nyomja meg a Rollback (Visszagorgetés) gombot a szoftver el6z6 szoftververzidra vald visszaallitasahoz.

4. OPCIONALIS: Nyomja meg a Load (Betdltés) gombot a szoftver frissitéséhez, ha a Bejelentkezés képernydn
megjelenitett (izenet azt jelzi, hogy a szoftverkonfiguracio érvénytelen.

5. Ha a szoftvert egy USB-pendrive-on elérhet6 Ujabb verziora frissiti.
¢ Jelentkezzen be rendszergazda felhasznaloként.
e Az Opciok meniiben valassza a Settings (Beallitasok) lehetdséget.
o A Settings (Beallitasok) képernyén nyomja meg az ADMIN (RENDSZERGAZDA) gombot.
¢ Nyomja meg a Software Update (Szoftverfrissités) gombot.
e Valassza ki a manualis szoftverfrissitési lehetdséget.
e Helyezze be az USB-pendrive-ot.

MEGJEGYZES: Varjon 20 masodpercet, hogy-a rendszer felismerje az USB-pendrive-ot.

e Nyomja meg.a Browse (Béngészés) gombot.
o Valasszaki afajlt a frissités elvégzéséhez.
* Nyomja meg az Update (Frissités) gombot.

MEGJEGYZES:
« - -Varjameg, amig egy megjelend tizenet megerositi, hogy befejez6dott a frissités.

//////

o Afrissités akar fél orat.is igénybe vehet.

Az elektronikus és elektromos dsszetevokkel és a felhasznal6i hibakkal kapcsolatos problémak
Jelenség Lehetséges okok / megoldasok

A rendszer nem-kapcsol BE (azaz'nem: | 1. A-hatulsé panelen talalhato bekapcsoldgomb Kl van kapcsolva
mUkodik a ventilator), vagyaz eljards | (2. abra). Kapcsolja BE a haldzati ellatast.

soran aramkimaradas van 2. Az ICEfx krioablacios konzol tapkabele le van valasztva a fali
csatlakozoaljzatrdl vagy a konzol hatlapjarol. Csatlakoztassa a tapkabelt
a konzolhoz, és ellendrizze, hogy a tapkabel teljesen be van-e illesztve.
Csatlakoztassa a tapkabelta fali csatlakozoaljzathoz.

3. Afali csatlakozdaljzatban nincs aramellatas. Ellendrizze, hogy a fali
csatlakozoaljzat BE van-e kapcsolva. Sziikség esetén kérjen segitséget
a korhaz orvosbiologiai mérndkeétol.

4, Lehetséges, hogy kiégett a biztositék. A biztositékok cseréjének
menetével kapcsolatban olvassa ela Biztositékcsere cimi fejezetet

A rendszer nem ismeri fel a csatornat | 1. Ellendrizze a megfelel6 csatorna régzitékarjat, €s gy6zodjon meg arrol,
vagy a tut, ezért a csatorna vagy t( hogy teljesen zart allasbanvan.

nem hasznalhatd 2. Legalabb egy tut kell-behelyezni a csatornaba ahhoz, hogy a csatorna
hasznalhatd legyen.

3.Haaz 1. és 2.lépéssikertelen, valasszonegy uj tit. A nem miikddo

tl visszajuttatasanak megszervezése érdekében [épjen kapcsolatba a
Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati kdzpontjaval.

4. Lehetséges, hogy a ¢satorna hibas. Ne hasznalja ezt a csatornat.
Helyezze at a tl(ke)t egy masik csatornaba. Ismét végezze el a ti
épségét és mikodeését ellendrzo teszteket.
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Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

Az USB-pendrive nem mukodik
Vagy

A rendszer nem ismeri fel az USB-
pendrive-ot

1. Az USB-pendrive nincs megfelel6en csatlakoztatva az USB-porthoz.
Vegye ki az USB-pendrive-ot a konzolon talalhaté USB-csatlakozobdl.
Varjon néhany masodpercet, majd csatlakoztassa ujra az USB-pendrive-
ot az USB-porthoz.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall, probaljon a Boston Scientific altal
mellékelt masik USB-pendrive-ot hasznalni.

3. Hibas az USB-pendrive. Cserélje ki az USB-pendrive-ot a Boston
Scientific altal biztositott uj USB pendrive-ra.

A Bejelentkezés képernyd jelent meg,
miutan a rendszert tobb mint 2 6ran
keresztlil az Eljards képerny6n hagytak
varakozé modban

irja be a megfeleld jelsz6t az Eljards képernydre vald visszatéréshez.

Az érint6képernyd nem reagal

Kapcsolja KI-és inditsa Ujra a rendszert a hatuljan 1évé
bekapcsoldgombbal (2. dbra).

Az érint6képernyd elsotétiil az eljaras
soran

1. Lehetséges, hogy levalt a videokabel.

VIGYAZAT! Ne érintse meg a képernyét, ha az érintéképernyé monitora
o0t (5)masodpercnél hosszabbiideig elsététedik az eljaras soran. Azonnal
kapcsolja ki-a rendszer aramellatasat, és a tlik véletlen aktivalasanak
elkeriilése érdekébenallitsa le az eljarast.

2. Forduljon-a Boston Scientific mlszaki (igyfélszolgalati k6zpontjahoz.

Biztositékcsere

Utasitas

Fénykép

ugyfélszolgalati kozpontjahoz.

Az eljarashoz szlikséges csere biztositékokért forduljon a Boston Scientificmiiszaki

allasba.

Kapcsolja az ICEfx krioablacios konzol hatoldalan lévé bekapcsolégombot Kl

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Utasitas

Fénykép

A piros kabeltarto szerkezet kihuzasaval valassza le a tapkabelt a bemeneti
csatlakozorol.

Helyezzen egy kismeéret(i csavarhlzot a biztositéktarto tetején [évé nyilasba, és
billentse le a biztositéktartd fedelét.

Helyezzen egy kisméreti csavarhUzot a biztositéktartoszéle ala €s tavolitsa el a
biztositéktartdt a csatlakozdaljzathol.
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Utasitas

Tartsa a kezét a biztositéktarto alatt és 6vatosan csusztassa ki a biztositéktartot a
bemeneti cgatlakozébél.
MEGJEGYZES: Két biztositék van a biztositéktartoban.

Kapja el a bemeneti csatlakozobol eltavolitott biztositéktartot. A biztositéktartdban
talalhato két biztositék a rendszer aramkorének részét képezi.

Cserélje ki a biztositéktartoban Iévo biztositékokat a Boston Scientific mliszaki
ugyfélszolgalati kozponttol kapott két cserebiztositékra.

MEGJEGYZES: Kizarolag a Boston Scientific ltal el8irt biztositékokat hasznalja az
ICEfx krioablacios konzolban.

Csatlakoztassa a tapkabelt.

Hivja fel a Boston Scientific m{iszaki Ggyfélszolgalatat, és kérjen szervizhivasi
idépontot a kiégett biztositékok okanak és'a szervizelés szlikségességének
meghatarozasahoz és cserebiztositékok megrendeléséhez.

Gazzal kapcsolatos problémak

Jelenség Lehetséges okok / megoldasok

Az ICEfx krioablacios 1. Ellendrizze, hogy-a rendszer (izemi.nyomason van-e. A Gizemi gaznyomasokra
rendszer nem teszi lehet6vé | vonatkozo informaciéka 7. tablazatban talalhatok.

a zart csatornaban [év0 t 2. Lehetséges, hogy OFF (KI) pozicidbavan allitva az Argon (Argon) elzardszelepe.
tesztelését. Ellendrizze, hogy az Argon elzardszelepe (2. abra) ON (BE) pozicioba van-e allitva

és megfelelé gazaramlast tesz-e lehetdve.

3.Sziikség esetén a megfeleld gazaramlast biztositasa érdekében nyissa ki
jobban az argonpalack szelepét az gramutato jarasaval ellentétes iranyba
forgatva. Ellendrizze, hogy megfeleld nyomas jelenik-e meg a gazkijelzon.
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Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A tl nem fagyaszt a tli épségét
és mikodését ellendrzd
tesztek alatt

1. Lehetséges, hogy el van zarva az argonpalack szelepe. A megfelel6
gdzaramlast biztositasa érdekében nyissa ki jobban az argonpalack szelepét

az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva. Ellendrizze, hogy megfelelé
nyomas jelenik-e meg a gazkijelzén.

2. Gy6zb6djon meg arrdl, hogy az argonpalack csatlakoztatva van az argon
bemenethez.

3. Lehetséges, hogy a tl eltdmédott (por vagy jég miatt). Probalja megismételni
a tesztet.,

4.Haatl tovabbra sem fagyaszt,

o Acsatornan folyamatban lévé 6sszes tevékenység ledllitasahoz nyomja meg a
Leallitas gombot.

e Szorosan fogja meg a tlcsatlakoztatot az egyik kezével, és oldja ki a csatornat
a tulevalasztasahoz.

e Helyezze at a'tlit egy masik csatornaba és ismételje meg a tesztet.
MEGJEGYZES: Ha ¢sak egy tli csatlakozik a csatorndhoz, a tiicsatlakoztatd mogott
rezidualis nyomas alakulhat ki.

5.Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a tlt egy ujra, és |épjen
kapcsolatba aBoston Scientific mGszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjaval.

AVent (Lefuvatoszelepbdl) gaz
szivarog

Lehetséges, hogy nyitva van‘a Vent (Lefivatoszelep). Zarja el teljesen a Vent
(LefGvatdszelepet).

A gazkijelz6n megjelenitett
nyomas azt jelzi, hogya
gaznyomas tdl alacsony

(9. tablazat)

1. Gy6z6djon'meg arrél, hogy nyitva'van az Argon (Argon) elzarészelepe.
2.Gy6z6djon meg arrdl, hogy az argonpalack szelepe megfeleléen nyitva van és
lehetdveé teszi a gazaramldst. Ha-sziikséges, nyissa ki-a szelepet kérilbelil még
egy fél fordulatnyit.

3. Ellendrizze, hogy a palackonlévé nyomasmérd szerint elegendd nyomas van-e
benne:

4, Sziikség esetén cserélje ki a-palackot.

Nehéz meglazitani a palackhoz
csatlakoztatott nyomasmérot,
vagy az argongazellato-
vezetéket nem lehet
levalasztani az argon bemeneti
csatlakozojarol

A gazvezetéket nem fuvattak le és tovabbra is nyomas alatt van.

VIGYAZAT! Ha nehéz meglazitani a palackhoz csatlakoztatott nyomasmérét,
vagy.az argongazellato-vezetéket-nemlehet levalasztani az argon bemeneti
csatlakozojardl,-akkor ne fejtsen ki tdl nagy erét a gazellato-vezeték kioldasahoz
vagy a nyomasméré meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a.gazvezeték tovabbra is
nyomas alatt all.

1. Ellendrizze, hogy az argonpalack ZARVA van-e.

2. Ellendrizze, hogy a'gdzpalack nyomasmerdje 0 nyomast mutat-e.

3. Ha az Eljaras képernyd lathato, gy6z6djén meg arrol, hogy a gaznyomas
kijelzéje szerint nincs csatlakoztatva a gaz.

4. Ha tovabbra sem sikertl levalasztani a gazellato-vezetéket, vagy ha a rendszer
Kl van kapcsolva, nyissa ki-a rendszer hatuljanlévé Vent (Leflvatoszelepet) a
rendszer teljes lefivatasahoz.

5. Az eljaras befejezése utan zarja el a Vent (Leflivatoszelepet).
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Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

Miutan a Teszt, Fagyasztas
vagy Kiolvasztas gombok
egyikével elinditotta a
gdzaramlast, gaz szivarog
valamelyik tlcsatlakoztato
aljzaton keresztl

Lehetséges, hogy a csatorna aljzata kilazult vagy eltort.

1.Valassza le a t(t és helyezze at egy masik csatornaba.

2.1smét végezze el a ti épségét és mukodését ellendrzd teszteket.

3. Forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati kbzpontjahoz.

Mechanikai problémak

Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A tlt nem lehet
szorosan csatlakoztatni a
tlcsatlakoztatd aljzathoz

1. Ellendrizze, hogy a régzitékar NYITOTT allasban van-e.

2. Lehetséges, hogy hibas a tlcsatlakoztatd. Hasznaljon masik t(t.
3.Lehetséges, hogy rezidualis gaznyomas van a tlicsatlakoztato aljzatban.
Hasznaljonmasik ¢satornat.

4.Ellendrizze a gazkijelzot. Ha nyomas van a rendszerben, allitsa le az eljarast,
és.nyissa kia rendszer hatoldalan 1évé Vent (Lefuvatoszelepet) a rendszer teljes
lefuvatasahoz.

5. Az eljaras befejezése utan zarja el a Vent (Leflvatdszelepet).

A tlicsatlakoztatd panelen
|év6 rogzitékar nem vihetd
LEZART allasba.

1. Ellendrizze, hogy a csatorna 6sszes tije teljesen be van-e illesztve a tlicsatlakoztatd
aljzatokba.

2. Lehetséges, hogy hibas ardgzit6kar. Helyezze at a t(it egy masik csatornaba.
Szervizhivasi idopont keréséhez forduljona Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

3.Ellendrizze a gazkijelzot és gy6z8djonmeq arrol, hogy a rendszer nincs nyomas
alatt.Ha nyomas van a rendszerben, allitsa le az eljarast, és nyissa ki a rendszer
hatoldalan 1évé Vent (Lefuvatdszelepet) a rendszer teljes lefivatasahoz. Az eljaras
befejezése utan zarja el'a Vent (Leflvatoszelepet).

A kocsi nem mozgathatd
szabadon

Oldja ki a kerekek fékpedaljat.

A Vent (Lefavatoszelep)
nem hasznalhatd a
rendszer lefUvatasara.

Ha Gaz kiengedése varazslo megtekintésekor megjelenik egy parbeszédpanel,
amely jelzi, hogy a nyomas nem csokken; és az- argonpalack €l van zarva, lehetséges,
hogy eldugult aVent (Lefuvatoszelep).

Ha a Vent (Lefavatdszelep) eldugult:

1. Nyomja meg a CANCEL (MEGSE) gombot.

2. Nyomja meg a START CASE (ESET INDITASA) gombot.

3. Valassza a SKIP SETUP WIZARD (TELEPITOVARAZSLO ATUGRASA) lehet6séget.
4. Egy vagy t6bb csatornan végezzen fagyasztast.

5. Kvesse figyelemmel a gazkijelzén lathato nyomast.

6. Ha a nyomas 3,45 bar (50 psi)ala csokken, ami tébb mint-10 percet is igénybe
vehet, 4llitsa le a fagyasztast, majd-nyomja meg .az END CASE (ESET BEFEJEZESE)
gombot.

7. Kdvesse a varazslo lépéseiben szerepld utasitasokat.
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Gazpalack és gazellato-vezeték
Jelenség

A biztonsagi kabel hianyzik a
gazellaté-vezetéknek a palack
vagy a konzol feldli oldalan

Lehetséges okok / megoldasok

Ha hianyzik a biztonsagi kabel, ne hasznalja a gazellato-vezetéket. Ellenkezd
esetben veszélyeztetheti a szobaban tartdzkodd személyzet biztonsagat.
Tovabbi utasitasokeért forduljon a Boston Scientific mlszaki Ggyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megsériilt a nyomasméré vagy a | Ne hasznaljon sériilt terméket. Uj tartozékokért forduljon a Boston Scientific
gazellatd-vezeték muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Gazszivargast észlelt a e Szoritsa meg a csatlakozast az ICEfx krioablacios rendszerhez mellékelt
nyomasmérd adaptere és a villaskulcs segitségével.

palack szelepe kozott e Zarja el a palack szelepét, és engedje ki a gazt az ICEfx krioablacids
rendszerbdl és a gazellato-vezetékbdl a Vent (Leflvatdszelep) segitségével
(3. dbra). Gy6z6djon meg arrdl, hogy megszint a tulnyomas a rendszerben.
Lazitsameg és tavolitsa el a nyomasmérd szerelvény adapterét. Gy6z6djon
meg arrol, hogy nincs tdrmelék a gazpalack csatlakozasi pontjan; szlikség
szerinttisztitsa’'meg a tomitdfelliletet az esetleges térmelék eltavolitasahoz.
Helyezze vissza és szoritsa ra a nyomasmérd szerelvény adapterét a
palackszelepre-az ICEfx krioablacids rendszerhez mellékelt villaskulcs
segitségével.

Tiik
Jelenség

A fagyasztasi fazis alatt
vagy a kiolvasztasi 1.Végezze el a kbvetkezd lépéseket a leirt sorrendben:

fazis utan egy adott o Allitsa le a fagyasztasi/kiolvasztasi [épéseket mindegyik csatornan.
csatornaban nem képzodik | » Olvassza ki a problémas ti(ke)t legalabb egy percig.

jégballon vagy kisméret(i |‘e Fagyasztassal ellenérizze a tli(k) megfelelé mikodését.

jégballonok képzédnek a~ | 2.Ha a problématovabbra is fennall, csatlakoztasson egy.Uj tit egy masik
tikon. ¢satornaba, €s'végezze ela tl tesztelését. Folytassa az eljarast az Ujonnan tesztelt
tavel.

3. Azeljaras befejezése utan tovabbi utasitasokeért forduljon'a Boston Scientific
muszaki tgyfélszolgalati kozpontjahoz.

Nem (X tiik esetében:

1.Végezze el a kbvetkez0 lépéseket a leirt sorrendben:

o Allitsa le a fagyasztasiZkiolvasztasi lépéseket mindegyik csatornan.

e \/arjon, amig a képzddott jég passzivan elolvad. Ne hasznaljaa tit.

2. Az eljaras folytatasahoz hasznaljon uj tut.

3. Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokert forduljon.a‘Boston Scientific
muszaki Ggyfélszolgalati kozpontjahoz.

A tli épségét és miikodését | VIGYAZAT! Ne haszndlja atit.

ellendrz6 teszt soran e Valassza le és kilonitse el atdt.

buborékok tavoznak a « Kiildje vissza a hibas t(t a Boston Scientific cégnek ertékelés céljabdl.

tibol * Az eljaras folytatasahoz hasznaljon Uj tit.

» Teszteléssel erdsitse meg az Uj tl épségét és megfeleld miikodését.

* Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Lehetséges okok / megoldasok
CX tiik esetében:

69

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, hu, 51217944-06A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, MB, ICEfx User Manual, hu, 51217944-06A

Jelenség Lehetséges okok / megoldasok

Kicsomagolas vagy VIGYAZAT! Ne hasznalja a tiit.

hasznalat megkisérlése e Kiilonitse el a tut.

kézben meghajlott vagy e Hasznaljon masik t(it az eljaras folytatasahoz.

megsérilt a tl * Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

X tik
Jelenség Lehetséges okok / megoldasok
Arendszer nemismeri | 1. Helyezze at a tlit egy masik aljzatba.
fel a tit. 2.Ha a rendszer tovabbra sem ismeri fel a t(it, nyomja meg a Csatorna gombot a t(tipus
legordild menl megjelenitéséhez. Valassza ki a ti tipusat a listabol.
MTS
Jelenség Lehetséges okok / megoldasok

Az Eljaras képernyd nem regisztralja
az MTS-t( minden-elvart hémérseklet-
érzékeldjének poziciojat.

1.A Settings (Beallitdsok) képernydn valassza ki a megjelenitendd
szenzorok kivant szamat.

2. Helyezze at az MTS-t(it egy masik aljzatba.

3. Cserélje ki-az MTS-tdt.

4 Forduljon a Boston Scientific m{szaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Csatlakoztatva van az MTS-tU; de az
Eljaras képernyd nem regisztralja a
homérsékletet.

1.Helyezze at az MTS-tiit egy masik aljzatba.
2. Cserélje ki-az MTS=tdt.
3. Forduljon a Boston Scientificmiszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenitett lizenetek

Az ICEfx krioablacios rendszer (izenetet jelenit meg a felhasznaldi fellleten, ha a felhasznalo segitséget kér, vagy ha
a rendszer felhasznalo-, tli- vagy rendszerhibat eszlel.

MEGJEGYZES: Jegyezze fel és jelentse az iizenet szdmat (pl. 10-01, 80-02), ha'segitséget kéra Boston Scientific

muszaki tgyfélszolgalati kdzpontjatdl.

Bejelentkezési lizenetek

e Reenter your Login Name
required

Center if further assistance is required
10-01 Bejelentkezés

rendszergazdahoz

kézpontjahoz)

* Ha tovabbi segitségre van sziiksége, forduljon
a Boston Scientific m{iszaki iigyfélszolgalati

Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
10-01 Login Megjelenés oka:
» You have not entered the correct Login Name ¢ Nincs megadva név.

VAGY

e Contact your System Administrator if assistance is- | e A'megadott név.nemegyezett a rendszerben'lévé

hozzarendelt nevekkel.

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Megoldasok:

1. Adjameg ismét a bejelentkezési-adatait.
2. Tovabbi segitségért forduljon a rendszergazdahoz.

e Nem adta meg a helyes bejelentkezési nevét 3. Forduljon a Boston Scientific miiszaki tigyfélszolgalati
¢ Adja meg Ujra a bejelentkezési nevét
* Ha segitségre van szlksége, forduljon a

kézpontjahoz.
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Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
10-02 Login Megjelenés oka:

* You have not entered the correct Password e Nem adta meg a jelszot.

e Reenter your Password VAGY

e Contact your System Administrator if assistance is
required

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center if further assistance is required

10-02 Bejelentkezés

e Nem adta meg a helyes jelszot

e Adja meg ujra a jelszavat

* Ha segitségre van szlksége, forduljon a
rendszergazdahoz

» Ha tovabbi segitségre van sziiksége, forduljon
a Boston Scientificmdszaki-igyfélszolgalati
kdzpontjahoz)

» A megadott jelsz6 nem egyezett a bejelentkezési névhez
tartozo jelszoval.

Megoldasok:

1. Adja meg ismét a jelszot.

2. Tovabbi segitségért forduljon a rendszergazdahoz.

3. Forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

10-03 Reset Password Challenge

* To reset your password, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

* Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Customer Service
» Press'the Reset button

10-03 . Jelszo visszaallitasa kihivas

* Ajelsz0 visszadllitasahoz forduljon a Boston
Scientific miszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.
« Tovabbitsa nekik az alabbi képernydn szerepld
kihivast.

* Adja meg az Ugyfélszolgalat altal megadott
valaszt.

» Nyomja meg a Visszaallitas.gombot.

Megjelenés oka:

A felhasznalo elfelejtette a jelszavat, megnyomta a Forgot
Password (Elfelejtett jelszd) gombot, és kapott egy
kihivast, amit tovabb kell kiildeni az Gigyfélszolgalatnak.
Megoldasok:

1. Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific mliszaki
Ugyfélszolgalati kdzpontjaval, és tovabbitsa a képernydn
megjelend kihivast.

2.Vigye be az iigyfélszolgalat altal adott valaszt

3. Nyomja-meg a Reset (Visszaallitds) gombot.

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Jelszo visszaallitasa

* Adja meg alabb az Uj jelszavat.

Megjelenés oka:

Afelhasznald helyesen adta meg.a jelszd visszaallitasa
kihivas valaszat, s most be kell allitania az uj jelszot
Megoldasok:

1. Vigye bejj jelszavat a New Password (Uj jelszd)
mezdbe.

2.Vligye be ugyanezt ajelszdt a Confirm Password (Jelszo
megerdsitése) mezébe.

n
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

10-05 Emergency Login

» To obtain an emergency login, contact Boston
Scientific Technical Assistance Center

» Relay the Challenge on the screen below

» Enter the Response provided by Customer Service
* Press the Login button

10-05 Vészhelyzeti bejelentkezés

e \/észhelyzeti bejelentkezéshez forduljon a Boston
Scientific mGszaki Ggyfélszolgalati kézpontjahoz.

e Adja meg nekik az alabbi képerny6n szerepld
kihivast.

* \igye be az ligyfélszolgalat altal adott valaszt.

e Nyomja meg a Bejelentkezés gombot.

Megjelenés oka:

A felhasznal6 vészhelyzeti bejelentkezést kért, és

kapott egy kihivast, amit tovabb kell kiilldeni az
ugyfélszolgalatnak.

Megoldasok:

1. Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific mészaki
ugyfélszolgalati kdzpontjaval, és tovabbitsa a képernydn
megjelend kihivast.

2.Vigye be az ligyfélszolgalat altal adott valaszt

3. Nyomja meg a Login (Bejelentkezés) gombot.

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center for.a Response to the on-screen Challenge
10-06. ~ Helytelen valasz

« Onnem ahelyes valaszt adta‘meg.

* A képernyén megjelenitett kihivashoz tartozé
valaszért forduljon a Boston Scientific muszaki
gyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenés oka:

A felhasznald megkisérelte elérni a vészhelyzeti
bejelentkezést, és nem valaszolt helyesen a kihivasra.
Megoldasok:

1. Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific mlszaki
Ugyfélszolgalati kdzpontjaval, és tovabbitsa a képernydn
megjelend kihivast.

2.Vigye be az ligyfélszolgalat altal adott valaszt

3. Nyomja meg a Login (Bejelentkezés) gombot.
MEGJEGYZES: Ez a m(velet nem éllitja vissza a jelszot.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center for a Response to.the on-screen Challenge
10-07 Helytelen valasz

« On nem adta meg a helyes valaszt.

* A képerny6n megjelenitett kihivashoz tartozo
valaszért forduljon a Boston Scientific miszaki
gyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenés oka:

A felhasznalo megkisérelte visszadllitani a jelszavat, és
nem valaszolt helyesen a kihivasra.

Megoldasok:

1. Lépjenkapcsolatba a Boston Scientific mliszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjaval, és tovabbitsa a képernydn
megjelend kihivast.

2.Vigye be az ligyfélszolgalat altal adott valaszt

3. Nyomja meg a Login(Bejelentkezés) gombot.
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Eljarasra vonatkozo lizenetek

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

20-01 Cannot Start Test

* The gas pressure is too low/high to begin a
procedure

e Check that the gas cylinders have appropriate
pressure to start the procedure

20-01 Nem indithato el a teszt

e A gaznyomas tul magas/tul alacsony az eljaras
elinditasahoz.

* Az eljaras elinditasahoz ellendrizze, hogy
megfeleld-e a gazpalackok nyomasa.

Megjelenés oka:

A felhasznal6 lenyomta a Teszt gombot, amikor a gazpalack
még nem volt csatlakoztatva, vagy a gaznyomas az lizemi
nyomas alatt volt (lasd a 7. tablazatot).

Megoldasok:

1. Ellendrizze, hogy a gazpalack csatlakoztatva van-e (lasd:
Az argongaz csatlakoztatasa cim( fejezet).

2. Ellendrizze, hogy a gazpalack szelepe eléggé nyitva van-e
ahhoz, hogy lehet6vé tegye a gazaramlast (lasd: Az argongaz
csatlakoztatasa cim fejezet). Ha szlikséges, nyissa ki a
szelepet korilbelil még egy fél fordulatnyit.

3. Ellendrizze, hogy a gazpalackon lévé nyomasmeéré szerint
elegendd nyomas van-e benne.

4.Sziikség esetén cserélje ki a gazpalackot.

20-02  Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed
e Check and openvif necessary

20-02 - Argonelzaro szelep

o Lehetséges, hogy el van zarva az Argon
argonelzarg szelep.

e Ellendrizze, és ha sziikséges, nyissaki a
szelepet.

Megjelenés oka:

A rendszer elinditasakor a rendszer érzékelte, hogy
csatlakoztatva van a gaz, de a gaz nem Iép be a rendszerbe.
Lehetséges, hogy el van zarva az argonelzaro szelep.
Megoldasok:

Ellendrizze, hogy az argon elzardszelep ON (BE) allasban van-e.

20-03 TestAll
* You selected to control all needles
simultaneously
Do you want to initiate test.in all needles now?
YES NO
20-03 Osszes tesztelése
« On Ugy allitotta be, hogy egyidejlilegvezérliaz
dsszes tit.
e Elinditja most az 6sszes tl tesztelését?
IGEN NEM

Megjelenés oka:

Afelhasznalda Teszt gombot vélasztotta az ALL (OSSZES)
csatornan az 0sszes aktiv csatorna vezérléséhez.
Megoldasok:

Ellendrizze az 6sszes csatlakoztatott t(i tesztelését.

20-04 Freeze All Channels
* You selected to control all needles
simultaneously
« Do you want to initiate [x%] freeze for all active
needles now?

YES NO
20-04 Fagyasztas minden csatornan
« On ugy allitotta be, hogy egyidejileq vezérli az
0sszes tlt.
« Elinditja most a [x%] fagyasztast minden aktiv
tinél?

IGEN NEM

Megjelenés oka:

A felhasznalo a Fagyasztas gombot valasztotta az ALL
(OSSZES) csatornanaz dsszes aktiv csatorna vezériéséhez.
Megoldasok:

Ellendrizze, hogy az'6sszes aktiv i esetében elkezdddik-e a
fagyasztasi fazis.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Osszes csatorna kiolvasztasa

» Lehetséges, hogy el van zarva az argonelzard
szelep.

e Ellendrizze és ha szlikséges, nyissa ki a
szelepet.

Megjelenés oka:

A felhasznalo a Kiolvasztas gombot valasztotta az ALL
(OSSZES) csatornan az sszes aktiv csatorna vezérléséhez.
Megoldasok:

Ellendrizze, hogy az dsszes aktiv tin elindul-e a kiolvasztas.

20-07 Stop All Channels
* You selected to control all needles
simultaneously
* Do you want to stop activityin all needles
now?
YES NO
20-07 Osszes csatornaledllitasa
« On ugy allitotta be, hogy egyidejileq vezérli az
0sszes tut.
e Most ledllitja.az 6sszes tli tevékenységét?
IGEN NEM

Megjelenés oka:

A felhasznalo a Leallitds gombot vélasztotta az ALL (OSSZES)
csatornan az 0sszes aktiv csatorna vezérléséhez.
Megoldasok:

Valassza ki; hogy leallitja-e az aktivitast minden aktiv t(
esetében.

20-18  System Shutdown
* You selected to control all needles
simultaneously
* Do you want to'initiate [x%] freeze for altactive
needles now?

YES NO
20-18 Rendszer leallitasa
« On Ugy allitotta be, hogy egyidejtileg vezérli az
0sszes tt.
e Mindegyik aktiv t(in elinditja most a
fagyasztast?

IGEN NEM

Megjelenés oka:

A felhasznald a Shutdown (Leallitas) lehetdséget valasztotta a
Bejelentkezés képernydn a rendszer kikapcsolasahoz.
Megoldasok:

Erdsitse meg arendszer kikapcsolasat. A leallitasi eljaras
leirasat Iasd a A rendszer leallitasa cim( fejezetben.

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable
time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Eljaras idotallépése
e Az eljaras meghaladta a megengedhetd id6t.
o Ledllitja az eljarast?
IGEN NEM

Megjelenés oka:

Az eljaras tullépte a megengedett 8-6ras idétartamot.
Megoldasok:

e Ha az (izenet azért jelenik meg; mert.a rendszert felugyelet
nélkil hagytak, allitsa le a rendszert.

VAGY.

* Ha tobb iddre van szilikség-az eljarashoz, Iépjen ismét az
Eljaras képernydreés folytassa az eljarast.
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Gazra vonatkozo iizenetek

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

30-02 Vent System

e The system was not vented at the end of
the last case

e \/ent the system

30-02 Fuvassa le a rendszert

e Arendszert nem fuvattak le a lequtobbi
eset végén.

e Fivassa le a rendszert.

Megjelenés oka:

A felhasznal6 az utolsd leallitas el6tt nem fuvatta le teljesen a
rendszert.

Megoldasok:

A maradék gaznyomas leengedéséhez manualisan fUvassa le a gazt
a Vent (Lefuvatdszeleppel).

30-03 Low Gas Level

e Low level of argon gas remains in the
cylinder

* Replace the gas cylinder as soon as
feasible with a new cylinder

30-03 Alacsony gazszint

e Amint lehet, cseréljele a gazpalackot eqy
friss palackra.

e Alacsony-az argongaz szintje-a palackban.

Megjelenés oka:

A rendszer Ugy szamitotta, hogy a palackban maradt gaz csak
tovabbi X percre lesz elegendd. Ahol X a Settings (Beallitasok)
képernydn lévé Low Cylinder Alert (Kiiiriil6 palack riasztas) értéket
képviseli{lasd: A beallitasok konfiguralasa cimd fejezet).
Megoldasok:

Mihamarabb cserélje ki a-gazpalackot.

Tiikre vonatkozo lizenetek (CX tiik)

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

40-01 = Unsupported Needle

last case
e \/ent the system
40-01 Nem tamogatott tii

végen.
e FUvassa le a rendszert.

Megjelenés oka:

* The systemwas not vented at the-end.of the - | A csatornahoz csatlakoztatott td tipusat:nem tamogatja a

szoftverkonfiguracio. A rendszer letiltja a csatornat, amig egy
megfeleld tlit nem csatlakoztatnak.
VAGY

e Arendszert nemfuvattak le a legutobbi eset | A szoftver megallapitotta, hogy az adott orszag szabalyozo

hatdsaga nem-hagytajova a tuk hasznalatat, illetve a tiik
hasznalata-nemtamogatott. Atendszer letiltja a csatornat, amig
egy megfelelo tit nem csatlakoztatnak:

Megoldasok:

1. Valassza le és kiilonitse el a tlt.

2. Csatlakoztasson egy tamogatott tipusu tiit, és valassza ki a ti
tipusat a legordiilé meniibol.

3.Ha tovabbi-utmutatasra vansziksége, forduljon a Boston
Scientific mlszaki tigyfélszolgalati kézpontjahoz.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

40-03 Recalled Needle

e This needle lot number is identified as part of
a recall and is unavailable for use

e Return the needle to Boston Scientific

e Connect a needle from a different lot number
to continue the procedure

40-03 Bevont tii

o At tételszama a bevont tételek kozé tartozik,
ezért nem hasznalhato.

« Kiildje vissza a t(it a Boston Scientific
vallalaltnak.

* Az eljaras folytatasahoz csatlakoztasson egy
masik tételszambol vett t(it.

Megjelenés oka:

A t(i tételszamat egy szabalyozo hat6sagi visszahivasban
szereplo tételszamként azonositottak. A csatorna le van tiltva,
amig egy masik tételszamu t(it nem csatlakoztatnak.
Megoldasok:

1. Valassza le és kiilonitse el a tt.

2. Kildje vissza a t(it a Boston Scientific cégnek

3. Az eljaras folytatasahoz csatlakoztasson egy eltérd tételszamu
tat

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by’ date‘is in the past
* Replace with-a new need|e

40-04 Lejartti

e EImulta tin feltlintetett lejarati ido.

o Cseréljeki-egy uj tlre.

Megjelenés oka:

A t(ilejarati datumat lejart datumként azonositotta a rendszer.
Arendszer letiltja a csatornat, amig egy megfelel t(it nem
csatlakoztatnak.

Megoldasok:

1. Valassza le és kilonitse el a t(it.

2. Cserélje ki uj tdre.

40-05 ‘- UsedNeedle

* This needle-has been previously used
* Replace with-anew needle

40-05 Hasznaltti

e Ezt a t(it korabban mar hasznaltak.

» Cserélje ki egy uj tdre.

Megjelenés oka:

A szoftver meggatolja a tlk ujrafelhasznalasat és egy korabban
hasznalt tlt azonositott. A rendszer letiltja a csatornat, amig egy
uj tt nem csatlakoztatnak.

Megoldasok:

1.Valassza le és kulonitse el atiit.

2. Cserélje kiruj tare.

40-06 Corrupt Memory

e Needle Memory chip is corrupt on Channel X
e Manually select the needle type

40-06 Hibas memdria

e Az X csatornaban 1év0 ti memdriachipje
hibas.

e Manualisan valassza ki a t(tipust.

Megjelenés oka:

A felhasznal6 hibas memdriachipet tartalmazo tdt
csatlakoztatott.

Megoldasok:

Manualisanwvalassza ki a-t tipusat a legérdiilé:mend
segitségével.

40-07 Passive Thaw Required

e The currently selected needle on channel [x]
does not have i-Thaw Function capability

e Passive thaw is required on this channel
40-07 Passziv kiolvasztas sziikséges

e Az [x] csatornan aktudlisan kivalasztott t(
nem rendelkezik i-Thaw funkcioval.

e Ezen a csatornan passziv kiolvasztast kell
végezni.

Megjelenés oka:

e Az i-Thaw funkcioval rendelkezé és i-Thaw funkciéval
nem rendelkezd tik kombindcidi voltak csatlakoztatva a
tlicsatlakoztatd panelhez.

VAGY

e Passziv kiolvasztast kell végezni.

Megoldasok:

e \arjon, amig a képzddott jég passzivan elolvad.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

40-08 i-Thaw Error

e Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function needle is
defective for electrical thawing

e Use passive thaw

40-08 i-Thaw hiba

* Az [Xa vagy Xb] csatorna i-Thaw funkcios tlje
nem tud elektromos kiolvasztast végezni.

e Hasznalja a passziv kiolvasztast.

Megjelenés oka:

Az i-Thaw funkcidval rendelkezd t(t i-Thaw funkcidval nem
mukodtethetéként azonositottak.

Megoldasok:

e Hasznaljon passziv kiolvasztast

Szoftveriizenetek

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Sikertelen frissités

« Hiba tortént a frissitési folyamat kozben.

* Probalja' meg ujra a frissitést.

Megjelenés oka:

A rendszer felhasznalo altali frissitése kdzben hiba lépett fel,
amely megakadalyozza a frissités elvégzését.

Megoldasok:

1. Ismételten probalja meg a frissitést.

2. Ha a frissités sikertelen, forduljon a Boston Scientific mlszaki
ugyfélszolgalati kézpontjahoz.

60-02 " Update Failed

o An erroroccurred during the upload-process
e Retry upload

60-02 ' ‘Sikertelen frissités

» Hiba tortént a feltoltési folyamat kdzben.

* Probalja meg Ujra a feltoltést.

Megjelenés oka:

Arendszer napldadatainak feltdltése kozben hiba lépett fel,
amely megakadalyozta a felt6ltés elvégzését.

Megoldasok:

1.Ismételten probdlja meg a frissitést.

2. Ha a frissités sikertelen, forduljona Boston Scientific mGszaki
tgyfélszolgalati kdzpontjahoz.

60-03 Incompatible Software

e The ICEfx Cryoablation System software is.not
compatible with requlatory approvals

e |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

60-03 Nem kompatibilis szoftver

* Az ICEfx krioablacios rendszer szoftvere nem
kompatibilis a szabalyozasi jovahagyasokkal.
* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megjelenés oka:

A szoftvert a szabalyozoi dokumentaciokban az egyes piacokon
jovahagyott szoftververziokkal-6sszehasonlitva ellendrizték.

A szabalyozasi jovahagyassal vald inkompatibilitast
azonositottak.

Megoldasok:

1..Ha tovabbi segitségre van sziiksége, forduljon a Boston
Scientific miszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

60-04 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational

e |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

60-04 Ervénytelen konfiguracio

e Egy szoftverfajl nem mukodik.

* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific m{iszaki iigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megjelenés oka:

Probléma volt a szoftver konfiguracios fajljaival.
Megoldasok:

Forduljon a-Boston Scientific m{iszaki iigyfélszolgalati
kdzpontjahoz.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Szoftver helyreallitasa

e Hiba tortént a feltoltési folyamat kozben.

e Prébalja meg ujra a feltoltést.

Megjelenés oka:

A felhasznald lenyomta a Software Recovery (Szoftver
helyreallitasa) gombot, majd kivalasztotta a Rollback
(Visszagorgetés) lehetGséget. Az aktivalas visszagorgeti
a szoftvert az el6z0 szoftververziora.

Megoldasok:

Ellendrizze a szoftver visszagdrgetését. A szoftver
helyreallitadsara vonatkozo informaciokért olvassa el a

A szoftver helyreallitasa cimu fejezetet.

60-06 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-06 Szoftver helyreallitasa
* Biztosan helyreallitja az 6sszes konfiguracio
alapértelmezett beallitasat?

IGEN NEM

Megjelenés oka:

A felhasznald lenyomta a Software Recovery (Szoftver
helyreallitdsa) gombot, majd kivalasztotta a Load (Betoltés)
lehetGséget. Az aktivalas minden konfiguracional visszaallitja
arendszer alapértelmezett beallitasait.

Megoldasok:

Ellendrizze az alapértelmezett beallitasok visszaallitasat.

60-07 © Incompatible Hardware

e The hardware is not.compatible with the
current software

e Try downloading a software update from the
USB flash drive

60-07 Inkompatibilis hardver

* A hardver nem-kompatibilis az aktualis
szoftverrel.

* Probalja meg feltdlteni-a szoftvert egy USB-
pendrive-rol.

Megjelenés oka:

Amikora rendszer az inditaskor 6nellendrzést végzett,

a rendszer inkompatibilitast észlelt a hardver és a szoftver
kozott.

Megoldasok:

» Manualisan frissitse a szoftvert a mellékelt USB-pendrive
segitségével.

60-08 Unable to exportlogs to the USB
flash drive

e The USB flash drive may be disconnected or

full.

60-08 Nem lehet napldkat exportalniaz
USB-pendrive-ra

o Lehetséges, hogy az USB-pendrive-ot

levalasztottak, vagy megtelt.

Megjelenés oka:

A napld exportalasa kozben hiba lépett fel, amely megakadalyozta
az exportalas elvégzéset.

Megoldasok:

1. Ellendrizze, hogy.az USB-pendrive csatlakoztatva van-e és
elegendd tarhelye van-e.

2. Hatovabbi segitségre van sziiksége, forduljon a. Boston
Scientific mlszaki Gigyfélszolgalati kézpontjahoz.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Jelentésekre vonatkozo iizenetek

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

70-03  Report Error

e Errors occurred while compiling the
report

e The report may be incomplete

70-03  Jelentés hiba

e Hibak torténtek a jelentés dsszeallitasa
soran.

e Lehetséges, hogy a jelentés hianyos.

Megjelenés oka:

A felhasznald megprobalt egy eljaras soran hozzaférni egy
jelentéshez vagy az eljaras végén egy jelentéshez menteni az
adatokat. Hibak térténtek, amelyek hatassal lehetnek a jelentés
épségére.

Megoldasok:

Forduljon a Boston Scientific mlszaki Gigyfélszolgalati kézpontjahoz.

70-04  Report Saved

* Report saved successfully
70-04 Jelentés mentve
e Jelentés sikeresen mentve.

Megjelenés oka:

Jelentés sikeresen mentve egy USB-pendrive-ra.
Megoldasok:

Kezeldi beavatkozas nem szlikséges.

70-05 Duplicate Filename

» The chosen filename-already exists on
the USB flash drive

e Choose a different filename

70-05 -Afajlnév marlétezik

o A kivalasztott fajlnév marlétezik-az USB-
pendrive-on.

e V/alasszon mas fajlnevet.

Megjelenés oka:

A felhasznald megkisérelt egy jelentést exportalni egy USB-pendrive-

ra-olyan fajinévvel, amely megegyezett az USB-pendrive-on talalhatd
eqyik fajinévvel.

Megoldasok:

Valasszon masikfajlnevet a jelentés exportalasahoz.

70-06 - Report Error

e Unable to export the report tothe USB
flash drive

e The USB flash'drive may be
disconnected or full

70-06 Jelentés hiba

* Ajelentést nem lehet exportalni-az USB-
pendrive-ra.

* Lehetséges, hogy az USB-pendrive-ot
levalasztottak, vagy megtelt.

Megjelenés oka:

Afelhasznald.a Save Reports to Flash Drive/(Jelentések mentése
pendrive-ra) lehetéséget valasztotta. Arendszer nem észlelt
pendrive-ot, vagy nem volt elég hely a pendrive-on.

Megoldasok:

1. Vegye ki.az USB-pendrive-ot a konzolon talalhato USB-
csatlakozobol. Varjon néhany- masodpercet, majd csatlakoztassa ujra
az USB-pendrive-ot-az USB-porthoz.

2. Ha a probléma tovabbra is-fennall, forduljon a Boston Scientific
mszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjahoz egy csere USB-pendrive-ért.
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Rendszeriizenetek

MEGJEGYZES: A rendszerhiba-(izenetek a cimsav kzepén jelennek meg. A tovabbi részletek megtekintéséhez

érintse meg a hibalizenetet.

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

¢ Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

e |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

80-01 Kommunikacids hiba

e Sikertelen volt a belsé kommunikacio.

« Sikertelen volt az Ujracsatlakoztatasikisérlet.
e Ujraindul az ICEfx krioablacids rendszer.

* Ha a problématovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientificm(szaki tigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megjelenés oka:

A szoftver nem tudott csatlakozni a hardverhez a kommunikacio
ujrainditasanak megkisérlése utan. Ha az Ujrainditas sikertelen, a

rendszer nem hasznalhato.

Megoldasok:

1. Inditsa Ujra az ICEfx krioablacids konzolt.

2.Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston
Scientific mészaki ligyfélszolgalati kdzpontjahoz.

80-02 -Startup Failure

o System self-checks failed

e Restart the system

o |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

80-02 Inditasihiba

* Sikertelen volt a rendszer dnellendrzése.

e Inditsa Ujra a rendszert.

* Ha a pronléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific maszaki tigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megjelenés oka:

A szoftver 6nellendrzése olyan hibat észlelt, amely a rendszer
ujrainditasat igényelte.

Megoldasok:

1-Inditsa Ujra:az ICEfx krioablacios konzolt.

2.Haa problématovabbra is fennall, forduljon a Boston
Scientific mlszaki.Ggyfélszolgalati kdzpontjahoz.

80-03  Pressure Alert
» Pressure exceeds safe operating limits
e Close the gas cylinders and vent gas fromthe

system
¢ Procedure will be terminated
80-03 Nyomas riasztas

» A nyomas meghaladja a biztonsagos izemi
hatarértékeket.

e Zarja el a gazpalackokat és fuvassa le a gazt a
rendszerbdl.

e Az eljaras leall.

Megjelenés oka:

A rendszer észlelte, hogy a belsé nyomas meghaladja a
biztonsdgos hatarértékeket.-A rendszer leallitja az eljarast.
A felhaszndlonak le kell fuvatnia a rendszerben lévé gazt.
Megoldasok:

1.Zarja el az argonpalackot.

2. AVent (Leflvatdszeleppel) fuvassa le a rendszert.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the ICEfx
Cryoablation System exceeds appropriate
operating limits

e Discontinue the cryoablation procedure as
soon as safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-04 Homérséklet figyelmeztetés

e Az ICEfx krioablacios rendszer belsé
hémérséklete meghaladja a megfeleld Gizemi
hatarértékeket.

e Amint biztonsagos, allitsa le-a krioablacios
eljarast.

e Forduljon a Boston Scientific muszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenés oka:

Az ICEfx krioablacids rendszer belsé hdmérséklete meghaladta a
megfeleld Gzemeltetési hatarértékeket.

Megoldasok:

1. Amint biztonsagos, allitsa le a krioablacios eljarast.

2. Forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

80-05- " Service Due

e Low battery detected

o Contact Boston Scientific. Technical Assistance
Center

80-05' Szerviz esedékes

« Alacsony akkumulatortoltet €szlelve.

* Forduljon a-Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalatikozpontjahoz.

Megjelenés oka:

A rendszer alacsony toltottségl akkumulatort észlelt.

A rendszermiikodését befolyasolhatja, ha alacsony toltottségl
akkumulatorral tizemeltetik.

Megoldasok:

Forduljon a Boston Scientific mlszaki tigyfélszolgalati
kdzpontjahoz.

80-30  System Error

» Gas pressure display may be inaccurate.
Monitor procedure carefully using image
guidance. Use passive thaw. At the'conglusion
of the procedure, Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-30 Rendszerhiba

» Lehetséges, hogy pontatlan a gaznyomas
kijelz6. Gondosan monitorozza az eljarast
képalkotd modszerrel. Hasznaljon passziv
kiolvasztast. Az eljaras befejezése utan
forduljon a Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenés oka:

A belsoé nyomasellendrzések nem voltak konzisztensek, és
pontatlan ertékeket eredményezhetnek a nyomasmerén.
Megoldasok:

1.Folyamatosan monitorozza az eljarast képalkotasos
ellenérzéssel.

2. Az eljaras befejezése utan forduljon a Boston Scientific
muszaki ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

80-31 System Error

e Gas cylinder shut off valve is not open
enough to provide adequate flow. If necessary,
open the valve approximately another half
turn.

80-31 Rendszerhiba

e A gazpalack elzarészelepe nincs kelléen
kinyitva ahhoz, hogy elegendé aramlast
biztositson. Ha sziikséges, nyissa ki a szelepet
korllbelil még egy fordulatnyit.

Megjelenés oka:

Az argonpalackbdl eredd gazaramlas elégtelen volt.

A gazaramlas javitasa érdekében nyissa ki jobban a palack
szelepét.

Megoldasok:

Ellendrizze, hogy a gazpalack szelepe eléggé nyitva van-e
ahhoz, hogy lehetévé tegye a gazaramlast (lasd: Jelentések
cim(i fejezet). Ha sziikséges, nyissa ki a szelepet korilbellil még
egy fél fordulatnyit.

80-32  System Error

e Channel X is defective. Choose another
channel. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance
Center.

80-32 Rendszerhiba

* Az X csatorna meghibasodott. Valasszon
masik.csatornat. Az eljaras befejezése

utan forduljon a Boston Scientific mlszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenés oka:

Arendszer hibas szolenoidot észlelt az X-csatornan; valasszon
egy.masik ¢satornat.

Megoldasok:

1. Valasszon egy masik csatornat.

2. Az eljaras befejezése utan forduljon a Boston Scientific
miszaki Ggyfélszolgalatikdzpontjahoz.

80-33 - System Error

» Defective MTS in.channel[X]. Replace with a
new MTS.

* Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33 Rendszerhiba

* Hibas MTS az [X] csatornan. Cserélje ki Uj
MTS-re.

» Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati
kdzpontja.

Megjelenés oka:

Az MTS hémérséklet-kijelzGje a vart tartomanyon kivil volt,
amikor'eredetileg a tlicsatlakoztato panelhez csatlakoztatta.
Megoldasok:

1. Valassza le és kulonitse el az MTS-t

2. Csatlakoztasson egy Uj MTS-t

80-34  System Error

e Fan X failure. At the conclusion of the
procedure, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-34 Rendszerhiba

e Fan X meghibasodott. Az eljaras befejezése
utan forduljon a Boston Scientific miszaki
tgyfélszolgalati kdzpontjahoz.)

Megjelenés oka:

A rendszer nem miikdddkent azonositottaa Fan X-et.
Megoldasok:

Az eljaras befejezése utan forduljon-aBoston Scientific mliszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

80-35 System Error

» The gas flow rate in channel XX exceeds

the system operation requirements and may
impact performance. Reduce the number of
active needles.

80-35 Rendszerhiba

e Az XX csatorna gazaramlasi sebessége
meghaladja a rendszer Gizemi kdvetelményeit
és befolyasolhatja a teljesitményt.Csdkkentse
az aktiv tlk szamat.

Megjelenés oka:

Egy adott csatorna szamitott aramlasi sebessége tullépte az
adott csatorna javasolt aramlasi sebességét. Csdkkenteni kell
az aktiv tik szamat.

Megoldasok:

1. Csokkentse az aktiv tik szamat.

2. Ha tovabbi utmutatasra van sziiksége, forduljon a Boston
Scientific mlszaki igyfélszolgalati kézpontjahoz.

80-36  System Error

* The gas flow rate exceeds the system
operation requirements and-may impact
performance. Reduce the:numberof active
needles.

80-36 Rendszerhiba

e A gazaramlasi sebesség meghaladja

a rendszer tizemikovetelményeit és
befolyasolhatja a teljesitményt. Csokkentse az
aktiv tlk szamat.

Megjelenés oka:

Az 6sszes csatorna kumulativ aramlasi sebessége tullépte a
rendszerajanlott aramlasi sebességét. (sokkenteni kell az aktiv
tlik szamat.

Megoldasok:

1. Csokkentse az aktiv tlik szamat.

2. Ha tovabbi utmutatasra van sziiksége, forduljon a Boston
Scientific m{szaki Ugyfélszolgalati kozpontjahoz.

Szerviziizenetek

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation-System soon
* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-01 Szerviz esedékes

 Mihamarabb szervizelje az ICEfx*krioablacids
rendszert.

e A szerviz hatérideje: [DATUM].

e Szerviz idépont kéréséhez forduljon-a
Boston Scientific mlszaki tigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megjelenés oka:

A rendszer emlékeztette a felhasznalot az litemezett
rendszerszerviz teljesitésének hataridejére. Az emlékeztetd a
szervizelési-hataridd el6tt négy héttel kezdddik.

Megoldasok:

Szerviz idOpont kéréséhez forduljon a Boston Scientific mliszaki
ugyfélszolgalati kézpontjahoz.

90-02 Service Due

e Service for the ICEfx Cryoablation System is
past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-02 Szerviz esedékes

e Lejart az ICEfx rendszer szervizelési
hatarideje.

e Szerviz idépont kéréséhez forduljon a
Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megjelenés oka:

Az |CEfx krioablacids rendszert nem szervizelték Gitemezés
szerint../A kovetkezd inditasok alkalmaval arendszer emlékezteti
a felhasznalot, hogy esedékes a szerviz.

Megoldasok:

Szerviz id0pont kéréséhez forduljon a Boston Scientific mliszaki
ugyfélszolgalati kozpontjahoz.
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e Contact Boston Scientific Technical Assistance

Center to arrange return of this system to be

refurbished, replaced or disposed.

90-03 Arendszer az élettartama végére
ért

e Az ICEfx krioablacios rendszer az élettartama

végeére ért.

e Forduljon a Boston Scientific muszaki

ugyfélszolgalati kdzpontjahoz, és kérje a

rendszer fogadasat felujitas, csere vagy

artalmatlanitas céljabol.

Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok

90-03 System End of Life Megjelenés oka:

e The ICEfx Cryoablation System is at the end [ Az ICEfx krioablacios rendszer az élettartama végére ért.
of operational life Megoldasok:

Szerviz id6pont kéréséhez forduljon a Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

RENDSZERSPECIFIKACIOK
Mechanikai jellemzok
ICEfx krioablacios konzol
o Tomeq: 20kg.(441bs)

e Magassag: 28 cm (111in), ha le van-hajtva a monitor, és:48 cm (19 in), ha fel van hajtva a monitor
 Elfoglalt teriilet: 36 cmx 53.¢m (14.in x 21in)

ICEfx krioablacios kocsi
e Tomeg: 23 kg (50 1bs)
e Magassag: 91¢m (36.in)

o Elfoglalt terlilet; 45 cm'x'53 cm (18 inx 211in)

Argongaz-ellatas

e Tisztasagi szint: 99,998% vagy magasabb

e Szilard részecskék mérete: <5 ym
Gazpalack miszaki adatai

e Maximalis nyomas: 41,4 MPa (6000-psi, 414 bar)

e Gazpalack ajanlott térfogata: 42 1- 501
A megjelenitett értékek pontossaga
¢ Homérséklet pontossaga:

0 *3°C-a-60°Cés40 °Ckozotti tartomanyban

e A gazellatas nyomasanak pontossaga:

0 +50 psi,az 1000 psi és 6000 psi kozotti tartomanyban
0 *3,4bar, a69 bar és 414 bar kozotti tartomanyban
o *0,314 MPa, a 6,9 MPa és 41,4 MPa kdzotti tartomanyban

¢ Beépitett nyomasszabalyozo gaznyomasa:

0 *50 psi,az 1000 psi és 4000 psi kozo6tti tartomanyban
0 *3,4bar,a69 bar és 276 bar kdzotti tartomanyban
o +0,314 MPa, a 6,9 MPa és 27,6 MPa kdzotti tartomanyban
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¢ Idéintervallumok:

0 *5masodperc barmely 10 perces intervallumban

Alapvet6 miikodés

Az ICEfx krioablacios rendszer alapveté miikodésének definicidja:

e A csatlakoztatott krioablacios tiikbe iranyul6 aramlas vagy argon be- és kikapcsolasanak képessége a

felhasznaloi fellleten bevitt parancsok utjan

e Afelhasznald altal kivalasztott tikbe iranyul6 folyamatos gazaramlas fenntartasanak képessége, amikor a

felhasznalo bekapcsolja a gazaramlast

o Afelhasznald altal kivalasztott tikbe. iranyuld folyamatos gazaramlas megakadalyozasanak képessége, amikor a

felhasznald kikapcsolja a gazaramlast

e Acsatlakoztatott (X krioablacids tikbe iranyuld elektromos aramellatas be- és kikapcsolasanak képessége a

felhasznaloi fellleten bevitt parancsok Utjan

e Afelhasznald altal kivalasztott CX tdk t(f(itéibe iranyuld folyamatos elektromos aramellatasanak fenntartasanak
képessége, amikora felhasznald-aktivalja a tifiitoket a felhasznaloi fellileten bevitt parancsok utjan

e Afelhasznald altal kivalasztott (X tlikbe iranyuld elektromos aramellatas megbizhaté megakadalyozasanak
képessége, amikor leallitasrakeril az elektromos fiités a felhasznaldi fellileten bevitt parancsok Gtjan

o Afelhasznald altal kivalasztott h6szenzorok altal mért hdmérsékletek folyamatos monitorozasanak és

kijelzésének képessége.
Boston Scientific miiszaki iigyfélszolgalati kozpont
Régio Telefonszam e-mail
Egyesdilt Alfamok +1,800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
Azsia-Csendes-Ocedni térség (Azsia, Kozel- +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Kelet)
Japan +81.120.177.179 JapanCESTAC@bsci.com
Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Ausztralia / Uj-Zéland +611800:676133'~ 5-0s CapitalequipmentANZ@bsci.com
gomb
Brazilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +5215559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurdpa (az egyes orszagokat lasd alabb) +3145:546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ausztria +4316.0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dania +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Csehorszag 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finnorszag +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Franciaorszag +337139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Németorszag +49.815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Olaszorszag +39 022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hollandia +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvégia 0800 14236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanyolorszag +34 917 619 999 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Svédorszag +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Egyesiilt Kiralysag +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnak az alabbiakat kell mérlegelnie, mikézben az ICEfx krioablacids rendszer intervencios beavatkozasokkal
0sszefliggo alkalmazasa kapcsan tanacsokkal latja el a beteget:

e Ismertesse a kockazatokat és az el6nyoket, ideértve a krioablacios kezelések és a varhatdan alkalmazandé
egyéb intervencios kezelések végzéséhez hasznalt ICEfx krioablacios rendszer és tartozék termékek hasznalati
utasitasaiban felsorolt lehetséges nemkivanatos események attekintését.

e |smertesse a beavatkozas utani teenddkre vonatkozo utasitasokat, ideértve az életmodot érintd valtozasokat,
azgyogyszerezést és az otthoni apolasra és a rehabilitaciora vonatkozd iranyelveket.

JOTALLAS
A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESEIK

A dokumentacioban el6forduld, az orvostechnikai eszkdzoknél gyakran hasznalt szimbdlumok meghatarozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talalhatd.

A tovabbi szimbdlumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.
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Tartalom

Medical Device under EU Legislation
Az unios jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkoz

Universal Serial Bus
Univerzalis soros sin

Ethernet
Ethernet

Fuse
Biztositék

Separate Collection
Elkiilonitett gydjtés

Mass
Tomeg

Maximum Inlet Pressure
Maximalis belépényomas

Argon
Argon

Reset
Visszaallités

Rated flow
Aramlasi sebesség

Includes Power Cord
Tartalmazza a tapkabelt

Includes Console Cover
Kezeldpulthuzat mellékelve

Includes Flash drive
Pendrive mellékelve

Includes Wrench
Villaskulcs mellékelve

Includes Accessory Bag
Tartozéktasak mellékelve

Includes Dual Cylinder Adapter
Duplagazpalack-adapter mellékelve
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Galway IRELAND

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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