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B, ONLY
Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt voib seda seadet miia vaid arst voi arsti korraldusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Krloablatsiooni susteemiga ICEfx koos kasutatavad Uhekordsed seadmed on steriilsed. Teistkordne kasutamine,
taast6dtlemine voi uuesti steriliseerimine vdib seadme strukturaalset Ghtsust kahjustada ja/voi pohjustada torkeid,
mis omakorda vdivad tekitada patsiendi vigastusi, haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine, taast6dtlemine voi
uuesti steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/v0i tekitada patsiendi nakatumist voi nakkuse
levikut, muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist-tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib tekitada patsiendi
vigastamist, haigestumist voi surma.

SEADME KIRJELDUS

Susteemi kirjeldus

Kriioablatsiooni suisteem ICEfx koosneb kriioablatsiooni juhtpuldist ICEfx ja valikulisest kriioablatsiooni karust ICEfx.
Sisu

Uks (1) kriioablatsiooni juhtpult ICEfx

Uks (1) valikuline kriioablatsiooni kiru ICEfx: kirus on vdimalik hoida kuni nelja kriioablatsiooni n&elte karpi ja
sellel on‘konks lisatarvikute koti jaoks.

Uks (1) kriioablatsiooni siisteemi ICEfx kasutusjuhend: see kasutusjuhend kirjeldab siisteemi ning annab juhiseid
ststeemi kasutamiseks ja hooldamiseks.

Uks (1) kriioablatsiooni siisteemi ICEfx-kiirjuhend: kiifjuhend annab siisteemi seadistamisest ja kasutamisest
visuaalse Ulevaate.

Uks (1) toitejuhe

Uks (1) juhtpuldi kate: juhtpuldi katet kasutatakse kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx kaitsmiseks ladustamise ajal.

Uks (1) USB-mélupulk (4 GB) kaasasoleva koti sees: USB-milupulka kasutatakse protseduuriaruannete kliendi
arvutisse edastamiseks nende salvestamise voi printimise eesmargil.

Uks (1) voti: votit kasutatakse gaasi toiteliini-iihendamiselvdi lahutamisel.

Uks (1) lisatarvikute kott: lisatarvikute kotti kasutatakse siisteemi lisatarvikute hoidmiseks ja selle saab kinnitada
kriioablatsiooni karu ICEfx kiljel oleva konksu klge.

Uks (1) kahe ballooni adapter EZ-Connect2: kahe ballooni .adapter-on komponent, mida kasutatakse kahe
argooniballooni ridastikku (ihendamiseks “krioablatsiooni stisteemiga- ICEfx. Kahe -ballooni adapter koosneb
neljasuunalisest adapterikomplektist, millelon-argooni manomeeter ja gaasi lisatoiteliini ithendus, mis on thendatud
gaasiballooni Ghendusega pika gaasi toiteliini-ja lihikese gaasi lisatoiteliiniga. Kahe ballooni-adapteri EZ-Connect2
kasutamise juhiseid lugege jaotisest Argoongaasi ithendamine.

e Kuna protseduuriruumid on erinevad, on argooniballoonijuhtpuldiga Ghendav gaasitoiteliin saadaval eri
pikkustes. Vaadake tabelit 1.
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Kriioablatsiooni juhtpult ICEfx

KrGoablatsiooni juhtpult ICEfx on kaasaskantav heeliumivaba té6lauale paigutatav kriioablatsiooniseade. Juhtpuldi
esikiljel on neli ndelatihenduskanalit (millest igaiiks toetab kaht ndelaporti), kaks seadme Multi-Point 1.5 Thermal

Sensor (MTS) porti ja stvistatud 10,1-inch puuteekraaniga monitor.

ST MTS2

Joonis 1. Juhtpuldi eestvaade

1. Puuteekraaniga.monitor 4. Lukustusribad
2. Visuaalne naidik 5. ““Noelauhenduspordid
3. MTS-i Ghenduspordid 6. Kaepidemed
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Juhtpuldi tagakaiiljel (joonis 2) on toiteldliti, ks USB-port, iiks Etherneti-port (inaktiivne), tarkvara lahtestusnupp,
argoongaasi sisselaskeava, klapp Vent (Ventilatsioon) ja argoongaasi sulgeklapp Argon (Argoon).

Joonis 2. Juhtpuldi tagantvaade

1. Toiteliliti 7.- Klapp Vent (Ventilatsioon)

2. USB-port 8. . .Sulgeklapp.Argon (Argoon)

3. Etherneti-port (inaktiivne) 9. Argoongaasi sisselase (kiirihendusega)
4. Tarkvara lahtestusnupp 10. Niiskuskate

5. Hooldusluuk 1.-~Gaasi kaitseklamber

6. Jahutusventilaator 12. -Maanduspunkt (valitud riigid)

Puuteekraaniga monitor

Krioablatsiooni protseduuri juhitakse puuteekraaniga monitori abil. Monitori saab kallutada ja p6drata, et tagada
kasutajale optimaalne vaate- ja tédnurk. Puuteekraaniga monitoril on protseduuriga seotud andmete sisestamiseks
virtuaalne ekraanipdhine ingliskeelne QWERTY-klaviatuur.. Monitori saab hoiule panemiseks klappida lamedalt
seadme peal olevale monitori hoiualusele.

Noela ithenduspaneel

Noela Ghenduspaneel sisaldab kahte MTS-i ihendusporti ja-nelja nummerdatud ndelakanalit; lgal kanalil on kaks
porti, millega saab Ghendada kuni kaks kriioablatsiooni ngela.

MTS-i iihenduspordid

Kaks MTS-i ihendusporti asuvad ndelatihenduskanalite kohal ja nendega saab (hendada ettevotte Boston
Scientific MTS-i, mida kasutatakse temperatuuri jalgimiseks kriioablatsiooni sihtpiirkonnas ja selle Iahedal.
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Noelakanalid

Noela Ghenduspaneel sisaldab nelja nummerdatud ndelakanalit. Igal kanalil on kaks porti, millega saab Gihendada
kuni kaks kriioablatsiooni ndela. Iga kanal to6tab kas kilmutamis- voi sulatusreziimis koigist teistest kanalitest
soltumatult.

Lukustusribad
Lukustusribad igal ndelakanalil lukustavad ndelad portidesse, et neid protseduuri ajal kinni hoida.
Kaepidemed

Juhtpuldi tdstmiseks on saadaval kaks kaepidet, ks kummalgi kiljel. Kaepidemed on suvistatud valjaldiked aluse
alumises 0sas.

ETTEVAATUST! Kui juhtpult on kriioablatsioonikaru ICEfx klilge kinnitatud, kasutage ststeemi tdstmiseks karu
kaepidemeid.

Toiteliliti

Toiteliiliti varustab juhtpulti kriioablatsiooni protseduuri ettevalmistamisel toitega.

Sideport

USB 2.0 sideport asub juhtpuldi tagakiljel'ja voimaldab kasutajal salvestada aruandeid ettevdtte Boston Scientific
USB-malupulgale, et neid teise arvutisse alla laadida voi printida.

Tarkvara lahtestamine

Tarkvara lahtestamise nuppu kasutatakse kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx alglaadimiseks taastereziimi, kui tarkvara
on rikutud (lugege jaotist Tarkvara taastamine).

Sulgeklapp Argon (Argoon)
Sulgeklappi Argon (Argoon) kasutatakse juhtpuldi gaasiga varustamise SISSE v&i-VALJA lilitamiseks. Klapp on
soovitatav jatta asendisse ON(SEES). Lillitage argoongaas valja ainult-hadaolukorras.

Klapp Vent (Ventilatsioon)

Klappi Vent (Ventilatsioon) kasutatakse kérge rohu-all oleva argoongaasi kriioablatsiooni juhtpuldist ICEfx vélja
ventileerimiseks.

Argoongaasi sisselase
Gaasi toiteliin Ghendab argoongaasi ballooni argoongaasi sisselaskega kiirihendusega liitmiku abil.
Kriioablatsiooni karu ICEfx

Valikuline krtoablatsiooni karu ICEfx-pakubjuhtpuldile turvalist platvormi.-Krioablatsiooni karul ICEfx on neli
lukustuvat ratast, mis tagavad, et see ei liigu kriioablatsiooni protseduuri ajal. Karu sees olev.ava voimaldab-hoida
kuni nelja kriioablatsiooni ndelakarpi.

Karul on kdepidemed hdlpsaks liigutamiseks ja-konks lisatarvikute koti kinnitamiseks.
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Joonis 3. Kriioablatsiooni karu. ICEfx

1. Hoiukoht 3. -~ Kaepide
2. Lukustuvratas 4. Lisatarvikute koti konks

Ratta lukustushoovad

Kasutage ratta lukustushoobasid kriioablatsiooni karu ICEfx protseduuri-ajal paigale lukustamiseks (joonis 4). Ratta
lukustushoobasid saab lukustada kummaltki poolt. Ratta lukustushoova ALLA vajutamine lukustab ratta ja takistab
selle liikumist protseduuri-ajal. Ratta lukustushoova ULES tdstmine vabastab ratta lukustuse.

Joonis 4. Kriioablatsiooni karu ICEfx - ratta lukustushoovad

10
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Too6pohimote

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx on kaasaskantav suisteem, mis on ette nahtud kriioablatiivsete kudede havitamiseks
minimaalselt invasiivse protseduuri kdigus. Ststeemi juhitakse arvutiga puutetundliku ekraani kasutajaliidese abil,
mis vOimaldab kasutajal protseduuri juhtida ja jalgida. Ststeemiga edastatav ravi pohineb surugaaside Joule'i-
Thomsoni efektil. Joule'i-Thomsoni efekt on surugaasi temperatuuri muutus, kui see voolab labi kitsa ava ja laieneb
madalamale réhule. Joule'i-Thomsoni efekti tottu langeb teatud gaaside, naiteks argooni, temperatuur, samas kui
mdne muu gaasi, nditeks heeliumi, temperatuur hoopis touseb.

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx kasutab kudede kilmutamiseks kdrge réhuga argoongaasi, mis liigub labi suletud otsaga
krGioablatsiooni ndelte. Kilmutamine on tingitud Joule'i-Thomsoni efektist, mida véimendab rekuperatiivne soojusvaheti
krGioablatsiooni ndelas. Koe aktiivne sulatamine saavutatakse kriioablatsiooni (X ndelte sees olevat kiitteelementi
reguleerides, et tagada aktiivne heeliumivaba sulatamine (funktsioon i-Thaw voi FastThaw) ja jélgida ablatsiooni
(kauterisatsiooni funktsioon).

Kriioablatiivseid raviprotseduure tehakse ravitavasse koldesse sisestatava(te) vaikese diameetriga krlioablatsiooni
ndelaga (ndeltega), tavaliselt kompuutertomograafilise (KT) kontrolli all. Kui krlioablatsiooni ndel(ad) sisestatakse
sihtkoesse voi selle lahedale ning alustatakse kiilmutamist, tekib ndelavarte distaalse otsa imber jadpall. Aja jooksul
haarab jadpall sihtkoe taielikult ja havitab selle.

Jadpallisuurusejakuju madravadkriioablatsiooni ndela konstruktsioon jaargoongaasi temperatuur ning kilmutamise
kestus.-Koe ablatsioon™ saavutatakse korduvate- kilmutamise ja sulatamise tsiklitega, mille kdigus tekitavad
rakusurma nii kilm kui ka kuum: lga kifmutamise ja sulatamise tstikkel koosneb kilmutamiststklist, millele jargneb
sulatamiststikkel. Uldiselt kasutatakse sihtkoe taielikuks havitamiseks mitut kiilmutamise ja sulatamise tsiklit.

Krlioablatsiooni-oluline eelis on'see, et radioloogiliste uuringute, nditeks ultraheli ja KT abil on véimalik ndha jadpalli
asukohta ning suurust. Seda krioablatsiooni-eelist: kasutatakse. ravi digeks juhtimiseks. Kasutamise ajal tuleb
protseduuri jalgida kuvamismeetodi abil,-et'tagada kudede piisav katvus ja valtida korvalasetsevate struktuuride
kahjustamist:

Lisaks kuvamismeetodile saab'sihtkohas ja korvalasetsevates kriitilistes struktuurides kudede temperatuuri jalgimise
abistamiseks kasutada ettevotte Boston Scientific temperatuuriandureid. Need temperatuuriandurid vdivad pakkuda
kvantitatiivseid andmeid, et taiendada pildindusmodaalsusest parinevat kvantitatiivset teavet. CX-tltpi ndelte
temperatuuri kuva vdimaldab ndela toimivustvisuaalselt jdlgida:

Materjalid

Tapsemat teavet materjalide kohtavaadake ettevotte: Boston Scientific krlioablatsiooni ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

Mitteplirogeenne

Tapsemat teavet plrogeensuse kohta vaadake ettevdtte Boston Scientific kriioablatsiooni' ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

Kasutajateave

Kriioablatsiooni susteem [ICEfx on moeldud . kasutamiseks - meditsiinito6tajatele, kes: tunnevad pohjalikult
kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi .pohimdtteid, “kliinilisi- rakendusalasid jariske. Valikulised
koolitusprogrammid on saadaval ettevotte Boston Scientific esindaja kaudu.

KASUTUSOTSTARVE

KrGoablatsiooni sisteem ICEfx on ette nahtud koe krlioablatiivseks-havitamiseks minimaalselt invasiivse protseduuri
kaigus; nende protseduuride tegemiseks on vaja erinevaid ettevotte Boston Scientific lisatarvikuid. KrGoablatsiooni
sisteem ICEfx on ette nahtud kasutamiseks kruokirurgilise toriistana“uldkirurgia, dermatoloogia, neuroloogia
(sealhulgas krlioanalgeesia), rindkerekirurgia (valja arvatud stidamekude), glinekoloogia, onkoloogia ja uroloogia
valdkondades. Siisteem on mdeldud koe (sealhulgas eesnadrme- ja neerukoe, maksametastaaside, kasvajate ja
nahakollete) havitamiseks darmiselt kiilma temperatuuri méjul.
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Patsiendiriihmad

Ettenahtud populatsioon hdlmab patsiente, kellele on ndidustatud koe krioablatiivne hdvitamine kirurgilise
protseduuri ajal.

KASUTUSNAIDUSTUSED
KrGoablatsiooni susteemi ICEfx spetsiifilised naidustused on jargmised.
e Uroloogia - eesnaarmekoe ablatsioon eesnaarmevahi korral

e Onkoloogia - vahkkasvajate vdi pahaloomulisi rakke sisaldavate kudede ja healoomuliste kasvajate ablatsioon
ning palliatiivne sekkumine

e Dermatoloogia - nahavahi ja muude nahakollete ablatsioon voi kiilmutamine

e Glinekoloogia - naiste suguelundite pahaloomulise neoplaasia voi healoomulise diisplaasia ablatsioon
 Uldkirurgia - kasvajate, retsidiveeruvate vihikollete palliatiivne ravi ja rinna fibroadenoomide ablatsioon
 Rindkerekirurgia - (valja arvatud siidamekude)

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Kriioablatsiooni sisteem ICEfX, mida kasutatakse koos erinevate ettevdtte Boston Scientific lisatarvikutega, on
ette nahtud koe (sealhulgas eesnadrme- ja neerukoe, maksametastaaside, kasvajate ja nahakollete) havitamiseks
aarmiselt killma temperatuuriga.minimaalselt invasiivsete protseduuride ajal.

Kliinilist_kasu -moddetakse Uldiste kliiniliste ‘tulemusnditajate alusel, sealhulgas sihtanatoomiale spetsiifilised
vastuvoetava ohutuse ja toimivuse alased tulemusnaitajad.

VASTUNAIDUSTUSED

Kriioablatsiooni stisteemi ICEfx kasutamisele spetsiifilisi vastundidustusi-pole teada.

HOIATUSED
Uldised

e Krioablatsiooni stisteem ICEfx on mdeldud kasutamiseks meditsiinitddtajatele, kes tunnevad pdhjalikult
kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pohimatteid, kliinilisi rakendusalasid ja riske.

e Toodetele spetsiifilisi hoiatusi lugege ettevotte Boston Scientific kriioablatsiooni ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

o Arge kasutage seda seadet mingil muul‘eesmaérgil kui'selle ettenahtud kasutus ja kasutusnaidustused.

e Arge muutke kriioablatsiooni siisteemi ICEfx iihelgi viisil. Kriioablatsiooni stisteemi-1CEfx tohivad hooldada
ainult ettevotte Boston Scientific volitatud to6tajad voi ettevottes Boston Scientific valjadppe labinud
volitatud td6tajad.

* Krioablatsiooni ststeemi ICEfx tuleb ststeemi tehniliste andmete jargi regulaarselt kontrollida ja-hooldada.
Hoolduse peavad tegema volitatud hooldustehnikud. Uksikasjalikku teavet vt jaotisest Paigaldamine,
kalibreerimine ja hooldus.

 Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi ICEfx, kui see on nihtavalt kahjustatud;nii et ndha on
sisekomponendid voi teravad servad.

 Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi ICEfx magnetresonantstomograafide (MRT) Iahedal.
e Krioablatsiooni stisteemi ICEfx ei tohi kasutada teiste seadmete korval eganendega virnastatuna.

e Kui krGioablatsiooni juhtpult ICEfx on paigaldatud karule, lukustage enne stisteemi kasutamist karu rattad, et
valtida protseduuri ajal siisteemi tahtmatut liikumist.

e Elektrilodgiohu valtimiseks tohib selle seadme Ghendada ainult haigla kvaliteediga kaitsemaandusega
pistikupessa.
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Arge kaivitage kriioablatsiooni protseduuri enne, kui olete veendunud, et kriioablatsiooni siisteem ICEfx ja kik
lisaseadmed on taielikult tdokorras.

Muude kui ettenahtud ja ettevotte Boston Scientific poolt sisekomponentide varuosadena miidavate kaablite
kasutamine voib suurendada kriioablatsiooni stisteemi ICEfx emissioone voi vahendada selle hairekindlust.
Kasutage kriioablatsiooni stisteemiga ICEfx ainult mitte-MRT ndelu.

Boston Scientific soovitab kasutada ettevotte Boston Scientific MTS-i, et jalgida ettenahtud raviprotokolli
kiImumis- ja sulamistemperatuure ning temperatuure kilgnevates elundites ja struktuurides.

Arge kasutage ndela, kui see on lahtipakkimise v&i kasutamise ajal paindunud vdi kahjustatud. Arge kunagi
kasutage krlioablatsiooni protseduuriks defektset ndela. Gaasilekkega defektne kriioablatsiooni ndel voib
pohjustada patsiendil gaasiembooliat.

Arge painutage, pigistage, I8igake ega témmake ndelavoolikut liiga tugevalt. Néela kiepideme véi vooliku
kahjustus véib muuta ndela kasutuskdlbmatuks.

Tagage, et plaanitud kriioablatsiooni‘protseduuri jaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mojutavad ndelte arv ja liik, gaasiballooni suurus ning gaasivoolu rohk ja kiirus (gaasi puhtuse
ndudeid lugege jaotisest SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED). Iga raviprotseduuri jaoks peab olema saadaval
vahemalt tiks gaasiga taidetud varuballoon.,

Korge rohugagaas on ohtlik, kui seda kasitsetakse valesti. Rohu all gaasististeemide, mahutite ja
komponentidega seoses tuleb alati jargida kohalikke seadusi ja-ohutuseeskirju.

Veenduge; et argoongaasi balloon oleks aheldatud seina vdi heakskiidetud karu kiilge, et valtida ballooni
umberkukkumist.

Arge (ihendage kriioablatsiooni stisteemi ICEfx gaasi toiteliiniga, mille rdhk Gletab 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa),
et valtida ststeemi sisemiste komponentide kahjustamist.

Kriioablatsiooni stisteemi ICEfx ei tohi kasutada kergsuttivate aurude, nt kergsuttivate anesteetikumide voi
lenduvate ainete ldheduses.

Arge painutage ega vaanake gaasi toiteliini. Teravad painutused vdi vidnamine véivad kahjustada gaasi
toiteliini terviklikkust.

Arge veeretage kriioablatsiooni siisteemi ICEfx dle gaasi toiteliini, kuna see v&ib liini kahjustada.

Protseduuriga seotud

Enne kriioablatsiooni protseduuri-alustamist seadke krlioablatsiooni siisteem ICEfx (iles (vt jaotist Stisteemi
lilesseadmine) ja tehke seejarel ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsed. Protseduuri alustamiseks tuleb
katsed edukalt [pule viia.

Arge kasutage ndela, kui kiilmutamisfaasis ei teki jaad: Hankige uus ndel ja korrake katseprotseduuri.

Arge kasutage ndela, kui niete ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse ajal ndelastvaljuvaid mulle:
Tagage sobivate meetmete votmine sihtkoe lahedal olevate elundite ja struktuuride kaitsmiseks.

Enne MTS-ide patsienti sisestamist veenduge, et need toimiksid 0igesti ja naitaksid maistlikult diget
toatemperatuuri.

Protseduurivélja ja kriloablatsiooni ndelte steriilsust tuleb pidevaltséilitada. Arge laske steriilse kriioablatsiooni
noela distaalsel otsal saastuda.

Steriilsuse sailitamiseks katse ajal valtige kokkupuudet kriioablatsiooni-ndela distaalse osaga.

Jalgige pidevalt ndela sisestamist, ndela positsioonimist, jadpalli teket ja eemaldamist kuvamismeetodite

abil (nt otsevisualiseerimine, ultraheli vdi kompuutertomograafia(KT)), et tagada piisav koekate ja véltida
kilgnevate struktuuride kahjustamist.

Teisaldatavaid raadiosideseadmeid (sh valisseadmeid, naiteks antennikaableid ja vélisantenne) ei tohi kasutada
krioablatsiooni stisteemi ICEfx Uhelegi osale, sh stisteemiga kasutamiseks ette nahtud kaablitele, lahemal kui
30 cm (12 in). Vastasel juhul voib seadme toimivus halveneda.
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Enne gaasiballooni avamist veenduge, et kdrge rohuga argoongaasi toiteliin oleks kindlalt Ghendatud.

Uhendage gaasi toiteliini otsas olev turvakaabel juhtpuldiga enne, kui iihendate argoongaasi toiteliini
argoongaasi sisselaskega. Turvakaabel tagab varukaitse juhuks, kui gaasi toiteliin stisteemist kogemata lahti
peaks tulema. Arge kasutage gaasi toiteliini, kui turvakaabel puudub. See vdib ohustada ruumis viibivat
personali. Tapsemate juhiste saamiseks votke ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Iga ndel tuleb enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist lukustada ndelakanalisse, et valtida ndela joulise
valjutamise ohtu gaasirdhu méjul.

Kui ndelad on veel (ihendatud, arge avage kanaleid ega lahutage ndelu nende Gihenduspaneeli kiiljest enne, kui
koik kanaliga tehtavad toimingud on I6ppenud.

Kasutage killmutamise ja sulatamise toiminguid ainult siis, kui ndel on sihtkoe sees.

Kui ndel tuleb protseduuri ajal lisada, thendage ndel avatud kanaliga. Kui avatud kanalit pole saadaval, lugege
avatud pordiga kanalile CX-ndela lisamise juhiseid jaotisest (X-noela lisamine kriioablatsiooni protseduuri
ajal.

Noela kdepidemed ja‘gaasiliin voivad kiilmutamise ajal harmatisega kattuda. Valtige pikaajalist kokkupuudet
noela kaepideme harmas 0sadega, et valtida-tahtmatu termilise koekahjustuse teket patsiendil voi arstil.

Ndela voolik vdib kriioablatsiooni protseduuri ajal kilmutamiststklite kdigus vaga kilmaks muutuda. Oluline
on kaitsta-patsiendi nahka otsekontakti-eest néelavoolikuga, et valtida patsiendi termovigastuse tekkimise
vOimalust. Kasutage-sobivat isoleerivat barjddri (nt ratikut) voi muud-meetodit, et ndelavoolikut patsiendi
nahast lahus hoida.

Noela kaepide voib aktiivse sulatamise ajal soojeneda. Podrake tahelepanu ndela kaepideme asendile.
Pikaajaline kokkupuude ndela kaepideme soojade-osadega voib patsiendile vdi arstile kogemata termilist
koekahjustust vaipoletust pohjustada.

Aktiivse sulatamise kdigus ndela distaalne vars kuumeneb. Olge ettevaatlik, et valtida mitte-sihtkudede termilist
vigastust/poletust.

Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine voi jahutamine.

Termilise kahjustuse ja kudede vigastamise ohu vahendamiseks lopetage enne ndela eemaldamist kdik noela
kasutamisega seotud toimingud.

Funktsiooni FastThaw voi kauterisatsiooni funktsiooni kasutamisel ndelakaigu ablatsiooni kdigus jalgige
ndela eemaldamise ajal tahelepanelikult aktiivse tsooni-ndidikut, et vdltida tahtmatut koekahjustust kuuma
ndela mojul.

Kui krGioablatsiooni stisteemiga ICEfx Ghendatakse CX-funktsioonita ndel, pole-aktiivne sulatamine vdimalik.
Ndela vabastamine jadpallist on voimalik ainult passiivse sulatamise korral. Piisavas sulamises veendumiseks
kasutage kuvamismeetodeid.

Arge puudutage patsiendi puudutamise ajal kriioablatsiooni juhtpulti ICEfx, et véltida elektririkke korral
patsiendi elektril66gi ohtu.

Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub protseduuri ajal kauemaks kui viieks (5) sekundiks.
Lulitage kohe stisteemi toide vdlja ja Idpetage protseduur, et valtidandelte tahtmatut aktiveerumist.

Hoiatage protseduuri juures olevat personali enne, kui krlioablatsiooni ststeemi ICEfx ventileerite, et neid mitte
ehmatada.

Kui ballooniga thendatud rohumddturit on raske lahti keerata voi kui-argoongaasitoiteliini ei dnnestu argooni
sisselaskest lahutada, arge rakendage gaasi toiteliini ega rohumodturi vabastamiseks liigset jdudu. Gaasiliin
vOib endiselt rohu all olla.

Arge tdmmake toitejuhet. Seadme seinakontaktist eemaldamiseks haarake pistikust, mitte toitejuhtmest.
Korvaldage seade ja tarvikud jaotise Korvaldamine jargi.
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ETTEVAATUSABINOUD
Uldised

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki juhiseid. Mis tahes hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib pdhjustada
tlsistusi.

Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi ICEfx, kui stisteemi pindadel on niiskust vdi kondensatsiooni. Laske
stisteemil enne toite sisselllitamist 12 tundi taielikult kuivada. Niiskust véi kondensatsiooni sisaldava susteemi
sisselllitamine voib triikkplaate pusivalt kahjustada ja stisteemi kasutuskdlbmatuks muuta.

Rakendage ettevaatusabindusid, et valtida voimalikku elektrostaatilist laengut. Kui parast monitori puudutamist
tekib elektrostaatiline laeng, voib ekraan virvendada ja MTS-i temperatuurilugemid voivad olla mdne sekundi
jooksul ebatapsed. Stisteem td6tab edasi ja monitor varskendab hetkeks.

Ettevdttelt Boston Scientific pole saadaval andmeid kriioablatsiooni kasutamise kohta koos teiste
ravimeetoditega.

Kasutage aruannete eksportimiseks voi tarkvara varskendamiseks ainult kaasasolevat ettevotte Boston Scientific
USB-malupulka. Muud andmed vi tarkvara voivad rikkuda kriioablatsiooni stisteemi ICEfx.

Arge Gihendage kriioablatsiooni siisteemi |CEfx USB-porti teisi USB-seadmeid.

Arge kasutage USB-mélupulga USB-porti ihendamiseks USB-pikendusjuhet. Uhendage USB-mélupulk otse
kriioablatsiooni sisteemiCEfx USB-porti. USB-pikendusjuhtme kasutamine vdib pohjustada normatiivseid
piiranguid Uletava elektromagnetilise emissiooni.

Valige kordumatu patsiendi ID, mis ei paljasta patsiendi identiteeti teistele slisteemi kasutajatele.

Kasitsemine

Kasitsege kriioablatsiooni susteemiICEfx ettevaatlikult. JOuline kasitsemine voib susteemi kahjustada ja muuta
selle kasutuskolbmatuks. Juhtpultiei tohi-kunagi kallutada. Kui juhtpult ei ole karuga Gihendatud, veenduge, et
juhtpult oleks asetatud tasasele stabiilsele pinnale.

Arge asetage juhtpuldile toitu, jooke ega muid esemeid. Seevoib siisteemi kahjustada.

Arge asetage raskeid esemeid monitorile;, kui see on alumises asendis, ega-monitori hoiualusele, kui monitor on
ulemises asendis.

Enne monitori langetamist veenduge, et monitori hoiualusel ei oleks esemeid. Qlge monitori hoiualusele
langetamisel ettevaatlik; monitori kahjustamise valtimiseks arge kasutage liigset joudu.

Olge puuteekraaniga monitori langetamisel ja podramisel-ettevaatlik, et valtida sormede muljumise ohtu.

Kui juhtpult on kriioablatsiooni kdru ICEfx kiilge kinnitatud, tdstke susteem takistustest, mis on kérgemad kui

2 cm, Ule kdepidemete abil. Stisteemitostmiseks kaepidemete abil on vaja kahtinimest, Ghtkummalgi kiiljel.
Puhastage kriioablatsiooni susteemi ICEfx, jargides juhiseid jaotises Kriioablatsiooni siisteemi ICEfx
puhastamine. Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i antiseptiline {ahus véi pleegituslahus, kuna need
voivad puuteekraani kahjustada.

Kui asetate krioablatsiooni juhtpuldi ICEfx kriioablatsiooni karule ICEfx voi-eemaldate selle krlioablatsiooni
karult ICEfx, tostke juhtpult Gles aluse alakiljel olevate kaepidemete abil. Juhtpuldi krtioablatsiooni karusse
ICEfx paigaldamise ja kdrust eemaldamise juhiseid lugege jaotisest Juhtpuldi eemaldamine karust.
Paigutage argooniballoon juhtpuldile piisavalt Idhedale, tagamaks, et'gaasi toiteliini.ei venitataks ja et see
poleks komistamisohtlik.

Suunake kdrgsurvega argoongaasi toiteliin poranda poole ja kinnitage liin juhtpuldi tagakljel asuva klambriga,
et minimeerida komistamisvdimalust.
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Protseduuriga seotud

KrGoablatsiooni stiisteem ICEfx tuleb ndela hdlpsaks Ghendamiseks ja kasutamiseks paigaldada sobivale
kaugusele.

Enne argooniballooni Ghendamist lllitage kriioablatsiooni juhtpult ICEfx SISSE, et tagada digete diagnostiliste
testide labiviimine.

Enne gaasiliini thendamist juhtpuldiga veenduge, et klapp Vent (Ventilatsioon) oleks suletud ja sulgeklapp
Argon (Argoon) oleks asendis ON (SEES).

Kui juhtpult tekitab pidevat sisisevat heli, veenduge, et klapp Vent (Ventilatsioon) oleks taielikult suletud. Kui
klapp Vent (Ventilatsioon) on téielikult suletud ja sisisev heli pusib, lilitage stisteem VALJA, kasutades juhtpuldi
tagakiiljel asuvat toitelilitit (joonis 2). Sulgege gaasitoide ballooni klapi abil. Vtke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskuseqga.

Kriioablatsiooni siisteemi ICEfx-kasutamine kasutajaliidesel (tabel 7) ndidatud t66réhu piiridest véljaspool voib
mdjutada jadpalli teket.

Boston Scientific soovitab koos Uhte kanalisse paigutada-ainult sama tltpi ndelasid. Eri tilipi ndelte
kasutamine kanalis vdib mojutada gaasinaidiku tapsust.

Valtige kasutamise ajal ndela kahjustamist teiste kirurgiliste instrumentidega.

Arge laske MTS-il kasutamise ajal kriioablatsiooni ndela puudutada. Niivdidakse kuvada kdikuvad
temperatuuri méotevadrtused.

€X-funktsioonita ndelad ei toeta funktsioonei-Thaw ega FastThaw. Noela vabastamine jaapallist on voimalik
ainult passiivse sulatamise korral.

(X-funktsioonita ndelad ei toeta kauterisatsioonifunktsiooni kasutamist ndelakdigu ablatsioonil.
Kauterisatsiooni funktsiooni eitohi kaivitada, kui aktiivse tsoonindidik on nahtav valjaspool patsiendi nahka.
Kui ndel ndib-olevat ummistunud, vajutage sulatamise nuppu, et sulatada ndela ummistuse korvaldamiseks
vahemalt Ghe minutijooksul

Kui CX-funktsioonita ndel ndib-olevat ummistunud, oodake, kunimoodustunud jaa passiivselt sulab. Arge néela
kasutage. Protseduurijatkamiseks votke uus ndel.

Kui argooniballooni rohk langeb alla td6rohu alampiiri, kuvab sisteem haireteate. Optimaalse toimimise
tagamiseks asendage argooniballoon siis, kui rdhk langeb alla té6rohu alampiiri.

Parast krlioablatsiooni protseduuriddpetamist vabastage sisteem réhu-alt (vt jaotist Siisteemi
valjaliilitamine).

KORVALTOIMED

Seadme ja/vdi krioablatsiooni protseduuridega kaasnevad muu-hulgas jargmised-potentsiaalsed kdrvaltoimed
(nimekiri pole taielik).

Stenokardia

ArGtmia

Atelektaas

Pdie spasmid

Veritsus/verejooks

Pdletus/kilmakahjustus
Tserebrovaskulaarne siindmus (CVA) / insult

KriioSoki fenomen (nt hulgiorganpuudulikkus, raske koagulopaatia, dissemineeritud intravaskulaarne
koagulatsioon (DIK))

Surm
Distensioon
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Odeem/turse

Ejakulatsioonihaire

Emboolia (6hk-, gaas-, tromboemboolia)
Erektsioonihdire

Palavik

Fistul

Luumurd

Seedetrakti simptomid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus)
Aeglustunud paranemine

Hematoom

Hematuuria

Hemotooraks

Maksa talitlushaire/puudulikkus

Song

Hipertensioon

Hipotensioon

Hupotermia

lileus

Impotentsus

Infektsioon/abstsess/sepsis

Poletik

Lihasspasm

Muokardi infarkt

Nekroos

Lisasekkumise vOi operatsiooni vajadus
Narvikahjustus

Neuropaatia

Obstruktsioon

Valu/ebamugavustunne

Perforatsioon (sealhulgas elundija kilgnevate struktuuride)
Perikardiefusioon

Perirenaalne vedelikukogum

Pleuraefusioon

Pneumatoos (0hk voi gaas ebanormaalses kogusesja/vdi kohas)
Ohkrind

Ablatsioonijargne siindroom (nt palavik, valu, iiveldus, oksendamine, halb enesetunne, miialgia)
Neerukahjustus/-puudulikkus

Neeru parenhiimi voi kapsli rebend
Respiratoorne distress / hingamispuudulikkus
Munandikoti turse

Stenoos/striktuur

Subkutaanne emfiiseem
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e Tromboos/tromb

e Koekahjustus

e Transitoorne isheemiline atakk (TIA)

e Kasvajarakkude klv

e Kusiti irdumine

e Sagedane urineerimine / urineerimispakitsus
e Uriinipidamatus

e Kusepeetus

e Kuseteede infektsioon

e Vasovagaalne reaktsioon

e Veresoone trauma (nt dissektsioon, vigastus,perforatsioon, pseudoaneuriism, rebend v6i muu)
e Haavainfektsioon

STANDARDITELE VASTAVUS

Elektrilised spetsifikatsioonid

¢ Sisendpinge:100 Vkuni 240 V vahelduvvool, Ghefaasiline

e Sisendsagedus:50 Hz - 60 Hz

e VAstandard: 250:VA

e |P standard:1P10

e Sulavkaitsme tiup: T-2AL

o Elektrilo6gi vastane kaitse: | klass, BF-tlitpi kaitse elektrol66gi eest

e Signaali sisend-/valjundpordid: ks (1) USB 2.0:taiskiirusega port

Vastavuse piirvaartusi Gletavad elektromagnethdired véivad pdhjustada puuteekraani juhitavuse kao.
Elektromagnetiline tihilduvus ja hairekindlus (EMC ja EMI)

KrGioablatsiooni sisteemiga ICEfx on-vaja rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise
ihilduvusega (EMC) ning see stisteem tuleb paigaldada;ja kasutusele votta allpool toodud EMC teabe jargi.
Kriioablatsiooni siisteemi ICEfx vastavust elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) ja elektromagnetilise hairekindluse
(EMI) nduetele on kontrollitud. operatsiooniruumi keskkonnas. Kriioablatsiooni' siisteemi ICEfx on kontrollitud
vastavuse suhtes standarditele IEC.60601-1-2ja EN 55011.

Teisaldatavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed voivad.mojutada kriioablatsiooni stisteemi ICEfx ja
pdhjustada selle talitlushaireid.

Tabel 1. Kaablite pikkused

Kaabel Pikkus

Toitekaabel 4,6 m (15 ft)

Gaasivoolik (ihendatud ndeltega) 2,5 m (8 ft)

Gaasi toiteliin (ithendatud argooniballooniga) Saadaval pikkused: 5 m (16 ft), 8'm (26 ft)

MARKUS. Gaasi toiteliin on saadaval rohkem kui Gihes pikkuses, et sobida eri protseduuriruumidesse.

HOIATUS. Muude kui ettenahtud ja ettevotte Boston Scientific poolt sisekomponentide varuosadena miiidavate
kaablite kasutamine voib suurendada krtioablatsiooni siisteem ICEfx emissioone vdi vahendada selle hairekindlust.

HOIATUS. Kriioablatsiooni ststeemi ICEfx ei tohi kasutada teiste seadmete korval ega nendega virnastatuna.
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HOIATUS. Teisaldatavaid raadiosideseadmeid (sh valisseadmeid, naiteks antennikaableid ja vélisantenne) ei tohi
kasutada krtioablatsiooni siisteemi ICEfx Ghelegi osale, sh sisteemiga kasutamiseks ette nahtud kaablitele, lahemal
kui 30 cm (12 inches). Vastasel juhul voib seadme toimivus halveneda.

Tabel 2. Elektromagnetilised emissioonid

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetilised emissioonid

selle kasutamise sellises keskkonnas.

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiuasutuses elektromagnetilises keskkonnas,
mis vastab allpool toodud nduete tasemetele. Klient vi kriioablatsiooni stisteemi ICEfx kasutaja peab tagama

varelusemissioonid; IEC 61000-3-3

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised

RF-kiirgus CISPR 11 1. grupp Krlioablatsiooni stisteemi ICEfx kasutab RF-energiat
ainult oma sisefunktsiooniks. Selle RF-kiirgus on
vdgavadike ja tdendoliselt ei hairi lahedal paiknevate
elektroonikaseadmete t66d.

RF-kiirgus CISPR 11 Klass A

Vooluharmoonikute emissioonid Klass A

IEC 61000-3-2

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised

Pinge kdikumised/ Vastavuses

MARKUS. Selle seadme kiirgusomadused muudavad selle sobivaks kasutamiseks tddstuspiirkondades ja
haiglates (CISPR 11klass A). Kuiseda kasutatakse elukeskkonnas (mis nduab tavaliselt CISPR 11 B klassi), ei pruugi
seade tagada raadiosageduslike sideseadmete piisavat kaitset. Kasutajal voib ollavajalik votta kasutusele moju
vahendavad meetmed, nt seadme (imberpaigutamine vai-suunamine.
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Tabel 3. Elektromagnetiline hairekindlus

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuses elektromagnetilises keskkonnas,
mille hairekindluse tase vastab allpool toodud nduete tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni stisteemi ICEfx
kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Hairekindluse IEC 60601 katsetase Vastavustase Elektromagnetiline keskkond -
katse suunised

Elektrostaatiline + 8 kV kokkupuute korral | +8 kV kokkupuute korral | Pérandad peavad olema puidust,
lahendus (ESD) +15 kV 6hu kaudu +15 kV 6hu kaudu betoonist voi keraamilise plaadiga.
I[EC 61000-4-2 Kui pérandad on kaetud slinteetilise

materjaliga, peaks suhteline
ohuniiskus olema vahemalt 30%.

Elektrilised kiired
mittestatsionaarsed

+ 2 kV toiteliinide puhul
+1kV sisend-/

+ 2 kV toiteliinide puhul
+1kV sisend-/

Toitevorgu kvaliteedi omadused
peavad vastama tidpilise drihoone

£0,5kV, +1.kV, + 2kV
liini{de)st maasse

+0,5kV, +1kV +2kV
liini(de)st-maasse

impulsid/ valjundliinide puhul valjundliinide puhul v0i haiglakeskkonna omadustele.
impulsipaketid

IEC 61000-4-4

Ulepinge +0,5 kV,+ 1 kV liini(de)st _[+0,5kV, +1KkV liini(de)st | Toitevdrgu kvaliteedi omadused
I[EC 61000-4-5 liini{desse) liini{desse) peavad vastama tlpilise drihoone

voi haiglakeskkonna omadustele.

Pingelangused,

0% UT; 0,5 tsuklile 0°,

0% UT; 0,5 tsuklile 0°,

Toitevorgu kvaliteedi omadused

[Ghikesed 45°,90°,135°,180°, 225°, |45°,90°,135°,180°, 225°, | peavad vastama tlpilise arihoone
katkestused ja 270%ja 315%juures. 270%ja 315%juures. vOi haiglakeskkonna omadustele.
pingekdikumised 0% UT; Ttsuklile 0% UT:-Ttsuklile Kui kriioablatsiooni stisteemi ICEfx
toiteallika 70% UT; 25 tstklile / 70%UT;-25tsuklile / kasutajal on vaja voolukatkestuste
sisendliinidel 30 tshklile 0% ja 30 tstklile 0% ja ajal seadme kasutamist jatkata, on
[EC 61000-4-11 50Hz / 60-Hz juures. 50 Hz / 60-Hz juures. soovitatavtagada krioablatsiooni
0% UT; 250 tstiklile / 0% UT; 250 tsuklile/ susteemi ICEfx toide katkematu
300 tstklile 300 tsuklile toite allikast voiakust.
50 Hz / 60 HZ juures. 50 Hz 7/ 60-Hz juures.
Vorgusageduse 30A/m 30A/m \Vorgusageduse magnetvaljad
(50 Hz / 60 Hz) peavad olema tavaparasele
magnetvali kaubanduslikule voi
I[EC 61000-4-8 haiglakeskkonnale omasel tasemel.

MARKUS. UT on vahelduvvooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Tabel 4. Selliste siisteemide elektromagnetiline hairekindlus, mis ei ole elushoidmissiisteemid

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuses elektromagnetilises keskkonnas,
mille hairekindluse tase vastab allpool toodud nduete tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni stisteemi ICEfx
kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Elektromagnetiline keskkond - suunised

valjaande 4 jérgi)

Hairekindluse IEC60601 Vastavustase
katse katsetase
Juhitud 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms
raadiosagedus ISM-sagedusalas ISM-sagedusalas
IEC 61000-4-6 vahemikus vahemikus
150 kHz kuni-80 MHz | 150 kHz kuni 80 MHz
80% AM 1kHz juures [ 80% AM 1kHz juures
Kiiratud 3V/m 3V/m
raadiosageduslik | 80-MHz kuni 2,7 GHz | 80 MHz kuni 2,7 GHz
I[EC61000-4-3 80% AM 1kHz juures [ 80% AM 1 kHz juures
Kiirgunud REF- 9.V/m kuni 9V/m kuni
lahedusvaljad 28 \//m standardi 28'V//m standardi
IEC 61000-4-3 IEC60601-1-2 IEC 60601-1-2
(standardi vdljaande 4, tabeli9 | vdljaande 4, tabeli 9
I[EC60601-1-2 jargi jargi

Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid
ei tohi kasutada kriioablatsiooni stisteemi

ICEfx Gihelegi osale, sh kaablitele, lahemal kui
soovitatud vahekaugus, mis on arvutatud saatja
sageduse suhtes kohaldatava vorrandi alusel.
Soovitatav eralduskaugus

135

35 |
d= 5 JyP 80 MHz kuni 800 MHz
o[ % WP 80.MHz kuni 2,5 GHz

kus P on saatja maksimaalne
nimivaljundvéimsus vattides (W) saatja
tootja andmete pdhjal ja.d on soovitatav
eralduskaugus meetrites (m).
Statsionaarsete raadiosagedussaatjate
valjatugevused, mis on madratud kohapealse
elektromagnetilise uuringuga?, peaksid
olemavaiksemad kui vastavustase igas
sagedusvahemikus®.

Jargmise stimboliga tahistatud seadmete
laheduses voib esineda hdireid:

Q)

MI:-:\RKUS 1.80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusvahemik:
MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida koigis olukordades. Elektromagnetilist levikut mdjutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt ning inimestelt.

Gmberpaigutamine.

2 Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonide / juhtmetatelefonide) ja liikuvate raadiosideststeemide,
amatddrraadiote, AM- ja FM-raadiotilekande ning telelilekande tugijaamade valjatugevusi ei ole vimalik teoreetiliselt tapselt
ennustada. Kaaluda tuleb kohapealset elektromagnetilist uuringut, et hinnata fikseeritud RF-saatjate tekitatud elektromagnetilist
keskkonda. Kui méddetud valjatugevus kriioablatsiooni siisteemi ICEfx kasutuskohas-tiletab Ulaltoodud kohalduva raadiosageduslikele
nduetele vastavuse taseme, tuleb kriioablatsiooni stisteemi ICEfx jalgida, et veenduda selle normaalses talitluses. Kui taheldatakse
ebanormaalset talitlust, voib osutuda vajalikuks lisameetmete v6tmine, naiteks kriioablatsiooni stisteemi ICEfx imbersuunamine voi

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaksid valjatugevused olema vaiksemad kui 3 V/m.
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Tabel 5. Soovitatavad vahekaugused teisaldatava ja mobiilse raadiosideseadme ja kriioablatsiooni

siisteemi ICEfx vahel

vahel

Soovitatavad vahekaugused teisaldatava ja mobiilse raadiosideseadme ja kriioablatsiooni stisteemi ICEfx

on soovitatud.

Kriioablatsiooni stisteemi ICEfx juhtpult on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus
kiirguslikud RF-haired on kontrollitud. Kriioablatsiooni stisteemi ICEfx klient vdi kasutaja saab aidata valtida
elektromagnetilisi haireid, hoides teisaldatava ja mobiilse raadiosideseadme (saatjate) ja krlioablatsiooni
stisteemi ICEfx vahel minimaalset kaugust olenevalt sideseadme maksimaalsest valjundvdimsusest, nagu allpool

Saatja maksimaalne Eralduskaugus saatja sageduse jargi meetrites (m)
nimivaljundvoimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,5 GHz
Vatid (W)
(32 3.5 g1
0,01 0117 on7 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Eespool loetlemata maksimaalse nimivaljundvoimsusega saatjate puhul saab soovituslikku vahekaugust
d meetrites (m) hinnata saatja sagedusele kohaldatava vdrrandi abil, kus P on saatja tootja kohaselt saatja
maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W).

MARKUS 1. 80 MHz ja 800.MHz puhul kehtib kdrgema sagedusvahemiku eralduskaugus.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugikehtida kdigis olukordades: Elektromagnetilist levikut mdjutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt; objektidelt ning inimestelt.

TARNIMISVIIS
Seadme liksikasjad

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx tarnitakse mittesteriilsena. Krlioablatsiooni protseduuri tegemiseks vajalikud ettevotte
Boston Scientific tooted tarnitakse eraldi.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud vdi enne kasutamist tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui margistus on puudulik véi mitteloetav.

Kaitlemine ja ladustamine

Kasutustingimused

e Temperatuur: 10 °Ckuni 40 °C

e Suhteline dhuniiskus: 30% kuni 75%

Hoiutingimused

e Temperatuur: -15 °Ckuni 50 °C

e Suhteline 6huniiskus: 10% kuni 90%

Transporditingimused

Kasutage kriioablatsiooni stisteemi ICEfx transportimisel originaalpakendit, et valtida slsteemi kahjustumist
transportimise ajal. Kui originaalpakend ei ole saadaval, vastutab kasutaja nduetekohaste transporditingimuste
taitmise eest voi votab sobiva pakendi saamiseks ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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Karult juhtpuldi eemaldamine

Alljargnevalt kirjeldatakse kriioablatsiooni ststeemi karult juhtpuldi eemaldamise protseduuri, kui eemaldamine on
vajalik ladustamiseks voi kui juhtpult tagastatakse hoolduseks ettevdttele Boston Scientific.

1. Keerake lahti kinnituskruvi, mis kinnitab kdru juhtpuldi kiilge.
2. Tostke juhtpult karult ara ja asetage stabiilsele pinnale.

ETTEVAATUST! Arge asetage juhtpuldile toitu, jooke ega muid esemeid. See vdib siisteemi kahjustada.

TEGEVUSJUHISED

HOIATUS. Kriioablatsiooni ststeem ICEfx on mdeldud kasutamiseks meditsiinitddtajatele, kes tunnevad pohjalikult
kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pohimdtteid, kliinilisi rakendusalasid ja riske. Valikulised
koolitusprogrammid onsaadaval ettevdtte Boston Scientific esindaja kaudu.

ETTEVAATUST! Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki juhiseid. Mis tahes hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine
vOib pohjustada tusistusi.

Noutavad lisaseadmed
Kriioablatsiooni protseduuride tegemiseks kasutatavad tarvikud

MARKUS. Vit tootespetsiifilisi kasutusjuhiseid.

Kriioablatsiooni stisteemiga ICEfx tulebkasutada jargmisi noelu.

o Ettevotte Boston Scientific kriioablatsiooni noelad: kriioablatsiooni ndelad.on méeldud kasutamiseks
spetsiaalselt ettevdtte Boston Scientific kriioablatsiooni susteemidega ja-on saadaval eri konfiguratsioonides,
mis tekitavad eri:suuruse ja kujuga jaapalli, voimaldades klinitsistil sobitada ndelad soovitud
ablatsioonitsooniga. Kriioablatsiooni ndelad tarnitakse steriilsena.

HOIATUS. Kasutage susteemiga ainult mitte-MRT noelu:

Valikulised lisatarvikud

e Kriioablatsiooni noelakanali ID-kleebised: krioablatsiooni-ndelakanali-ID-kleebised kinnitatakse
noelavoolikute kilge, et vdimaldada ndelte Jintsamat tuvastamist kriioablatsiooni ajal. Kriioablatsiooni
ndelakanali ID-kleebiste tellimiseks vatke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

e Boston Scientific MTS: MTS sisaldab nelja andurit piki ndela distaalset vart, et jdlgida temperatuuri
sihtpiirkonna ja sellega piirnevate oluliste struktuuride ldhedal.

o Ettevotte Boston Scientific kusiti soojendamise komplekt: kusiti soojendamise komplekt on kanal, mida
mdooda liigub eesnadrme kriioablatsiooni protseduuri ajal'soe flisioloogiline lahus labi kusiti.

Jargmised kriioablatsiooni sisteemiga ICEfx kasutatavad esemed on korduskasutatavad ning neid tuleb puhastada
ja/voi steriliseerida iga tootega kaasasoleva kasutusjuhendi jargi.

Kriioablatsiooni protseduuride tegemiseks on vaja jargmisi esemeid, mis pole saadaval ettevottelt Boston Scientific.
¢ Argoongaasi balloon(id)

MARKUS. Argoongaas peab vastama jaotises SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED esitatud puhtuse nduetele.
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Paigaldamine, kalibreerimine ja hooldus

Susteemi tohivad hooldada ainult ettevotte Boston Scientific to6tajad voi volitatud hooldustehnikud. Kriioablatsiooni
stisteemi ICEfx ennetavat hooldust tuleb teha iga kahe aasta jarel. Sisteemi joudluse ja ohutuse sailitamiseks tuleb
teha plaanitud ennetav hooldus.

HOIATUS. Arge muutke kriioablatsiooni siisteemi ICEfx Gihelgi viisil. Kriioablatsiooni stisteemi ICEfx tohivad
hooldada ainult ettevotte Boston Scientific volitatud tddtajad voi ettevottes Boston Scientific valjadppe labinud
volitatud to6tajad. Hoolduse vajaduse korral votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Krioablatsiooni stisteem ICEfx kuvab ekraanilmeeldetuletuse umbes tiks kuu enne ennetava hoolduse tahtpaeva. Kui
ilmub meeldetuletuse teade ja ennetavat hooldust ei ole veel planeeritud, votke hoolduse planeerimiseks Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Ettevalmistamine
Siisteemi lilesseadmine

Tabelis 6 on esitatud kriioablatsiooni sisteemi ICEfx-ilesseadmise jarjekord ja sammud. Selles jaotises kirjeldatakse
iga sammu uksikasjalikult.

Tabel 6. Suisteemi llesseadmise toovoog

1 | Juhtpuldi - Kontrollige'gaasi, ndelte ja tarvikute olemasolu.

lesseadmine - Veenduge, et juhtpult oleks asetatud tasasele stabiilsele pinnale (kui see pole
ihendatud kriioablatsiooni karuga ICEfx).

- Lukustage kéru pidurid (kui kasutate kriioablatsiooni karu ICEfx).

- Uhendage toitejuhe haiglasisesesse vooluvdrku.

-Veenduge, et klapp Vent(Ventilatsioon) oleks suletud ja sulgeklapp-Argon (Argoon)
oleks SISSE lUlitatud.

- Lulitage krioablatsiooni juhtpult ICEfx SISSE.

- Logige sisse.
2 | Argooni - Uhendage turvakaabelja ihendageargoongaasi toiteliin juhtpuldi ja argooniballooni
uhendamine vahele.

- AVAGE argooniballooni-klapp.
- Kontrollige, kas gaasi rohk-on kriioablatsiooni protseduuri tdopiirangute piires.

Kasutamiseks ettevalmistamine

Enne kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx kasutamist kontrollige juhtpulti, toitejuhet, pidureid, turvakaablit, gaasi toiteliini
ja monitori puuteekraani, et veenduda kahjustuste puudumises.

Kui mdni komponentidest on kahjustatud, votke (thendust ettevotte Boston Scientific klienditeenindusega.

ETTEVAATUST! Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi ICEfx, kui siisteemi pindadel on niiskust véi
kondensatsiooni. Laske susteemil enne toite sisseltlitamist 12 tundi taielikult kuivada. Niiskust vdikondensatsiooni
sisaldava susteemi sissellilitamine vdib trikkplaate pusivaltkahjustadajastisteemi kasutuskdlbmatuks muuta.
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Juhtpuldi kinnitamine kriioablatsiooni karule ICEfx

1. Paigutage juhtpult kriioablatsiooni karule ICEfx. Juhtpuldi allosas olev stivend toetub kriioablatsiooni karul ICEfx
olevale kuplile.

Joonis 5. Kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx karule paigutamine

2. Pingutage karu kinnituskruvi.

—ﬂ I u‘ m‘l

Joonis 6. Karu kinnituskruvi pingutamine

Juhtpuldi tlesseadmine

ETTEVAATUST! Juhtpulti ei tohi kunagi kallutada. Kui juhtpult ei ole karuga-tihendatud, veenduge, et juhtpult oleks
asetatud tasasele stabiilsele pinnale.
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1. Veenduge, et juhtpuldi tagakiljel olevad toitel(liti, sulgeklapp Argon (Argoon) ja klapp Vent (Ventilatsioon)
oleksid kergesti juurdepddsetavad.

MARKUS. Jatke piisava ventilatsiooni ja vaba huvooluga vaba ruumi. Nuetekohase ventilatsiooni tagamiseks
hoidke juhtpuldi kiilgi seintest ja muudest 6huvoolu takistavatest pindadest vahemalt 0,5 m (20 in) kaugusel.

2. Lukustage karu rattad.
3. Uhendage toitejuhe haigla kvaliteediga pistikupessa (vooluvérgu véljundisse), millel on maandusiihendus.
Boston Scientific soovitab kasutada stabiilset ja katkematu toitega pistikupesa.

MARKUS. Kui kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx toiteallikas ei ole stabiilne v&i on miirarikas, véivad MTS-i
temperatuurindidud olla ebatdpsed.

HOIATUS. Elektrilddgiohu valtimiseks tohib selle seadme tihendada ainult haiglasisese vooluvorgu
kaitsemaanduseqga-pistikupessa.

VALIKULINE. Eesnadrme krioablatsiooni protseduuri tegemisel seadke.(iles kusiti soojendussiisteem, jargides
kusiti soojendamise komplekti kasutusjuhiseid.

4. Veenduge, et sulgeklapp Argan (Argoon) juhtpulditagakiiljel oleks asendis ON (SEES). Vajaduse korral keerake
nuppvastupdeva asendisse ON (SEES).

Joonis 7. Sulgeklapp Argon (Argoon) asendis ON (SEES)

5. Veenduge, et klapp Vent (Ventilatsioon) oleks taielikult suletud. Vajaduse korral keerake nupp péripdeva
asendisse CLOSED (SULETUD).

' VENT

CLOSED

Joonis 8. Klapp Vent (Ventilatsioon) - taielikult suletud
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6. Tostke monitor Glemisse asendisse ja requleerige mugava vaatenurga saavutamiseks.

ETTEVAATUST! Olge puuteekraaniga monitori p6dramisel ettevaatlik, et valtida sormede muljumise ohtu.

7. Lulitage juhtpult sisse, kasutades juhtpuldi taga asuvat toitelUlitit.
Algkaivitamise ajal teeb sisteem mitu diagnostilist testi, et kontrollida riist- ja tarkvara nduetekohast toimimist.

MARKUS. Kui siisteem l(ilitati parast eelmist protseduuri valesti vélja, vdib algkdivitamise protsessile kuluda kuni
2 minutit.

MARKUS. Enne gaasi siisteemiga {ihendamist on oluline siisteemi toide sisse liilitada. Kui siisteem ei ole enne
gaasi Uhendamist sisse lUlitatud, ei tee tarkvara diagnostilisi katseid.

Diagnostiliste katsete kaigus kontrollitakse jargmist.
e Kas slsteemis to6tab pusivara Gige versioon.

e Kas susteemi olulised komponendid toimivad, sealhulgas solenoidklapid, sisemised toiteallikad,
jahutusventilaatorid, rohuandurid, generaatorid ja temperatuurimddteahelad.

Susteemi kasutamist-takistava rikke korral kuvatakse teade, mis suunab teid ettevottega Boston Scientific ihendust
votma.

Klienditeenindus. Teavet kuvatavate teadete kohta lugege jaotisest Kuvatavad teated.

Kui kriioablatsiooni ststeemi ICEfx tarkvara tuvastab-ststeemis rdhu all oleva gaasi ja kui gaasi toiteliin pole
Uhendatud, kuvatakse teade, mis palub teil gaasi siisteemist kasitsi valja ventileerida.

Sisselogimine

Kuva Sisselogimine avaneb parast alglaadimisprotsessiloppu.

1. Sisestage ekraanil kuvatava virtuaalse klaviatuuriga teile'maaratud kasutajanimi ja salasona.
2. Vajutage nuppu Login (Sisselogimine).

MARKUS.

e Kasutajanimija salasdna ei-ole tdstutundlikud. Numbrid kuvatakse, kui klaviatuuril‘'on suurtahed. Teksti
tahtede suuruse muutmiseks vajutage virtuaalsel klaviatuuril nuppu Shift.

e Kuijatate kasutajaliidese joudeolekusse (ilma toiminguteta)eelseadistatud ajaks, nduab kriioablatsiooni
ststeemi ICEfx tarkvara kasutajaliidese avamiseks-uuesti salaséna sisestamist.
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Taiendavad sisselogimisvoimalused

Kui olete salasdna unustanud, votke Ghendust sisteemiadministraatoriga ja paluge
administraatoril sisse logida, minge kasutajate haldamise kuvale ja muutke salasona.
Teise voimalusena vajutage nuppu Forgot Password (Unustatud salasdna) sisselogimiskuval.

Forgot Password Kuvatav teade naitab tlesannet, mis tuleb edastada ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
(Unustatud
salasdna) keskusele.
Ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskus annab vastuse, mis tuleb virtuaalse
klaviatuuriga ekraanile sisestada. Kui olete sisestanud dige vastuse, Idhtestatakse teie
salasOna ja teile antakse vdimalus salasdna satete kuval muuta.
Hadaolukorras vajutage sisselogimiskuval nuppu Emergency Login (Hadaolukorras
.| sisselogimine). Kuvatakse Glesandega teade. Helistage ettevdtte Boston Scientific
Emergency Login

tehnilise toe keskusele, et saada sisestamiseks dige vastus, seejarel vajutage nuppu Login
(Sisselogimine).

MARKUS. See'toiming ei |3htesta teie salaséna.

Parast edukat sisselogimist avaneb kuva Start Case (Juhtumi kdivitamine) (4. kuva).

(Hadaolukorras
sisselogimine)

Argoongaasi ihendamine

HOIATUS. Arge iihendage kriioablatsiooni siisteemiICEfx gaasi toiteliiniga, mille réhk dletab 6000 psi (414 bar,
41,4 MPa), etvdltida stisteemi sisemiste komponentide kahjustamist.

HOIATUS. Veenduge, et argoongaasi balloon oleks aheldatud seina voi heakskiidetud karu kiilge, et valtida ballooni
umberkukkumist:

HOIATUS. Tagage, et plaanitud krieablatsiooni protseduuri jaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mojutavad ndelte arvja liik; gaasiballooni suurus ning gaasivoolu rdhk ja kiirus (gaasi puhtuse ndudeid
lugege jaotisest SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED). ga raviprotseduurijaoks peab olema saadaval vihemalt iiks
gaasiga taidetud varuballoon.

ETTEVAATUST! Enne argooniballooni ihendamist lGlitage krioablatsiooni juhtpult ICEfx SISSE, et tagada Gigete
diagnostiliste testide labiviimine:

ETTEVAATUST! Paigutage argooniballoon juhtpuldile piisavaltlahedale, tagamaks, et gaasi toiteliini ei venitataks ja
et see poleks komistamisohtlik.

1. Veenduge, et klapp Vent (Ventilatsioon) juhtpuldi tagakiiljel oleks asendis CLOSED (SULETUD) (vt joonist 8).
2. Eemaldage dhuniiskuse kate juhtpuldi argoonisisselaskelt.
3. Kinnitage gaasi toiteliini otsas olev turvakaabel juhtpuldi kaitseklambri kiilge (vt joonist 9).

HOIATUS. Veenduge, et turvakaabel oleks juhtpuldile digesti kinnitatud puhuks, kui gaasi toiteliin peaks kogemata
lahti tulema.
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Joonis 9. Turvakaabli juhtpuldi kiilge kinnitamine

4. Uhendage kdrge réhuga argoongaasi toiteliin juhtpuldi argoonisisselaske kiilge, kasutades juhtpuldi tagakdljel

asuvat kiirihendusega liitmikku (vt joonist 10).

Joonis 10. Argoongaasi toiteliini thendamine

5. Uhendage kdrge réhuga argoongaasi toiteliin-argooniballooniga, kinnitades md&turikomplekti adapteri

ballooni-{thenduse kilge (vtjoonist-11).

Joonis 11. Gaasiballooni tilesseadmine

6. Keerake argoongaasi ballooni klappi ettevaatlikult veerandi poorde vdrra vastupdeva. Veenduge, et rohunadidik
modturil reageeriks kohe. Keerake ballooni klappi veel vastupdeva (umbes {ihe taispoorde vorra), et avada

gaasiballoon nii, et gaasivool on piisav.
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Joonis 12. Argoongaasi ballooni avamine

Kui stisteemi rdhumddturil argoonirdhku ei kuvata, veenduge, et sulgeklapp Argon (Argoon) oleks asendis ON (SEES).
VALIKULINE

Kahe ballooni adapteriga EZ-Connect2 Uhendatakse juhtpuldiga kriioablatsiooni protseduuri toetamiseks kaks
argoongaasi ballooni. Argooni rohumaddturiga neljasuunaline adapterikomplekt ihendub gaasi toiteliini, primaarse
gaasiballooni ja'gaasilisatoiteliiniga.

Kui kasutate valikulist kahe ballooni adapterit-EZ-Connect2, ihendage gaasi toiteliin neljasuunalise rohumooturi
adapterikomplektiga primaarse argooniballooni kilge, kinnitades-mddturikomplekti adapteri ballooni Ghenduse
kllge.

Uhendage gaasi toiteliini otsargoonisisselaskega‘juhtpuldil, kasutades kiiriihendusega liitmikku.

Uhendage gaasi lisatoiteliin neljasuunalise adapterikomplektiga, kasutades gaasi lisatoiteliini otsas asuvat
kiirihendusega liitmikku.

Uhendage gaasi lisatoiteliini teine ots teise argooniballooniga, kinnitades lisaliini otsa ballooni iihenduse kiilge.
Avage esmalt primaarse ballooni klappja kasutage seda ballooni, kuni see tiihjaks saab. Arge avage teise
ballooni klappi enne esimese ballooni tihjenemist.

Gaasiballooni protseduuriaegse vahetamise juhiseid puhuks, kui ka teine -balloon protseduuri ajal tiihjaks saab,
lugege jaotisest Argooniballoonide vahetamine protseduuri ajal.

1
2
3

Joonis 13. Kahe ballooni adapter EZ-ConnedZ

() v

Gaasi lisatoiteliin
Réhumaadturiga neljasuunaline adapterikomplekt
Gaasi toiteliin
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HOIATUS. Tagage, et plaanitud kriioablatsiooni protseduuri jaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mojutavad ndelte arv ja liik, gaasiballooni suurus ning gaasivoolu rohk ja kiirus (gaasi puhtuse néudeid
lugege jaotisest SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED). Iga raviprotseduuri jaoks peab olema saadaval vahemalt iiks
gaasiga taidetud varuballoon.

7. Enne protseduuri alustamist veenduge, et gaasinaidikul (1. kuva) oleks kuvatud minimaalne td6réhk (tabel 7).
Rohu vaartus gaasindidikul peab jadma rohelisse vahemikku.

—— November 16, 2017 Argon Remaining

Sl 308 mins 266 bar
1. kuva: gaasinaidik

Kui tarkvara tuvastab, et argoeniballooni rohunait on vaiksem kui 3,45 bar (50 psi), kuvatakse kasutajaliidesel teade
gaasi puudumise kohta. Uhendage argooniballoon juhtpuldiga.

Tabel 7. Argoongaasi toorohk

Nominaalne toorohk Toorohu piirid

3500 psi 3200 psi kuni 3800 psi

241 bar 221 bar kuni 262 bar

24,1 MPa 22,1 MPakuni 26,2 MPa
ETTEVAATUST!

e Kui argooniballooni rohk langeb-alla toordhu alampiiri, kuvab ststeem hdireteate. Optimaalse toimimise
tagamiseks asendage-argooniballoon siis, kui rohk langeb alla to6érohu alampiiri.

e Krioablatsioonijuhtpuldi ICEfx kasutamine t66rohu piiridest valjaspool voib mojutada jaapalli teket.

e Kuijuhtpult tekitab pidevat sisisevat heli, veenduge, et klapp Vent (Ventilatsioon) oleks tdielikult suletud. Kui
klapp Vent (Ventilatsioon) ontaielikult suletud ja sisisev-heli piisib, lilitage siisteem VALIA, kasutades juhtpuldi
tagakiiljel asuvat toiteldlitit (joonis 2). Sulgege gaasitoide ballooni klapi abil. Votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Kasutajaliidese sissejuhatus

Kriioablatsiooni sisteemil ICEfx ongraafiline kasutajaliides, mis tagab puuteekraani abil kasutaja ja stisteemi vahel
kiire suhtluse.

Selles jaotises on teave, mis aitab kasutajal tarkvara kasutajaliidesega tutvuda.

Uksikasjalikke juhiseid ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsete ning kriioablatsiooni protseduri tegemise
kohta vt jaotisest Kriioablatsiooni protseduuri tegemine.

Dokumendis kasutatavad tavad

Kasutusjuhendis kasutatakse erinevate kasutajaliidese jaotiste, tarkvaranuppude, asendite ja sammude teksti jaoks
erinevaid graafilisi tavasid.

e Tarkvarakuva jaotis

* Nupp Control (Juhtnupp)

e Asend ON (SEES)

o VALIKULINE = valikuline vdi alternatiivne samm
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Sisselogimine

Kui stisteem sisse lilitatakse, avaneb parast alglaadimisprotsessi I0ppu sisselogimiskuva.
Sisselogimiseks sisestage kasutajanimi ja salasona ning vajutage nuppu Login (Sisselogimine).
Kasutajaliideses navigeerimine

Ulesseadmise ja gaasi ventileerimise viisardid

Tarkvara pakub viisardeid, mis juhivad kasutajat Iabiiga sammu, mis on seotud kriioablatsiooni protseduuri kaivitamise
vOi Iopetamiseqga.

Seadistusviisard ilmub, kui vajutatakse nuppu START CASE (ALUSTA JUHTUMIT), ja juhib kasutajat ststeemi
ulesseadistamise, sealhulgas ndela Gthendamise ja katsetamise kdigus. Viisardi vahelejatmiseks vajutage nuppu SKIP
SETUP WIZARD (LOOBU SEADISTUSVIISARDIST).

Gaasi ventileerimise viisard ilmub, kui-vajutatakse nuppu END CASE (LOPETA JUHTUM), ja juhib kasutajat siisteemi
0ige ventileerimise ja argoongaasi toiteliini lahutamise kaigus. Viisardi vahelejatmiseks vajutage nuppu RETURN
HOME (NAASE AVAKUVALE).

Tiitliriba
Tiitliribal kuvatakse suvandite' men(d, allesjaanud argoongaasi hulk ja rohumodtur/gaasindidik.

= November 16, 2017 0 Argon Remaining
— 10:14 AM

23 mins

2. kuva: tiitliriba e e

Tabel 8. Tiitliriba
Nr | Juhtnupp Kirjeldus

1 Suvandite mendr  |-Suvandite mendit ikooni vajutamisel-kuvatakse laiendatud meniu suvanditega.
Saadaval suvandite kirjeldust.lugege jaotisest Suvandite meniiii.

2 | Argon Remaining [Kuvab hinnanguliseaja, mis-on jaanud balooni tiihjenemiseni, eeldusel, et kdik

(Argooni alles) uhendatud ndelad tddtavad samaaegselt.
3 | R6humddtur/ Kuvab argoongaasi ballooni toiterohu,
gaasinaidik MARKUS: Kriioablatsiooni susteem ICEfx sisaldab sisemist regulaatorit, mis requleerib

argooni rohku asjakohaste todpiiranguteni.
Gaasinaidikut varskendatakse reaalajas, kui ndelu lahutatakse voi lisandelu
uhendatakse ning kui.reguleeritakse kiilmutamise intensiivsust.

Suvandite meniil
Suvandite mentd pakub lisavoimalusi, nt aruannete vaatamine ja satete muutmine.

Suvandite vaatamiseks ja valimiseks vajutage ikooni E ekraani vasakus: Glanurgas ja valige laiendatud menaust
soovitud valik.
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—— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
D-] Reports 0
User Manual 9

e Log Out Shut Down e

3. kuva: suvandite meniiii

Tabel 9. Suvandite meniiii

Nr [ Nupp Kirjeldus
1 /| Settings (Satted) Erinevate ststeemisatete konfigureerimine (vaadake jaotist Satete konfigureerimine).
MARKUS. Mdne parameetri konfigureerimine on lubatud ainult administraatoritele
ja/voi hooldustddtajatele.
2 | Reports Kui-dkski juhtum.pole parajasti aktiivne, saab nupuga Reports (Aruanded) vaadata
(Aruanded) salvestatud protseduuriaruannete sisu jaeksportida aruandeid USB-maluseadmele.
Krioablatsiooni-protseduuri.ajal saab nupuga Reports (Aruanded) kuvada juhtumi
Uksikasjad.
MARKUS. Administraatoridigustega kasutajad saavad aruandeid ka kustutada.
3 [User Manual Teabe vaatamine selle kohta, kuidas paaseda ligi kasutusjuhendi elektroonilisele
(Kasutusjuhend) | versioonile.
4 |Log Out Susteemist valjalogimine.
(Valjalogimine)
5 | Shut Down Ststeemi valjaliilitamine.
(Valjaliilitamine)
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Protseduuri alustamine

Parast stisteemi sisselogimist avaneb kuva Start Case (Juhtumi alustamine). Vajutage nuppu START CASE (ALUSTA
JUHTUMIT), et alustada kriioablatsiooni protseduuri. Nupu START CASE (ALUSTA JUHTUMIT) vajutamisel avaneb kuva
Select Tissue Type (Koettidibi valimine). Valige elund, misjdrel aktiveeritakse juhtumi alustamise viisard.

START CASE

4, kuva: kuva Start Case (Juhtumi alustamine)

Tabel 10. Kuva Start Case (Juhtumi alustamine) juhtnupud
Nr | Nupp Kirjeldus
1 | START CASE Vajutage nuppu START CASE (ALUSTA JUHTUMIT), et kdivitada juhtumi alustamise

(ALUSTA JUHTUMIT) | viisard. Viisard-juhib kasutaja labi siisteemi iilesseadmise sammude. Kui
llesseadmine onldpetatud, avaneb kuva Procedure (Protseduur).

2 [ ShutDown Sisteemi valjalllitamiseks vajutage nuppu Shut Down (ValjalGlitamine).
(Valjalilitamine)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

5. kuva: Select Tissue Type (Koetiiiibi valimine)

Tabel 11. Select Tissue Type (Koetiiiibi valimine)

Nr [ Nupp Kirjeldus

Tissue Type (Koetiiiip) | Valige kidney (neerud), lung (kops), liver (maks), prostate (eesnaare), other (muu).
CONFIRM (KINNITA) | Jatkamiseks vajutage nuppu CONFIRM (KINNITA).

CA_NCEL CASE Erineva koetiiiibi valimiseks vajutage nuppu CANCEL CASE (TUHISTA JUHTUM), et
(TUHISTA JUHTUM) naasta kuvale Start Case (Juhtumi alustamine).

wiN | =
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Juhtumi teabe sisestamine
Kasutage kuva Edit Case Information (Juhtumi teabe muutmine) kriioablatsiooni protseduuri kohta lisateabe
sisestamiseks. See on valikuline samm.
Kuva Edit Case Information (Juhtumi teabe muutmine) avaneb kriioablatsiooni protseduuri alguses ja IGpus.
Protseduuri 16pus pakutakse ka voimalust juhtumi teabe salvestamiseks.

(Optional)

Hospital Address

Enter hospital address here.

© O

CANCEL CASE DONE

6. kuva: kuva Edit Case Information (Juhtumiteabe muutmine)

Tabel 12. Kuva Edit Case Information (Juhtumi teabe muutmine) juhtnupud

Nr _[Juhtnupp Kirjeldus

1 | Patient ID (Patsiendi ID) Sisestage sellele valjale patsiendi ID.

ETTEVAATUST! Valige kordumatu patsiendi ID, mis-ei paljasta patsiendi
identiteeti teistele stisteemi kasutajatele.

2 | Physician (Arst) Sisestage sellele valjale protseduuri tegevaarsti nimi.

3 | Report Name{Aruande nimi) Maarake aruande nimi. Aruande nimi kuvatakse kuval Reports
(Aruanded).

4 | Notes (Markused) Sisestage protseduuri kohta markusi.

5 | Hospital Name (Haigla nimi) Sisestage sellele véljale haigla nimi.

6 | Hospital Address (Haigla aadress) | Sisestage sellele valjale haigla aadress.

7 | CANCEL CASE (TUHISTA JUHTUM) | Vajutage nuppu CANCEL CASE (TUHISTA JUHTUM), et kustutada
sisestatud registreerimisteave ja-naasta kuvale Start Case (Juhtumi
alustamine).

8 | DONE (TEHTUD) Vajutage nuppu DONE (TEHTUD), et registreerimisteave salvestada.
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Protseduuri kuva kasutamine

Kasutage protseduuri kuva krioablatsiooni protseduuri juhtimiseks ja jdlgimiseks. Esialgu kuvatakse ainult
noelakatsetega seotud juhtnupud, nagu on ndidatud 7. kuval. Parast ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsete
edukat Iopetamist aktiveeritakse katsetatud ndelte jaoks kiilmutamise (12. kuva) ja sulatamise (13. kuva) juhtnupud.

Argon Remaining

56 mins

bar
C ® ENDcase e

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

S

) () () =

© -

®

1. kuva: protseduuri-esialgne kuva

Tabelis 13 kirjeldatakse katsetamise, kllmutamise ja sulatamise funktsioonide Uhiseid juhtnuppe. Jargnevates
jaotistes kirjeldatakse iga funktsiooniga seotud juhtnuppe.

Tabel13. Protseduuride iihised juhtnupud

Nr [Juhtnupp Kirjeldus

1 Kasutage kanalit ALL (KOIK), et kasutada korraga KOIGI aktiivsete kanalite kiilmutamise,
ALL sulatamise vdi katsetamise funktsiooni. Vajutage tehtavale funktsioonile vastavat nuppu
ja seejarel alustamisnuppu. MARKUS. Nupu-ALL (KOIK) vajutamisega on vdimalik
programmeerida kdigi aktiivsete kanalite kiilmutamise-sulatamise tsklid.

Kanali nupp - tuvastab aktiivse(d) kanali(d). Kanalid 1 kuni4 on mérgistatud eraldi ja
sisaldavad parajastivalitud funktsiooni (katsetamine, kiilmutamine; sulatamine voi
kauterisatsioon) s6ltumatuid juhtnuppe. MARKUS. Kanalid, millel ihendatud néelad
puuduvad, ontuhmid. Tdpsemad kanali juhtnupud. kanali.-nupu vajutamisel kuvatakse
suvandid selle kanalijaoks valitud noelatttbi muutmiseks ja kanali killmutamise-
sulatamise tsuklite programmeerimiseks.

>
Y

3 Kanalipordi nupp - tuvastab kanalipordid. MARKUS. Pordid, millel ihendatud n&elad
puuduvad, on tuhmid.

4 Taimer kuvab_parajasti valitud funktsiooni kaigus moddunud aja ja funktsioonile spetsiifilist

Taimer lisateavet. MARKUS. Katsetamise ajal-loendab taimer méédunud ‘aja kuvamise asemel

nulli alates kahest minutist.

END CASE (LOPETA JUHTUM) ~vajutage nuppu END CASE (LOPETA JUHTUM), et I6petada
krlioablatsiooni protseduur ja naasta kuvale Start Case (Juhtumi alustamine). Selle nupu
vajutamine loob kinnitustaotluse ja protseduuri aruande salvestamise taotluse.

(%) END case
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Taimeri vaatamine

Taimer kuvab kilmutamise voi sulatamise kaigus méddunud aja. Katsetamise ajal loendab taimer nulli alates kahest
minutist. Kauterisatsiooni ajal loendab taimer nulli alates valitud kestusest. Taimeri Glemine vasak ja Glemine parem
osa annavad lisateavet kilmutamise, sulatamise ja kauterisatsiooni funktsioonide kohta.

8. kuval on naide funktsiooni FastThaw ajal kuvatavast taimerist.

0 1 FastThaw

2 14)
@

8. kuva: taimer funktsiooni FastThaw ajal

Tabel 14 sisaldab taimeri‘kohta lisateavet.

Tabel 14. Taimeri teave
Nr | Juhtnupp Kirjeldus

1| Reziim Taimeri tilemises vasakpoolses osas kuvatakse praeguse funktsiooniga seotud teave.
e Kiilmutamine - kuvab-kiilmutamise intensiivsuse.

« Sulatamine - kuvab sulatamise reziimi (funktsioon i-Thaw voi FastThaw).

» Kauterisatsioon - kuvab kauterisatsiooni funktsiooni kestuse.

2 u Sulatamise nupp = vajutage sulatamise nuppu, et minna funktsioonilt FastThaw ule

funktsioonile i-Thaw. Nupu taustavarvon oranZ, kui valitud on funktsioon FastThaw, ja
kollane, kui valitud on funktsioon-i-Thaw.

3 | Edenemisnaidiku M66dunud aja all olev varvikoodiga'edenemisnaidik nditab vastaval kanalil tehtavate
riba funktsioonide tudpi ja kestust:

Segmendi varv tahistab funktsiooni jargmiselt.

e Sinine = klmutamine. Sinise varjund tahistab kiilmutamise intensiivsust.
Kinnitamisefunktsioon on helesinine.

e Oranz = funktsioon FastThaw

e Kollane = funktsioon i-Thaw

* Roosa = kauterisatsiooni funktsioon

Segmendi-pikkus soltub vastava funktsiooni kdigus mo6dunud ajast.
Edenemisndidiku ribale kldpsamisel avaneb Uksikasjalikum vaade.

4 | Taimer Kuvab kilmutamise voi sulatamise kaigus moodunud aja. Katsetamise ajal loendab
taimer nulli alates kahestminutist. Kauterisatsiooni funktsiooni ajalfoendab taimer
nulli alates valitud kestusest.

Taimeri numbrite varv vastab valitud funktsioonile jargmiselt.

* Roheline = katsetamine

e Sinine = kiilmutamine. Kinnitamise funktsioon on-ainulaadset sinist varvi.

e OranZ = funktsioon FastThaw

e Kollane = funktsioon i-Thaw

* Roosa = kauterisatsiooni funktsioon
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Nr [ Juhtnupp Kirjeldus

5 | Temperatuuri (X-ndelte korral kuvatakse taimeri Glemises paremas osas praeguse funktsiooni
naidik temperatuuriandmed jargmiselt.

» Katsetamine - kuvatakse ndela temperatuur.

e Kilmutamine - kuvatakse sisemine gaasitemperatuur ndelaotsa juures.

e Sulatamine - kuvatakse ndelavarre hinnanguline temperatuurivahemik.
MARKUS. Ndela soojendamise faasi ajal kuvatakse taimeril poorlev soojenemise
naidik.

e Kauterisatsiooni funktsioon - kuvatakse ndelavarre hinnanguline
temperatuurivahemik.

MARKUS. Ndela soojendamise faasi ajal kuvatakse taimeril poorlev soojenemise
naidik.

MTS

Protseduurikuval on naha MTS-iidentifikaatorid, Ghendatud MTS-i andurite asukohad ja andurite temperatuurid. Iga
ihendatud MTS-i kdige kiilmemale andurile osutab vastava nupu sinine naidik (kui sate MTS Display Coldest (MTS-i
kiilmima kuvamine) on kuvalt Settings (Satted) sisse liilitatud).

—— 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. kuva: protseduurikuva - MTS

Tabel 15. MTS-i juhtnupud

Nr | Juhtnupp Kirjeldus

1 [MTS-i Tuvastab noela.
identifikaator
(MTS 1, MTS 2)

2 | Anduri asukoht | Anduri kaugus ndelaotsast:
oranz: 35 mm, roosa: 25 mm, roheline;15 mm; kollane:5 mm

3 | Anduri Iga anduri kiilmimat temperatuuri tahistabvastava nupusinine naidik (kui sate MTS
temperatuur Display Coldest (MTS-i kiilmima kuvamine)on kuvalt Settings (Satted) sisse lilitatud).
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MTS-i identifikaatori muutmine

Kldpsake MTS-i identifikaatorit (MTS 1, MTS 2), et avada protseduuri kuva MTS-i identifikaatori nime muutmise aken.
See kuva voimaldab muuta MTS-i nime. Selles ndites muudetakse nimi A4-ks.

—— 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
0 O ! ! 0
o w w -41."‘ i - w0
1 2 o 0

@ CAUTERY END CASE

p)
#*

3 4 8

10. kuva: protseduurikuva - MTS-i identifikaatori nime muutmine

Tabel 16. MTS-i nime muutmine

Nr - [Juhtnupp Kirjeldus

1 | MTS-inime Sisestage valjale uus nimija kidpsake nuppu OK, CANCEL (TUHISTA) vdi DONE
muutmine (TEHTUD).

2 |0K Muudab nimeija sulgeb kuva.

3 | CANCEL (TUHISTA) Viib tagasieelmisele kuvale.

4 |DONE (TEHTUD) Muudab nime ja sulgeb kuva.

Katsetamise alustamine

HOIATUS. Kui ndel tuleb protseduuricajal lisada, Ghendage noel avatud kanaliga. Kui avatud kanalit pole saadaval,
lugege avatud pordiga kanalile CX-ndela lisamise juhiseid jactisest (X-noela lisamine kriioablatsiooni
protseduuri ajal.

Kaivitusnupu vajutamine kaivitab noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsetamise. Katsetamist saab alustada
iihe aktiivse kanali v6i korraga KOIGI aktiivsete kanalite jaoks.

Noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsetamine on noutav enne mis: tahes: krlioablatsiooni ndela kasutamist.
Uksikasjalikku teavet ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse kontrollimise kohta lugege jaotisest Protseduurieelne
noela/MTS-i katsetamine.
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—— 13)une 2019 Argon Remaining
— AL 56 mins 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

1. kuva: protseduurikuva katsetamise ajal

Tabel 17. Katsetamise juhtnupud
Nr | Juhtnupp | Kirjeldus

1 Katse nupp - nitab, et kanal-on katsetamiseks valmis. Uhtegi muud kanali juhtnuppu ei
._-3'..--.;‘ aktiveerita enne ndela katsetamise l0petamist.
Ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsetamise |dpetamisel muutuvad kanali protseduuri
juhtnupud-aktiivseks.
2 Katsetamise alustamiseks vajutage kaivitusnuppu. Katsetamise alustamisel hakkab taimer

alates kahest minutist nulli loendama.

Killmutamistsiikli kdaivitamine

Kilmutamiststkli kaivitamiseks vajutage kiilmutamisnuppu, et valida soovitud kiilmutamise intensiivsus (vaikimisi
on see 100%), ja seejdrel vajutage kdivitusnuppu. Kiilmutamistsiiklit saab alustada Ghe aktiivse kanali voi korraga
KOIGI aktiivsete kanalite jaoks.

Kilmutamise ajal kuvab taimer méédunud ‘aja ja valitud- kiilmutamise intensiivsuse. (X-ndelte korral kuvatakse
taimeri paremas Ulanurgas noelaotsa temperatuur kilmutamise ajal.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
— A2EEEm 56 mins 358 bar

@  cautery »ﬁ{« @ (® ENDCAsE

Stopped at 100% Stopped at 100% |- 2

0000 0:: 6?3*

C)

12. kuva: protseduurikuva kiilmutamise ajal
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Tabel 18. Kiilmutamise juhtnupud
Nr | Juhtnupp Kirjeldus

1 Kilmutamise nupp - vajutage kiilmutamise funktsiooni ja kiilmutamise intensiivsuse
valimiseks. Alternatiivselt valige Stick (Kinnitamine).

2 Sulatamise nupp - vajutage sulatamise nuppu, et minna funktsioonilt FastThaw ile
funktsioonile i-Thaw. Nupu taustavarv on oranz, kui valitud on funktsioon FastThaw, ja
kollane, kui valitud on funktsioon i-Thaw.

3 Kilmutamise kaivitamiseks vajutage kaivitusnuppu voi valige Stick (Kinnitamine).

4 |Temperatuuri | (X-ndelte korral kuvatakse ndelaotsa temperatuur kilmutamise ajal.
naidik
5 [Kilmutamise | Kiilmutamisnupu vajutamisel kuvatakse valitavad kilmutamise intensiivsused.

intensiivsus Valige menist kilmutamise intensiivsus vdi valige intensiivsus ,Stick” (Kinnitamine).

MARKUS. Kriioablatsiooni siisteem ICEfx juhib kiilmutamise intensiivsust, reguleerides
iga argoongaasi voolu kestust iga10-sekundilise ajaploki jooksul (nt 30% kilmutamise
intensiivsuse korral killmutatakse 3 sekundit ja ollakse joudeolekus 7 sekundit).

MARKUS. Funktsiooni Stick{Kinnitamine)valimisel juhitakse argoongaasivéikesel vdimsusel
labi kriloablatsiooni ndela, ettekitada ndelavarreimbervdga 6huke jaakiht. Ohuke jaakiht
kinnitab ndela juhusliku-nihkumise valtimiseks sellal, kui arst teisindelu paigutab.

13. kuval kuvatakse edenemisnaidiku-ribal kldpsamise tulemus.

—— 13)une 2019 Argol aining
SAEVE 113 mins 358 bar

@  cautery @ (® ENDCAsE

1 Freezing at 70%

*

@

Channel 1

Stopped Stick Stopped  100%
00:21 00:30 00:20

13. kuva: kanali laiendatud ajalugu
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Sulatamise tsiikli kdivitamine (ainult (X-noelad)

ETTEVAATUST! (X-funktsioonita ndelad ei toeta funktsioone i-Thaw ega FastThaw. Noela vabastamine jaapallist on

voimalik ainult passiivse sulatamise korral.

HOIATUS. Noela kaepide ja noela distaalne vars voivad aktiivse sulatamise ajal soojeneda. Pdérake tahelepanu
noela kdepideme asendile. Pikaajaline kokkupuude ndela kaepideme voi ndela distaalse varre soojade osadega
vOib patsiendile voi arstile kogemata termilist koekahjustust pdhjustada.

Sulatamistsiikli kaivitamiseks tehke jargmist.

MARKUS. Sulatamists(iklit saab alustada Gihe aktiivse kanali vdi korraga KOIGI aktiivsete kanalite jaoks.
1. Vajutage sulatamisnuppu, etvalida sulatamisreZiim (funktsioon FastThaw vdi i-Thaw).

MARKUS.
e Kui funktsioon i-Thaw tootab, siis muutub funktsiooni FastThaw valimisel selle olek.
e Sarnaselt muutub olek funktsiooni i-Thaw valimisel siis, kui to6tab funktsioon FastThaw.

2. Vajutage kaivitusnuppu, et sulatamist-alustada.
3. (Vajutage peatamisnuppu; et sulatamistsiikkel peatada:

HOIATUS. Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine vdi jahutamine.

HOIATUS. Termilise kahjustuse’ja kudede vigastamise ohu vahendamiseks [0petage enne ndela eemaldamist
kdik ndela kasutamisega seotudtoimingud.

MARKUS. Kui tunnete ndela kinnijaamist, podrake ndela kergelt ja. &rnalt ning tdmmake seejarel aeglaselt vilja.

Sulatamise juhtnupud

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

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 0 [ FastThaw | 2

0 B

14. kuva: protseduurikuva sulatamise ajal (funktsioon FastThaw)
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Tabel 19. Sulatamise juhtnupud

Nr

Juhtnupp

Kirjeldus

Fast Thaw

Kuvab parajasti valitud sulatamise reziimi (funktsioon i-Thaw vdi FastThaw).

MARKUS. Funktsioon FastThaw loob funktsiooniga i-Thaw vdrreldes kdrgema temperatuuri,

mille tulemuseks on lihem sulatamisaeg.

2 | Temperatuuri | Kuvab ndelavarre hinnangulise temperatuurivahemiku sulatamise ajal.
naidik MARKUS. N&ela soojendamise faasi ajal kuvatakse taimeril pdérlev soojenemise naidik.
3 Sulatamise nupp - vajutage sulatamise nuppu, et minna funktsioonilt FastThaw Ule
n funktsioonile i-Thaw:Nupu taustavarv on oranz, kui valitud on funktsioon FastThaw, ja
kollane, kui valitud on funktsioon i-Thaw.
4 @ Sulatamise peatamiseks vajutage peatamisnuppu.

Kauterisatsiooni funktsiooni kasutamine (ainult CX-noelad)
Noelakdigu ablatsioon saavutatakse kauterisatsiooni funktsiooni abil. Kauterisatsiooni funktsiooni ajal toimub
ndelakaigu ablatsioon soojusenergia abil:Iga ndel todtab sdltumatult, kasutades nuppu Cautery (Kauterisatsioon)
vastava kanali ja.pordi korral, millega ndel on tthendatud.

HOIATUS. Jalgige pidevalt ndela sisestamist, ndela positsioonimist, jaapalli teket ja eemaldamist kujutise abil
(nt otsevisualiseerimine, ultraheli voi kompuutertomograafia(KT)), et tagada piisav koekate ja valtida kiilgnevate
struktuuride kahjustamist.

HOIATUS. Funktsiooni FastThaw voi kauterisatsiooni funktsiooni kasutamisel ndelakdigu-ablatsiooni kaigus
jalgige ndela eemaldamise ajal tdhelepanelikult aktiivse tsooni ndidikut, et valtida tahtmatut koekahjustust kuuma
ndela mojul.

ETTEVAATUST!
(X-funktsioonita ndelad eitoeta kauterisatsiooni funktsiooni kasutamist noelakdigu ablatsioonil.
Kauterisatsiooni funktsiooni ei tohi kaivitada, kui-aktiivse tsooni naidik-on nahtav valjaspool patsiendi nahka.

Kauterisatsiooni funktsiooni kasutamiseks tehke jargmist.

1.

Vajutage protseduurikuval nuppu CAUTERY-(Kauterisatsioon) kauterisatsiooni funktsiooni juhtnuppude
kuvamiseks.

Vajutage soovitud ndelaporti (A voi-B) igal kanalil, mis sisaldab ndela, mille kdigu ablatsiooni soovite teha.
Kauterisatsiooni funktsiooni voib korraga aktiveerida ainult tiks ngel kanali kohta.

Vajutage nuppu CAUTERY (Kauterisatsioon) (14.kuva), et valida kauterisatsiooni funktsiooni kestus.

MARKUS. Kauterisatsiooni funktsiooni faasi kestuseks saab valida 30 sekundit kuni 3-minutit, mida saab reguleerida
30-sekundiliste sammudega.

Ndela soojendamise faasi ajal kuvatakse taimeril pdorlev soojenemise naidik.

Kauterisatsiooni funktsiooni lave saavutamisel algab kauteriseerimine'automaatselt.

Taimeri vasakus Glanurgas kuvatakse kauterisatsiooni-naidik.

Taimeri paremas tlanurgas oleval temperatuurinaidikul kuvatakse ndelavarre hinnanguline
temperatuurivahemik.
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MARKUS. Varre temperatuur kuvatakse vahemikuna, sest kude ja protseduuri vaartused médjutavad temperatuuri.
e Kui kauterisatsiooni funktsioon on [dppenud, naitab taimer peatatud olekut ja temperatuurikuva nditab ndela
jahtumist.

4. Vajutage valitud kanali kaivitusnuppu, et kauterisatsiooni funktsioon kaivitada.
5. Soovi korral vajutage kaivitusnuppu, et taaskdivitada ndelakaigu lisaldikude ablatsioon.
6. Pdrast ndelakdigu ablatsiooni [dpetamist eemaldage noel ettevaatlikult.

HOIATUS. Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine voi jahutamine.

e Kui tunnete ndela kinnijaamist, pdorake ndela kergelt ja 6rnalt ning tommake seejdrel aeglaselt valja.

e Noela eemaldamise ajal jalgige néela 10-mm laiust aktiivse tsooni naidikut, et juhtida ndela valjatdmbamist.
Aktiivse tsooni ndidik-on:madrgistatudriba piki ndelavart, mis asub ndela kuumenevast osast 20 mm
distaalsemal.

Kauterisatsiooni funktsiooni juhtnupud

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE o ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

15. kuva: kauterisatsiooni funktsiooni kuva
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Tabel 20. Kauterisatsiooni funktsiooni juhtnupud
Nr | Juhtnupp Kirjeldus

Nupp PROCEDURE (PROTSEDUUR) - vajutage kauterisatsiooni funktsiooni reziimist
valjumiseks ja protseduurikuvale naasmiseks.

¢y PROCEDURE

Kauterisatsiooni nupp - vajutage kauterisatsiooni nuppu, et valida kauterisatsiooni
funktsiooni kestus.

@ 00:30

Vajutage kaivitusnuppu, et kdivitada kauterisatsiooni funktsioon.

4 | Kauterisatsiooni | Kuvab kauterisatsiooni funktsiooni oleku.
funktsiooni olek

5 | Temperatuuri Kuvab ndelavarre hinnangulise temperatuurivahemiku kauterisatsiooni funktsiooni ajal.
naidik MARKUS. Noela soojendamise faasi ajal kuvatakse taimeril poorlev soojenemise naidik.

6 @ Vajutage peatamisnuppu, et kauterisatsiooni funktsioon peatada.

Tapsemad kanali juhtnupud

Tapsemad kanalijuhtnupud voimaldavad muuta valitud kanali ndelattitipi, katsetada ndela uuesti ja programmeerida
mitu kilmutamise-sulatamise tsuklit.

Noelatiiiibi valimise juhtnupp
1. Kanali nelatidbivalimiseks voi- muutmiseks vajutage kanali nuppu, et kuvadandelatiipide loend.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

16. kuva: noelatiiiipide loend

2.Valige loendist dige ndelatudp.
Noela uuesti katsetamine

Noela uuesti katsetamiseks vajutage kanali nuppu ja seejarel vajutage nuppu - noela uuesti katsetamise
kaivitamiseks.
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Juhtnupp Program Cycles (Tsiiklite programmeerimine)

Iga kilmutamise ja sulatamise tstkkel koosneb kilmutamiststklist, millele jargneb sulatamistsikkel. Juhtnupuga

Program Cycles (Ts(klite programmeerimine) saab kasutaja programmeerida Ghe kanali voi kdigi aktiivsete kanalite

jaoks korraga mitu kiilmutamise ja sulatamise tsuklit.

lga programmeeritud tstkkel koosneb Ghest vdi mitmest sammust. Iga samm téhistab kilmutamise voi sulatamise

tsuklit, mis on seadistatud kestma kindla aja.

Salvestatud tsiiklijada kaitamiseks tehke jargmist.

1. Salvestatud tstklijada kaivitamiseks vajutage individuaalse kanali nuppu voi nuppu ALL (KOIK) ja seejarel
nuppu PROGRAM CYCLES (TSUKLITE PROGRAMMEERIMINE).

2. Kuvatakse dialoogiaken Program Cycles (Ts(iklite programmeerimine). Valige loendist soovitud tsiklijada ja
vajutage nuppu LOAD (LAADI).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

17. kuva: programmeeritud tsiikli valimine

3. Vajutage KAIVITUSNUPPU; et tsiikkel kivitada:
Kiilmutamise ja sulatamise tsiiklite programmeerimiseks tehke jargmist.

1. Konkreetse kanaIiNk[JImutamiseja sulatamise tstklite programmeerimiseks vajutage individuaalse kanali nuppu
vOi nuppu ALL (KOIK) ja seejarel nuppu PROGRAM CYCLES (TSUKLITEPROGRAMMEERIMINE).

2. Vajutage nuppu NEW (UUS) aknas Program Cycles (Tsiiklite programmeerimine).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

18. kuva: dialoogiaken Program Cycles (Tsiiklite programmeerimine)

46

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



Avaneb kuva Programming Cycles (Ts(iklite programmeerimine) valitud kanali kohta.

Channel 1 New Programmed Cycle

Step  Freezeand Thaw Settings Time to Run Adjust Step

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

+

M DELETE B SAVE CANCEL @ START

19. kuva: tsiiklite programmeerimise kuva

3. Vajutage plussmarki . ruudustiku vasakus alanurgas, et luua uus samm.
4. lga sammu-korral tehke jargmist.

o \alige kiilmutamise ja sulatamise vahel.

e . Kuivalitud-on kilmutamine, valige kiilmutamise intensiivsus.

e . ‘Valige time to run (sammu-kestmise aeg).
5.7 Korrake samme 3 ja 4, et samme lisada.

6. Sammude jarjestuse muutmiseks kasutage ULES-ja ALLA-nooli-Sammu kustutamiseks vajutage kustutamise

ikooni.
7. Tslklijada salvestamiseks vajutage nuppu SAVE (SALVESTA).

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

20. kuva: tsiiklijada salvestamise kuva

8. Sisestage tsiiklijada nimi ja vajutage nuppu SAVE (SALVESTA).
Reports (Aruanded)

Protseduuriaruanded teevad krioablatsiooni protseduurist kokkuvotte. Aruanded ‘sisaldavad kuval Edit Case
Information (Juhtumi teabe muutmine) toodud teavet, kiilmutamise ja sulatamise tsiklite Gksikasju, MTS-i ndelte
arvu, MTS-i nditude graafilist ajalugu ning kilmutamise, sulatamise ja-kauterisatsiooni faaside graafilist ajalugu.

Kuva All Reports (Koik aruanded) vaatamine

Vajutage nuppu E ja valige laiendatud menist nupp Reports (Aruanded), et ndha salvestatud

protseduuriaruandeid (kui aktiivset juhtumit ei ole).

Kuval All Reports (Koik aruanded) on loend kdigist kriioablatsiooni stisteemis ICEfx salvestatud aruannetest. Valige

aruanne, mida soovite vaadata, ja vajutage nuppu VIEW REPORT (KUVA ARUANNE).
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—— March 06, 2018
= 12:17 pm

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. kuva: All Reports (Koik aruanded)

Aruande valimisel kuvalt AllReports (Kéik aruanded) kuvatakse koos aruandega aruande kustutamise voi eksportimise
valikud.

MARKUS. Administraatori sisselogimisandmetega Kasutajad saavad aruandeid kustutada.

Aruande sortimine

Loendi sortimiseks vadrtuste Report Name (Aruande nimi); Hospital Name (Haigla nimi), Doctor Name (Arsti nimi) voi
Organ Type (Elundi tilip)jdrgi vajutage soovitud pdise 0sa aruande loendis.

Aruande eksportimine

Vajutage kuval All Reports (Kdik-aruanded) nuppu VIEW REPORT (KUVA ARUANNE), et kuvada aruanne, mida soovite
eksportida.

Vajutage kuval View Report(Kuva.aruanne) nuppu EXPORT (EKSPORDI), et eksportida aruande (ksikasjad ning
valida ekspordifaili titp ja nimi. Aruandeid saab.eksportida vormingus HTML voi CSV. Enne USB-madlupulga
eemaldamist juhtpuldist oodake kinnitust:

Aruande vaatamine kriioablatsiooni protseduuri ajal

Vajutage nuppu E ja valige laiendatud menulst Report (Artianne), et vaadata praeguse patsiendi andmeid
aktiivse juhtumi ajal. Kui aruannet vaadatakse krtioablatsiooni protseduuri ajal, pakub kuvatav-aruanne iksikasjade
refresh (varskendamise) vdimalust. Kriioablatsiooni protseduuri ajal ei saa salvestamise, kustutamise ja eksportimise
suvandeid kasutada.
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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

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

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

22. kuva: protseduuriarua

Satete konfigureerimine

2 min 24 sec

Stopped 14 sec
Thaw 2 sec

REFRESH

nne

Vajutage ja valige laiendatud meniiiist suvand Settings (Satted), et avada kuva Settings (Satted). Kuva Settings
(Satted) voimaldab kasutajal kriioablatsiooni protseduuri ajal'kasutatavaid satteid konfigureerida.

Tabelis-21 on<loetletud konfigureeritavad' satted koos-kirjeldusega. Parast satete muutmist vajutage muudatuste

salvestamiseks nuppu Confi

rm(Kinnita).

Tabel 21. Kuva Settings (Satted) - konfigureeritavad satted

Sate Kirjeldus

Date (Kuupaev) Saate maarata month.(kuu), day (paeva) ja year (aasta) vaartused. Kuupaeva saavad
muuta ainult hooldustdotajad.

Language (Keel) Saate valida tarkvara kuvamise keele.

Custom Fields Sisestage kohandatud nimed, et margistada kaks kohandatud vélja (Custom Field 1

(Kohandatud vdljad) | (Kohandatud vali 1)jaCustom Field 2 (Kohandatud vali-2)), mis on saadaval lisateabe
sisestamiseks kuval Edit Case Information (Juhtumiteabe muutmine).

Time (Kellaaeg) Saate mdarata hour (tundide), minute (minutite) ja time period (ajavahemiku)

(AM voi PM) vadrtused. Kellaaega saavad muuta ainult hooldustéotajad.

Argon Cylinder Volume
(Argooniballooni
maht)

Valige argooniballooni-maht geograafilise piirkonna standardi jargi. Ballooni mahtu
saavad muuta vaid-administraatorid voi-hooldustdotajad.

Time Zone (Ajavoond)

Ajavoondit saavad muuta administraatorid voi-hooldustodtajad. Kriioablatsiooni
ststeem ICEfx Iaheb automaatselt tile suveajale.

Volume Units
(Mahuiihikud)

Valige argooniballooni mahutihikud geograafilise piirkonna standardi jargi.

Pressure Units
(Rohuiihikud)

Valige argooniballooni réhuthikud geograafilise piirkonna standardi jargi.

Temperature Units
(Temperatuuriiihikud)

Valige MTS-i andurite ja (X-ndelte puhul kuvatavad temperatuurithikud.
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Sate

Kirjeldus

Clock Type (Kellaaja
vorming)

Valige kellaaja vorming (12 hour (12 tundi) voi 24 hour (24 tundi)). Kellaaja vormingut
saavad muuta administraatorid voi hooldustdétajad.

Inactivity Timeout
(Passiivsuse ajalopp)

Valige soovitud ajavahemik (30 minutit kuni 180 minutit), mille jooksul siisteem v&ib
passiivne olla, enne kui ndutakse uuesti salasdna sisestamist.

Idle Timer (JOoudeoleku
taimer)

Lalitage olekusse On (Sees) voi Off (Véljas) taimer, mis jalgib stisteemi passiivsust.
Lilitage see valik olekusse On (Sees), kui soovite, et siisteem aeguks, kui see on olnud
vaartusega Inactivity Timeout (Passiivsuse ajaldpp) madratud aja jooksul passiivne.

Upload Registration
(Registreeringu
lileslaadimine)

Kasutage rippmenditd, et lubada voi keelata registreerimisandmete (ileslaadimine
koos protseduuri aruannetega. Vaikimisi registreerimisandmeid Ules ei laadita. Seda
funktsiooni saavad kasutada ainult administraatorid ja hooldustdo6tajad.

Button Sound Click
(Nupu klopsuv heli)

Lulitage nupu vajutamisel kolav kldpsuv heli olekusse On (Sees) voi Off (Valjas).

MTS Display Coldest
(MTS-i kiilmima
kuvamine)

Lilitage kiilmima MTS-i asukoha kuvamine olekusse On (Sees) v6i Off (Valjas). Olekus
On (Sees) on kilmim MTS siniselt esile tdstetud.

Number MTS (MTS-ide
arv)

Maarake kuvatavate MTS-i-asukohtade arv.

Low Cylinder Alert
(Ballooni tithjenemise
haire)

Valige gaasinaidiku jaoks soovitud meeldetuletuse intervall (0 minutit kuni 15 minutit),
mille jarel kuvatakse haire, et argooniballooni hinnanguline jarelejdanud maht on
madal.

Displays Needle
Temperatures
(Noelatemperatuuride
kuvamine)

Lilitage (X-ndelte temperatuuri kuva.olekusse On (Sees) voi Off (Valjas).

Cycles (Tsiiklid)

Valige see suvandtsuklite programmeerimiseks.

Juhtnupud

Tabelis 22 kirjeldatakse juhtnuppe kuval Settings (Satted).
Tabel 22. Kuva Settings (Satted) - juhtnupud

Nupp

Kirjeldus

ADMIN
(ADMINISTRAATOR)

Vajutage nuppu ADMIN (ADMINISTRAATOR) administraatori funktsioonidele
juurdepaasemiseks. Lisateavet vt jaotisest Administraatori suvandid.

MARKUS. Kasutaja ADMIN (ADMINISTRAATOR) suvandeid saavad kasutada ainult
administraatorid ja hooldusto6tajad-

EXPORT LOGS (LOGIDE
EKSPORTIMINE)

Logide eksportimiseks USB-pulgale vajutage nuppu EXPORT LOGS (LOGIDE
EKSPORTIMINE).

CLEAR HOSPITAL DATA | Vajutage nuppu CLEAR HOSPITAL DATA (HAIGLAANDMETE KUSTUTAMINE), et
(HAIGLAANDMETE kustutada ststeemi ajaloofailist haigla-nimi ja'aadress ning-arsti nimi.

KUSTUTAMINE)

CANCEL (TUHISTA) Muudatuste tiihistamiseks ja ekraanilt véljumiseksvajutage nuppu CANCEL (TUHISTA).

CONFIRM (KINNITA)

Koigi satete muudatuste kinnitamiseks vajutage nuppu CONFIRM (KINNITA).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Administraatori suvandid
Administraatori suvandite kuvamiseks tehke jargmist.

1. Vajutage nuppu Eja valige laiendatud meniiiist suvand Settings (Satted), et avada kuva Settings (Satted).
2. Vajutage nuppu ADMIN (ADMINISTRAATOR).

Tarkvarauuendus

Kasitsi tarkvarauuendus

Administraatorid ja hooldustddtajad saavad kriioablatsiooni susteemi ICEfx tarkvara ettevdtte Boston Scientific USB-
malupulga kaudu kasitsi uuendada.

Vajutage kuval Settings (Satted) nuppu ADMIN (ADMINISTRAATOR).

Vajutage nuppu Software Update (Tarkvarauuendus).

Valige suvand USB, et tarkvara kasitsi uuendada.

Sisestage tarkvarauuendust sisaldav-USB-malupulk juhtpuldi tagakuljel olevasse USB-porti.

Sirvige uuendusfaili valimiseks ja vajutage nuppu Update (Uuenda). Kui tarkvara uuendamine on I6petatud,
kuvatakse kinnitusteade.

Kasutajate haldamine

Valige Manage Users (Kasutajate haldamine) kasutajate lisamiseks, eemaldamiseks v6i mis tahes kasutaja salaséna
vOi juurdepddsutaseme muutmiseks.

Demoreziim
DemoreZiim on-mdeldud ainult harjutamiseks.

Valige DemoMode (Demoreziim)ja klopsake argoonirhu simuleerimiseks argoongaasi modturi all. Gaasi ei voola ja
jaapalli ei teki. Simuleeritud rohu eemaldamiseks kidpsake uuesti. Kauterisatsiooni ja sulatamise funktsioonid ndelu
ei soojenda.

Demoreziim lahtestatakse valjaliilitatud olekusse toite valjalilitamisel voi nupu Demo Mode (Demoreziim) uuesti
vajutamisel.

Protseduur
Kriioablatsiooniprotseduuri tegemine

Tabelis 23 on toodud krioablatsiooni ndelte ja MTS-i katsetamise -ning kriioablatsiooni protseduuri alustamise
sammude Ulevaade. Selles jaotises kirjeldatakseiga sammu tksikasjalikult:

R N
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Tabel 23. Kriioablatsiooni protseduuri voog

1

Noela/MTS-i
katsetamine

Viajutage nuppu START CASE (JUHTUMI KAIVITAMINE).

(Valikuline) kasutage kuva Edit Case Information (Juhtumi teabe muutmine) patsiendi
raviteabe sisestamiseks.

Valige steriilsed ndelad ja MTS ning valmistage need katseks ette.
Uhendage ndelad néela iihenduspaneeli ja lukustuskanalitega.

MARKUS. Asetage sama tiiipi ndelad ainult ihte kanalisse.

Uhendage MTS MTS-i porti (kui seda kasutatakse).
Tehke noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsed.

Kriioablat-
siooni-
protseduuri
tegemine

Sisestage ndelad ja MTS sihtkoesse.

Kilmutamistegevuse kaivitamiseks vajutage kiillmutamisnuppu ja valige
kiimutamise intensiivsus ning seejarel vajutage kaivitusnuppu, et alustada
kilmutamist:

Jalgige kuvamise abil pidevaltjadpalli moodustumist kogu protseduuri valtel.

Kaivitage sulatustegevus.

- (X-ndelte korral vajutage sulatamisnuppu sulatamise reZiimi valimiseks ja seejarel
vajutage kaivitusnuppu sulatamise alustamiseks.

- Mitte-(X-noelte korral saab noela jaapallist vabastada tiksnes passiivse
sulatamisega.

Vajutage kanali nuppu ja valige Program Cycles (Tsiiklite programmeerimine)
kilmutamise ja sulatamise tsuklite programmeerimiseks.

Protseduuri
Iopetamine

Eemaldage-noelad ja MTS

Lépetage protseduur (vajutage nuppu END CASE (LOPETA JUHTUM) protseduurikuval)
Soovi korral vaadake aruannetja salvestage see.

- Eksportige aruanne USB-malupulgale.

Protseduurieelne noela/MTS-i katsetamine

HOIATUS. enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist seadke kriioablatsiooni siisteem ICEfx Gles (vt jaotist
Siisteemi iilesseadmine) ja tehke seejarel ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsed: Protseduuri alustamiseks
tuleb katsed edukalt Idpule viia.

1.

—— November 15, 2017
— 04:50PM

23. kuva: protseduurikuva

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

Vajutage puuteekraaniga monitoril nuppu START CASE (ALUSTA JUHTUMIT). Kuvatakse seadistusviisard, mis
naitab seadistussamme.

START CASE

() shut Down
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2. VALIKULINE. Sisestage ilmuval kuval Edit Case Information (Juhtumi teabe muutmine) virtuaalse klaviatuuri
abil valikuline patsiendi raviteave ja mis tahes markused. Saadaolevad andmesisestusvaljad on Patient ID
(Patsiendi ID), Hospital Name (Haigla nimi), Hospital Address (Haigla aadress), Physician Name (Arsti nimi) ja
Organ Type (Elundi tlilip). Kui peate sisestama mis tahes muu teabe, vdite lisada taiendavaid kohandatud valju,
mille nimed saab mdarata kuvalt Settings (Satted) (vaadake jaotist Siisteemi ililesseadmine).

ETTEVAATUST! Valige kordumatu patsiendi ID, mis ei paljasta patsiendi identiteeti teistele sisteemi
kasutajatele.

3. Eemaldage kriioablatsiooni ndel aseptilist tehnikat jargides ettevaatlikult pakendist ja pange see steriilsele tddalale.
4. Eemaldage liitmiku kork ja seejdrel ihendage noel ndela Gihenduspordiga.

HOIATUS. drge ndelavoolikut liiga tugevalt painutage, pigistage, I6igake ega tommake. Noela kdepideme voi
vooliku kahjustus vaib muuta ndela kasutuskolbmatuks.

5. Parast ndelassisestamist-soovitud-kanalisse lukustage kanal, libistades lukustusriba siisteemi keskelt eemale
(joonis 14).

Joonis 14. Noela lukustamine kanalisse

6. Noela holpsamaks tuvastamiseks juhul, kui krioablatsiooni protseduuri ajal kasutatakse mitut kriioablatsiooni
ndela, on soovitatav asetada noelavoolikule kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebis.

MARKUS. Kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebiste tellimiseks votke (thendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

7. Korrake samme 3 kuni 6 iga katsetatava kriioablatsiooni ndela puhul.

ETTEVAATUST! Boston Scientific soovitab koos (ihte kanalisse paigutada ainult sama tilpi ndelasid. Eri tipi
noelte kasutamine kanalis vOib mdjutada gaasinaidiku tapsust.

Kui kanal on lukustatud, tuvastab tarkvara ndela ihenduse ja kanal avaneb katsetamiseks. Tumehall kanalinupp
tahistab kanalit, millega on (ihendatud ndelad.

(X-noelte korral tuvastab kriioablatsiooni siisteem ICEfx automaatselt kasutatava ndela titbi, partiinumbri
ja toote aegumiskuupaeva. Kui siisteem tuvastab aegumiskuupdaeva méddumise, kuvatakse teade, et ndel on
aegunud ja gaasivool sellesse kanalisse on inaktiveeritud.
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Mitte-C(X-noelte korral kuvatakse passiivse sulatamise vajaduse teatevali.

e Vajutage kanali nuppu, et avada tapsemad kanali juhtnupud, mis voimaldavad vajaduse korral muuta
ndela thtpi kanali jaoks. Lisateavet tapsemate kanali juhtnuppude kohta lugege jaotisest Tapsemad kanali
juhtnupud.

Valmistuge ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katseteks.

HOIATUS. Steriilsuse sailitamiseks katse ajal valtige kokkupuudet kriioablatsiooni ndela distaalse osaga.

e Enne noela katsetamise protseduuri alustamist kinnitage ndela voolikud steriilse laua kilge.

e Taitke suur kauss (labimddduga vdhemalt 30 cm) pooleldi steriilse vee voi fiisioloogilise lahusega.

e Asetage noelad uksikult voi mitmekaupa kaussi nii, et ndelavars oleks kogu pikkuses steriilsesse vette vOi
flsioloogilisse lahusesse sukeldatud.

Tehke iga ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse, vajutades katse nuppu ndela (ndelu) sisaldaval kanalil

ja seejarel kaivitusnuppu. 120-sekundilise katse kdigus tehakse automaatselt loputamise, killmutamise ja

sulatamise faaside seeriad. Nende faaside kestused-on jargmised: 50-sekundiline loputus madala réhuga

argoongaasiga, 15-sekundiline kiilmutamine kdrge réhuga argoongaasiga ja 55-sekundiline sulatamine madala

rohuga argoongaasiga.

VALIKULINE. Teise vdimalusena vaib kdiki ndelu samal ajal katsetada; vajutades kaivitusnuppu kanalil ALL

(KOIK). Kuvatakse kdigi ndeltekatsetamise kinnitust ndudev teade. Vajaduse korral valige YES (JAH).

VALIKULINE. Kui on vajalik lisakatsetamine, vajutage katse nuppu uuesti, et katset korrata.

MARKUS. kui CX-ndelte korralviiakse protseduuri ajal eelnevalt katsetatud néel uude kanalisse, tuvastab
kriioablatsiooni sisteem ICEfx, et'ndel on ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse edukalt Iabinud.

Katsetamise ajal jalgige iga ndela puhul hoolikalt jargmist.
Loputamine
Veenduge, et piki ndelavart ja ndela.otsas ei tekiks mulle.

HOIATUS. Gaasilekkega defektne kriioablatsioonindel vdib pdhjustada patsiendil gaasiembooliat. Arge kunagi
kasutage kriioablatsiooni protseduuriks defektset ndela. Tagastage defektsed ndelad hindamiseks ettevottele
Boston Scientific.

Kilmutamine
Veenduge, et jaa hakkaks ndela otsa imber moodustuma.

HOIATUS. Kui killmutamisfaasis ei teki jadd, on ndel defektne.Arge kasutage defektset ndela. Hankige uus ndel
ja korrake katseprotseduuri.

Sulatamine
(X-noelte korral veenduge, et jaapall tuleks ndela otsast lahti ja-et ndelaotsast ei valjuks mulle.

Mitte-CX-noelte korral veenduge, et ndelaotsast ei valjuks mulle..Mitte-CX-noel ei sulata ndela aktiivselt.
Oodake, kuni jaapall sulab passiivselt ja tuleb ndela otsast lahti.

Noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse ajal kuvab argooniballooni gaasindidik hinnangulise aja, mis on
jadnud ballooni tiihjenemiseni eeldusel, et kdik ihendatud ndelad td6tavad samal ajal (vt jaotist Tiitliriba).
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Noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsetamise edukal Idpetamisel muutuvad jargmised kanali juhtnupud
aktiivseks. Noel(ad) on kasutamiseks valmis.

10. MTS-i kasutamisel valmistage katseks ette soovitud arv andureid. Kriioablatsiooni sisteem ICEfx toetab kahe
termoanduri kasutamist.

11. Uhendage iga termoandur MTS-i iihendusporti, likates liitmiku porti. MTS-i korralikuks sisestamiseks veenduge,
et MTS-i liitmiku nelinurkne keel Gihtiks soonega tGihenduspordi peal.

12. Kontrollige MTS-i toimimist, veendudes, et ihendatud andur kuvaks enne kasutamist protseduurikuval
moistliku temperatuurindidu (nt toatemperatuuri Idhedal).

HOIATUS.
e Arge kasutage MTS-i, mille terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse on ebadnnestunud; véidakse kuvada
valed temperatuurindidud.

ETTEVAATUST!
e Arge laske MTS-il kasutamise ajal kriioablatsiooni ndela puudutada. Nii voidakse kuvada kdikuvad
temperatuuri mdodtevaartused.

Kriioablatsiooni protseduuri alustamine

HOIATUS. Jalgige pidevalt-nGela sisestamist, ndela positsioonimist, jaapalli teket ja eemaldamist kujutise abil
(nt otsevisualiseerimine, ultraheli voi kompuutertomograafia (KT)), et tagada piisav koekate ja valtida kiilgnevate
struktuuride-kahjustamist.

HOIATUS. Arge puudutage ekraani, kuipuuteekraaniga monitor kustub protseduuri ajal kauemaks kui
viieks (5) sekundiks. Lilitage kohe siisteemi toide valja ja I0petage protseduur, et valtida ndelte tahtmatut
aktiveerumist.

HOIATUS. Néela voolik voib kriioablatsiooni-protseduuri ajal kiilmutamiststklite kaigus vaga kilmaks muutuda.
Oluline on kaitsta patsiendi-nahka otsekontakti-eest néelavoolikuga, et valtida patsiendi termovigastuse tekkimise
vOimalust. Kasutage sobivat isoleerivat barjddri (nt ratikut) voi muud meetodit, et ndelavoolikut patsiendi nahast
lahus hoida.

HOIATUS. Kui kriioablatsiooni sisteemiga ICEfx Uhendatakse CX-funktsioonita ndel, pole aktiivne sulatamine
voimalik. Noela vabastamine jadpallist on vimalik-ainult passiivse sulatamise korral. Piisavas sulamises
veendumiseks kasutage kuvamismeetodeid.

HOIATUS. Kui ndel tuleb protseduuri ajal lisada, thendage ndel avatud kanaliga. Kui avatud kanalit pole saadaval,
lugege avatud pordiga kanalile CX-ndela lisamise juhiseid jaotisest CX-noela lisamine kriioablatsiooni
protseduuri ajal.

1. Paigutage kriioablatsiooni ndelad ja termoandurid sihtkoesse.

ETTEVAATUST! Valtige kasutamise ajal ndela kahjustamist teiste kirurgiliste instrumentidega.

MARKUS. Jilgige kogu protseduuri véltel gaasinidikult allesjaganud argooni kogust (24. kuva). Kui
argooniballooni on protseduuri ajal vaja muuta, jargige juhiseid jaotises Argooniballoonide vahetamine
protseduuri ajal.
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24. kuva: Argon Remaining (Argooni alles)

2. Vajutage killmutamise nuppu valitud kanalitel, kus on ndelad, et valida kiilmutamise intensiivsus, ja seejarel
vajutage kaivitusnuppu, et kdivitada protseduuri esialgne kilmutamisfaas. Lisateavet kiilmutamise kohta
lugege jaotisest Kilmutamistsukli kaivitamine.

Kilmutamise intensiivsuse reguleerimiseks vajutage kiilmutamise nuppu ja valige menlist soovitud
intensiivsus. Kilmutamisfaas jatkub valitud kilmutamise intensiivsusega, kuni kiilmutamise intensiivsust
muudetakse v0i t60 peatatakse.

VALIKULINE. Kilmutamisfaasi kdivitamiseks kdigil ndeltel korraga vajutage kiilmutamisnuppu kanalil ALL
(KOIK) ja seejarel vajutage kaivitamisnuppu:selle kanali jaoks. Mis tahes funktsiooninupu vajutamisel kanalil
ALL (KOIK) kuvatakse teade; mis palub teil kinnitada kdigi ndelte samaaegset toimimist.

MARKUS. Nupu ALL (KOIK) valimisel kaivitatakse iga kanali jaoks valitud intensiivsusega kiilmutamise faas.
Kilmutamiseks kdigil-aktiivsetel kanalitel sama intensiivsusega vajutage kiillmutamisnuppu kanali ALL (KOIK)
jaoks ja valige kilmutamise intensiivsus, mida rakendada kdigile aktiivsetele kanalitele. Parast kiilmutamise
intensiivsuse valimistvajutage kaivitusnuppu kanali ALL (KOIK) jaoks, et kaivitada kiilmutamine kdigil
aktiivsetel kanalitel korraga.

3. Jdlgige taimerit, et jalgida kilmumisfaasi mé6dunud aega. Kui soovitud kilmutamise kestus on méddunud,
vajutage peatamisnuppu, et siseneda joudeoleku faasi.

4. Termoandurite kasutamise korral jalgige koetemperatuuri protseduurikuva jaotisest Temperatuuriandurid
(lugege jaotist MTS).

5. (X-noelte korral vajutage jadpalli aktiivseks sulatamiseks sulatamise nuppu noeltega kanalitel ja valige
sulatamise reziim{funktsiooni-Thaw voi funktsioon FastThaw), misjarel vajutage kdivitusnuppu sulatamise
faasi kaivitamiseks. Lisateavet sulatamise kohta lugege jaotisest Sulatamistsiikli kaivitamine (ainult CX-
noelad).

VALIKULINE. Sulatamisfaasi kaivitamiseks kdigil néeltel korraga vajutage sulatamisnuppu kanalil ALL (KOIK) ja
seejarel vajutage kaivitamisnuppu: Mis tahes funktsiooninupu vajutamisel kanalil ALL (KOIK) kuvatakse teade,
mis palub teil kinnitada kdigi ndelte samaaegset toimimist.

HOIATUS. Noela kaepide ja ndela distaalne vars vdivad aktiivse sulatamise ajal soojeneda. Pdo6rake tahelepanu
noela kaepideme asendile. Pikaajaline kokkupuude noela kaepideme vdindela distaalse varre'soojade osadega
vOib patsiendile voi arstile kogemata termilist koekahjustust pdhjustada.

6. CX-noelte korral jélgige taimerilt sulatamise faasi méédunud aega (ajastatud sulatamise faasi juhiseid lugege
jaotisest Sulatamise tsiikli kaivitamine (ainult (X-n6elad)). Kui soovitud sulatamise kestus-on méddunud,
vajutage peatamisnuppu, et siseneda joudeoleku faasi.

7. Mitte-CX-noelte korral ei ole aktiivne sulatamine voimalik. Jatke aega passiivseks sulatamiseks.
8. Korrake samme 2 kuni 6, kuni soovitud arv kiilmutamise ja sulatamise tsiikleid.on [6petatud.

9. VALIKULINE. Vajutage kanali nuppu ja valige Program Cycles (Ts(iklite programmeerimine) individuaalse kanali
kGlmutamise ja sulatamise tstklite programmeerimiseks. Kilmutamise ja sulatamise tstklite programmeerimise
kohta lugege lisateavet jaotisest Program Cycles (Tsiiklite programmeerimise) juhtnupp.
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MARKUS. kdigi aktiivsete kanalite tsiiklite programmeerimiseks vajutage nuppu ALL (KOIK) ja seejarel vajutage
nuppu Program Cycles (Tsiiklite programmeerimine), et seadistada kdigi aktiivsete kanalite programmeerimise
suvandid.

HOIATUS. Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine vdi jahutamine.

HOIATUS. Termilise kahjustuse ja kudede vigastamise ohu vahendamiseks Iopetage enne ndela eemaldamist
kdik ndela kasutamisega seotud toimingud.

10. Eemaldage koik ndelad ja MTS patsiendist.
11. Vabastage lukustusriba(d) ja eemaldage ndela ihenduspaneelilt kdik ndelad ning MTS.
12. Kasutatud ndelte ja MTS-i kdrvaldamise juhiseid vt jaotisest Korvaldamine.

13. Kui protseduur on Idpetatud; vajutage nuppu END CASE (LOPETA JUHTUM) protseduurikuval. Avaneb gaasi
ventileerimise viisard, misjuhib teid labi valjalulitamisprotsessi.

Jargige ekraanil kuvatavaid viipasid.
» Kinnitage protseduurilépetamine - vajutage Yes, End Case (Jah, I6peta juhtum).

¢ Taotlus aruande salvestamiseks—valige sobiv-suvand kuval Edit Case Information (Juhtumi teabe muutmine)
sisestatud teabe salvestamiseks. Lisateavet aruannete kohta vt jaotisest Aruanded.

o Teil on voimalik vaadata gaasi-ventileerimise viisardit, mis kirjeldab stisteemi rdhu alt vabastamist. Vajutage
nuppu GAS VENTING WIZARD (GAASI VENTILEERIMISE VIISARD), et naha siisteemi réhu alt vabastamise
samme.

14. Vabastage susteem rohu alt jargmiselt.
a. Balloonisulgemiseks pddrake argooniballooni sulgeklappi paripaeva.

b. Kdrge réhuga-gaasi stisteemist vabastamiseks keerake juhtpuldi tagakiiljel olev klapp Vent (Ventilatsioon)
asendisse VENT{VENTILEERIMINE).

¢. Parast gaasiventileerimise I6petamist keerake klapp Vent (Ventilatsioon) asendisse CLOSED (SULETUD).

HOIATUS. Kui ndelad on veel ihendatud ja ventileerimine kaib, arge avage kanaleid ega lahutage ndelu nende
uhenduspaneeli kiljest.

15. Kui olete valmis susteemi vdlja lilitama, lugege jaotist Stisteemi valjalilitamine.
(X-noela lisamine kriioablatsiooni protseduuri ajal

Kui krioablatsiooni protseduuri ajal on vaja lisada CX-ndelu, lisage CX-ndel avatud kanalisse, lukustage ndel kanalisse
ja tehke katsetamine.

Kui avatud kanaleid pole, kasutage uue CX-ndela lisamiseks alltoodud protseduuri.

ETTEVAATUST! Boston Scientific soovitab koos (ihte kanalisse paigutada ainult sama tudpi-ndelasid. Eri tllpi ndelte
kasutamine kanalis vdib mojutada gaasinaidiku tapsust.

Valige uue ndela kanal ja peatage koik kanalis juba oleva ndela toimingud.:

Avage kanal, lahutage ndel juhtpuldist ja pange ndel korvale.

Sisestage uus ndel kanalisse ja lukustage kanal.

Katsetage uut ndela.

Katse I0ppedes avage kanal ja Gihendage 2. sammus eemaldatud ndel uuesti juhtpuldiga.
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6. Lukustage kanal ja jatkake krloablatsiooni protseduuriga.
Mitte-CX-noela lisamine kriioablatsiooni protseduuri ajal

Kui kriioablatsiooni protseduuri ajal on vaja lisada ndelu, lisage ndel avatud kanalisse, lukustage ndel kanalisse ja
tehke katsetamine.

Argooniballoonide vahetamine protseduuri ajal
Kui protseduuri ajal on vaja argooniballoon asendada, peatage kdik killmutamise ja sulatamise toimingud.
Standardse argooniballooni lilesseadmine

1. Planeerige sobiv aeg ballooni vahetamiseks, hinnates protseduuri Idpetamiseks vajaliku argoongaasi kogust.
Gaasinaidik naitab, mitu minutit argoongaasi alles jaanud on, lIdhtudes valitud gaasivoolu intensiivsusest
ja kasutatavate noelte tlibist ning arvust. Samuti arvestage protseduuri jaoks plaanitud kilmutamise ja
sulatamise tsuklite arvuga.

2. Paigutage tais argooniballoon, milles on vajaliku tlbi ja puhtusega gaas, ohutult tiihja ballooni lahedale.
3. Sulgege argooniballooni klapp.ja keerake kinni.

Avage aeglaselt klapp Vent (Ventilatsioon), et valjutada'gaas stisteemist ja kdrge rdhuga gaasi toiteliinist.
Oodake, kuni stisteem on-rohu-alt taielikult vabastatud ja rohumadtur gaasi toiteliinil nditab nullrdhku.

Kasutage sobivat vétit, et eemaldada mdoturikomplekt tiihjast argooniballoonist.

Uhendage mddturikomplekt téis argooniballooniga.

Sulgege klapp Vent (Ventilatsioon) ja-keerake kinni.

Keerake argooniballooni klappi ettevaatlikult veerandi pédrde vorra vastupdeva. Veenduge, et réhundidik
modturil reageeriks kohe: Keerake ballooni-klappiveel vastupaeva, et avada gaasiballoon nii, et gaasivool on
piisav.

Kui gaasinaidikul ei kuvata gaasiréhku, veenduge, et klapp Argon (Argoon) oleks AVATUD:

9. Jatkake krioablatsiooni protseduuri jargmisest plaanitud kiilmutamise voi sulatamise faasist.

Kahe argooniballooni ithendamine

1. Paigutage vajaliku tutpi gaasiga taidetud argooniballoon-ohutult tihja ballooni ldhedale.

2. Sulgege tiihja argooniballooni klapp ja keerake kinni.

3. Avage klapp Vent (Ventilatsioon), et valjutada gaas siisteemist ja kdrge rohuga gaasi toiteliinist. Oodake, kuni
stisteem on rohu alt taielikult vabastatud ja-rohumdotur naitab nullréhku.

Sulgege klapp Vent (Ventilatsioon) juhtpuldilt.

Uhendage gaasi lisatoiteliin kahe ballooni‘adapteriga EZ-Connect2, kasutades kiiriinendusega liitmikke.
Uhendage gaasi lisatoiteliini teine ots uue argooniballooniga.

Keerake uue argooniballooni klappi ettevaatlikult veerandi pddrde vdrra vastupaeva. Veenduge, et rohunaidik
madturil reageeriks kohe. Keerake ballooni klappi veel vastupaeva, et avada argooniballoonnii, et gaasivool on
piisav.

SUSTEEMI VALJALULITAMINE

Susteemi valjaliilitamine

© N owu

N o v

HOIATUS. Hoiatage protseduuri juures olevat personali enne, kui krioablatsiooni stisteemi ICEfx ventileerite, et neid
mitte ehmatada.

1. Kui juhtpulti protseduuri l6pus ei ventileeritud, tehke stisteemi ventileerimiseks jargmised sammud.
a. Ballooni sulgemiseks pddrake argooniballooni sulgeklappi paripaeva.

b. Kdrge rohuga gaasi siisteemist vabastamiseks keerake juhtpuldil olev klapp Vent (Ventilatsioon) asendisse
VENT (VENTILEERIMINE).
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’ VENT

CLOSED

Joonis 15. Klapp Vent (Ventilatsioon) - taielikult avatud

. Pdrast gaasi ventileerimise I6petamistkeerake klapp Vent (Ventilatsioon) asendisse CLOSED (SULETUD).

' VENT

CLOSED

Joonis 16. (sama, mis joonis 8). Klapp Vent (Ventilatsioon) - taielikult suletud

2.

w

oo

~N o

Lahutage kdrge réhuga gaasi toiteliinjuhtpuldist ja.argooniballoonist. Hoidke gaasi toiteliini ja
mddturikomplekti lisatarvikute kotis.

HOIATUS. Kui ballooniga tihendatud réhumddturit on raske lahti keerata-voi kui argoongaasi toiteliini ei
onnestu argooni sisselaskestlahutada, arge rakendage gaasi‘toiteliini ega rohumaoturi vabastamiseks liigset
joudu. Gaasiliin vdib endiselt-rhu all-olla.

Katke argooni sisselase niiskuskorgiga.

Ststeemist valjalogimiseks vajutage nuppu Eja valige laiendatud men(itist Logout (Logi vélja).

Siisteemi valjalllitamiseks vajutage nuppu Shutdown (Valjallitamine) sisselogimiskuval. Kuvatakse teade, mis
palub kinnitada ststeemi valjalilitamist.

Oodake, kuni puuteekraan muutub mustaks. Keerake juhtpuldi tagakiiljel olev toiteliliti asendisse OFF (VALJAS).
Lahutage juhtpult vooluvdrgust.

HOIATUS. Arge tdmmake toitejuhtmest. Seadme seinakontaktist eemaldamiseks haarake pistikust, mitte
toitejuhtmest.

Puhastage juhtpulti parast iga kasutuskorda, jargides juhiseid jaotises Kriioablatsiooni siisteemi ICEfx
puhastamine. Enne ladustamist veenduge, et stisteem oleks kuiv.
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9. Enne sisteemi ladustamist langetage puutetundliku ekraaniga monitor monitori hoiualusele.

ETTEVAATUST! Enne monitori langetamist veenduge, et monitori hoiualusel ei oleks esemeid. Olge monitori
hoiualusele langetamisel ettevaatlik; monitori kahjustamise valtimiseks arge kasutage liigset joudu.

ETTEVAATUST! Olge puuteekraaniga monitori langetamisel ettevaatlik, et valtida sormede muljumise ohtu.

Protseduurijargne tegevus
Seadmegatoimunud tdsisest intsidendist tuleb.teada anda tootjale ja asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.
Austraalias asuvatel klientidel tuleb kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest teavitada ettevdtet Boston Scientific ja

ravitoodete ametit (https://www.tga.gov.au).
Kriioablatsiooni siisteemi ICEfx puhastamine

Puhastage krlioablatsiooni susteemiICEfx parast.iga kasutamiskorda jargmiselt.
1. Puhastage puuteekraaniga monitor; kui kriioablatsiooni juhtpult ICEfx on VALJA lilitatud.
e Plihkige ekraani drnalt niiske marlilapiga.
e Kasutagewvett voi isopropUtlalkoholil pohinevaid puhastuslahuseid.
o Argekasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i-antiseptiline lahusvdi pleegituslahus.
2. Puhastage juhtpult niiske marlilapiga.
o Kasutage seepijavett voi isopropudlalkoholil péhinevaid-puhastuslahuseid.
o Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i-antiseptiline lahus vdi pleegituslahus.

o Arge laske veel egamuul vedelikul tilkuda ega imbuda ndela iihendusportide sisse. Néela iihenduspordid
peavad olema kogu aeg taiesti kuivad. Valtige susteemi kokkupuudet vedelikega.

3. Veenduge, et enne stisteemi sulgemist voi sisselllitamist oleksid puhastatud pinnad kuivad.
Korvaldamine
Seadme koik valised ja ligipadsetavad pinnad tuleb puhastada kasutusjuhendis toodud kriioablatsiooni stisteemi
ICEfx puhastamise juhiste kohaselt. Puhastage ‘ka kdiki tavalisi lahutatavaid kaableid (toitejuhe, videokaabel,
elektroodijuhtmed jne). Vaadake {ile kasutusjuhend, et tuvastada ohtlike materjalide olemasolu.
Kui annate seadme elektroonika“ringlussevotu” voogu, teavitage vastuvotjat selliste materjalide olemasolust.
Soovitatav on kasutada jaatmekditluse teenusepakkujaid, kellel ankogemusi elektriliste meditsiiniseadmetega, kuid
see pole kohustuslik. Arge kdrvaldage tuhastamise, matmise ega olmepriigi hulka viskamise teel.
Seade tuleb ohutult kdrvaldada haigla-, haldus- voi kohaliku omavalitsuse korra kohaselt voi tagastada ettevottele
Boston Scientific. Tagastatava toote komplekti saamiseks votke ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.
Visake koik teravad esemed otse teravate jadtmete -mahutisse, mis.on tahistatud bioloogilise chu simboliga. Teravad
jaatmed tuleb ohutult kdrvaldada saadaolevate teravate jaatmete kanalite kaudu haigla-, -haldus- voi kohaliku
omavalitsuse korra kohaselt.
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TORKEOTSING

Boston Scientific soovitab krloablatsiooni susteemi ICEfx tdrkeotsinguks jargmisi vdimalusi. Kui soovitatud
lahenemisviisid ei lahenda probleemi voi teil tekib probleem, millele allpool ei ole viidatud, votke Ghendust ettevdtte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Tarkvara taastamine
Tarkvara rikke vOi torke korral saab taastada tarkvara eelmise versiooni.
Administraatori- ja hooldusdigustega kasutajad voivad tarkvara uuendada sobiva malupulga abil.

1.
2.

Lilitage juhtpult valja.

Pistke sirgestatud kirjaklamber tarkvara lahtestamise avasse ning vajutage ja hoidke all tarkvara lahtestamise
nuppu, kdivitades samal ajal siisteemi. Stisteem avab kuva Software Recovery (Tarkvara taastamine).

Tarkvara taastamiseks eelmisele tarkvaraversioonile vajutage nuppu Rollback (Po6ra tagasi).

VALIKULINE. Vajutage nuppu Load (Laadi) tarkvara uuendamiseks, kui sisselogimiskuval kuvatav teade viitab
sellele, et tarkvara konfiguratsioon-on sobimatu.

Kui varskendate tarkvara-uuemale USB-mdlupulgal saadaolevale versioonile.
e Logige sisse administraatoridigustega kasutajana.

¢ Valige suvandite mendist suvand Settings (Satted).

* Vajutage kuval Settings (Satted) nuppu ADMIN (ADMINISTRAATOR).

*  Vajutage nuppu Software Update (Tarkvarauuendus).

» - "Valige tarkvara kasitsi uuendamise suvand.

e Sisestage USB-malupulk.

MARKUS. Oodake 20 sekundit, kuni siisteem mélupulga éra tunneb.

e Vajutage nuppu Browse (Sirvi).
e \Valige uuenduse tegemiseks fail.
¢ Vajutage nuppuUpdate (Uuenda):

MARKUS.
e Qodake, kuni kuvatakse teade, mis kinnitab-uuenduse lIopetamist:
e Uuenduse Idpetamiseks vdib kuluda pooltundi.
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Elektroonika, elektriseadmete ja kasutaja vigadega seotud probleemid

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Susteem ei lilitu
SISSE (ventilaator ei
toota) voi toide katkeb
protseduuri ajal.

1. Toiteliliti tagapaneelil on VALJAS (joonis 2). Lillitage toiteliliti SISSE.

2. Kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx toitekaabel on vooluvérgust voi juhtpuldi
tagapaneelilt lahti ihendatud. Uhendage toitekaabel juhtpuldiga, veendudes
seejuures, et toitekaabel oleks taielikult paigas. Uhendage toitekaabel pistikupessa.

3. Pistikupesas puudub toide. Veenduge, et pistikupesa oleks SISSE lulitatud. Vajaduse
korral kiisige abi haigla biomeditsiinitehnikult.

4. Sulavkaitse voib olla Idbi pdlenud. Teavet sulavkaitsmete vahetamise kohta stisteemis
vt jaotisest Sulavkaitsmete vahetamine.

Slsteem ei tunne
kanalit voi ndela ara ja
see ei ole kasutamiseks
saadaval.

1. Kontrollige vastavat kanali lukustusriba ja veenduge, et see oleks tdielikult lukustatud
asendis,

2. Selleks et kanal-oleks kasutamiseks kattesaadav, tuleb kanalisse sisestada vahemalt
ks ndel.

3. Kui-sammud 1ja 2 pole edukad, valige kasutamiseks uus ndel. Mittekasutatava ndela
tagastamise korraldamiseks votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

4. Kanal vdibrolla defektne Arge kasutage sedakanalit. Liigutage ndel(ad) teise
kanalisse. Tehke ndelaterviklikkuse ja funktsionaalsuse katse uuesti.

USB-malupulk eitoimi
VoI

stisteem ei'tunne USB-
malupulka-dra.

1. USB-malupulk ei ole korralikult USB-porti ihendatud. Eemaldage malupulk juhtpuldi
USB-pordist. Oodake mdni sekundja thendage malupulk uuesti USB-porti.

2. Kuiprobleem pusib, proovige kasutada teist ettevotte Boston Scientific tarnitud
malupulka.

3. USB-malupulk-on vigane. Asendage malupulk ettevotte Boston Scientific tarnitud
teise USB-malupulgaga.

Sisselogimiskuva
ilmub parast seda, kui
stisteem on jaanud
protseduurikuval
enam kui 2 tunniks
joudeolekusse.

Sisestage-protseduurikuvale naasmiseks kasutajanimija-salasona.

Puuteekraan ei
reageeri.

Liilitage stisteem VALJA ja taaskdivitage stisteem stisteemi tagakiiljel asuva toiteliliti
abil (joonis 2).

Puuteekraan kustub
protseduuri ajal.

1. Videokaabel vdib olla lahti tulnud.

HOIATUS. Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub protseduuri
ajal kauemaks kui viieks (5) sekundiks. Lillitage kohe'stisteemi toide valja ja |opetage
protseduur, et valtida ndelte tahtmatut aktiveerumist.

2. Votke Gihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

62




Sulavkaitsmete asendamine

Juhend

Foto

Selle protseduuri jaoks vajalike varukaitsmete saamiseks votke ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Keerake kriioablatsiooni juhtpuldi ICEfx tagakiiljel olev toiteliiliti asendisse VALIJAS.

Tommake kaabli punasest kinnihoidmismehhanismist, et toitekaabel toitepesast
eemaldada.
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Juhend

Foto

Sisestage vdike kruvikeeraja kaitsmehoidiku Glaosas asuvasse pilusse ja llikake
kaitsmehoidiku kate alla.

Sisestage vaike kruvikeeraja kaitsmehoidiku serva alla, et eemaldada kaitsmehoidik
pistikupesast.

Hoidke katt kaitsmehoidiku allja libistage kaitsmehoidik ettevaatlikult toitepesast
valja.
MARKUS. Kaitsmehoidikus on kaks sulavkaitset.

Haarake kaitsmehoidikust kinni, kui seda toitepesast eemaldate. Kaitsmehoidikus
olevad kaks sulavkaitset on stisteemi vooluringi osad.

Asendage kaitsmehoidikus olevad sulavkaitsmed kahe varukaitsmega, mille
ettevOte Boston Scientific tehnilise toe keskus teile saatis.

MARKUS. Kasutage kriioablatsiooni siisteemi ICEfx juhtpuldis ainult ettevétte
Boston Scientific maaratud kaitsmeid.
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Juhend

Foto

Uhendage toitejuhe.

Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega, et planeerida
hoolduskone labipdlenud sulavkaitsme pohjuse kindlakstegemiseks ja
madramiseks, kas hooldus onvajalik, ning varukaitsmete tellimiseks.

Gaasiprobleemid

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Kriioablatsiooni-susteem ICEfx ei
voimalda lukustatud kanalis oleva
noela katsetamist.

1. Veenduge, et stisteem oleks t66rohul. Gaasi tdorohkude kohta lugege
tabelit 7.

2.Sulgeklapp Argon (Argoon) vdib olla olekus OFF (VALJAS). Veenduge,
et sulgeklapp Argon (Argoon) (joonis 2) oleks asendis ON (SEES), et
vdimaldada piisavat.gaasivoolu.

3. Vajaduse korralavage argooniballooni klappi veelgi, keerates
klappivastupdeva, et vdimaldada piisavat gaasivoolu. Veenduge, et
gaasinaidikul kuvataks sobiv rohk.

Noel ei kilmu ndela terviklikkuse ja
funktsionaalsuse katse ajal.

1. Argooniballooni klapp vdib olla suletud. Vajaduse korral avage
argooniballooniklappivastupaeva keerates veelgi, et voimaldada piisavat
gaasivoolu. Veenduge, et gaasinaidikul kuvataks sobiv rohk.
2.Veenduge, et.argooniballoon oleks Ghendatud-argooni sisselaskega.
3.Noel voib-olla.ummistunud (tolmu vai jaaga). Proovige seda uuesti
katsetada.

4. Kui ndel‘ikkagi ei kiilmu, tehke jargmist.

«\/ajutage peatamisnuppu, et peatada kdik kanali tegevused.

« Hoidke noelaliitmikku Ghe kdega kindlalt kinni ja avage kanal ndela
lahutamiseks.

e Liigutage noel teise kanalisse ja tehke katse uuesti.

MARKUS. Kui kanaliga on'iihendatud ainult iiks néel, vdib ndelaliitmiku
taga olla jaakrohku.

5. Kui-probleem piisib, asendage ndeluuega ja votke Ghendust Boston
Scientificu tehnilise toe keskusega.

Klapist Vent (Ventilatsioon) lekib
gaasi.

Klapp Vent(Ventilatsioon) vGib olla avatud. Sulgege klapp Vent
(Ventilatsioon) taielikult.

Gaasinaidikul kuvatav rohk on liiga
madal (tabel 9).

1. Veenduge, et sulgeklapp Argon (Argoon) oleks avatud.

2.Veenduge, et argooniballooni klappoleks gaasivoolu voimaldamiseks
piisavalt avatud. Vajaduse korral avage klappi veel umbes poole p66rde
vorra.

3. Veenduge balloonil oleva-moaturi abil, et ballooni rohk oleks piisav.

4. Vlajaduse korral vahetage balloon vilja.
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liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Ballooniga Ghendatud rohumddturit | Gaasiliini ei ventileeritud ja gaasiliin on endiselt rohu all.

on raske lahti keerata v0i argoongaasi | HOIATUS. Kui ballooniga ihendatud rohumddturit on raske lahti keerata
toiteliini ei dnnestu argooni
sisselaskest lahutada.

vOi kui argoongaasi toiteliini ei 6Gnnestu argooni sisselaskest lahutada,
arge rakendage gaasi toiteliini ega rohumaodturi vabastamiseks liigset
joudu. Gaasiliin vdib endiselt rdhu all olla.

1.Veenduge, et argooniballoon oleks SULETUD.

2. Kontrollige, kas gaasiballooni rohumddtur naitab vadrtust 0.

3. Kui-olete protseduurikuval, veenduge, et gaasirdhu naidik naitaks
gaasiuhenduse puudumist.

4. Kui gaasi toiteliini ei 6nnestu endiselt lahutada voi kui stisteem on
VALJA LULITATUD, avage siisteemi taielikuks ventileerimiseks stisteemi
tagakiiljel olev klapp Vent (Ventilatsioon).

5. Parast I6petamist sulgege klapp Vent (Ventilatsioon).

Gaas hakkab labi ndelapordi lekkima| Kanalil voib-olla [ahtine voi katkine pesa.
parast gaasivoolu kaivitamist
katsetamise, killmutamine voi
sulatamise nuppudega:

1-Lahutage ndel ja liigutage ndel teise kanalisse.
2. Tehke noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse uuesti.
3.Votke ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Mehaanilised probleemid

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Noela ei-onnestu
ndelaporti kindlalt

1.Veenduge, et lukustusriba oleks AVATUD asendis.
2. Noelaliitmik voib olla defektne. Kasutage teist ndela.

lukustusriba ei
onnestu paigutada
LUKUSTATUD
asendisse.

uhendada. 3. Ndelapordis voib.olla gaasijaakrohku.Kasutage monda teist kanalit.
4 Kontrollige gaasinaidiku kuva. Kui stisteemis on-rohku, [dpetage protseduur ja avage
siisteemi tagakdljel-olev klapp Vent (Ventilatsioon) stisteemi téielikuks ventileerimiseks.
5.Parastidpetamist sulgege klapp Vent (Ventilatsioon).

Noela 1. Veenduge,; et kdik kanalis olevad ndelad oleksid taielikult néela thendusportidesse

uhenduspaneeli sisestatud.

2. Lukustusriba véib olla defektne. Liigutage ndel teise kanalisse. Votke Gihendust ettevdtte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega; et planeeridachoolduskone.

3. Kontrollige gaasinaidiku kuvaja veenduge, et stisteem poleks rohu all. Kui sisteemis
on rdhku, Idpetage protseduur ja avage stisteemi tagakiiljel olev klapp Vent(Ventilatsioon)
siisteemi taielikuks ventileerimiseks. Parast1opetamist sulgege klapp Vent (Ventilatsioon).

Karu ei liigu vabalt.

Vabastage rattapidurite-hoovad.

Klappi Vent
(Ventilatsioon) ei
onnestu kasutada
stisteemi rohu alt
vabastamiseks.

Kui gaasi ventileerimise viisardi ajal kuvatakse dialoogiaken, mis naitab, et rohk ei vahene
ja argooniballoon on suletud, vdib klapp Vent(Ventilatsioon) olla ummistunud.

Kui klapp Vent (Ventilatsioon) on.ummistunud, tehke jargmist.

1. Vajutage nuppu CANCEL (TUHISTA):

2.Vajutage nuppu START CASE (ALUSTA JUHTUMIT).

3. Valige SKIP SETUP WIZARD (JATA SEADISTUSVIISARD VAHELE).

4. Tehke tGhel voi mitmel kanalil kiilmutamisprotseduur.

5. Jalgige rohku gaasinaidikul.

6. Kui rohk langeb alla 3,45 bar (50 psi), mis vaib vétta rohkem kui 10 minutit, peatage
kiilmutamine ja vajutage seejérel nuppu END CASE (LOPETA JUHTUM).

7. Jargige viisardi sammudes esitatud juhiseid.
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Gaasiballoon ja gaasi toiteliin
liming Voimalikud pohjused / lahendused

Turvakaabel puudub kas gaasi | Arge kasutage gaasi toiteliini, kui turvakaabel puudub. See v8ib ohustada ruumis
toiteliini ballooni vdi juhtpuldi | viibivat personali. Tdpsemate juhiste saamiseks votke hendust ettevotte Boston
poolelt. Scientific tehnilise toe keskusega.

M&dtur vi gaasi toiteliinon | Arge kasutage Ghtki kahjustatud toodet. Vdtke Gihendust ettevétte Boston
kahjustatud. Scientific tehnilise toe keskusega, et tellida uued tarvikud.

Modturiadapteri ja e Pingutage Uhendust kriioablatsiooni sisteemiga ICEfx kaasas oleva votmega.
ballooniklapi vahel tuvastati » Sulgege ballooniklapp ja ventileerige gaas kriioablatsiooni stisteemist ICEfx
gaasileke. ning gaasi toiteliinist klapi Vent (Ventilatsioon) kaudu (joonis 3). Veenduge, et
susteem oleks rohu alt vabastatud. Keerake lahti ja eemaldage madturikomplekti
adapter. Kontrollige, et gaasiballooni Ghenduspunktis ei oleks jaake;

puhastage tihenduspinda vajaduse jargi, et eemaldada kdik jadgid. Muutke
maoturikomplekti adapteri asendit ja keerake see krlioablatsiooni siisteemiga
ICEfx kaasas oleva.votme abil ballooniklapile tugevalt kinni.

Noelad
liming Voimalikud pohjused / lahendused

Kilmutamisfaasi ajal voi- | (X-noelte korral tehke jargmist.

sulatamisfaasi jargselt 1. Tehke kirjeldatud jarjekorras jargmised sammud.

eiiteki ndelal (ndeltel) e L.opetage koigi kanalite kilmutamise/sulatamise toimingud.

konkreetses kanalis jadpalli;| ® Sulatage probleemset ndela (ndelu) vahemalt ihe minuti jooksul.

ega ka vaikest jadpalli. « Kiilmutage ndel(ad), et veenduda nende diges toimimises.

2. Kui'probleem piisib, ihendage uusndel teise kanalisse ja katsetage ndela. Jatkake
protseduuri dsja katsetatud ndelaga.

3. Pdrast protseduuri 1dppu votke tapsemate juhiste’saamiseks (ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise-toe keskusega.

Mitte-C(X-noelte korral tehke jargmist.

1. Tehke kirjeldatud jarjekorras jargmised sammud.

o Lopetage koigi kanalite kilmutamise/sulatamise toimingud.

e Oodake, kuni moodustunud jad passiivselt sulab. Arge kasutage ndela.
2..Protseduuri jatkamiseks vatke uusnoel.

3. Parast protseduuri 10ppu votke tapsemate juhiste saamiseks (ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega:.

N&ela terviklikkuse ja HOIATUS. Arge ndela kasutage.

funktsionaalsuse katse ajal |  Lahutage kasutatud ndel ja eraldage.

on naha ndelast véljuvaid | Tagastage ndel hindamiseks ettevottele Boston Scientific.

mulle. e Protseduuri jatkamiseks vOtke uus ndel.

» Katsetage uut ndela, et veenduda uue néela terviklikkuses jafunktsionaalsuses.
e Pdrast protseduuri I6ppu votke tapsemate juhiste saamiseks Ghendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise-toe keskusega:

Noel on lahtipakkimise véi | HOIATUS. Arge ndela kasutage.

kasutamise ajal paindunud | e Eraldage ndel.

voi kahjustatud. * Protseduuri jatkamiseks votke uusndel.

e Pdrast protseduuri I6ppu votke tapsemate juhiste saamiseks Ghendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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(X-noelad

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Susteem ei tunne ndela | 1. Liigutage ndel teise porti.

ara. 2. Kui stisteem ikkagi ndela ara ei tunne, vajutage kanali nuppu, et kuvada ndelatbi
ripploend. Valige loendist ndelatlip.
MTS
liming Voimalikud pohjused / lahendused

Kdik eeldatavad temperatuurianduri
asukohad MTS-i ndelal ei ole
protseduurikuval registreeritud.

1. Valige kuvalt Settings (Satted) soovitud andurite arv, mida kuvada.
2. Liigutage MTS-i ndel teise porti.

3. Asendage MTS-i ndel.

4. \Vdtke tihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

MTS-i ndel on ihendatud, kuid
temperatuur ei ole protseduurikuval

registreeritud.

1. Liigutage MTS-i ndel teise porti.
2. Asendage MTS-i noel.
3. Votke Gihendust-ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Kuvatavad teated

Krioablatsioonististeem ICEfx kuvab kasutajaliideses sonumi, kui kasutaja taotleb abi voi kui tuvastatakse kasutaja,

ndela voi stisteemi torked:

MARKUS. Mérkige iiles ja teatage teate number (nt 10-01,80-02); kui vajate ettevétte Boston Scientific tehnilise toe

keskuse abi.

Kuvaga Login (Sisselogimine) seotud teated

Teade

Kuvamise pdhjus / lahendused

10-01 Login

» You have not entered the-correct LoginName

e Reenter your Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-01 Sisselogimine

« Te ei sisestanud diget sisselogimisnime:

e Sisestage sisselogimisnimi uuesti.

e Kui vajate abi, votke Gihendust oma
ststeemiadministraatoriga.

* Kui vajate veel abi, votke (ihendust ettevotte Boston

Scientific tehnilise toe keskusega

Kuvamise pohjus

e Nime ei sisestatud.

VOl

e Sisestatud nimiei vastanud susteemis maaratud
nimedele;

Lahendused

1. Sisestage oma sisselogimisteave uuesti.

2. Votke edasise abi saamiseks ihendust
stisteemiadministraatoriga.

3. Vdtke Gihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise
toe keskusega.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Sisselogimine

e Te ei sisestanud diget salasdna.

» Sisestage salasdna uuesti.

e Kui vajate abi, votke Ghendust oma
stisteemiadministraatoriga.

» Kui vajate veel abi, vatke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Kuvamise pohjus

e Salasdna ei sisestatud.

VOl

e Sisestatud salasdna ei Uhtinud sisselogimisnimega
seotud salasdnaga.

Lahendused

1. Sisestage salasdna uuesti.

2. Votke edasise abi saamiseks Ghendust
stisteemiadministraatoriga.

3. Votke Gihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise
toe keskusega.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the‘Challenge on'the screen below

e Enterithe Response provided by Customer Service
o Press the Reset button

10-03 Salasona lahtestamise iilesanne

» Salasdna lahtestamiseks votke Ghendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

e Edastage tlesanne alloleval kuval:

e Sisestage kasutajatoelt saadud vastus.

e \/ajutage lahtestamisnuppu.

Kuvamise pohjus

Kasutaja unustas salasdna ja vajutas nuppu Forgot
Password (Salasdna ununenud), et saada kasutajatoele
edastamiseks Ulesanne.

Lahendused

1. Votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise
toe keskusega ja edastage ekraanil kuvatav tlesanne.
2. Sisestage kasutajatoelt saadud vastus.

3.Vajutage nuppu Reset (Lahtesta).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Salasona lahtestamine
e Sisestage allpool uus salasdna.

Kuvamise pohjus

Kasutaja-sisestas salasdna ldhtestamise Glesande
oigestija peaks nulGd uue salasona sisestama
Lahendused

1. Sisestage uus salasonavdljale New Password

(Uus salasona).

2.Sisestage sama salasona valjale Confirm Password
(Kinnita salas@na).
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Hadaolukorras sisselogimine
 Hadaolukorras sisselogimise andmete saamiseks
votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

e Edastage Ulesanne alloleval kuval.

e Sisestage kasutajatoelt saadud vastus.

» \/ajutage sisselogimisnuppu.

Kuvamise pohjus

Kasutaja taotles hadaolukorras sisselogimist ja sai
kasutajatoele edastamiseks tlesande

Lahendused

1. Votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise
toe keskusega ja edastage ekraanil kuvatav tlesanne.
2. Sisestage kasutajatoelt saadud vastus.

3. Vajutage nuppu Login (Logi sisse).

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. - Vale vastus

» Te ei sisestanud diget vastust.

o \/otke ‘ekraanil kuvatava Ulesande vastuse saamiseks
Uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

Kuvamise pohjus

Kasutaja proovis paaseda hadaolukorras
sisselogimiskuvale, aga ei sisestanud llesandele diget
vastust.

Lahendused

1.Votke (thendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise
toe keskusega ja edastage ekraanil kuvatav tlesanne.
2. Sisestage kasutajatoelt saadud vastus.

3. Vajutage nuppu Login (Logi sisse):

MARKUS. See toiming ei lahtesta teie salasdna.

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 Vale vastus

e Te ei sisestanud diget vastust.

o \/6tke ekraanil kuvatava Glesande vastuse saamiseks
Uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

Kuvamise pohjus

Kasutaja proovis lahtestadasalasona, aga ei sisestanud
ulesandele diget vastust.

Lahendused

1. Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise
toekeskusega ja'edastage ekraanil kuvatav dlesanne.
2. Sisestage kasutajatoelt saadud vastus.

3. Vajutage nuppu Login (Logi'sisse).
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Protseduuriga seotud teated

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Katset ei saa alustada

e Protseduuri alustamiseks on gaasirdhk liiga
madal/korge.

» Kontrollige, kas gaasiballoonide rdhk on
protseduuri alustamiseks sobiv.:

Kuvamise pohjus

Kasutaja vajutas katsetamise nuppu, kui gaasiballoon ei
olnud veel Ghendatud voi kui gaasiréhk oli alla to6rohu (vt
tabelit 7).

Lahendused

1. Veenduge, et gaasiballoon oleks iihendatud (vaadake jaotist
Argoongaasi iihendamine).

2. Kontrollige, kas gaasiballooni klapp on gaasivoolu
voimaldamiseks piisavalt avatud (vaadake jaotist Argoongaasi
tihendamine). Vajaduse korral avage klappi veel umbes poole
poorde vorra.

3. Veenduge gaasiballoonil oleva modturi abil, et ballooni rohk
oleks piisav.

4. Viajaduse korral vahetage gaasiballoon vilja.

20-02  Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and openvif necessary

20-02 - Argooni sulgeklapp

e Argooni sulgeklapp vdib olla suletud.

» Kontrollige 'seda ja vajaduse korral avage.

Kuvamise pohjus

Susteemi kaivitamisel tuvastas stisteem, et gaas on
uhendatud, kuid stisteemi gaas ei sisene. Argooni sulgeklapp
vaib-olla suletud.

Lahendused

Veenduge, et sulgeklapp argon (argoon) oleks asendis ON
(SEES).

20-03 TestAll
* You selected to control all needles
simultaneously
Do you want to initiate test in all needles now?
YES NO
20-03 Koige katsetamine
» V/alisite kdigi ndelte korraga juhtimise.
e Kas soovite alustada praegu koigi ndelte
katsetamist?
JAH El

Kuvamise pahjus

Kasutaja valis katsetamise nupu-kanalil ALL (KOIK), et juhtida
kéiki aktiivseid kanaleid.

Lahendused

Veenduge kdigi ihendatud noelte katsetamises.

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 Koigi kanalite kiilmutamine
e Valisite kdigi ndelte korraga juhtimise.
» Kas soovite alustada praegu koigi aktiivsete
ndelte [x%] kilmutamist?

JAH El

Kuvamise pohjus

Kasutaja valis kiilmutamise nupu kanalil ALL (KOIK), et juhtida
koiki aktiivseid kanaleid.

Lahendused

Veenduge kllmutamisfaasi algamises koigil aktiivsetel ndeltel.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Koigi kanalite sulatamine

» Argooni sulgeklapp vdib olla suletud.

» Kontrollige seda ja vajaduse korral avage.

Kuvamise pohjus

Kasutaja valis sulatamise nupu kanalil ALL (KOIK), et juhtida
koiki aktiivseid kanaleid.

Lahendused

Veenduge sulatamise algamises koigil aktiivsetel ndeltel.

20-07 Stop All Channels
* You selected to control all needles
simultaneously
* Do you want to stop activity in all needles
now?

YES NO
20-07 Koigi kanalite peatamine
» V/alisite kdigi ndelte korraga juhtimise.
» Kas soovite peatada praegu kdigi ndelte
tegevused?

JAH El

Kuvamise pohjus

Kasutaja valis peatamise nupu kanalil ALL (KOIK), et juhtida
koiki aktiivseid kanaleid.

Lahendused

Valige, kas peatada koigi aktiivsete ndelte tegevused.

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

YES NO
20-18 Siisteemi valjaliilitamine
» Valisite kdigi ndelte korraga juhtimise.
» Kas soovite alustada praegu kdigi aktiivsete
ndelte [x%] kilmutamist?

JAH El

Kuvamise pdohjus

Kasutaja valis sisselogimiskuval nupu Shutdown (Lilita valja),
et stisteemi toide valja lilitada.

Lahendused

Veenduge susteemi valjaltlitumises. Lugege
valjalilitamisprotseduuri kohta jaotist Stisteemi
valjalulitamine:

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable
time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Protseduuri ajalopp
e Protseduur tletas lubatud aja.
e Protseduur lopetatakse.
JAH El

Kuvamise pohjus

Protseduur tletas lubatud 8-tunnise kestuse.
Lahendused

* Kui see teade ilmus seetottu, et siisteem jaeti joudeolekusse,
ltlitage susteem valja.

VOl

o Kuiprotseduuri jaoks on-vaja rohkem aega, sisenege uuesti
protseduurikuvale ja jatkake protseduuriga:
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Gaasiga seotud teated

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Siisteemi ventileerimine

e Sisteemi ei ventileeritud viimase juhtumi I6pul.
e \/entileerige stisteem.

Kuvamise pohjus

Kasutaja ei ventileerinud stisteemi enne viimast valjalilitamist
taielikult.

Lahendused

Allesjaanud gaasiréhu korvaldamiseks ventileerige gaas
kdsitsi, kasutades klappi Vent (Ventilatsioon).

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 Madal gaasitase

» Balloonis on vahe argoongaasi.

» \/ahetage gaasiballoon esimesel voimalusel uue
ballooni vastu.

Kuvamise pohjus

Ballooni jadnud gaasist piisab arvutuslikult vaid veel

X minutiks. Kus X vastab Low Cylinder Alert (ballooni
tiihjenemise haire) sattele, mis on maaratud kuvalt Settings
(Sétted) (lugege jaotist Satete konfigureerimine).
Lahendused

Vahetage gaasiballoon esimesel voimalusel valja.

Noelaga seotud teated (CX-noelad)

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

40-01 Unsupported Needle

» The systemwas not vented at the end-of the
last case

e \/ent the system

40-01 Sobimatu noel

» Susteemi eiventileeritud viimase juhtumi I6pul.
e \/entileerige stisteem:.

Kuvamise pohjus

Kanaliga Gihendati ndelatitip, mida tarkvara konfiguratsioon
ei toeta. Kanal inaktiveeritakse seniks, kuni ihendatakse sobiv
noel.

VOl

Tarkvara tuvastas-ndelad, mis pole kasutusriigis saanud
requlatiivset heakskiitu véirmida ei toetata. Kanal
inaktiveeritakse seniks, kuni tthendatakse sobiv noel.
Lahendused

1. Lahutage noel ja eraldage.

2. Uhendage toetatud ndelatiip ja valige rippmeniitist vastav
ndelatlp.

3. Kui vajate veel abi, votke Ghendust ettevitte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega:

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 Tagasikutsutud noel

e See ndela partiinumber on tuvastatud kui osa
tagasikutsest ja seda ei saa kasutada.

» Tagastage ndel hindamiseks ettevottele Boston
Scientific.

e Protseduuri jatkamiseks Ghendage muu
partiinumbriga ndel.

Kuvamise pahjus

Noela partiinumber tuvastati kui-osa regulatiivsest
tagasikutsest. Kanal inaktiveeritakse seniks, kuni-thendatakse
erineva partiinumbriga néel.

Lahendused

1.Lahutage ndelja eraldage.

2. Tagastage noel ettevottele Boston Scientific.

3. Protseduuri jatkamiseks (hendage muu partiinumbriga
noel.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

40-04 Expired Needle

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

40-04 Aegunud noel

* Ndela aegumistahtaeg on mé6dunud.
e Asendage uue ndelaga.

Kuvamise pohjus

Ndela aegumiskuupaev tuvastati mé6dunud kuupdevana.
Kanal inaktiveeritakse seniks, kuni Gihendatakse sobiv ndel.
Lahendused

1. Lahutage ndel ja eraldage.

2. Asendage uue ndelaga.

40-05 Used Needle

e This needle has been previously used
* Replace with a new needle

40-05 Kasutatud noel

» Seda ndela on varem kasutatud.

e Asendage uue ndelaga.

Kuvamise pohjus

Tarkvara takistab noela korduskasutamist ja tuvastas
eelnevalt kasutatud ndela. Kanal inaktiveeritakse seniks, kuni
uhendatakse uus noel.

Lahendused

1. Lahutage ndel ja eraldage.

2.Asendage uue ndelaga.

40-06 Corrupt Memory

* Needle Memory:chip is.corrupton Channel X
e Manually select the needle type

40-06 _Rikutud malu

* Noela-malukiip on rikutud kanalil.

» Valige ndela tudp kasitsi.

Kuvamise pohjus

Kasutaja Ghendas rikutud malukiibiga ndela.
Lahendused

Valige ndelattup kasitsi rippmenddst.

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 Vajalik on passiivne sulatus

« Hetkel valitud ndelal kanalil [x] ei ole
funktsiooni i-Thaw vdimalust.

» Sellel kanalil on vajalik passiivne sulatamine.

Kuvamise pohjus

* Ndela Gihenduspaneeliga Gihendati korraga ndelad, millel on
funktsiooni i-Thaw voimalus ja millel ei ole funktsiooni i-Thaw
vaimalust.

VOl

e Vajalik-on passiivne sulatamine.

Lahendused

e Oodake, kuni jaa passiivselt sulab.

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw

40-08 i-Thaw torge

« Kanali [Xa voi Xb] funktsiooniga i-Thaw ndel on

elektrilise sulatamise kasutamiseks defektne.
e Kasutage passiivset sulatamist.

Kuvamise pohjus

Tuvastati, et funktsiooniga i-Thaw ndela funktsioon i-Thaw ei
toota.

Lahendused

e Kasutage passiivset.sulatamist.
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Tarkvaraga seotud teated

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Uuendamine ebadnnestus

e Uuendamisprotsessi kaigus ilmnes viga.

* Proovige uuesti uuendada.

Kuvamise pohjus

Kasutajapoolsel sisteemi uuendamisel ilmnes torge, mis takistas
uuendamise Idpetamist.

Lahendused

1. Proovige uuesti uuendada.

2. Kui uuendamine ebadnnestub, votke ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-02 Uleslaadimine ebadnnestus

e Uleslaadimisprotsessi kaigus ilmnes viga.

e Proovige tleslaadimist uuesti.

Kuvamise pohjus

Susteemi logiandmete Gleslaadimisel ilmnes torge, mis takistas
uleslaadimise lopetamist.

Lahendused

1. Proovige uuesti uuendada.

2. Kui-uuendamine ebadnnestub, votke ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

60-03 _Incompatible Software

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

o If problem persists, contact Baston Scientific
Technical Assistance Center

60-03- Uhildumatu tarkvara

e Krlioablatsiooniststeemi ICEfx tarkvara ei
uhildu regulatiivsete kinnitusteda.

* Probleemi pisimise korral votke tthendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

Kuvamise pohjus

Tarkvara kontrolliti iga vastava turu regulatiivsetest arhiividest
leitud heakskiidetud tarkvaraversioonide suhtes. Tuvastati
uhildumatus regulatiivsete kinnitustega.

Lahendused

1. Kui'vajate veel abi, votke Uhendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

o |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

60-04 Kehtetu konfiguratsioon

e Tarkvarafail ei ole tddkorras.

* Probleemi pusimise korral votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

Kuvamise pahjus

Tekkis probleem tarkvara-konfiguratsioonifailidega.
Lahendused

Votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

60-05 Software Recovery

¢ An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Tarkvara taastamine

o Uleslaadimisprotsessi kdigus ilmnes viga.

e Proovige Uleslaadimist uuesti.

Kuvamise pohjus

Kasutaja onvajutanud nuppu Software Recovery (Tarkvara
taastamine) ja‘seejarel valinud kasu Rollback (Pddra tagasi).
Aktiveerimisel taastatakse tarkvara eelmine versioon.
Lahendused

Kinnitage tarkvara tagasipoéramine. Tarkvara taastamise kohta
lugege jaotist Tarkvara taastamine.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

60-06 Software Recovery
settings for all configurations?
YES NO
60-06 Tarkvara taastamine
» Kas soovite kindlasti taastada kdigi
konfiguratsioonide vaikesatted?
JAH El

e Are you sure you want to restore the default

Kuvamise pohjus

Kasutaja on vajutanud nuppu Software Recovery (Tarkvara
taastamine) ja seejarel valinud kdsu Load (Laadi). Aktiveerimine
taastab koigi konfiguratsioonide jaoks stisteemi vaikesatted.
Lahendused

Veenduge vaikesatete taastamises.

60-07 Incompatible Hardware
e The hardware is not compatible with the
current software

USB flash drive

60-07  Uhildumaturiistvara

e Riistvara ei Ghildu-praeguse tarkvaraga.
* Proovige laadida tarkvarauuendus USB-
madlupulgalt.

Kuvamise pohjus
Susteemi kaivitamisel tehtavate enesekontrollide kdigus tuvastati
riistvara ja tarkvara Ghildumatus.

e Try downloading a software update from the | Lahendused

e Uuendage tarkvara saadetud USB-malupulga abil kasitsi.

60-08 - Unable to export logs to the USB
flash drive

e The USB flash drive-may be disconnected or

full.

60-08 Logisid ei onnestu malupulgale

eksportida
e USB-mélupulkvaib olla lahutatud voi tdis.

Kuvamise pdhjus

Susteemilogi eksportimisel ilmnes torge, mis takistas eksportimise
|opetamist.

Lahendused

1. Veenduge, et USB-mdlupulk oleks ihendatud ja sellel oleks
piisavalt-ruumi.

2. Kuivajate veel abi, votke Ghendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

Aruannetega seotud teated

Teade

Kuvamise pohjus 7 lahendused

70-03  Report Error

e Errors occurred while compiling the report
e The report may be incomplete

70-03  Aruande viga

e Aruande koostamisel ilmnesid torked.

e Aruanne voib olla mittetdielik.

Kuvamise pahjus

Kasutaja otsustas protseduuri ajal aruandele juurde padseda voi
andmed protseduuri-ldpul aruandesse salvestada. llmnesid torked,
mis voivad mojutada aruande taielikkust.

Lahendused

Votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

70-04 Report Saved

e Report saved successfully
70-04 Aruanne salvestatud
¢ Aruanne salvestati edukalt.

Kuvamise pohjus

Aruanne on edukalt USB-malupulgale salvestatud.
Lahendused

Kasutaja ei pea-midagi tegema.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the
USB flash drive

e Choose a different filename

70-05 Kahekordne failinimi

e Valitud nimega fail on USB-malupulgal
juba olemas.

* \alige erinev failinimi.

Kuvamise pohjus

Kasutaja proovis aruande USB-malupulgale eksportida, kasutades
malupulgal olevafailiga sama.nime;

Lahendused

Valige aruande eksportimiseks teine failinimi.
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Teade Kuvamise pohjus / lahendused

70-06  Report Error
e Unable to export the report to the USB
flash drive

70-06 Aruande viga
e Aruannet ei dnnestunud USB-
madlupulgale eksportida.

Kuvamise pohjus

Kasutaja on valinud kasu Save Reports to Flash Drive (Aruannete
salvestamine malupulgale). Malupulka ei tuvastatud véi malupulgal
e The USB flash drive may be disconnected | polnud piisavalt ruumi.

or full. Lahendused

1. Eemaldage madlupulk juhtpuldi USB-pordist. Oodake méni sekund
ja thendage malupulk uuesti USB-porti.

2. Probleemi pusimise korral votke uue USB-malupulga saamiseks
 USB-mdlupulk véib olla lahutatud voitais. | Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Susteemiga seotud teated

MARKUS. Siisteemi veateated kuvatakse tiitliriba keskel. Lisatksikasjade vaatamiseks vajutage veateatele.

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

» Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

o If problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

80-01_' “Suhtluse ebadnnestumine

e Sisemine suhtlus ebadnnestus.

e Taastihendamise katse ebadnnestus.

* Probleemi pusimise korral votke tihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

» Taaskaivitage kriioablatsiooni susteem 1CEfx.

Kuvamise pdhjus

Tarkvara ei suutnudparast suhtluse taastamise katset
riistvaraga Gihendust luua. Kui taaskdivitus ebadnnestub, ei ole
ststeem kasutatav.

Lahendused

1. Taaskaivitage kriioablatsiooni juhtpult ICEfx.

2.'Probleemi ptisimise korral votke Gihendust ettevdtte Boston
Scientifictehnilise toe keskusega.

80-02  Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

e |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

80-02 Kaivitamise ebadnnestumine
e Stisteemi enesekontroll ebadnnestus.

» Taaskaivitage stisteem.

* Probleemi pisimise korral votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

Kuvamise pahjus

Tarkvara enesekontroll tuvastas torke, mis ndudis stisteemi
taaskaivitamist.

Lahendused

1. Taaskaivitage krioablatsiooni juhtpult ICEfx.

2. Probleemi pisimisekorral votke tihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-03  Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

* (lose the gas cylinders and vent gas from the
system

e Procedure will be terminated

80-03 Rohu hdire

 Rohk Uletab ohutud tddpiirangud.

» Sulgege gaasiballoonid ja ventileerige gaas
ststeemist valja.

e Protseduur ldpetatakse.

Kuvamise pohjus

Susteem tuvastas, et sisemine réhk Gletas ohutuid piire.
Susteem |dpetab protseduuri. Kasutaja peab ststeemist gaasi
vdlja ventileerima.

Lahendused

1. Sulgege argooniballoon.

2. Ventileerige siisteem klapi Vent (Ventilatsioon) abil.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the ICEfx
Cryoablation System exceeds appropriate
operating limits

» Discontinue the cryoablation procedureas
soon as safe to'do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-04 Temperatuurihoiatus

» Krioablatsiooni sisteemilCEfx
sisetemperatuur tletablubatud kasutuspiire.
» Katkestage-ablatsiooniprotseduur esimesel
turvalisel voimalusel.

e \/Gtke Uhendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

Kuvamise pohjus

Stisteemi sisetemperatuur on Ule lubatud kasutuspiiri.
Lahendused

1. LOpetage kriioablatsiooni protseduur esimesel turvalisel
voimalusel.

2.Votke Gihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-05 Hoolduse tahtaeg on kaes

e Tuvastati aku tiihjenemine.

o \/otke (ihendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

Kuvamise pahjus

Susteem tuvastas aku tihjenemise. Tlihjeneva akuga
kasutamine vGib ststeemi talitlust mojutada.
Lahendused

Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

80-30  System Error

e Gas pressure display may be inaccurate.
Monitor procedure carefully using image
guidance. Use passive thaw. At the conclusion
of the procedure, Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-30 Siisteemiviga

e Gaasi rohu kuva vaib olla ebatapne. Jalgige
protseduuri hoolikalt kuvamismeetodite abil.
Kasutage passiivset sulatamist. Protseduuri
|dppedes pddrduge ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskuse poole.

Kuvamise pohjus

Sisemised rohukontrollid olid ebajdrjepidevad ja voivad
pohjustada rohumaodturi naitude ebatapsust:

Lahendused

1. Jalgige protseduuri pidevalt kuvamismeetodite abil.

2. Protseduuri16ppedes pdorduge ettevdtte Boston Scientific
tehnilise toe keskuse poole.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Siisteemiviga

e Gaasiballooni sulgeklapp ei ole piisava voolu
tagamiseks piisavalt avatud. Vajaduse korral
avage klappi veel umbes poole pddrde vorra.

Kuvamise pohjus

Gaasivool argooniballoonist ei olnud piisav. Gaasivoolu
parandamiseks tuleb ballooni klappi veelgi avada.
Lahendused

Veenduge, et argooniballooni klapp oleks gaasivoolu
vOimaldamiseks piisavalt avatud (vaadake jaotist Aruanded).
Vajaduse korral avage klappi veel umbes poole péérde vorra.

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 Siisteemiviga

e Kanal X on defektne.Valige teine kanal.
Protseduurildppedes p6orduge ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskuse poole.

Kuvamise pohjus

Tuvastati defektne solenoid kanalil X; valida tuleb teine kanal.
Lahendused

1. Valige moni teine kanal.

2. Protseduuri I6ppedes pdérduge ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskuse poole.

80-33 - SystemError

» Defective MTS in.channel [X]. Replace with a
new MTS.

» Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33 . ‘Susteemiviga

» Defektne-MTS kanalil [X]. Asendage uue MTS-
iga.

» \/Gtke Uhendust ettevdtte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

Kuvamise pdhjus

MTS-i temperatuuri ndit polnud eeldatud vahemikus, kui MTS
Uhendati esmakordselt ndela liitmiku paneeliga.
Lahendused

1. Lahutage MTS ja eraldage.

2.Uhendage uus MTS,

80-34  System Error

e Fan X failure. At the conclusion of the
procedure, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-34 Siisteemiviga

e \entilaatori X rike. Protseduuri |dppedes
poorduge ettevotte Boston Scientific tehnilise
toe keskuse poole.

Kuvamise pohjus

Tuvastativentilaatori Ximitteté6tamine.

Lahendused

Protseduuri |dppedes poorduge ettevitte Boston Scientific
tehnilise toe keskuse poole:

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 Siisteemiviga

e Gaasi voolukiirus kanalis XX Uletab sisteemi
to6nouded ja vdib mojutada joudlust.
Vahendage aktiivsete ndelte arvu.

Kuvamise pohjus

Konkreetse kanali arvutatud voolukiirus Gletas kanali soovitatud
voolukiirust. Aktiivsete noelte arvu tuleb vahendada.
Lahendused

1. Vahendage aktiivsete ndelte arvu.

2. Kui vajate veel abi, votke Gihendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-36  System Error

* The gas flow rate exceeds the system
operation requirements and may impact
performance. Reduce the number of active
needles.

80-36  Siisteemiviga

e Gaasi voolukiirus Uletab stisteemi tdondudeid
ja voib mojutada joudlust. Vahendage aktiivsete
noelte arvu.

Kuvamise pohjus

Kdigi kanalite kumulatiivne voolukiirus Gletas stisteemi
soovitatud voolukiirust. Aktiivsete ndelte arvu tuleb véhendada.
Lahendused

1. Vahendage aktiivsete ndelte arvu.

2. Kui vajate veel abi, votke ihendust ettevdtte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

Hooldusega seotud teated

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

90-01 Service Due

e Service the ICEfx Cryoablation System‘soon

« Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston'Scientific Technical Assistance
Center to schiedule service.

90-01 _Hoolduse tahtaeg

* Hooldage krlioablatsiooni susteemi ICEfx
varsti.

e Hooldus tuleb teha [KUUPAEVAKS].

o \/Gtke Uhendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega, et planeerida hooldus.

Kuvamise pohjus

Kasutajale tuletati meelde ststeemi plaanilise hooldamise
tahtaega. Meeldetuletuse kuvamine algab neli nadalat enne
hoolduse tahtaega.

Lahendused

Votke ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega, et planeerida hooldus.

90-02 Service Due

» Service for the [CEfx.Cryoablation Systemis
past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-02 Hoolduse tahtaeg

e Krioablatsiooni ststeemi ICEfx hoolduse
tahtaeg on moddas.

o \/Otke Gihendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskuseqga, et planeerida hooldus.

Kuvamise pohjus

Kriioablatsiooni suisteemi ICEfx ei hooldatud digeaegselt.
Jargnevate kaivituste ajal tuletatakse kasutajale meelde, et
hoolduse tahtaeg onmoddas.

Lahendused

Votke uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqa, et planeerida hooldus.

90-03 System End of Life

e The ICEfx Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to arrange return of this system to be
refurbished, replaced or disposed.

90-03 Siisteemi kasutusea lopp

e Krioablatsiooni susteemi ICEfx t60iga hakkab
|6ppema.

e Stisteemi remondi, asendamise voi
korvaldamise korraldamiseks votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe

keskusega.

Kuvamise pohjus

Krlioablatsiooni stisteemi ICEfx t00iga hakkab [dppema.
Lahendused

Votke ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega, et planeerida-hooldus.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED

Mehaanilised andmed
Kriioablatsiooni juhtpult ICEfx
e Kaal: 20 kg (44 Ibs)

e Kdrgus: 28 cm (11in), monitor all; 48 cm (19 in), monitor dlal

e Pohja pindala: 36 cm x 53 ¢m (14 in x 21in)

Kriioablatsiooni karu ICEfx

e Kaal: 23 kg (50 Ibs)

e Korgus:91cm (36in)

e PGhja pindala: 45 cm x 53 c¢m(18 in x 21in)
Argoongaasi toide

e Puhtuse tase: 99,998% vai rohkem

e Tahkete osakese suurus: < 5um
Gaasiballooni spetsifikatsioonid

e Maksimaalne rohk: 41,4 MPa (6000 psi, 414 bar)

e (aasiballooni soovitatav maht: 42 | kuni 50 |
Kuvatavate vaartuste tapsus

¢~ Temperatuuri tapsus:
0 +3°Cvahemikus~60 °Ckuni 40 °C

e Gaasi toiterohu tapsus:

0 +50 psi, vahemikus 1000 psi kuni 6000 psi

0 +3,4barvahemikus 69-bar kuni414 bar

o +0,314 MPavahemikus 6,9 MPa kuni 41,4'MPa
¢ Sisseehitatud regulaatori gaasirohk:

0 %50 psi, vahemikus 1000 psi kuni 4000 psi

0 *3,4barvahemikus 69 barkuni 276 bar

0 0,314 MPa vahemikus6,9 MPa kuni 27,6 MPa
e Ajavahemikud:

0 *5sekunditiga 10-minutilise ajavahemiku jooksul

Oluline toimivus

Kriioablatsiooni siisteemi ICEfx oluline toimivus on maaratletud jargmiselt.
e V/dime sisse ja valja lilitada argoongaasi voolu ithendatud kriioablatsiooni ndeltesse kasutajaliidese

sisendkaskude abil.

o Voime katkematult sdilitada gaasivoolu kasutaja valitud ndeltesse, kui-kasutaja.on gaasivoolu sisse lllitanud.
o Voime katkematult takistada gaasivoolu kasutaja valitud noeltesse, kui kasutaja.en gaasivoolu valja lilitanud.

e V/dime sisse ja valja lilitada Ghendatud kroablatsiooni-CX-ndelte elektrivarustust kasutajaliidese

sisendkaskude abil.

e Voime sdilitada kasutaja valitud CX-ndelte ndelasoojendite katkematut elektrivarustust, kui soojendid on

aktiveeritud kasutajaliidese sisendkaskude abil.

e Voime usaldusvaarselt katkestada kasutaja valitud noelte elektrivarustust, kui elektriline soojendamine

|dpetatakse kasutajaliidese sisendkaskude abil.

e V/dime pidevalt jdlgida ja kuvada temperatuure, mida moddavad kasutaja valitud soojusandurid.
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Ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskus

Piirkond Kontaktnumber E-post

Ameerika Uhendriigid +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Aasia, Lahis-Ida) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Jaapan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Hiina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Austraalia/Uus-Meremaa +611800.676133 (valik 5) CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasiilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mehhiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Euroopa (vt eri riike altpoolt) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austria +4316 0810 37 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Taani +45 80 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
TSehhi Vabariik 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Soome +358:800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Prantsusmaa +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Saksamaa +49-815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Itaalia +39 022 6983218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Madalmaad +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norra 0800 14236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Hispaania +34 917619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rootsi +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Uhendkuningriik +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS
Patsientide ndustamisel kruoablatsioonististeemi ICEfx kasutamise kohta interventsionaalsel protseduuril peaksid

arstid arvestama jargmisega.

» Selgitage riske ja kasusid, sealhulgas vaadake Ulenii krioablatsiooni sisteemi ICEfx kui ka lisatarvikute
kasutusjuhendites toodud korvaltoimete loetelud kriioablatsiooniprotseduuride ja-muude téendoliselt
kasutatavate interventsionaalsete ravimeetodite kohta.

o Selgitage protseduurijargseid juhiseid, sealhulgas elustiili muudatuste, ravimite ja koduse ravi voi taastusravi

vajalikkust.

GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/warranty).

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme siimbolid on mddratletud veebilehel

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisastimbolite maaratlused leiate selle dokumendi I6pust.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Contents
Sisu

Medical Device under EU Legislation
Euroopa Komisjoni maéruse kohaselt
meditsiiniseade

Universal Serial Bus
Universaalne jadasiin

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sulavkaitse

Separate Collection
Eraldi kogumine

Mass
Mass

Maximum Inlet Pressure
Maksimaalne sisendréhk

Argon
Argoon

Reset
Lahtestamine

Rated flow
Hinnanguline vool

Includes Power Cord
Sisaldab voolujuhet

Includes Console Cover
Sisaldab juhtpuldi katet

Includes Flash drive
Sisaldab malupulka

Includes Wrench
Sisaldab mutrivétit

Includes Accessory Bag
Sisaldab lisatarvikute kotti

Includes Dual Cylinder Adapter
Sisaldab kahe ballooni adapterit
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
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

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

Ce0123

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Madalmaad

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved. 2022-06 | || I
51217944-22

ICEfx, EZ-Connect2, FastThaw, i-Thaw ja Multi-Point 1.5 Thermal Sensor on ettevdtte Boston Scientific Corporation v6i tema titarettevétete kaubamargid.
Koik teised kaubamdrgid kuuluvad nende omanikele.
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