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B, ONLY
Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Vienreizlietojamas ierices, kas tiek izmantotas kopa ar ICEfx krioablacijas sistému, ir sterilas. Atkartota lietoSana,
apstrade vai sterilizacija var bojat ierices strukturalo integritati, un/vai var rasties ierices darbibas traucéjumi, kas
pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi. Atkartotas lietoSanas, apstrades vai sterilizacijas laika iespéjams
piesarnot ierici un/vai inficét pacientu, vai ari izraisit krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibas(-u) parnesi
no viena pacienta citam. Piesarnota ierice pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi.

IERICES APRAKSTS

Sistemas apraksts

ICEfx krioablacijas sistéma sastav.no ICEfx krioablacijas vadibas pults un izvéles ICEfx krioablacijas ratiniem.
Saturs

Viena (1) ICEfx krioablacijas vadibas pults

Vieni (1) izvéles ICEfx krioablacijas ratini. Ratinos var uzglabat lidz Cetram krioablacijas adatu kastém, un tiem ir

akis piederumu somas novietosanai.

Viena (1) ICEfx krioablacijas sistémas lietotaja rokasgramata. Saja lietotaja rokasgramata ir aprakstita sistéma un

sniegti noradijumi par sistémas izmantosanu-un apkopi.

Viena (1) ICEfx krioablacijas sistémas atro uzzinu rokasgramata. Atro uzzinu rokasgramata ir sniegts vizuals

parskats par sistémas uzstadisanu-un izmantosanu:

Viens (1) stravasvads

Viens (1) vadibas pults parsegs. Vadibas pults parsegs tiek izmantots, lai uzglabasanas laika aizsargatu ICEfx

krioablacijas vadibas pulti.

Viens (1) USB disks (4 GB) piestiprinata maisina. USB disks tiek.izmantots, lai parsdtitu procediru parskatus uz

klienta datoru saglabasanai vai drukasanai.

Viena (1) uzgrieznatsléga. UzgrieZnatsléga tiek izmantota, pievienojot vai atvienojot-gazes pievades liniju.

Viena (1) piederumu soma. Piederumu soma tiek izmantota sistémas piederumu uzglabasanai, un to var piestiprinat

pie ICEfx krioablacijas ratinu sana eso$a aka.

Viens (1) EZ-Connect2 divu cilindru adapteris. Divu cilindruadapteris ir komponents, kas tiekizmantots, lai tandéma

pievienotu divus argona balonus ICEfx krioablacijas sistémai. Divu cilindru.adapteris sastav no cetrvirzienu adaptera

konstrukcijas ar argona manometru un papildu'gazes pievades savienojumu, kas tiek pievienots garaigazes pievades

[inijai un isai papildu gazes pievades linijai ar gazes balona savienojumu. Noradijumus parEZ-Connect2 divu cilindru

adaptera izmantosanu skatiet sadala Argona gazes pievienosana.

e Laipielagotu sistému atbilstoSi procediru telpas veidam; ir pieejamas-dazadu-garumu gazes pievades linijas, lai
argona balonu pievienotu vadibas pultij. Skatiet 1. tabulu.
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ICEfx krioablacijas vadibas pults

ICEfx krioablacijas vadibas pults ir parnésajama, héliju nesaturosa galda krioablacijas ierice. Vadibas pults priekSpusé
ir Cetri kanali adatu pievienoSanai (katrs atbalsta divas adatu pieslégvietas), divas Multi-Point 1.5 Thermal Sensor

(MTS) ierices pieslégvietas un 10,1 inch skarienekrana monitors (padzilinajuma).

ST MTS2

1. attels. Vadibas pults skatsno prieksas

1. Skarienekrana monitors 4. Blokésanas stieni
2. Gaismas indikators 5. " Pieslégvietasadatu pievienosanai
3. Pieslégvietas MTS pievienoSanai 6. _Rokturi
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Vadibas pults aizmuguré (2. attéls) atrodas stravas slédzis, viena USB pieslégvieta, viena Ethernet pieslégvieta
(neaktiva), programmatdras atiestatiSanas poga, argona gazes ieplides atvere, Vent (Ventilacijas) varsts un Argon
(Argona) padeves izslégsanas varsts.

2. attéls. Vadibas pults skats no aizmugures

1. Stravas slédzis 7. Vent{Ventilacijas) varsts

2. USB pieslégvieta 8." Argon(Argona)padeves izslégsanas varsts

3. Ethernet pieslégvieta (neaktiva) 9.- Argona gazes iepludes atvere (atrais savienojums)
4. Programmaturas atiestatisanas poga10. - Mitruma vaks

5. Apkopes durvis 1. Gazes drosibas skava

6. Dzesésanas ventilators 12. Zeméjuma punkts (atseviskas valstis)

Skarienekrana monitors

Krioablacijas procedura tiek vadita, izmantojot. skarienekrana . ‘monitoru. -Monitoru-var sasvért un pagriezt, lai
nodrosinatu lietotajam optimalu skatiSanas un-darbibas lenki. Skarienekrana monitoram'ir virtuala ekrana tastatura
QWERTY anglu valoda, kas paredzéta ar procediru saistitu datu ievadiSanai. Sistémas uzglabasanas-laika monitors ir
ielokams monitora uzglabasanas nodalijuma, kas atrodas ierices augSpusé.

Adatu vadibas panelis

Adatu vadibas paneli ir divas pieslégvietas MTS pievienosanai un Cetri. numuréti adatu kanali; katra kanala ir divas
pieslégvietas, kas nodrosina savienojumu ar ne vairak par divam krioablacijas adatam.
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Pieslegvietas MTS pievienosanai

Divas pieslegvietas MTS pievienoSanai atrodas virs adatu pievieno3anas kanaliem, un tas atbalsta savienojumu ar
Boston Scientific MTS, kas tiek izmantots temperattras uzraudzibai krioablacijas merka vieta un tas tuvuma.

Adatu kanali

Adatu vadibas paneli ir Cetri numuréti adatu kanali; katra kanala ir divas pieslégvietas, kas nodrosina savienojumu ar
ne vairak par divam krioablacijas adatam. Katrs kanals darbojas neatkarigi no paréjiem kanaliem gan sasaldésanas,
gan atkausésanas rezima.

Blokésanas stieni
Katra adatas kanala esoSais blokésanas stienis nobloké adatas to pieslégvietas, lai nostiprinatu tas proceduras laika.
Rokturi

Vadibas pults pacelSanai ir pieejami divi rokturi, pa vienam katra pusé. Rokturi ir padzilinajumu veida un atrodas
pamatnes apaksSpuse.

BRIDINAJUMS! Ja vadibas pults ir-piestiprinata ICEfx krioablacijas ratiniem, izmantojiet ratinu rokturus, lai paceltu
sistemu.

Stravas sledzis

Stravas slédzis I[ESLEDZ vadibas pulti, gatavojoties krioablacijas procedarai.

Sazinas pieslégvieta

USB 2.0 sazinas pieslégvieta atrodas.vadibas-pults aizmuguré un |auj lietotajam saglabat parskatus Boston Scientific
USB diska, lai tos lejupieladétu cita-datora vai izdrukatu.

Programmaturas atiestatisana

Poga Programmatuiras atiestatiSana tiek izmantota, lai palaistu{CEfx krioablacijas vadibas pulti atkopsanas rezima,
ja programmatura tiek bojata (skatiet sadalu Programmatiiras atkopsana).

Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts

Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts tiek izmantots, lai IESLEGTU vailZSLEGTU gazes padevi uz vadibas
pulti. leteicams atstat varstu pozicija GAZES PADEVE ON (IESLEGTA). Argona gazes padevi IZSLEDZIET tikai arkartas
situacija.

Vent (Ventilacijas) varsts

Vent (Ventilacijas) varsts tiek izmantots, lai-no ICEfx krioablacijas vadibas pults izvaditu augstspiediena argona gazi.
Argona gazes iepludes atvere

Gazes pievades linija savieno argona.gazes padevi -no argona gazes balona ar .argona gazes iepludes atveri,
izmantojot atras pievienosanas savienotaju.

ICEfx krioablacijas ratini

Izveles ICEfx krioablacijas ratini sniedz droSu platformuvadibas pultij. ICEfx krioablacijas-ratiniem-ir Cetri blok&jami
riteni, lai nodrosinatu, ka krioablacijas proceduras laika tie nekustas. Ratinu iekSpusé esosaja atverée var uzglabat lidz
Cetram krioablacijas adatu kastém.

Ratiniem ir rokturi vieglakai parvietoSanai un akis piederumu somas piestiprinasanai.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, lv, 51217944-23A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, lv, 51217944-23A

3. attéls. ICEfx krioablacijas ratini

1. Uzglabasanas zona 3. - Rokturis
2. Blokejams ritenis 4. Piederumu somas akis
Ritenu blokesanas sviras

lzmantojiet ritenu-blokésanas- sviras, lai noblokétu- ICEfx krioablacijas ratinus procediras laika (4. attéls). Ritenu
blokesanas sviras var-noblokét no-abam-pusém. Ritenu blokésanas sviras nospieSana UZ LEJU nobloké riteni un
novers izkustésanos proceduras laika. Pacelot ritenu blokésanas sviru UZ AUGSU, riteni tiek atblokéti.

4. attels. ICEfx krioablacijas ratini - ritenu blokesanas sviras
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Darbibas princips

|CEfx krioablacijas sistéma ir parnésajama sistéma, kas paredzéta krioablativai audu destrukcijai, izmantojot minimali
invazivu proceduru. Sistéma tiek vadita, izmantojot datoru ar skarienekrana lietotaja saskarni, kas Jauj lietotajam vadit
un uzraudzit procedaru. Sistémas veiktas terapijas pamata ir DZoula-Tomsona (Joule-Thomson) efekts, kas rodas,
izmantojot saspiestas gazes. DZoula-Tomsona efekts ir saspiestas gazes temperatdras izmainas, kad ta plust cauri
Saurai atverei un izpleSas pazeminata spiediena apstak|os. DZoula-Tomsona efekta dé| noteiktu gazu, pieméram,
argona, temperatlra pazeminas, savukart, citu gazu, pieméram, hélija, temperattra paaugstinas.

ICEfx krioablacijas sistéma tiek izmantota augstspiediena argona gaze, kas plust cauri krioablacijas adatam ar
noslégtu uzgali, lai izraisitu audu sasalSanu. SasalSana ir saistita ar DZoula-Tomsona efektu, ko pastiprina rekuperativs
siltummainis krioablacijas adata. Aktiva-audu atkausésana tiek panakta, kontroléjot krioablacijas (X adatu iekSpusé
es050 sildelementu, lai nodroSinatu-aktivu atkausésanu bez hélija (i-Thaw funkcija vai FastThaw funkcija) un izsekotu
ablaciju (kauterizacijas funkcija).

Krioablacijas terapijas tiek veiktas, izmantojot maza diametra krioablacijas adatu(-as), kas tiek ievietota(-as) mérka
bojajuma, parasti veicot DT kontroli.Kad krioablacijas adata(-as) tiek ievietota(-as) mérka audos vai tuvu tiem un
tiek sakta sasaldésana; ap adatu varpstu distalo‘galu veidojas ledus bumba. Péc laika ledus bumba pilniba aptver un
iznicina mérka audus.

Krioablacijas adatas konstrukcija'un argona gazes temperatara, ka ari sasaldésanas ilgums nosaka ledus bumbas
lielumu-un formu. Audu ablacija tiek panakta, atkartoti veicot sasaldésanas un atkausesanas ciklus, jo gan sasaldésana,
gan-atkausésana wveicina Sinu-bojaeju. Katrs sasaldéSanas-atkausésanas cikls sastav no sasaldésanas cikla, péc
kura ir.atkausésanas cikls. Lai' panaktu pilnigu mérka audu iznicinasanu, parasti tiek izmantoti vairaki sasaldésanas-
atkausesanas cikli.

Svarigs-krioablacijas-ieguvums ir-tas, ‘ka attélveidoSanas procediaru laika, pieméram, ultrasonografijas un DT,
iespéjams redzét ledus:bumbas atradanasvietu unizméru. St krioablacijas ipasiba tiek izmantota terapijas kontrolei.
lzmantosanas laika ir javeic proceduras- uzraudziba, izmantojot-attélveidosanu, lai nodroSinatu atbilstoSu audu
parklajumu uniizvairitos no blakus esoso strukturu-bojajumiem.

Papildus attélveidoSanai Boston Scientific nodrosina temperataras sensorus, kas-palidz uzraudzit audu temperataru
mérka vietas tuvuma un blakus eso3ajas kritiskajas struktiras. Sie temperatiras-sensori-var sniegt kvantitativus
datus, lai papildinatu attélveidosanas modalitates sniegto kvalitativo.informaciju. Adatu temperatras displejs CX
tipa adatam ir vizuals lidzeklis adatu veiktspéjas uzraudzibai.

Materiali

Specifisku informaciju par materialiem skatiet Boston Scientifickrioablacijasadatu un piederumu lietosanas instrukcija.
Nepirogéns

Specifisku informaciju par pirogenitati skatiet Boston Scientific krioablacijas adatu un piederumu lietosanas instrukcija.
Lietotaja informacija

ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta lietoSanai medicinas specialistiem, kuriem ir‘pilniga izpratne par.tehniskajiem
principiem, klinisko pielietojumu un riskiem, kas saistiti‘ar krioablacijas procediram. Izvéles apmacibas var nodrosinat
jusu Boston Scientific parstavis.

PAREDZETA LIETOSANA

ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta audu krioablativai iznicinaSanai:minimali invazivu procedaru laika. Lai veiktu
SIs procedaras, ir nepiecieSami dazadi Boston Scientific piederumi. ICEfx krioablacijas sistému ir paredzéts izmantot ka
kirurgisku instrumentu visparéjas kirurgijas, dermatologijas, neirologijas (tostarp krioanalgézijas), torakalas kirurgijas
(iznemot sirds audus), ginekologijas, onkologijas un urologijas jomas. Si sistéma ir paredzéta audu (tostarp prostatas
un nieru audu, aknu metastazu, audzéju un adas bojajumu) iznicinasanai, izmantojot ipasi zemu temperatdru.

Pacientu grupas

Paredzéta populacija ietver pacientus, kuriem kirurgisko proceduru laika ir paredzéta audu iznicinasana, izmantojot
krioablaciju.
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INDIKACIJAS IZMANTOSANAI
ICEfx krioablacijas sistémai ir Sadas specifiskas indikacijas:

urologija - prostatas audu ablacija prostatas véza gadijuma;

onkologija - véza vai laundabigu audu un labdabigu audzéju ablacija un paliativa intervence;

dermatologija - adas véZa un citu adas slimibu ablacija vai sasaldésana;

ginekologija - laundabigu audzéju vai labdabigas sievieSu dzimumorganu displazijas ablacija;

visparéja kirurgija - audzéju paliativa intervence, recidivéjosi véza bojajumi un krisu fibroadenomu ablacija;
torakala kirurgija - (iznemot sirds audus).

Pazinojums par klinisko uzlabojumu

ICEfx krioablacijas sistéma, ja to lieto kopa ar dazadiem Boston Scientific piederumiem, ir paredzéta audu (tostarp
prostatas un nieru audu, aknu metastazu, audzéju unadas bojajumu)iznicinasanai,izmantojotipasi zemu temperatdru
minimali invazivu proceduru laika.

Kliniskais uzlabojums tiek noteikts péc visparéja kliniska iznakuma, tostarp atbilstoSiem droSuma un veiktspéjas
rezultatiem, kas raksturigi mérka-anatomijai.

KONTRINDIKACIJAS
Boston Scientific ICEfx krioablacijas sistémas lietosanai-nav zinamu specifisku kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI
Vispariga informacija

ICEfx'krioablacijas sistéma-ir paredzeta lietoSanai-medicinas specialistiem, kuriem ir pilniga izpratne par
tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu uncriskiem, kas saistiti ar krioablacijas procedtram.

Skatiet Boston Scientific krioablacijas adatu un-piederumu lietosanas instrukciju, lai iegttu informaciju par
specifiskajiem bridinajumiem; kas saistiti-ar Siem izstradajumiem.

Neizmantojiet So.ierici citiem mérkiem, ka vien paredzétajai lietoSanai un indikacijam izmantosanai.

Nekada veida neizmainiet ICEfx krioablacijas sistému. 1CEfx krioablacijas sistémas apkopi drikst veikt tikai
pilnvarots Boston Scientific personals vai Boston Scientific apmacdits un pilnvarots personals.

ICEfx krioablacijas sistéma-periodiski ir japarbauda,-un tai javeic apkope atbilstosi sistémas specifikacijam.
Apkope javeic pilnvarotiem apkopes inZenieriem.Papildinformaciju skatiet sadala Uzstadisana, kalibréSana un
apkope.

Neizmantojiet ICEfx krioablacijas sistému; ja tai ir acimredzami'bojajumi, atsedzot jebkadas iekséjas sastavdalas
vai radot asas malas.

Neizmantojiet ICEfx krioablacijas sistému magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) iekartu tuvuma.

ICEfx krioablacijas sistému nedrikst izmantot, ja ta atrodas tiesi blakus vai ir. novietota uz citam iekartam.

Ja ICEfx krioablacijas vadibas pults ir uzstadita uz ratiniem, pirmssistémas lietoSanas noblokéjiet ratinu ritenus,
lai izvairitos no sistémas nejausas izkustésanas proceduras laika.

Lai novérstu elektriskas stravas trieciena risku, So aprikojumu drikst pievienot tikai slimnicas kategorijas
elektriskas stravas kontaktligzdai ar aizsargzeméjumu.

Nesaciet krioablacijas proceduru, pirms neesat parbaudijis, vai ICEfx krioablacijas sistéma un visas papildiekartas
pilniba darbojas.

lzmantojot nenoraditus kabelus (iznemot tos, ko uznémums Boston Scientific pardod ka iek$éjo komponentu
rezerves dalas), var palielinaties ICEfx krioablacijas sistémas emisiju apjoms vai samazinaties tas aizsardziba.

Izmantojiet ICEfx krioablacijas sistému tikai ar adatam, kas nav MRA adatas.
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e Boston Scientific iesaka izmantot Boston Scientific MTS, lai uzraudzitu sasaldésanas/atkausésanas temperatiru
atbilstosi paredzétajam arstéSanas protokolam un uzraudzitu temperataru blakus esosajos organos un
struktaras.

e Neizmantojiet adatu, ja ta ir saliekta vai bojata, méginot to izsainot vai izmantot. Nekad neizmantojiet bojatu
adatu krioablacijas procedurai. Bojata krioablacijas adata, no kuras noplUst gaze, var izraisit gazes emboliju
pacientam.

e Nesamezglojiet, nesaspiediet, negrieziet un parmérigi nevelciet adatu caurulites. Adatu roktura vai caurulisu
bojajumi var padarit adatas par nelietojamam.

e Laiveiktu krioablacijas proceduru, jabut pieejamam atbilstoSam argona gazes tilpumam: adatu skaits un veids,
gazes balona izmérs, spiediens un.gazes plismas atrums ietekmé nepiecieSamo gazes tilpumu (informaciju
par prasibam attieciba uz gazes tiribas pakapi skatiet sadala SISTEMAS SPECIFIKACIJAS). Katrai arstésanas
procedurai jabut pieejamam vismaz vienam pilnam rezerves balonam.

e Augstspiediena gaze irbistama, ja ar-to rikojas nepareizi. Vienmer jaievero vietéjie tiesibu akti un drosibas
noteikumi attieciba uz saspiestasgazes sistemam, tvertném un komponentiem.

e Lai noverstu nejausu balona apgasanos, nodrosiniet, ka argona gazes balons ir piekédéts pie sienas vai
apstiprinatiem ratiniem.

o Nepievienojiet ICEfxkrioablacijas sistému gazes padevei, kas parsniedz 6000 psi (414 barus, 41,4 MPa), lai
noverstu iek3éjo-sistémas komponentu bojajumus.

e ICEfxkrioablacijas sisttmu nedrikst darbinat uzliesmojosu gazu, pieméram, viegli uzliesmojoSu anestézijas
lidzeklu vai gaistosu vielu, klatbutné:

* Nelokiet un'nesamezglojiet gazes pievades liniju. Asiltkumi vai samezglojumi var negativi ietekmét gazes
pievades linijas-integritati.

* NevadietICEfx krioablacijas sistému pari gazes pievades linijai; Sadas darbibas var sabojat liniju.

Procedura

» Pirms krioablacijas procediras uzsaksanas iestatiet ICEfx krioablacijas sistému(skatiet sadalu Sistémas
iestatiSana) un péc tamveiciet adatas integritates un funkcionalitates testus. Lai uzsaktu procedtru, testiem
jabut sekmigi pabeigtiem.

e Neizmantojiet adatu, ja-sasaldesanas fazes-laika neveidojas ledus.1zmantojiet jaunu adatu un atkartojiet
testésanas proceduru.

e Neizmantojiet adatu, ja integritates un funkcionalitates testulaika ir redzamiburbuli, kas izplast no adatas.

e Nodrosiniet, ka tiek veikti atbilstosi pasakumi;lai pasargatu organus un strukturas, kas atrodas blakus mérka
audiem.

e PirmsievietoSanas pacienta parliecinieties, vai MTS darbojas pareizi, parbaudot, vai tie rada atbilstosu telpas
temperatiru.

e Nepartraukti jauztur sterilais lauks un krioablacijas adatu sterilitate. Nepiesarnojiet sterilaskrioablacijas adatas
distalo galu.

e Laitesta laika saglabatu sterilitati, izvairieties no saskares ar krioablacijas adatas distalo dalu.

e Nepartraukti uzraugiet adatu ievietosanu, adatu novietosanu, ledus bumbasveidosanos un iznemsanu,
izmantojot attélveidosanas kontroli (pieméram, tieSu vizualizaciju, Ultrasonografiju vai datortomografiju (DT)),
lai nodroSinatu atbilstoSu audu parklajumu un izvairitos no blakus esoso struktiru bojajumiem.

e Parnésajamo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas)
nedrikst lietot tuvak par 30 cm (12 in) no jebkuras ICEfx krioablacijas sistémas dalas, tostarp kabeliem, kas
paredzéti lietoSanai kopa ar sistému. Pretéja gadijuma var pasliktinaties Si aprikojuma veiktspéja.

e Pirms gazes balona atvérsanas parliecinieties, vai augstspiediena argona gazes padeve ir ciesi pievienota.
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Piestipriniet droSibas kabeli gazes pievades linijas beigu dala pie vadibas pults pirms argona gazes pievades
[inijas pievienoSanas argona gazes ieplides atverei. DroSibas kabelis nodrosina papildu aizsardzibu, ja gazes
pievades linija nejausi atvienojas no sistémas. Neizmantojiet gazes pievades liniju bez droSibas kabela. Pretéja
gadijuma var tikt apdraudéta telpa esosa personala droSiba. Lai sanemtu papildu noradijumus, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Pirms krioablacijas procediras uzsakSanas katra adata janobloké adatas kanala, lai noverstu adatu izsviedes
risku, kamer tas ir paklautas gazes spiedienam.

Ja adatas joprojam ir pievienotas, neatblokejiet kanalus un neatvienojiet adatas no adatu vadibas panela, kamer
nav pabeigtas visas kanala darbibas.

Veiciet sasaldeésanas un atkausésanas darbibas tikai tad, kad adata ir ievietota mérka audos.

Ja proceduras laika ir japievieno adata, pievienojiet to atvértajam kanalam. Ja nav pieejams neviens atvérts
kanals, skatiet sadaju CX adatas pievienosana krioablacijas procediiras laika, lai iegutu noradijumus par CX
adatas pievienosanu kanalam ar atvertu pieslégvietu.

Sasaldesanas laika adatas rokturi un.gazes pievades linijavar apsarmot. Lai izvairitos no nejausiem termiskiem
audu bojajumiem pacientam vai-arstam, izvairieties no ilgstosas saskares ar adatas roktura apsarmojusajam
dalam.

Veicot sasaldésanas ciklus krioablacijas procedras laika, adatas caurulite var k|Gt |oti auksta. Ir svarigi, lai
pacienta ada batu aizsargata no tiesas saskares-ar adatas cauruliti, lai-izvairitos no iespéjamas termiskas
traumas pacientam. NodroSiniet, lai uz adatas caurulites batu uzlikta atbilsto3a izoléjosa barjera (pieméram,
dvieli) vai izmantotas citassmetodes, lai-nepielautu tas saskariar pacienta adu.

Aktivas atkausésanas laika adatas rokturis var sasilt. Pievérsiet uzmanibu adatas roktura pozicijai. llgstosa
saskare ar adatas roktura siltajam dalam var izraisit nejausus termiskus audu bojajumus/apdegumus pacientam
vai arstam.

Aktivas atkausesanas laika rodas karstums gar-adatas varpstas distalo dalu. levérojiet piesardzibu, lai novérstu
termiskos bojajumus/apdegumus-audiem, kas nav mérka audi.

Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkauséSana/sasaldésana ir notikusi atbilstosi.
Pirms adatas iznemsanas'partrauciet visas adatas darbibas, lai samazinatu termiskas traumas un/vai audu
bojajuma risku.

Izmantojot FastThaw funkciju vai kauterizacijas funkciju, lai izsekotu ablaciju;adatas izvilkSanas laika uzraugiet
aktivas zonas indikatoru, lai noverstu nejausus, karstas adatas izraisitus audu bojajumus.

Ja ICEfx krioablacijas sistémai ir pievienota-adata bez (X funkcionalitates, aktiva atkausésana nav iespéjama.
Adatas atbrivosana no ledus bumbas iriespéjama, tikai veicot pasivo atkausésanu. Izmantojiet attélveidosanu,
lai nodrosinatu atbilstosu atkausésanu.

Nepieskarieties ICEfx krioablacijas vadibas pultij, kamér pieskaraties pacientam; lai izvairitos no Soka riska
pacientam, ja notiek nejausa elektriska k|time.

Nepieskarieties ekranam, ja proceduras laika skarienekrana monitors izslédzas uz vairak neka piecam

(5) sekundém. Nekavéjoties izslédziet sistému un partrauciet proceddru, lai izvairitos no-nejausas adatu
aktivizésanas.

Pirms ICEfx krioablacijas sistémas ventilacijas uzsakSanas bridiniet procedira iesaistito personalu, lai vini
nesabitos.

Jair gratibas atskravét balonam pievienoto manometru vai argona gazes pievades liniju nav iesp&jams
atvienot no argona iepludes savienojuma, nepielietojiet parmerigu-spéku,lai atvienotu gazes pievades liniju vai
atskrivéetu manometru. Gazes pievades linija joprojam var bt spiediens.

Nevelciet aiz stravas vada. Lai atvienotu ierici no sienas kontaktligzdas, satveriet kontaktdaksu, nevis stravas
vadu.

Utilizéjiet ierices un piederumus, ka noradits sadala Utilizacija.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI
Vispariga informacija

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Jebkuru bridinajumu un piesardzibas pasakumu
neieverosana var radit komplikacijas.

Nelietojiet ICEfx krioablacijas sistému, ja uz tas virsmas ir mitrums vai kondensats. Pirms sistémas ieslégsanas
laujiet tai 12 stundas pilniba izzat. leslédzot sistému, kura ir mitrums vai kondensats, var rasties neatgriezeniski
elektrisko platnu bojajumi, padarot sistému nelietojamu.

Veiciet piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no iespéjamas elektrostatiskas izlades. Ja péc pieskarsanas
monitoram rodas elektrostatiska izlade, ekrans var mirgot un dazas sekundes MTS temperatiras radijumi var
bat neprecizi. Sistéma turpinas darboties, un monitors nekavéjoties atsvaidzinasies.

Boston Scientific nav pieejami-dati par krioablacijas izmantosanu kombinacija ar citam terapijam.

Parskatu eksportésanai vai programmaturas atjaunosanai izmantojiet tikai komplektacija ieklauto Boston
Scientific USB disku. Citi-dati vai programmatara var sabojat ICEfx krioablacijas sistému.

Nepievienojiet ICEfx krioablacijas sistémas USB pieslegvietai citu USB aprikojumu.

Neizmantojiet USB pagarinajumakabeli, lai USB pieslégvietai pievienotu USB disku. Pievienojiet USB disku
tiesi ICEfx krioablacijas sistemas USB pieslégvietai. lzmantojot USB pagarinajuma kabeli, elektromagnétiskais
starojums var parsniegt noteiktos ierobezojumus.

Lietosana

leverojiet piesardzibu, rikojoties ar ICEfx krioablacijas sistému. Pavirsa izturésanas var sabojat sistému un padarit
to nelietojamu. Vadibas pulti nekada gadijuma nedrikst sasvért.Ja vadibas pults nav pievienota ratiniem,
nodrosiniet, ka vadibas pults tiek novietota uz fidzenas, stabilas virsmas.

Uz vadibas pults'nedrikst likt eédienus, dzérienus vai citus priekSmetus. Pretéja gadijuma var rasties sistémas
bojajumi.

Nenovietojiet smagus priekSmetus-uz monitora, kad tas ir nolaists, vai uz monitora uzglabasanas nodalijuma,
kad monitors ir-pacelts.

Pirms monitora nolaiSanas parliecinieties, vai monitora-uzglabasanas nodalijuma neatrodas kadi priekSmeti.
levérojiet piesardzibu, nolaizot monitoru ta uzglabasanas nodalijuma.Nelietojiet parmérigu spéeku, lai izvairitos
no monitora bojajumiem.

levérojiet piesardzibu skarienekrana monitora grozisanas vai‘nolaiSanas laika; lai noverstu pirkstu iespiesanu.
Javadibas pults ir pievienota ICEfx krioablacijas ratiniem, izmantojiet ratinu rokturus, lai paceltu sistému un
parvietotu to pari Skerslim, kas iraugstaks par2 cm. Sistémas pacelsanai jaizmanto divi cilveki, pa vienam katra
puse.

Veiciet ICEfx krioablacijas sistémas tiriSanu, izpildot noradijumus, kas sniegti sadala ICEfx krioablacijas
sistémas tiriSana. Nelietojiet tiriSanas lidzeklus, pieméram, Betadine antiseptisko Skidumu vai balinataja
skidumu, kas var sabojat skarienekranu.

Novietojot ICEfx krioablacijas vadibas pulti vai iznemot ICEfx krioablacijas vadibas pulti no ICEfx krioablacijas
ratiniem, paceliet vadibas pulti, izmantojot pamatnes apaksa esosos rokturus. Noradijumus par to, ka novietot
vai iznemt vadibas pulti no ICEfx krioablacijas ratiniem, skatiet sadaja Vadibas pults iznemsana no ratiniem.
Novietojiet argona balonu pietiekami tuvu vadibas pultij, fai nodroSinatu, ka:gazes pievades linija netiek
izstiepta un nerada paklupsanas risku.

Virziet augstspiediena argona gazes pievades liniju pa gridu un nostipriniet to ar skavu, kas atrodas vadibas
pults aizmuguré, lai samazinatu paklupsanas iespéju.
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Procediira

ICEfx krioablacijas sistéma janovieto pietiekami tuvu, lai ta btu pieejama adatu savienojumiem un lietosanai.

Pirms argona balona pievieno3anas IESLEDZIET ICEfx krioablacijas vadibas pulti, lai nodrosinatu, ka
diagnostiskie testi tiek veikti pareizi.

Pirms gazes pievades linijas pievienoSanas vadibas pultij, parliecinieties, vai Vent (Ventilacijas) varsts ir aizvérts
un Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts atrodas pozicija ON (ATVERTS).

Javadibas pults nepartraukti rada Snacosu skanu, parbaudiet, vai Vent (Ventilacijas) varsts ir pilniba aizvérts.

Ja Vent (Ventilacijas) varsts ir pilniba aizvérts un snakSana saglabajas, IZSLEDZIET sistému, izmantojot stravas
slédzi vadibas pults aizmuguré (2. attéls). Izslédziet gazes padevi, izmantojot uz balona esoSo varstu. Sazinieties
ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Ja ICEfx krioablacijas sistéma netiek darbinata, ievérojot lietotaja saskarné noraditas darba spiediena
robezveértibas (7. tabula), tas var ietekmét ledus bumbas veidosanos.

Boston Scientific iesaka viena kanala kopa ievietot tikai viena veida adatas. Dazadu veidu adatu izmantosana
viena kanala var ietekmét gazes indikatora pareizibu.

LietoSanas laika izvairieties no.adatu bojajumiem, kurus var izraisit citi kirurgiskie instrumenti.

lzmantosanas laika nepielaujiet MTS un krioablacijas adatas saskarsanos; var tikt paraditi kludaini temperaturas
merijumi.

Adatas bez CX funkcionalitates neatbalsta i-Thaw funkciju vai FastThaw funkciju. Adatas atbrivosana no ledus
bumbasiriespéjama, tikai veicot pasivo atkausesanu.

Adatas bez (X funkcionalitates neatbalsta kauterizacijas funkciju, lai veiktu ablacijas izsekosanu.
Kauterizacijas funkciju nedrikst uzsakt, ja-aktivas zonasindikators ir. redzams arpus pacienta adas.

Ja adata Skiet nosprostota, nospiediet pogu-Atkauseét, lai veiktu adatas atkauséSanu vismaz vienu minati un
noverstu nosprostojumu.

Ja adata bez CX‘funkcionalitates ir nosprostota, nogaidiet, lidzizveidojies ledus izkusis pasiva veida.
Neizmantojiet adatu. Lai turpinatu proceduru, izmantojiet jaunu adatu.

Kad spiediens argona balona samazinas un ir zemaks par darba spiediena apakséjo robezvertibu, sistéma
parada trauksmes zinojumu, Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, nomainiet argona balonu, ja spiediens ir
zemaks par darba spiediena apakséjo robezvértibu.

Péc krioablacijas procediras pabeiganas samaziniet spiedienu sistéma (skatiet sadalu Sistémas izslégsana).

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas arierici un/vai krioablacijas procediru, ir noraditas talak (bet ne
visas).

Stenokardija

Aritmija

Atelektaze

Urinpus|a spazmas
AsinoSana/hemoragija
Apdegums/apsaldéjums
Cerebrovaskulars notikums / insults
KrioSoka fenomens (pieméram, multiorganu mazspéja, smaga koagulopatija, diseminata intravaskulara
koagulacija (DIC))

Nave

Proceduras vietas palielinasanas
Tuska/pietukums
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Samazinata sirds izsviedes frakcija

Embolija (gaisa, ierices, trombu)

Erektila disfunkcija

Drudzis

Fistula

LGzums

Kunda un zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta diSa, vem3ana, caureja, aizcietéjums)
Traucéta bracu dzisana

Hematoma

Hematurija

Hemotorakss

Aknu disfunkcija / mazspéja

Trace

Hipertensija

Hipotensija

Hipotermija

lleuss

Impotence

Infekcija/abscess/sepse

lekaisums

Muskulu spazmas

Miokarda infarkts

Nekroze

NepiecieSama papildu iejaukSanas vai operacija

Nervu bojajums

Neiropatija

Nosprostojums

Sapes/diskomforts

Perforacija (tostarp organu un:blakus-esoso struktiru perforacija)
Perikarda izsvidums

Perirenala skidruma uzkrasanas

Pleiras izsvidums

Pneimatoze (gaiss vai gaze patologiska daudzuma un/vai vieta kermenr)
Pneimotorakss

Pécablacijas sindroms (pieméram, drudzis, sapes, slikta disa, vemsana, savargums, mialgija)
Nieru nepietiekamiba / mazspéja

Nieres parenhimas vai kapsulas bojajums

Respiratora distresa sindroms/nepietiekamiba/mazspéja
Séklinieku maisina tuska

Stenoze/striktura

Zemadas emfizéma

Tromboze/trombs
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e Audu bojajums

e Tranzitora iSémiska lékme (TIL)

e Audzéja Sunu izplatiSanas

e Urinizvadkanala nekroze

e BieZa urinéSana / péksna vélme urinét
e Urina nesaturésana

e Urina aizture

e Urincelu infekcija

e Vazovagala reakcija

¢ Asinsvada trauma (pieméram, iegriezums, bojajums, perforacija, pseidoaneirisma, plisums vai cits)
e Braces infekcija

ATBILSTIBA STANDARTIEM

Elektriska specifikacija

e leejas spriegums: mainstrava.no 100 V-1idz 240 V, viena faze

e |eejas frekvence: no 50 Hz lidz 60 Hz

e VA nominalvértiba: 250 VA

e |P.nominalvértiba:1P10

¢ DroSinataju nominalvértiba: T 2AL

e Elektroaizsardziba: | klases BF tipa aizsardziba pret triecieniem

 Signala ieejas/izejas pieslégvietas: viena (1) USB 2.0 pilna atruma pieslégvieta

EM traucéjumi, kas parsniedz atbilstibas robezvertibas, varizraisit skarienekrana vadibas zudumu.
Elektromagnétiska savietojamiba un traucéjumnoturiba (EMS un EMI)

Izmantojot ICEfx krioablacijas sistému, jaievéro_noteikti piesardzibas pasakumi attieciba uz elektromagnétisko
savietojamibu (EMS), un ta jauzstada un‘janodod ekspluatacija saskana ar talak noradito EMS informaciju.

ICEfx krioablacijas sistéma-ir parbaudita operaciju.zalesvide, lai'noteiktu atbilstibu elektromagnétiskas savietojamibas
(EMS) un elektromagnétisko-traucéjumu (EMT) prasibam. Testos tika noteikts, ka ICEfx krioablacijas sistéma atbilst
standartiem IEC 60601-1-2 un EN'55011.

Parnésajamais un mobilais radiofrekvencu (RF) sakaru aprikojums varietekmét ICEfx krioablacijas sistému, izraisot tas
nepareizu darbibu.

1. tabula. KabeJu garumi

Kabelis Garums

Stravas kabelis 4,6 m (15 ft)

Gazes caurulites (savienotas ar adatam) 2,5m (8 ft)

Gazes pievades linija (pievienota argona balonam) Pieejamie garumi: 5m (16 ft), 8 m(26 ft)

PIEZIME. Lai pielagotu sistému atbilstosi procediru telpas veidam, ir pieejamas dazadu garumu gazes pievades
[inijas.

BRIDINAJUMS. Izmantojot nenoraditus kabelus (iznemot tos, ko uznémums Boston Scientific pardod ka iek$éjo
komponentu rezerves dalas), var palielinaties ICEfx krioablacijas sistémas emisiju apjoms vai samazinaties tas
aizsardziba.
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BRIDINAJUMS. ICEfx krioablacijas sistému nedrikst izmantot, ja ta atrodas tiesi blakus vai ir novietota uz citam

iekartam.

BRIDINAJUMS. Parnésajamo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas
antenas) nedrikst lietot tuvak par 30 cm (12 inches) no jebkuras ICEfx krioablacijas sistémas dalas, tostarp kabeliem,
kas paredzeéti lietoSanai kopa ar sistému. Pretéja gadijuma var pasliktinaties St aprikojuma veiktspéja.

2. tabula. Elektromagnetiskas emisijas

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta lietosanai profesionalas veselibas apripes iestades elektromagnétiskaja
vidé, ievérojot talak noraditos atbilstibas limenus. Klientam vai ICEfx krioablacijas sistémas lietotajam ir
janodrosina, ka ta tiek lietota-Sada vidé.

emisijas, I[EC 61000-3-3

Emisiju tests Atbilstiba | Elektromagnétiska vide — vadlinijas

RF emisijas CISPR 11 1:grupa ICEfx krioablacijas sistéma izmanto RF energiju tikai iekS&jo
funkciju nodroSinasanai. Tapéc tas RF emisijas ir Joti zemas
un, visticamak, neradis nekadus traucéjumus tuvuma
esosajam elektroniskajam aprikojumam.

RF.emisijas CISPR11 Aklase

Harmoniskas emisijas, Aklase

I[EC61000-3-2

Emisiju tests Atbilstiba | Elektromagnetiska vide — vadlinijas

Sprieguma svarstibas / mirgosanas | Atbilst

PIEZIME. 7 aprikojuma emisiju parametri padara to piemérotu lieto3anai ripnieciskas vietas un slimnicas
(CISPR 11 A klase). JaSis aprikojums tiek izmantots dzivojama vidé (kurai parasti ir nepiecieSams CISPR 11 B klases
aprikojums), tas var nenodrosinat atbilstosu-aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem. Lietotajam var
but nepiecieSams veikt korektivus pasakumus, pieméram, mainit aprikojuma novietojumu vai orientaciju.
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3. tabula. Elektromagnetiska traucéjumnoturiba

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta lietoSanai profesionalas veselibas apripes iestades elektromagnétiskaja
vidé, ievérojot talak noraditos traucéjumnoturibas atbilstibas limenus. Klientam vai ICEfx krioablacijas sistémas
lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota Sada vide.

Traucéjumno-
turibas tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — vadlinijas

Elektrostatiska
izlade (ESI)
[EC 61000-4-2

+ 8 kV kontakts
+15kV gaiss

+ 8 kV kontakts
+ 15 kV gaiss

Gridam ir jabat no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas
ar sintétisku materialu, relativa
mitruma limenim jabat vismaz 30 %.

Straujss stravas

+ 2 kV energijas padeves

+2 kV energijas padeves

Tikla stravas kvalitatei ir jabut tadai,

pieaugums / [inijam [inijam kada parasti ir komerciala vai slimnicas
impulsu pakete | +1kVieejas/izejas linijam |'+1kVieejas/izejas linijjam | vidé.
IEC 61000-4-4
Parspriequms +0,5kV, £1kV nolinijas. |+ 0,5kV, £ 1kV no linijas Tikla stravas kvalitatei ir jabut tadai,
[EC 61000-4-5 | (<am) uz liniju(-am) (<am) uz liniju(-am) kada parasti ir komerciala vai slimnicas
+0,5kV +1kV £2kVno: [£0,5kV, £1kV,£2kVno- | vidé.
[inijas(-am) uz zeméjumu |linijas(=am) uz zémejumu
Sprieguma 0% UT; 0,5 cikli-pie 0°, 0% UT; 0,5 cikli-pie 0°,45°, | Tikla stravas kvalitatei ir jabut
kritumi, 1si 45°,90°,135%,180°%,225°,.190°,135°,180°, 225°, 270° | tadai, kada parasti ir komerciala vai
partraukumi 270° un 315°. un 315°, slimnicas vidé. Ja ICEfx krioablacijas
unsprieguma_ 0 % UT; 1 cikls 0 % UT; 1.cikls sistémas lietotajam ir nepiecieSama
svarstibas 70% UT; 25 cikli/30.cikli~ {70 % UT: 25 cikli/30 cikli nepartraukta darbiba stravas padeves
energijas pie 0°un50Hz/60 Hz. pie:0°un50Hz/60 Hz. partraukumu laika, ieteicams darbinat
padeves ieejas | 0% UT; 250 cikli/300 cikli [10-% UT;250-cikli/300 cikli - | ICEfx krioablacijas sistému, izmantojot
[inijas pie 50 Hz/60 Hz. pie 50 Hz/60 Hz. nepartrauktas barosanas bloku vai
[EC61000-4-11 akumulatoru:
Jaudas 30A/m 30A/m Jaudas frekvences magnétiskajiem
frekvences laukiem irjaatbilst raksturigas
(50 Hz/60 Hz) atrasanas vietas parametriem

magneétiskais
lauks
I[EC 61000-4-8

raksturiga komerciala vai slimnicas vidé.

PIEZIME. UT ir mainstravas sprieqgums pirms testa limena piemérosanas.
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4. tabula. Elektromagnétiska traucéjumnoturiba sistémam, kas netiek izmantotas dzivibas uzturésanai

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta lietoSanai profesionalas veselibas apripes iestades elektromagnétiskaja
vidé, ievérojot talak noraditos traucéjumnoturibas atbilstibas limenus. Klientam vai ICEfx krioablacijas sistémas
lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota Sada vide.

Izstarota RF tuvaja
lauka

IEC 61000-4-3
(saskana ar

IEC 60601-1-2, 4. izd.)

No 9 Vi/m lidz
28V/m saskana ar
IEC 60601-1-2,4. izd.,
9, tabulu

No 9V/m lidz

28 V/msaskana ar
I[EC 6060112, 4.izd.,
9. tabulu

Traucéjumnoturibas |IEC 60601 testa Atbilstibas limenis | Elektromagnétiska vide — vadlinijas
tests limenis
Vadita RF 3Vrms, 6 Vrms ISM [ 3Vrms, 6 Vrms ISM | Parnésajamo un mobilo RF sakaru
[EC 61000-4-6 joslas joslas aprikojumu nedrikst izmantot tuvak
No 150 kHz lidz No 150 kHz lidz par ieteicamo attalumu, kas aprékinats,
80 MHz 80 MHz izmantojot raiditaja frekvencei
80 % AM pie 1kHz 80 % AM pie 1kHz piemérojamo vienadojumu, no jebkuras
ICEfx krioablacijas sistémas dalas, tostarp
kabeliem.
leteicamais attalums
3,5
Izstarota RF 3V/m 3V/m n
IEC 61000-4:3 No 80 MH lidz No.80 MHz lidz eV
2,1GHz 2,7 GHz
80 % AM pie 1 kHz 80-% AM pie 1kHz i
o[ 1 /P No 80 MHz lidz
3 2,5GHz

kur P irraiditaja maksimala izejas jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja
informaciju un-d ir ieteicamais attalums
metros (m).

FiksétoRF raiditaju lauka stiprumam,
kas‘noteikts vietas elektromagnétiskas
apsekosanas?*laika, jabut mazakam

par atbilstibas limenikatra frekvencu
diapazona®.

Traucéjumi varrasties ar 5o simbolu
apziméta aprikojuma tuvuma:

@)

1. PIEZi_ME. F:ie 80 MHz-800 MHz ir piemérojams augstakais frekvencu diapazons.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebut piemeérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija
un atstarosana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

2 Lauka stiprumu no stacionarajiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu) talruniem un virszemes
mobilajiem radioaparatiem, amatieru radioaparatiem, AM un FM radio apraides un televizijas-apraides, nevar teorétiski precizi paredzeét.
Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko rada stacionarie RF raiditaji, javeic elektromagnétiska lauka mérijumi konkrétaja vieta. Ja
izméritais lauka stiprums ICEfx krioablacijas sistémas izmantosanas vieta parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas limeni,
ICEfx krioablacijas sistéma ir jauzrauga, lai parbauditu, vai ta darbojas pareizi. Ja tiek novérota normai neatbilstosa darbiba, var bt
nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ICEfx krioablacijas sistémas parorientésana vai parvietosana.

® Ja frekvence neietilpst diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz, lauka intensitatei jabat mazakai par 3 V/m.
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5. tabula. leteicamais attalums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un ICEfx krioablacijas

sistemu

leteicamais attalums starp parnesajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un ICEfx krioablacijas sistemu

ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vide, kura izstarotie RF traucéjumi tiek
kontroléti. Klients vai ICEfx krioablacijas sistémas lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus,
ievérojot minimalo attalumu starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un ICEfx
krioablacijas sistému, ka ieteikts talak, atbilstosi sakaru aprikojuma maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja izstarota Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)
maksimala izejas jauda | No 150 kHz lidz80 MHz | No 80 MHz lidz 800 MHz | No 800 MHz lidz 2,5 GHz
Vati (W)
3.5 3.5 g1
0,01 0n7 017 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1167 1167 2.333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11.667 23,333

Raiditajiem, kuru maksimala nominala izejas jauda ieprieks nav noradita, ieteicamo attalumu d metros (m) var
aprékinat; izmantojot raiditaja frekvencei-piemérojamo vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala nominala
izvades jauda vatos (W) atbilstosi raiditdja razotaja sniegtajaiinformacijai.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz=-800 MHz ir piemérojams attalums atbilstosi atgstakajam frekvencu diapazonam.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibuietekmé absorbcija
un atstaroSana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

PIEGADES KOMPLEKTS

lerices informacija

ICEfx krioablacijas sistéma tiek- piegadata nesterila. Boston Scientific .piederumi, kas ‘nepiecieSami krioablacijas
proceduras veikSanai, tiek piegadati atseviski.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanas.ir bijis nejausi-atverts.
Nelietot, ja marké&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un uzglabasana

Ekspluatacijas nosacijumi

e Temperattra: no 10 °Clidz 40 °C

e Relativais mitrums: no 30 % lidz 75 %

Glabasanas nosacijumi

e Temperatura: no -15 °Clidz 50 °C

e Relativais mitrums: no 10 % lidz 90 %

Transportésanas nosacijumi

Transportéjot ICEfx krioablacijas sistému, izmantojiet originalo transportésanas kasti, lai novérstu bojajumu rasanos
transportéSanas laika. Ja originala transportésanas kaste nav pieejama, klients uznemas atbildibu par pareizu
transportéSanas nosacijumu izpildi vai arf var sazinaties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai sanemtu
atbilstoSu transportésanas kasti.
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Vadibas pults iznemsana no ratiniem

Nakamaja procedara ir aprakstits, ka atvienot vadibas pulti no ratiniem, ja tas ir nepiecieSsams uzglabasanai vai ja
vadibas pults tiek atdota Boston Scientific, lai veiktu apkopi.

1. Atskravejiet fiksacijas skravi, kas nostiprina ratinus pie vadibas pults.

2. lzceliet vadibas pulti no ratiniem un novietojiet to uz stabilas virsmas.

BRIDINAJUMS! Uz vadibas pults nedrikst likt édienus, dzérienus vai citus priekSmetus. Pretéja gadijuma var rasties
sistémas bojajumi.

LIETOSANAS PAMACIBA

BRIDINAJUMS. ICEfx krioablacijas sistéma ir paredzéta lietosanai medicinas specialistiem, kuriem ir pilniga izpratne
par tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem, kas saistiti ar krioablacijas proceduram. Izvéles
apmacibas var nodrosinat jiisu Boston Scientificparstavis.

BRIDINAJUMS! Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Jebkuru bridindjumu un piesardzibas
pasakumu-neieverosana var radit komplikacijas.

NepiecieSamie papildu vienumi
Piederumi, kuri tiek izmantoti krioablacijas procediiru veiksanai

PIEZIME. Skatiet attieciga izstradajuma lietoSanas instrukciju.

ICEfx krioablacijas sistéma ir. jaizmanto kopa ar talak noraditajam adatam.

¢ Boston Scientific krioablacijas adatas. Krioablacijas adatas ir ipasi izstradatas lietoSanai ar Boston Scientific
krioablacijas sistemam, un tas ir pieejamas-dazadas konfiguracijas, lai veidotu-dazadu-lielumu un formu ledus
bumbas, tadéjadi-nodrosinot arstam iespéju piemeklét adatas vélamajaiablacijas zonai. Krioablacijas adatas
tiek piegadatas sterilas.

BRIDINAJUMS. Kopa ar sistému izmantojiet tikai adatas, kas navMRA adatas.

Izvéles piederumu vienumi

e Krioablacijas adatu kanala ID uzlimes. Krioablacijas adatu kanala ID uzlimestiek pielimétas pie adatu
caurulitém, lai krioablacijas proceduras laika atvieglotu adatu identificeSanu. Sazinieties-ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru, lai pasutitu krioablacijas adatu kanala ID.uzlimes.

e Boston Scientific MTS. MTS sensori atrodas Cetras.vietas gar adatas distalo varpstu, lai uzraudzitu temperataru
mérka vietas tuvuma un blakus esosajas kritiskas-strukturas,

¢ Boston Scientific urinizvadkanala sildisanas komplekts. Urinizvadkanala sildiSanas komplekta ietilpst
caurule, kura nodrosina silta fiziologiska Skiduma cirkulaciju pa urinizvadkanalu prostatas krioablacijas
proceduras laika.
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Talak noraditie ar ICEfx krioablacijas sistému izmantotie vienumi ir izmantojami atkartoti, un tie ir jatira un/vai
jasterilizé atbilstosi attieciga izstradajuma lietoSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Talak noraditie vienumi ir nepieciesami, lai veiktu krioablacijas procediras, bet tie nav pieejami no uznémuma Boston
Scientific.

* Argona gazes balons(-i)

PIEZIME. Argona gazei jaatbilst tiribas pakapei, kas noradita sadala SISTEMAS SPECIFIKACIJAS.

Uzstadisana, kalibrésana un apkope

Remontu un sistémas profilaktisko apkopi drikst veikt tikai Boston Scientific personals vai ta pilnvarots personals. Ik
péc diviem gadiem ir nepiecieSama ICEfx krioablacijas sistémas profilaktiska apkope. Lai uzturétu sistémas veiktspéju
un droSumu, ir javeic planota profilaktiska apkope.

BRIDINAJUMS. Nekada veida neizmainiet ICEfx krioablacijas sistému. ICEfx krioablacijas sistémas apkopi drikst veikt
tikai pilnvarots Boston Scientific personals vai Boston Scientific apmacits un pilnvarots personals. Ja ir nepiecieSama
apkope, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Aptuveni vienu ménesi pirms datuma, kad ir paredzéts veikt profilaktisko:apkopi, ICEfx krioablacijas sistéma ekrana
paradis atgadinajumu:Ja Sis‘atgadinajuma zinojums paradas, bet profilaktiska apkope vél nav ieplanota, sazinieties
ar Boston Scientific tehniska atbalsta centru, lai'ieplanotu apkopi.

Sagatavosana

Sistémas'iestatisana

6. tabula ir paradita ICEfx krioablacijas sistémas iestatisanas seciba un darbibas. Saja sadalaiir detalizéti aprakstita
katra darbiba.

6. tabula. Sistémas iestatiSanas darbplusma

1. | Vadibas pults - Parbaudiet gazes, adatu un piederumu pieejamibu.

iestatiSana - Parliecinieties, vai vadibas pults irnovietota uz lidzenas, stabilas virsmas (ja ta nav
pievienota|CEfx krioablacijas ratiniem).

- Noblokéjiet uz ratiniem esosas bremzes (ja izmantojat ICEfx krioablacijas ratinus).
- Pievienojiet stravas vadu slimnicas kategorijas elektriskas stravas kontaktligzdai.

- Parliecinieties, vai Vent (Ventilacijas) varsts ir aizvérts un Argon (Argona) padeves
izslégsanas varsts ir ATVERTS.

- IESLEDZIET ICEfx krioablacijas vadibas pulti.

- Piesakieties.
2. | Argona - Piestipriniet droSibas kabeli un pievienojiet argona gazes pievades liniju starp vadibas
pievienosana pulti un argona balonu.

- ATVERIET uz argona balona esoso varstu.
- Parbaudiet, vai gazes spiediens neparsniedz darbibas robezvértibas, lai veiktu
krioablacijas proceduru.

Sagatavosanas lietosanai

Pirms ICEfx krioablacijas vadibas pults lietoSanas parbaudiet vadibas pulti; stravas vadu, bremzes, drosibas kabeli,
gazes pievades liniju un monitora skarienekranu, lai parliecinatos, vai tie nav bojati.

Ja kads no komponentiem ir bojats, sazinieties ar Boston Scientific klientu apkalpoSanas dienestu.
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BRIDINAJUMS! Nelietojiet ICEfx krioablacijas sistému, ja uz tas virsmas ir mitrums vai kondensats. Pirms sistémas
ieslégSanas Jaujiet tai 12 stundas pilniba izzut. leslédzot sistému, kura ir mitrums vai kondensats, var rasties
neatgriezeniski elektrisko platnu bojajumi, padarot sistému nelietojamu.

Vadibas pults piestiprinasana ICEfx krioablacijas ratiniem

1. Novietojiet vadibas pulti uz ICEfx krioablacijas ratiniem. Padzilinajums vadibas pults apaksa balstas uz kupolu
ICEfx krioablacijas sistémas ratinu augSpuse.

5. attels. ICEfx krioablacijas vadibas pults novietosana uz ratiniem

2. Pievelciet uz ratiniem.esoso fiksacijas skravi:

m " - :

6. attels. Uz ratiniem esosas fiksacijas skruves pievilkSana
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Vadibas pults iestatisSana

BRIDINAJUMS! Vadibas pulti nekada gadijuma nedrikst sasvért. Ja vadibas pults nav pievienota ratiniem,
nodrosiniet, ka vadibas pults tiek novietota uz lidzenas, stabilas virsmas.

1. Parliecinieties, vai stravas slédzis, Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts un Vent (Ventilacijas) varsts
vadibas pults aizmugureé ir viegli sasniedzami.

PIEZIME. Izvélieties telpu ar atbilstodu ventilaciju un brivu gaisa plismu. Lai garantétu atbilsto3u ventilaciju,
vienmér ievérojiet vismaz 0,5 m (20 in) atstatumu starp vadibas pults saniem un sienam vai citiem gaisa plismas
Skérsliem.

2. Noblokejiet ratinu ritenus.

3. lespraudiet stravas vadu slimnicas kategorijas elektriskas stravas kontaktligzda (elektrotikla rozeté), kurai ir
zemeéjuma savienojums.

Boston Scientific iesaka izmantot stabilasun nepartrauktas stravas kontaktligzdu.

PIEZIME. Ja ICEfx krioablacijas vadibas pults barosanas avots nav stabils vai ir skal$, MTS temperatiras radijumi
var but neprecizi.

BRIDINAJUMS. Lai noveérstu-elektriskas stravas trieciena risku, 30 aprikojumu drikst pievienot tikai slimnicas
kategorijas elektriskas stravas kontaktligzdai ar-aizsargzeméjumu.

PEC IZVELES. Veicot prostatas krioablacijas procediru, iestatiet urinizvadkanala sildisanas sistému, izpildot
urinizvadkanala sildisanas komplekta lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus:

4. Parbaudiet, vai Argon (Argona) padeves izslégsanas varsta slédzis vadibas pults aizmuguré ir pozicija ON
(IESLEGTS). Ja nepiecie$ams, pagrieziet slédzi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai iestatitu poziciju
ON (IESLEGTS).

7. attéls. Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts - pozicija ON (IESLEGTS)
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5. Parbaudiet, vai Vent (Ventilacijas) varsts ir pilniba aizverts. Ja nepiecieSsams, pagrieziet slédzi pulkstenraditaju
kustibas virziena, lai iestatitu poziciju CLOSED (AIZVERTS).

’ VENT

CLOSED

8. attéls. Vent (Ventilacijas) varsts - pilniba aizvérts

6. Paceliet monitoru pozicija UZ AUGSU-Un noreguléjiet to érta skatisanas lenki.

BRIDINAJUMS! levérojiet piesardzibu skarienekrana monitora grozisanas laika, lai novérstu pirkstu iespiesanu.

7. ~leslédziet vadibas pulti, izmantojot vadibas pults-aizmuguré esoso stravas slédzi.

Saknéesanas laika sistéma veic vairakus diagnostiskos testus, laiparbauditu, vai aparatara un programmatira darbojas
pareizi.

PIEZIME. Ja péciepriek$éjas procediiras sistématika izslégta nepareizi, saknésanas process var ilgt lidz 2 minatém.

PIEZIME. Pirms gazes pievienosanas sistémai ir svarigiieslégt sistému. Ja sistéma netiek ieslégta pirms gazes
pievienosanas, programmatura neveiks diagnostiskos testus.

Diagnostisko testu laika tiek parbaudits:

e vaisistéma darbojas pareiza aparatprogrammaturas versija;

¢ vai kritiskie sisttmas komponenti, tostarp.solenoidie varsti; iekS&jais barosanas avots, dzesésanas ventilators,
spiediena devéji un temperaturas merisanas keédes, darbojas atbilstosi.

KlGmes dél, kas nelauj izmantot sistému, tiks paradits zinojums, aicinot sazinaties ar Boston Scientific

klientu apkalposanas dienestu. LaiiegUtu informaciju par paraditajiem zinojumiem, skatiet sadalu Paraditie zinojumi.

Ja ICEfx krioablacijas sistémas programmatura sistéma konstaté saspiestucgazi, bet gazes pievades linija nav

pievienota, tiks paradits zinojums ar pieprasijumu manuali izvadit gazi no sistémas.

PieteikSanas

Kad saknésanas process ir beidzies, tiek paradits ekrans Pieteiksanas.

1. levadiet jums pieskirto lietotajvardu un paroli, izmantojot ekrana virtualo tastataru.

2. Nospiediet uz Login (Pieteikties).

PIEZIME.

e Lietotajvards un parole nav registrjutigi. Cipari tiek paraditi, kad tastatdra ir parslégta uz lielajiem burtiem.
Lai mainitu teksta registru, izmantojiet virtualas tastatdras pogu “shift".

e Jalietotaja saskarne tiek atstata dikstave uz ieprieks iestatito laiku, ICEfx krioablacijas sistémas
programmatara pieprasis atkartoti ievadit paroli, lai atblokétu lietotaja saskarni.
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PieteikSanas papildu iespéjas

Ja esat aizmirsis paroli, sazinieties ar sistémas administratoru un pieprasiet administratoram
pieteikSanos; dodieties uz ekranu Manage Users (Lietotaju parvaldiba) un nomainiet paroli.
Vai ari ekrana Pieteiksanas nospiediet pogu Forgot Password (Aizmirsu paroli). Tiks paradits
zinojums ar droSibas jautajumu, ko parsutit Boston Scientific tehniskas palidzibas centram.
Boston Scientific tehniskas palidzibas centrs sniegs atbildi, ko ievadit Saja ekrana, izmantojot
virtualo tastattru. Kad ir sanemta pareiza atbilde, parole tiek atiestatita, un jums tiek dota
iespéja mainit paroli ekrana Settings (lestatijumi).

Forgot Password
(Aizmirsu paroli)

Arkartas situacija ekrana Pieteik$anas nospiediet uz Emergency Login (Arkartas
pieteikSanas). Tiks paradits zinojums ar droSibas jautajumu. Piezvaniet Boston Scientific
tehniskas palidzibas centram, lai sanemtu atbilstoSo ievadamo atbildi, un péc tam nospiediet
pogu Login (Pieteikties).

PIEZIME. Ar $o darbibu jusu parole netiek atiestatita.

Péc sekmigas pieteiksanas tiek paradits ekrans Start Case (Sakt gadijumu) (4. ekrans).

Emergency Login
(Arkartas
pieteikSanas)

Argona gazes pievienosana

BRIDINAJUMS. Nepievienojiet ICEfx krioablacijas sistému gazes padevei, kas parsniedz 6000 psi (414 barus,
41,4 MPa), lai novérstu ieksSéjo sistémas komponentu bojajumus.

BRIDINAJUMS. Lai novérstu nejausu balona‘apgasanos, nodrosiniet, ka argona gazes balons ir piekédéts pie sienas
vai apstiprinatiem ratiniem:.

BRIDINAJUMS. Lai veiktu krioablacijas procediiru, ir jabut pieejamam atbilstosam argona gazes tilpumam: adatu
skaits un tips, gazes balona.izmers, spiediens un gazes plusmas atrums ietekmé nepiecieSsamo gazes tilpumu
(informaciju par prasibam attieciba uz gazes tiribas pakapi skatiet sadala SISTEMAS SPECIFIKACIJAS). Katrai
arstésanas procedurai jabut pieejamam vismaz vienam-pilnam-rezerves balonam.

BRIDINAJUMS! Pirms argona balona pievienosanas IESLEDZIET ICEfx krioablacijas vadibas pulti, lai nodroinatu, ka
diagnostiskie testi tiek veikti-pareizi.

BRIDINAJUMS! Novietojiet argona balonu pietiekami tuvuvadibas pultij; lai nodro3inatu, ka gazes pievades linija
netiek izstiepta un nerada paklupsanas risku.

1. Parbaudiet, vai vadibas pults aizmuguré esosais Vent (Ventilacijas) varsts ir pozicija CLOSED (AIZVERTS) (skatiet
8. attélu).

2. Nonemiet mitruma vaku no vadibas pults argonaiepludes atveres.
3. Piestipriniet droSibas kabeli gazes pievades linijas gala pie vadibas pults drosibas skavas (skatiet 9. attélu).

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai dro$ibas kabelis ir pareizi piestiprinats pie vadibas pults gadijumam, ja notiek
nejausa gazes pievades linijas atvienosanas.
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9. attéls. Drosibas kabela pievienosana vadibas pultij

4. Pievienojiet argona augstspiediena gazes pievades liniju vadibas pults argona iepludes atverei, izmantojot atras
pievienoSanas savienotajuvadibas pultsaizmuguré (skatiet 10. attélu).

10. attels. Argona gazes pievades linijas pievienosana

5. Pievienojietargonaaugstspiediena gazes pievades liniju argona balonam, nostiprinot mérierices konstrukcija
ietilpstoSo adapteri uz balona savienojuma (skatiet 11. attélu).

11. attéls. Gazes balona uzstadisana

6. Uzmanigi pagrieziet uz argona balona esoSo varstu-par vienu ceturtdalu apgrieziena pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam. Parliecinieties, vai manometra nekavejoties notiek spiediena radijumu maina. Turpiniet
griezt gazes balona varstu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam (aptuveniviens pilns apgrieziens), lai
atvértu gazes balonu un nodroSinatu pietiekamu gazes plismu.
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12. attels. Atverts argona gazes balons

Ja sistémas manometra nav redzams argonaspiediens, parliecinieties, vai Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts
ir pozicija ON (IESLEGTS).
PEC IZVELES

EZ-Connect2 divu cilindru-adapteris tiek izmantots, lai krioablacijas proceduras vajadzibam vadibas pultij pievienotu
divus argona gazes balonus. Cetrvirzienu adaptera konstrukcija ar argona manometru savieno gazes pievades liniju,
pamata gazes balonu un papildu gazes pievades liniju.

Ja izmantojat EZ-Connect2 divu cilindru-adapteri, pievienojiet gazes pievades liniju ar Cetrvirzienu manometra
adaptera konstrukciju pamata-argona balonam, nostiprinot manometra konstrukija ietilpstoso adapteri uz balona
savienojuma.

Pievienojiet gazes pievades linijas galu vadibas-pults argona ievades atverei, izmantojot atras pievienosanas
savienotaju.

Pievienojiet papildu gazes pievades liniju Cetrvirzienu adaptera konstrukcijai, izmantojot atras pievienosanas
savienotaju, kas atrodas papildu gazes pievades linijas gala.

Pievienojiet papildu gazes pievades [inijas pretéjo galu otram argona balonam, piestiprinot papildu linijas galu
balona savienojumam.

Vispirms atveriet pamata balona varstu unizmantojiet 5o balonu, lidztas ir iztéréts. Neatveriet otra balona
varstu, kamér pamata balons nav iztérets.

Noradijumus par to, ka nomainit.gazes balonu procedaras laika, ja-tas laikairiztéréts ari otrs balons, skatiet
sadala Argona balonu maina proceduras laika.

13. attels. EZ-Connect2 divu cilindru adaptefis

o (.
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1 Papildu gazes pievades linija
2 Cetrvirzienu adaptera konstrukcija ar manometru
3 Gazes pievades linija

BRIDINAJUMS. Lai veiktu krioablacijas procediiru, ir jabat pieejamam atbilstosam argona gazes tilpumam: adatu
skaits un tips, gazes balona izmérs, spiediens un gazes plusmas atrums ietekmé nepiecieSamo gazes tilpumu
(informaciju par prasibam attieciba uz gazes tiribas pakapi skatiet sadala SISTEMAS SPECIFIKACIJAS). Katrai
arstésanas procedurai jabut pieejamam vismaz vienam pilnam rezerves balonam.

7. Pirms procediras uzsakSanas parliecinieties, vai gazes indikators (1. ekrans) parada minimalo darba spiedienu
(7. tabula). Gazes indikatoram janorada, ka spiediens ir zalaja diapazona.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

1. ekrans. Gazes indikators

Ja programmattira konstaté, ka argona balona spiediena radijums ir mazaks par 3,45 bariem (50 psi), lietotaja saskarné
tiek paradits zinojums, noradot, ka gaze nav-pievienota. Pievienojiet argona balonu vadibas pultij.

1. tabula. Argona gazes darba spiediens

Nominalais darba spiediens Darba spiediena robezvertibas

3500 psi No-3200 psilidz 3800 psi

241 bar No 221 bar lidz 262 bar

24,1 MPa No 22,1-MPa lidz 26,2 MPa
BRIDINAJUMS!

e Kad spiediens argona balona samazinas un.irzemaks par.darba spiediena apakséjo robezvértibu, sistéma
parada trauksmes zinojumu. Lai.nodrosinatu optimalu veiktsp€ju, nomainiet argona balonu, ja spiediens ir
zemaks par darba spiediena apakséejo robezvértibu.

e JalCEfx krioablacijas vadibas pults netiek darbinata, ievérojot darba spiediena robezveértibas, tas var ietekmet
ledus bumbas veidosanos.

 Javadibas pults nepartraukti rada Snacosu skanu, parbaudiet, vai Vent (Ventilacijas) varsts ir pilniba aizveérts.

Ja Vent (Ventilacijas) varsts ir pilnibaaizvérts un-Snaksana saglabajas; IZSLEDZIET sistému, izmantojot stravas
slédzi vadibas pults aizmuguré (2. attéls). Izslédziet gazes padevi, izmantojot uz balona esoso-varstu. Sazinieties
ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Darba saksana ar lietotaja saskarni

ICEfx krioablacijas sistéma ietilpst grafiska lietotaja saskarne, kas.nodrosina atru sazinu starp-lietotaju un sistému,
izmantojot skarienjutigo saskarni.

Saja sadala noradita informacija palidz lietotajam iepazities ar programmaturas lietotaja saskarni.
Lai iegUtu detalizétus noradijumus par to, ka veikt adatas integritates un funkcionalitates testus, ka ari krioablacijas
proceduru, skatiet sadaju Krioablacijas procediras veikSana.
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Dokumenta izmantotie apziméjumi

Visa lietotaja rokasgramata apziméjumiem izmantotais rakstzimju formatéjums paradas dazadas lietotaja saskarnes
sadalas un programmataras pogu, poziciju un darbibu apziméjumos.

e sadala Programmaturas ekrans

¢ poga Control (Vadiba)

e pozicija ON (IESLEGTS)

o |ZVELES=izvéles vai alternativa darbiba

PieteikSanas

Kad sistéma ir ieslegta un saknésanas process ir beidzies, tiek paradits ekrans Pieteiksanas.

Lai pieteiktos, ievadiet savu lietotajvardu un paroli un péc tam nospiediet uz Login (Pieteikties).

Parvietosanas lietotaja saskarné

lestatiSana un gazes ventilacijas vedni

Programmatura nodrosinavednus, kas palidz lietotajam veikt visas darbibas, kas ir saistitas ar krioablacijas procediras
uzsaksanu vai pabeigsanu.

Nospiezot uz START CASE (SAKT-GADIJUMU), tiek paradits iestatisanas vednis, kas palidz lietotajam veikt sistémas
iestatisanu, tostarp adatu pievienosanu un-testésanu. Lai izlaistu vedni, nospiediet uz SKIP SETUP WIZARD (IZLAIST
|ESTATISANAS VEDNI).

Nospiezot uz END CASE (PABEIGT GADIJUMU), tiek paradits gazes ventilacijas vednis, kas instrué lietotaju par to, ka
pareizi veikt sistémas ventilaciju un atvienot argona gazes pievades [iniju. Lai izlaistu vedni, nospiediet uz RETURN
HOME (ATGRIEZTIES SAKUMA).

Virsrakstjosla

Virsrakstjosla ir Sadivienumi: opciju izvélne, atlikusa-argona daudzums un-manometrs / gazes-indikators.

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

23 Mins

2. ekrans. Virsrakstjosla e 9

8. tabula. Virsrakstjosla

Nr. | Vadikla Apraksts

1. | Opciju izvélne Nospiezot-apciju izvélnes;ikonu, tiek paraditaizversta izvélne ar opcijam. Pieejamo
opciju aprakstus skatiet sadala Opciju izvelne.

2. | Argon Remaining | Parada aptuveno laiku,kas atlicis, lidz balons bus izlietots, pienemot, kavisas
(Atlikusais argona | pievienotas adatas tiek darbinatas vienlaicigi.

daudzums)
3. [ Manometrs / gazes | Parada no argona gazes balona pievaditas gazes spiedienu
indikators PIEZIME. ICEfx krioablacijas sistéma ietver iekSejo requlatoru, kas regulé argona

spiedienu atbilstosi darbinasanas ierobezojumiem.
Gazes indikators atjauninas realaja laika, ja tiek atvienotas adatas vai pievienotas
papildu adatas un pielagota sasaldésanas intensitate.
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Opciju izvelne
Opciju izvélne sniedz piek|uvi papildu iespé&jam, pieméram, parskatiem vai iestatijumu mainai.

Lai apskatitu un atlasitu iespéjas, nospiediet uz ikonas E ekrana augséja kreisaja sturi unizverstaja izvélné atlasiet

nepieciesamo iespéju.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

3. ekrans. Opciju izvélne

9. tabula. Opciju izvélne

Nr. | Poga Apraksts
1. | Settings Konfiguréjiet dazadus sistémas iestatijumus (skatiet sadalu lestatijumu
(lestatijumi) konfigurésana).

PIEZIME. Atseviskus konfiguracijas parametrus var mainit tikai administrativie un/vai
apkopes lietotaji.

2. |Reports (Parskati) “|Ja navaktiva gadijuma, atlasiet Reports (Parskati), lai skatitu'saglabato proceduru
parskatussaturu-un eksportétu parskatus uz-USB-disku.
Kameér krioablacijas procedira.iraktiva; atlasiet Reports (Parskati); lai paraditu
detalizétu informaciju-par pasreizéjo gadijumu.
PIEZIME. Administrativie lietotaji varari izdzest parskatus.
3. |User Manual Skatiet informaciju par to, ka pieklut lietotaja rokasgramatas elektroniskaiversijai.
(Lietotaja
rokasgramata)
4. |Log Out (Atteikties) | Atteikties no sistémas.
5. | Shut Down (Izslégt) [lzslégt sistému.
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Procediras saksana

Péc pieteikSanas sistéma tiek paradits ekrans Start case (Sakt gadijumu). Nospiediet uz START CASE (SAKT GADIJUMU),
lai saktu krioablacijas procediru. Nospiezot uz START CASE (SAKT GADIJUMU), tiek paradits ekrans Select Tissue Type
(Atlasit audu veidu). Atlasot organu, tiek aktivizéts gadijuma sakSanas vednis.

START CASE

4. ekrans. Ekrans Start Case (Sakt gadijumu)

10. tabula. Ekrana Start Case (Sakt gadijumu) vadiklas
Nr. | Poga Apraksts

1. _{START CASE Nospiediet uz START CASE (SAKT GADIJUMU), lai palaistu gadijuma saksanas vedni.
(SAKT GADIJUMU) | Vednis palidz lietotajam veikt sistémas-iestatiSanas darbibas. Kad iestatisanair pabeigta,
tiek paradits ekrans Proceddra.

2. | Shut Down Nospiediet uz Shut Down (Izslégt), lai uzsaktu sistémas izslégsanu.

(1zslegt)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

5. ekrans. Select Tissue Type (Atlasit audu veidu)

11. tabula. Select Tissue Type (Atlasit audu veidu)

Nr. | Poga Apraksts

1. | Tissue Type Atlasiet kidney (niere), lung (plausa), liver (aknas), prostate {prostata), other (cits).
(Audu veids)

2. | CONFIRM Nospiediet uz CONFIRM (APSTIPRINAT), lai turpinatudarbu.
(APSTIPRINAT)

3. | CANCEL CASE Lai atlasitu citu audu veidu, nospiediet uz CANCEL CASE (ATCELT GADIJUMU), lai
(ATCELT GADIJUMU) | atgrieztos ekrana Start Case (Sakt gadijumu).
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Gadijuma informacijas ievadisana
lzmantojiet ekranu Edit Case Information (Gadijuma informacijas redigésana), lai ievaditu papildu informaciju par
krioablacijas proceduru. St darbiba nav obligata.

Ekrans Edit Case Information (Gadijuma informacijas redigésana) tiek paradits krioablacijas proceddras sakuma un
beigas. Procediras beigas tiek nodrosinata iespéja saglabat informaciju par gadijumu.

(Optional)

Hospital Address

Enter hospital address here.

© O

CANCEL CASE DONE

6. ekrans. Ekrans Edit Case Information (Gadijuma informacijas redigésana)

12.tabula. Ekrana Edit Case Information (Gadijuma informacijas redigésana) vadiklas

Nr. | Vadikla Apraksts
1. | Patient ID §aj_é lauka ierakstiet pacienta ID.
(Pacienta ID) BRIDINAJUMS! Atlasiet unikalu pacienta ID, kas neatklaj pacienta identitati citiem
sistémas lietotajiem.
Physician (Arsts) Saja lauka ierakstiet ta arsta vardu, uzvardu, kurs veic procedaru.
Report Name Noradiet parskata nosaukumu. Parskata nosaukums tiks paradits ekrana Reports
(Parskata nosaukums) | (Parskati).
Notes (Piezimes) levadiet procediiras piezimes.
5. | Hospital Name Saja laukaievadiet slimnicas nosaukumu.
(Slimnicas
nosaukums)
6. | Hospital Address Sajalauka ievadiet slimnicas adresi.
(Slimnicas adrese)
7. | CANCEL CASE Nospiediet uz CANCEL CASE (ATCELT GADIJUMU), lai-izdzéstu ievadito registracijas
(ATCELT GADIJUMU) | informacijuun atgrieztos ekrana Start Case (Sakt gadijumu).
8. | DONE (GATAVS) Nospiediet uz DONE (GATAVS), lai saglabatu registracijas informaciju.
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Ekrana Procedira izmantosana

lzmantojiet ekranu Procedra, lai vaditu un uzraudzitu krioablacijas procedaru. Sakotnéji tiek paraditas tikai ar adatu
testéSanu saistitas vadiklas, ka paradits 7. ekrana. Sekmigi pabeidzot adatu integritates un funkcionalitates testésanu,
parbauditajam adatam tiek iespéjotas sasaldésanas (12. ekrans) un atkausésanas (13. ekrans) vadiklas.

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. ekrans. Sakotnéjais ekrans Procedura

13.tabula ir aprakstitas parastas. vadiklas, kas tiek izmantotas testa, sasaldéSanas un atkauséSanas funkcijam.
Nakamajas-sadalas ir aprakstitas katrai-no Sim funkcijam atbilstosas vadiklas.

13. tabula. Parastas proceduras vadiklas

Nr. |Vadikla Apraksts
1. Izmantojiet kanalu ALL (VISI), lai veiktu sasaldésanu, atkauséSanu vai testu VISIEM
ALL aktivajiem kanaliem vienlaikus. Nospiediet pogu, kas atbilst funkcijai, kuru vélaties veikt,

un.péc tam-nospiediet pogu Sakt.
PIEZIME. Nospiezot pogu ALL (VISI), iespé&jams programmét sasaldéSanas-atkausésanas
ciklus visiem aktivajiem kanaliem.

PogaKanals - identificé aktivo(-0s) kanalu(-us). No 1. lidz 4, kanalamvir markeéti atseviski
un satur neatkarigas vadiklas paslaik atlasitajai funkcijai (tests, sasaldésana, atkausésana
vai kauterizacija).

PIEZIME. Kanali, kam nav pievienotas adatas, tiek raditi pelékoti. Kanalu papildu vadiklas.
Nospiezot pogu Kanals; iespéjams attiecigajam kanalam -mainit atlasito adatu veidu un
programmeét sasaldésanas-atkausésanas ciklus.

Poga Kanala pieslegvieta - identifice kanala pieslégvietas.

PIEZIME. Pieslégvietas, kam nav pievienotas adatas, tiek raditas pelékotas.

>
Y

4, Taimeris parada laiku, cikilgi tiekizmantota atlasita funkcija-un sniedz papildu datus, kas
ir specifiski funkcijai.

PIEZIME. Testésanas laika taimeris veic divu minasu laika atskaiti, nevis parada, cik ilgs
laiks ir pagajis.

END CASE (PABEIGT GADIJUMU) —~ nospiediet uz END-CASE (PABEIGT GADIJUMU), lai
pabeigtu krioablacijas procediru un atgrieztos ekrana Start Case (Sakt gadijumu). Nospiezot
S0 pogu, tiek generéts apstiprinajuma pieprasijums un_pieprasijums saglabat proceduras
parskatu.

Taimeris

(%) END case

Taimera skatisana

Taimeris parada laiku, cik ilgi notiek sasaldésana vai atkausésana. Testésanas laika taimeris veic divu minGsu laika
atskaiti. Kauterizacijas funkcijas laika taimeris veic atlasita laika atskaiti. Taimera augséja kreisaja un augséja labaja
stlri ir sniegti papildu dati par sasaldésanas, atkausésanas un kauterizacijas funkcijam.
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8. ekrana ir sniegts taimera piemeérs, kas tiek paradits FastThaw funkcijas laika.

a 1 FastThaw

2 14
@

8. ekrans. Taimeris FastThaw funkcijaslaika

14. tabula ir sniegta papildinformacija par taimeri.

14. tabula. Taimera informacija

Nr. | Vadikla Apraksts

1. | ReZims Taimera-augséja kreisaja stiri paradas informacija, kas attiecas uz pasreizéjo funkciju.
e Sasaldésana — parada saldésanas intensitati.

o Atkausésana — parada atkausésanas rezimu (i-Thaw funkcija vai FastThaw funkcija).
e Kauterizacija — parada kauterizacijas funkcijas izmantosanas ilgumu.

2. u Poga Atkauset — nospiediet pogu Atkauset, lai parslégtos no FastThaw funkcijas uz

i-Thaw funkciju. Pogas fona krasa iroranza, ja atlasita funkcija FastThaw, un dzeltena, ja
atlasita funkcija i-Thaw,

3. [Norises Krasukodeéts norises indikators zem taimera norada attiecigaja kanala veikto funkciju
indikatora josla | veidu un.ilgumu,

Segmenta krasa norada funkciju.

o Zils = sasaldésana. Zilais tonis norada uz sasaldésanas intensitati. Stienis ir gaisi zila
krasa.

¢ OranZs = FastThaw funkcija.

e Dzeltens:=i-Thaw funkcija.

» Roza = kauterizacijas funkija.

Segmenta garums atbilst attiecigas funkcijasizmantosanas laikam. NoklikSkinot uz
norisesindikatora joslas, atveras detalizéts skats.

4. | Taimeris Parada laiku, cikilgi notiek sasaldeésana vai atkausésana. Testésanas laika taimeris veic
divu minGsu faika atskaiti. Kauterizacijas funkgijas laika taimeris veic atlasita laika atskaiti.
Taimera ciparu krasa.atbilst atlasitajai funkcijai.

e 7ala = testésana;

e Zila = sasaldésana. Stienis irizteikti zila krasa.

e OranZa = FastThaw funkcija.

e Dzeltena = i-Thaw funkcija.

* Roza = kauterizacijas funkcija.

5. |Temperatiras |lzmantojot (X adatas, taimera-augséjalabaja stiiri paradas pasreizéjas funkcijas
indikators temperataras dati.

e TestéSana — parada adatas temperataru.

e Sasaldésana — parada iekSéjas gazes temperatiru pie adatas gala.

e Atkausésana — parada aptuveno adatas varpstas temperatiras diapazonu.
PIEZIME. Adatas sildisanas fazes laika taimeris parada rotéjosu sildisanas indikatoru.
e Kauterizacijas funkcija — parada aptuveno adatas varpstas temperataras diapazonu.
PIEZIME. Adatas sildisanas fazes laika taimeris parada rotéjosu sildisanas indikatoru.
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MTS

Ekrana Procedira tiek paraditi pievienoto MTS identifikatori, sensoru atraSanas vietas, ka ari sensoru temperaturas.
Katram pievienotajam MTS uz sensoru ar zemako temperatiru norada zilais indikators uz atbilsto3as pogas (ja ekrana
Settings (lestatijumi)ir ieslégts iestatijums MTS - paradit sensoru ar zemako temperatiru).

—— 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. ekrans. Ekrans Procedtira =< MTS

15. tabula. MTS vadiklas

Nr. | Vadikla Apraksts

1. | MTS identifikators | Identificé adatu.
(MTS 1, MTS 2)

2. [Sensora atrasanas | Sensora attalums no'adatasgala:
vieta oranzs -:35mm; roza ~ 25 mm, zal$ <15 mm, dzeltens - 5mm

3. [Sensora Uz katra sensora zemako-temperattru-norada zilais krasojums uz atbilstosas pogas
temperatura (ja ekrana Settings (lestatijumi) irieslégts iestatijums MTS - paradit sensoru ar

zemako temperatiru).

MTS identifikatora maina
l}loklikél,(iniet uz MTSidentifikatora (MTS 1LMTS 2); lai atvértu ekranu Proceddra - Mainit MTS identifikatora nosaukumu.
Saja ekrana var mainit MTS nosaukumu. Saja‘pieméra nosaukums tiek mainitsuz A4.

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

c Change the name of MTS 1
A4

1 Stopped at 10C e e % | 2
‘*‘ CANCEL OK ’*‘
o w w -A.L"‘VW -— w0 \

@  cautery ®  ENDCASE

10. ekrans. Ekrans Procedura - MTS identifikatora nosaukuma maina
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16. tabula. MTS nosaukuma maina

Nr. | Vadikla Apraksts

1. | MTS nosaukuma | Noraditaja lauka ievadiet jauno nosaukumu un noklikSkiniet uz OK (LABI), CANCEL
maina (ATCELT) vai DONE (GATAVS).

2. |OK(LABI) Maina nosaukumu un aizver ekranu.

3. | CANCEL (ATCELT) | AtgrieZ iepriekséja ekrana.
4. | DONE (GATAVS) Maina nosaukumu un aizver ekranu.

Testesanas uzsaksana

BRIDINAJUMS. Ja procediiras laika ir japievieno adata, pievienojiet to atvértajam kanalam. Ja nav pieejams neviens
atvérts kanals, skatiet sadalu CX adatas pievienosana krioablacijas proceduras laika, lai iegutu noradijumus par
(X adatas pievienosanu kanalam ar atvértu pieslégvietu.

Nospiediet pogu Sakt, lai-uzsaktu adatas integritates un funkcionalitates testéSanu. TestéSanu var uzsakt vienam
aktivajam kanalam vai-VISIEM aktivajiem kanaliem-vienlaikus.

Adatas integritates un funkcionalitates testéSana ir nepiecieSama pirms jebkuras krioablacijas adatas izmantoSanas.
Detalizétu informaciju par:to, ka veikt adatas integritates un funkcionalitates testésanu, skatiet sadala Adatu/MTS
testeSana pirms procediras.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 122iem 56 mins 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

11. ekrans. Ekrans Procediira testésanas laika

17. tabula. Testa vadiklas
Nr. | Vadikla Apraksts
1. Poga Tests - norada, ka kanals irgatavs testésanai. Kamér nav pabeigta adatas testésana,
._-3';‘ neviena cita kanala vadikla:nav iespéjota:

Péc adatas integritates un funkcionalitates testésanas pabeigsanas kanala proceduras vadiklas
klast aktivas.
2. Nospiediet uz Sakt, lai uzsaktu testéSanu. Péc testésanas uzsakSanas taimeris veic divu minGsu
laika atskaiti.
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Sasaldésanas cikla uzsaksana

Lai uzsaktu sasaldéSanas ciklu, nospiediet pogu Sasaldét, lai atlasitu nepiecieSamo sasaldésanas intensitati
(nokluséjuma iestatijums ir 100 %), un péc tam nospiediet pogu Sakt. Sasaldésanas ciklu var uzsakt vienam aktivajam
kanalam vai VISIEM aktivajiem kanaliem vienlaikus.

Sasaldésanas laika taimeris parada, cik ilgi notiek sasaldésana un atlasito sasaldésanas intensitati. Sasaldésanas laika
(X adatam taimera augséja labaja sturi paradas adatas gala temperatura.

—— 13)une 2019
e 12:33 pm

]

1
#*
®

CAUTERY

Stopped at 100%

-
200:00 0::

* END CASE

Stopped at 100% e |- 2
80 70 60 *
30 20 10

Stick

C)

12. ekrans. Erans Procediira sasaldésanas laika

18. tabula. Sasaldésanas vadiklas

Nr. | Vadikla Apraksts

1. Poga Sasaldesana - nospiediet, lai-atlasitu sasaldésanas funkciju un sasaldésanas
intensitati. Vai atlasiet Stick (Stieni).

2. PogaAtkauset —nospiediet pogu Atkauseét, lai parslégtos no FastThaw funkcijas uz
i-Thaw-funkciju. Pogas fona krasa ir oranza, ja atlasita funkcija-FastThaw, un dzeltena, ja
atlasita funkcija i-Thaw.

3. Nospiediet uz Sakt, lai uzsaktu sasaldésanu, vai-atlasiet Stick (Stieni).

4. |Temperaturas |Sasaldésanas laika (X adatam parada adatas.gala temperaturu.

indikators

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Nr. | Vadikla Apraksts

5. [Sasaldésanas |Nospiezot pogu Sasaldét, paradas atlasamas sasaldésanas intensitates.
intensitate lzvéIné atlasiet sasaldéSanas intensitati vai Stick (Stiena) intensitati.

nozimé, ka 3 sekundes tiek veikta sasaldésana, péc kuras ir 7 sekunzu dikstave).

noverstu tasnejausu parvietosanos, kamér arsts-uzliek citas adatas.

PIEZIME. ICEfx krioablacijas sistéma sasaldésanas intensitate tiek kontroléta, pielagojot
argona plismas ilgumu 10 sekunzu laika loga (pieméram, 30 % sasaldé3anas intensitate

PIEZIME. Atlasot Stick (Stieni), argona gaze isu bridi plust cauri krioablacijas adatai, lai
izveidotos ipasi plans ledus slanis ap adatas varpstu. Planais ledus slanis nofiksé adatu, lai

13.ekranair paradits rezultats, kas tiek ieguts, noklikskinot uz norises indikatora joslas.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 12:50 pm o
113 mins 358 bar

@  cautery @ (® ENDCAsE

1 Freezing at 70%

*

@

Channel 1

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

13. ekrans. Izvéersta kanalu vesture

Atkausésanas cikla uzsaksana (tikai (X adatam)

BRIDINAJUMS! Adatas bez CX funkcionalitates neatbalsta i-Thaw funkciju vai FastThaw funkciju. Adatas atbrivodana

no ledus bumbas ir iespéjama, tikai veicot pasivo-atkausésanu:

BRIDINAJUMS. Aktivas atkausésanas laika adatas rokturis un adatas varpstas distalais gals var sasilt. Pievérsiet
uzmanibu adatas roktura pozicijai. llgstosa saskare ar adatas roktura vai adatas varpstas distala gala siltajam dalam

var izraisit nejausus termiskus audu bojajumus pacientam vai-arstam:.

Atkausésanas cikla uzsaksana

PIEZIME. Atkausé3anas ciklu var uzsakt vienam aktivajam kanalam vai VISIEM aktivajiem kanaliem vienlaikus.

1. Nospiediet pogu Atkausét, lai atlasitu atkausésanas rezimu (i-Thaw funkcija vai FastThaw funkcija).

4
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PIEZIME.
e Kad darbojas funkcija i-Thaw, atlasot funkciju FastThaw, tiks izmainits statuss.
e lidzigi, kad tiek atlasita funkcija FastThaw, atlasot funkciju i-Thaw, tiks izmainits statuss.

2. Nospiediet pogu Sakt, lai uzsaktu atkausésanu.
3. Nospiediet pogu Aptureét, lai apturétu atkausésanas ciklu.

BRIDINAJUMS. Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausésana/sasaldésana ir notikusi
atbilstosi.

BRIDINAJUMS. Pirms adatas iznemsanas partrauciet visas adatas darbibas, lai samazinatu termiskas traumas
un/vai audu bojajuma risku.

PIEZIME. Ja ir jitama adatas iestrégsana, viegli pagrieziet adatu un péc tam léni izvelciet to.

Atkausésanas vadiklas

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

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 Q [ FastThaw | 2

50 8
0 B

14. ekrans. Ekrans Procediira atkausésanas laika (FastThaw funkcija)

19. tabula. Atkausésanas vadiklas

Nr. | Vadikla Apraksts

Parada pasreiz atlasito atkauséSanas rezimu (i-Thaw funkcija vai FastThaw funkcija).
PIEZIME. Funkcija FastThaw genere temperatary, kas.ir augstaka parfunkcijas i-Thaw
generéto temperatdru, tadéjadi samazinot atkausésanasilgumu.

Fast Thaw

2. |Temperatiras | Atkausésanas laika parada aptuveno adatas varpstas temperatiras diapazonu.

indikators PIEZIME. Adatas sildisanas fazes laika taimeris parada rotéjo3u sildisanas indikatoru.
3. Poga Atkausét — nospiediet pogu Atkauseét, lai parslégtos no FastThaw funkcijas uz i-Thaw
u funkciju.Pogas fona krasa ir oranza, ja atlasita funkcija FastThaw, un-dzeltena, ja atlasita
funkcija i-Thaw.
4. @ Nospiediet uz Apturet, lai apturétu atkausésanu.
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Kauterizacijas funkcijas izmantosana (tikai (X adatam)

Adatai ablacijas izsekoSana tiek panakta, izmantojot kauterizacijas funkciju. Kauterizacijas funkcijas laika notiek adatas
gaitai sekojosa ablacija, izmantojot siltumenergiju. Katra adata tiek darbinata neatkarigi, izmantojot pogu Cautery
(Kauterizacija) kanalam un pieslégvietai, kura adata ir pievienota.

BRIDINAJUMS. Nepartraukti uzraugiet adatu ievieto3anu, adatu novieto3anu, ledus bumbas veido$anos un
iznemsanu, izmantojot attélveidosanas kontroli (pieméram, tieSu vizualizaciju, ultrasonografiju vai datortomografiju
(DT)), lai nodroSinatu atbilstoSu audu parklajumu un izvairitos no blakus esoso struktiru bojajumiem.

BRIDINAJUMS. Izmantojot FastThaw funkciju vai kauterizacijas funkciju, lai izsekotu ablaciju, adatas izvilk$anas
laika uzraugiet aktivas zonas indikatoru, lai noverstu nejausus, karstas adatas izraisitus audu bojajumus.

BRIDINAJUMS!
e Adatas bez (X funkcionalitates neatbalsta kauterizacijas funkciju, lai veiktu ablacijas izsekoSanu.
e Kauterizacijas funkciju nedrikst-uzsakt,ja aktivas zonas indikators ir redzams arpus pacienta adas.

Lai izmantotu kauterizacijas funkciju, veiciet talak noraditas darbibas.
1. Ekrané Procedura nospiediet pogu CAUTERY (KAUTERIZACIJA), lai paraditu kauterizacijas vadiklas.

2. Nospiediet uz'nepiecieSamas-pieslégvietas (A vai B) katra kandla ar adatu, kurai vélaties veikt ablacijas
izsekosanu. Tikaivienai adatai katra kanala noteikta‘laika-posma var aktivizét kauterizacijas funkciju.

3.” Nospiediet pogu CAUTERY (KAUTERIZACIJA) (14.ekrans), lai kanala atlasitu kauterizacijas funkcijas ilgumu.

PIEZIME. Atlasamais kauterizacijas funkcijas fazes ilgums ir robezas no 30 sekundém lidz 3:minttém, pielagojot ar
30 sekunzusoli.
e Adatas sildiSanas fazes laika taimeris-parada rotéjosu sildisanas indikatoru.
e Kad ir sasniegts kauterizacijas funkcijas slieksnis, kauterizacija tiek sakta automatiski.
- Taimeris augséja kreisaja stiri paradis kauterizaciju.
- Temperaturas-indikators taimera augseja labaja sttrl paradis aptuveno-adatas varpstas temperaturas
diapazonu.

PIEZIME. Varpstas temperattrasdiapazons tiek paradits ka temperatiras diapazons, jo-audu un proceduras vértibas

ietekmé temperataru.

o Kad kauterizacijas funkcija tiek partraukta, taimeris norada statusu Stopped (Apturéts) un temperattras displeja
tiek noradits, ka notiek adatas dzesesana.

Nospiediet pogu Sakt, lai atlasitaja kanala saktu kauterizacijas funkciju.
5. JanepiecieSams, nospiediet uz Sakt, lai atkartoti saktu'ablacijas izsekoSanu papildu adatas izsekojamajas dalas.
6. PéecizsekoSanas ablacijas pabeigsanas uzmanigiiznemiet adatu.

BRIDINAJUMS. Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausésana/sasaldésana ir notikusi
atbilstosi.

e Jairjltama adatas iestrégsana, viegli pagrieziet adatu un péc tam Iéni‘izvelciet to.

e Adatas iznemsanas laika noverojiet, vai uz adatas ir redzams 10/mm plats aktivas zonas indikators, lai vaditu
adatas izvilkSanu. Aktivas zonas indikators ir ieziméta josla gar adatas varpstu, kas atrodas 20 mm distala
virziena no adatas karsejamas dalas.
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Kauterizacijas funkcijas vadiklas

—— 13)une 2019
= 12:44 pm

¢y PROCEDURE a ALL

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

Stopped at 00:30

« 00:00

Argon Remaining

G 39 MiNs 358 bar

@ (® ENDCAsE

-°C|

15. ekrans. Kauterizacijas funkcijas ekrans

20. tabula. Kauterizacijas funkcijas vadiklas

Nr. | Vadikla Apraksts
1. N Poga PROCEDURE (PROCEDURA) - nospiediet, lai izietu no kauterizacijas funkcijas rezima
M5y PROCEDURE . O -
un atgrieztos ekrana Procedura.
2. Poga Kauterizacija - nospiediet pogu Kauterizacija, lai atlasitu kauterizacijas funkcijas
ilgumu.
@ 00:30
3. Nospiediet uz Sakt, lai uzsaktu kauterizacijas funkciju.

4. |Kauterizacijas

Parada kauterizacijas funkcijas ‘statusu.

funkcijas statuss
5. | Temperaturas Kauterizacijas funkcijas laika parada aptuveno adatas varpstas temperaturas. diapazonu,
indikators PIEZIME. Adatas sildiSanas fazes laika taimeris parada rotéjosu sildisanas indikatoru.

6. @

Nospiediet uz Apturet, lai apturétu kauterizacijas funkciju.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Kanalu papildu vadiklas

Kanalu papildu vadiklas sniedz iespéju mainit atlasita kanala adatu veidu, atkartoti veikt adatas testéSanu un
programmeét vairakus sasaldésanas-atkausésanas ciklus.

Adatu veida atlasisana vadikla
1. Lai atlasitu vai mainitu kanala adatu veidu, nospiediet pogu Kanals, lai tiktu paradits adatu veidu saraksts.

S PROGRAM CYCLES

A lceFORCE 2.1CX

16. ekrans. Adatu veidu saraksts

2.No'saraksta atlasiet pareizoadatu veidu.
Atkartota adatas testésana

Lai atkartoti veiktu adatas testésanu, nospiediet pogu Kanals un péc tam nospiediet - lai uzsaktu adatas
atkartotu testésanu.

Vadikla Program Cycles (Programmét ciklus)

Katrs sasaldésanas-atkausésanas cikls sastav.no sasaldésanas cikla, péc kura ir atkausésanas cikls. Izmantojot vadiklu
Program Cycles (Programmét ciklus), lietotajs var programmeét vairakus sasaldésanas-atkausésanas ciklus konkrétam
kanalam vai visiem aktivajiem kanaliem vienlaikus.

Katrs programmeétais cikls ietver vienu vai vairakas darbibas. Katra darbiba atspogulo sasaldésanas vai atkausésanas
ciklu, kas ir iestatits noteiktam:darbibas laikam.

Lai palaistu saglabato cikla secibu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Lai palaistu saglabato cikla secibu, nospiediet konkréta kanala pogu vai pogu ALL (VISI) un péc tam nospiediet
uz PROGRAM CYCLES (PROGRAMMET CIKLUS).

2. Tiek paradits dialoglodzins Program Cycles (Programmeét ciklus). Atlasiet no sarakstanepiecieSamo cikla secibu
un nospiediet uz LOAD (IELADET).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

17. ekrans. Programmed Cycle (leprogrammeéta cikla) atlasisana

45

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, lv, 51217944-23A

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, lv, 51217944-23A

3. Nospiediet uz Sakt, lai saktu saldésanas ciklu.
Lai programmeétu sasaldeésSanas-atkausésanas ciklus, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Lai programmeétu sasaldésanas-atkausésanas ciklu konkrétam kanalam, nospiediet konkréta kanala pogu vai
pogu ALL (VISI) un péc tam nospiediet uz PROGRAM CYCLES (PROGRAMMET CIKLUS).

2. Dialoglodzina Program Cycles (Programmeét ciklus) nospiediet NEW (JAUNS).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

18. ekrans. Dialoglodzin$ Program Cycles (Programmeét ciklus)
Atlasitajam kanalam tiek paradits ekrans Programming Cycles.(Programmét ciklus).

Channel 1 New Programmed Cycle

Freeze and Thaw Settings Time to Run Adjust Step

E3 l6) 100%

M DELETE B SAVE CANCEL @ START

19. ekrans. Ciklu programmeésanas ekrans

3. Nospiediet uz plusa zimes . rezga apakseja kreisaja stari, laiizveidotu jaunu darbibu.
4. Katrai darbibai:

e jzvélieties sasaldésanu vai atkausésanu;

e jatiek atlasita sasaldésana, izvélieties tas intensitati;

 atlasiet darbibas time to run (palaiSanas laiks).
5. Atkartojiet 3. un 4. darbibu, lai pievienotu papildu darbibas.

6. lzmantojiet augSupversto un lejupvérsto bultinu, lai mainitu darbibu secibu. Laiizdzéstu darbibu, nospiediet uz
dzésanas ikonas.

7. Nospiediet uz SAVE (SAGLABAT), lai saglabatu cikla secibu.
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Name the cycle sequence

NewCycld

B SAVE CANCEL

20. ekrans. Cikla saglabasanas ekrans

8. Noradiet cikla secibas nosauktmu un nospiediet uz SAVE (SAGLABAT).
Reports (Parskati)

Proceduru parskatos ir-sniegs kopsavilkums par krioablacijas procediru. Zinojumos ir ietverta informacija, kas
sniegta ekrana Edit Case Information (Gadijumainformacijas redigésana), detalizéta informacija par sasaldésanas-
atkausésanas cikliem, MTS adatu skaits, MTS radijumu grafiska vésture un sasaldésanas, atkausésanas un kauterizacijas
fazu grafiska vésture.

All Reports (Visi parskati) skatiSana

Lai skatitu‘saglabatos proceddru parskatus; nospiediet E un-izvérstaja izvéIné atlasiet Reports (Parskati) (ja nav
aktiva gadijuma).

Ekrana All Reports (Visi parskati) tiek paradits saraksts ar visiem ICEfx krioablacijas sistéma saglabatajiem parskatiem.
Atlasiet parskatu, kuru vélaties skatit, un nospiediet VIEW REPORT (SKATIT PARSKATU).

—— 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. ekrans. Ekrans All Reports (Visi parskati)

Kad parskats ir atlasits ekrana All reports (Visi parskati), paraditaja parskata ir pieejamas parskata dzésanas vai
eksportésanas iespéjas.

PIEZIME. Lietotaji ar administratora pieteikSanas ID var dzést jebkuru parskatu.
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Parskatu kartosana

Lai sarakstu kartotu péc Report Name (Parskata nosaukums), Hospital Name (Slimnicas nosaukums), Doctor Name
(Arsta vards, uzvards) vai Organ Type (Organa veids), parskatu saraksta nospiediet uz atbilstosas galvenes sadalas.
Parskatu eksportésana

Ekrana All Reports (Visi parskati) nospiediet VIEW REPORT (SKATIT PARSKATU), lai tiktu paradits parskats, kuru vélaties
eksportét.

Ekrana View Report (Skatit parskatu) noklikskiniet EXPORT (EKSPORTET), lai eksportétu detalizétu parskata
informaciju, un atlasiet eksportéjama faila tipu un nosaukumu. Parskatus var eksportét formatos HTML vai CSV.
Sagaidiet apstiprinajumu un tikai pec tam iznemiet USB disku no vadibas pults.

Parskata skatiSana krioablacijas procediiras laika

Lai paSreizéja pacienta datus skatitu aktiva gadijuma laika, virsrakstjosla nospiediet E unizveérstajaizvélne atlasiet
Report (Parskats). Kad parskats tiek-skatits-krioablacijas procedaras laika, paraditaja parskata ir pieejama iespéja
refresh (atsvaidzinat), lai veiktu detalizétas informacijas atsvaidzinasanu. Krioablacijas procedaras laika saglabasanas,
dzesanas un eksportésanas iespejas hav pieejamas.

View Report

Needle Types

Channel B/AB/Channel
1 IceRod 1.5 CX 2

3 4

Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 24 sec

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

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

REFRESH
22. ekrans. Proceduras parskats

lestatijumu konfigurésana

lzvérstaja izvélné nospiediet un atlasiet Settings (lestatijumi), lai tiktu paradits ekrans Settings (lestatijumi). Ekrana
Settings (lestatijumi) lietotajs var konfigurét krioablacijas-proceduras laika izmantotos iestatijumus.

21. tabula ir nosaukti un aprakstiti konfiguréjamie-jestatijumi. P&c iestatijumu mainiSanas_ nospiediet uz Confirm
(Apstiprinat), lai saglabatu veiktas izmainas.
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21. tabula. Ekrans Settings (lestatijumi) — Konfiguréjamie iestatijumi

lestatijums Apraksts

Date (Datums) lestatiet vértibas month (ménesis), day (diena) un year (gads). Datumu maint var tikai
apkopes personals.

Language (Valoda) Atlasiet valodu, kada programmattira tiek paradita.

Custom Fields
(Pielagojamie lauki)

levadiet pielagotos nosaukumus, lai apzimétu divus pielagojamos laukus (Custom
Field 1(1. pielagojamais lauks) un Custom Field 2 (2. pielagojamais lauks)), kas ir
pieejami papildinformacijas ievadiSanai ekrana Edit Case Information (Gadijuma
informacijas redigésana).

Time (Laiks)

lestatiet vértibas hour (stunda), minute (mindte) un laiks period (periods) (AM vai PM).
Laikuvar mainit tikai apkopes personals.

Argon Cylinder Volume
(Argona balona
tilpums)

Atlasiet argona‘balona tilpumu atbilstoSi standartam attiecigaja geografiskaja regiona.
Balona tilpumu varmainit tikai-administrativais vai apkopes personals.

Time Zone (Laika josla)

Laika joslu mainit var administrativais vai apkopes personals. Vasaras laikam ICEfx
krioablacijas sistéma pielagojas automatiski,

Volume Units
(Tilpuma mérvienibas)

Atlasiet-argona‘balona tilpuma mérvienibas atbilstosi standartam attiecigaja
geografiskaja regiona.

Pressure Units

Atlasiet argonabalona spiediena mérvienibas atbilstosi standartam attiecigaja

(Laika formats)

(Spiediena geografiskaja regiona.

mérvienibas)

Temperature Units Atlasiettemperatiras:mérvienibas, kas tiek paraditas MTS un (X'adatam.
(Temperatiras

mérvienibas)

Clock Type Atlasiet laika formatu.(12- hourvai 24 hour (12 stundas vai 24 stundas)). Laika formatu

mainit var administrativais vai apkopes personals.

Inactivity Timeout
(Neaktivitates noildze)

Atlasiet nepieciesamo ilgumu no 30.minatém lidz 180 minGtém, cik ilgi sistéma var bt
neaktiva, pirms tiek pieprasits ievadit paroli atkartoti.

Idle Timer
(Dikstaves taimeris)

leslédziet On(leslégt)vaiizsledziet Off (Izslégt) taimeri, kas uzskaita sistémas
neaktivitates laiku. leslédziet So-opciju, ja vélaties, lai sistémai tiktu noteikta noildze,
kad ta'ir neaktiva.un tiek sasniegta noteikta Inactivity Timeout (Neaktivitates noildze)
vértiba.

Upload Registration
(Augsupieladeét
registraciju)

Izmantojiet nolaizamo.izvélni, laiiespéjotu vai atspéjotu iespéju-augsupieladét
registracijas datus ar procediru parskatiem. Péc nokluséjuma registracijas dati
netiek augsupieladéti. Si funkcija ir pieejamartikai administrativajiem vai.apkopes
darbiniekiem.

Button Sound Click
(Pogas klikska skana)

leslédziet On (leslégt) vai izslédziet Off (1zslégt) klikSka skanu, nospiezot pogu.

MTS Display Coldest
(MTS - paradit
sensoru ar zemako
temperatiiru)

leslédziet On (leslégt) vai izsledziet Off (Izslégt) to, ka tiek paradits MTS ar zemako
temperataru. Ja ieslegts, MTS arzemako temperaturu tiks ieziméts zila krasa.

Number MTS
(MTS numeracija)

lestatiet MTS vietu numeraciju, kas tiks paradita.
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par zemu gazes
tilpumu balona)

lestatijums Apraksts
Low Cylinder Alert Atlasiet nepiecieSamo atgadinajuma intervalu (no 0 lidz 15 minGtém), lai gazes
(Trauksmes zinojums | indikators paraditu trauksmes zinojumu par aplési, ka balona atlikusais argona tilpums

ir zems.

Displays Needle

adatu temperatiras)

Temperatures (Paradit

leslédziet On (leslégt) vai izslédziet Off (Izslégt) to, ka tiek paradita (X adatu
temperatira.

Cycles (Cikli)

Atlasiet ciklu opciju, 1ai veiktu ciklu programmeésanu.

Vadibas pogas

22. tabula ir aprakstitas ekrana Settings (lestatijumi) pieejamas vadibas pogas.

22. tabula. Ekrans Settings (lestatijumi) —vadibas pogas

Poga Apraksts
ADMIN Nospiediet ADMIN (ADMINISTRATORS), lai pieklitu administrativajam iespéjam. Lai iegttu
(ADMINISTRATORS) | papildinformaciju, skatiet sadalu Administrativas opcijas.
PIEZIME. Opcijas ADMIN (ADMINISTRATORS) ir pieejamas tikai administrativajiem un
apkopes lietotajiem:.
EXPORT LOGS Nospiediet uz EXPORT LOGS (EKSPORTET ZURNALFAILUS), lai eksportétu Zurnalfailus uz
(EKSPORTET USBdisku.
ZURNALFAILUS)
CLEAR HOSPITAL Nospiediet uz CLEAR HOSPITAL DATA (1ZDZEST SLIMNICAS DATUS), lai no sistémas
DATA (1ZDZEST véstures faila‘izdzéstu slimnicas nosaukumu, adresi un arsta vardu,.uzvardu.
SLIMNICAS DATUS)
CANCEL (ATCELT) Nospiediet uz CANCEL (ATCELT), lai atmestu visas veiktas izmainas un aizvértu ekranu.
CONFIRM Nospiediet uz CONFIRM (APSTIPRINAT), lai apstiprinatu visas veiktas iestatijumu izmainas.
(APSTIPRINAT)

Administrativas opcijas
Lai paraditu administrativas opcijas, veiciet talak noraditas darbibas.

1. lzvérstaja izvéIné nospiediet uz E un atlasiet Settings (lestatijumi), fai paraditu ekranu Settings (lestatijumi).
2. Nospiediet pogu ADMIN (ADMINISTRATORS).

Programmaturas atjauninasana

Manuala programmaturas atjauninasana

Administrativie un apkopes lietotaji ICEfx krioablacijas sistémas programmataru var atjauninat manuali, izmantojot
komplektacija ieklauto Boston Scientific USB disku.

1. Ekrana Settings (lestatijumi) nospiediet pogu ADMIN (ADMINISTRATORS).

Atlasiet opciju USB,

U W

Nospiediet uz Software Update (Programmaturas atjauninasana).

lai veiktu manualu programmaturas atjauninasanu.

levietojiet USB disku, kura ir programmaturas atjauninajums, vadibas pults aizmuguré.
Parlikojiet atjauninajuma failu un nospiediet uz Update (Atjauninat). Kad programmatiras atjauninasana ir

pabeigta, tiek paradits apstiprinajuma zinojums.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Lietotaju parvaldiba

Atlasiet Manage Users (Parvaldit lietotajus), lai pievienotu lietotajus, nonemtu lietotajus vai mainitu paroli.
Demonstracijas rezims

Demonstracijas rezims ir paredzéts tikai apmacibam.

Atlasiet Demo Mode (Demonstracijas rezims) un noklikSkiniet zem argona gazes manometra, lai simulétu argona
spiedienu. NebUs gazes pluasmas un neveidosies ledus bumba. Lai nonemtu simuléto spiedienu, noklikskiniet vélreiz.
Kauterizacijas un atkausésanas funkcijas nesildis adatas.

Demonstracijas rezims tiek atiestatits ka izslégts péc iekartas izslegsanas vai péc tam, kad vélreiz nospiezat pogu
Demo Mode (Demonstracijas rezims).

Procedura

Krioablacijas proceduras veiksana

23. tabula ir aprakstitas krioablacijas adatu‘un MTS testésanas darbibas un krioablacijas procediras uzsak3ana. Saja
sadala ir detalizeti aprakstita katra darbiba.

23. tabula. Krioablacijas procediras darbplusma

1. |Adatu/MTS | Nospiediet pogu START CASE (SAKT GADIJUMU).

testésana o~ (Pécizvéles)1zmantojiet ekranu Edit Case Information (Gadijuma informécijas
redigésana), lai ievaditu pacienta arstéSanas informaciju.

o Atlasiet un'sagatavojiet sterilas-adatas un MTS testésanai.

e ‘Adatas pievienojiet:adatu vadibas panelim un noblokejiet tas kanalos.

PIEZIME. Viena kanala kopa ievietojiet tikai viena veida adatas.

e - Pievienojiet MTS pie MTS pieslégvietam {ja piemérojams).

o \Veiciet adatas integritates un funkcionalitates testésanu.

2. | Krioablacijas [ levietojiet adatas un MTS mérka audos.
procediras | o< Siciet sasaldesanas darbibu, nospiezot pogu Sasaldét; lai atlasitu sasaldésanas

veiksana intensitati, un-péc tamnospiezot uz Sakt, lai saktu sasaldésanu.
* Izmantojot attélveidoSanas kontroli, nepartraukti uzraugiet, ka procedras laika veidojas
ledus bumba:.

e Uzsaciet atkausésanas darbibu.
- Izmantojot (X adatas, nospiediet pogu Atkauseét, lai atlasitu atkausésanas reZimu, un
péc tam nospiediet Sakt, lai saktu atkauséSanu.
- Ja (X adatas netiek izmantotas, adatas atbrivosana noledus bumbas ir iespéjama
tikai ar pasivo-atkausésanu.

» Nospiediet pogu Kanals'un atlasiet Program Cycles (Programmeét ciklus); lai
programmeétu sasaldésanas-atkausésanas ciklus.

3. | Proceduras |e Iznemiet adatas un MTS.
pabeigsana |e Pabeidziet procediiru (ekrana Proceddra nospiediet pogu END CASE (BEIGT GADIJUMU)).
e Apskatiet un saglabajiet parskatu; ja nepieciesams.

- Eksportéjiet parskatu uz USB disku.
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Adatas/MTS testésana pirms proceduras

BRIDINAJUMS. Pirms krioablacijas procediras uzsak3anas iestatiet ICEfx krioablacijas sistému (skatiet sadalu
Sistémas iestatiSana) un péc tam veiciet adatas integritates un funkcionalitates testus. Lai turpinatu ar procediras
uzsaksanu, testiem ir jabt sekmigi pabeigtiem.

1. Skarienekrana monitora nospiediet uz START CASE (SAKT GADIJUMU). Tiks paradits iestatisanas vednis, kura ir
paskaidrotas iestatiSanas darbibas.

START CASE

() shut Down

23. ekrans. Ekrans Procedura

2. PECIZVELES-Paraditaja ekrana Edit Case Information{Gadijuma informacijas redigésana), izmantojot virtualo
tastatru, ievadiet papildu informaciju par pacienta arstésanu-un'visas piezimes. Pieejamie datu ievades lauki
ietver Patient ID (Pacienta’lD), Hospital Name (Slimnicas nosaukums), Hospital Address (Slimnicas adrese),
Physician Name (Arsta vards, uzvards) un-Organ Type (Organa veids). Ja nepieciesams ievadit citu informaciju,
ekrana Settings (lestatijumi) iespéjams-apzimét divus pielagojamos laukus (skatiet sadalu Sistémas
iestatiSana).

BRIDINAJUMS! Atlasiet unikalu pacienta ID, kas neatklaj pacienta identitati citiem sistémas lietotajiem.

3. Izmantojot aseptisku metodi, uzmanigi-iznemiet krioablacijas-adatu no iepakojuma un-novietojiet sterila darba
zona.

4. Vispirms nonemiet savienotaja vacinuun péctam pievienojiet adatu tas pieslégvieta.

BRIDINAJUMS. Nesamezglojiet, nesaspiediet, negrieziet un parmeriginevelciet adatu caurulites. Adatu roktura
vai cauruliSu bojajumi var padarit adatas par-nelietojamam.

5. Péecadatas ievadisanas nepieciesamaja kanala noblokéjiet kanalu, bidot blokésanas stieni virziena projam no
sistémas centralas dalas (14. attéls).
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14. attels. Adatas blokeésana kanala

6.

Lai atvieglotu adatas identificeSanu, ja-krioablacijas-proceduras laika tiek izmantotas vairakas krioablacijas
adatas, ieteicams uz adatas caurulites uzlimet krioablacijas adatas kanala ID uzlimi.

PIEZIME. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru; lai krioablacijas adatam pasutitu
krioablacijas adatu kanala ID uzlimes.

Katrai krioablacijas adatai, kurai paredzets veikt testéSanu, atkartojiet no 3. lidz 6. darbibai.

BRIDINAJUMS! Boston Scientificiesaka viena kanala kopa ievietot tikai viena veida adatas. DaZzadu veidu adatu
izmantoSana viena kanala varietekmeét gazes indikatora pareizibu.

Kad kanals irnoblokets, programmatira nosaka adatas pievienosanu un atveras kanals testésanai. Tumsi peléka

kanala poga norada kanalu, kuram ir pievienotas adatas.

Izmantojot (X adatas, ICEfx krioablacijas sistéma automatiski nosaka izmantoto adatu veidu, partijas numuru

un izstradajuma deriguma terminu.Ja sistéma nosaka, ka deriguma termins ir beidzies, tiek paradits zinojums

ar noradi, ka adatai ir beidzies deriguma termins un-ka gazes plisma uz 5o kanalu ir atspéjota.

Ja (X adatas netiek izmantotas, tiek paradits zinojumalodzin$, noradot, ka nepiecieSams veikt pasivo

atkausésanu.

e Nospiediet pogu Kanals, lai-atvértu Papildu kanalu vadiklas, kur péc nepiecieSamibas var mainit kanala
adatu veidu. Lai iegutu papildinformacijupar papildu kanaluvadiklam, skatiet sadalu Kanalu papildu
vadiklas.

Sagatavojieties veikt adatas integritates un funkcionalitates testésanu.

BRIDINAJUMS. Lai testa laika saglabatu sterilitati; izvairieties no saskares arkrioablacijas adatas distalo dalu.

e Pirms adatas testéSanas procesa uzsakSanas piestipriniet.adatas cauruliti pie sterila galda.
e Uzpildiet lielu tvertni (vismaz 30 cm diametra) lidz pusei ar'sterilutideniwvai fiziologisko Skidumu.

e levietojiet adatas atseviski vai pa grupam tvertné ta, lai-adatas varpsta visa tas garuma bitu iegremdéta
sterilaja Gdeni vai fiziologiskaja Skiduma.
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9.

10.

1.

12.

Veiciet adatas integritates un funkcionalitates testu katrai adatai, vispirms nospiezot pogu Tests atbilstosi
kanalam, kura atrodas adata(-as), un péc tam nospiezot pogu Sakt. 120 sekunzu testésanas laika tiek veiktas
automatiskas skaloganas, sasaldésanas un atkausésanas fazu sérijas. So fazu ilgums ir: 50 sekunzu skalosana
ar zemspiediena argonu, 15 sekunzu sasaldésana ar augstspiediena argonu un 55 sekunzu atkausésana ar
zemspiediena argonu.

PEC IZVELES. Vai ari iespéjams veikt visu adatu testésanu vienlaikus, nospiezot pogu Sakt kanala ALL (VISI).
Zinojuma tiek prasits apstiprinajums, lai veiktu visu adatu testéanu. Ja nepieciesams, izvélieties JA.

PEC IZVELES. Ja ir nepieciesama papildu testésana, nospiediet pogu Tests vélreiz, lai atkartotu testu.

PIEZIME. Ja, izmantojot CX adatas, proceduras laika ieprieks parbaudita adata tiek parvietota uz jaunu kanalu,
ICEfx krioablacijas sistéma atpazist; ka adata ir sekmigi pabeigusi adatas integritates un funkcionalitates testu.

TestéSanas laika uzmanigi verojiet katru adatu, lai-parliecinatos par talak noraditajiem apstakliem.
Skalosana
Parliecinieties, vai gar adatas varpstu untas gala nav izveidojusies burbuli.

BRIDINAJUMS. Bojata krioablacijas adata, kurai ir gazes nopliide, var izraisit gazes emboliju pacientam. Nekad
neizmantojiet bojatu-adatu krioablacijas procedurai. Atdodiet bojatas adatas Boston Scientific parbaudes
veiksanai.

Sasaldésana
Parliecinieties, vai.ap adatas galusak veidoties ledus.

BRIDINAJUMS. Adata irbojata; ja sasaldésanas fazes laika neveidojasledus. Neizmantojiet bojatu adatu.
Izmantojiet jaunu-adatu un atkartojiet testésanas procediru.

Atkausesana

Izmantojot (X adatas, parliecinieties, vai ledus bumba-atdalas no adatas gala un-no adatas gala neizplust
burbuli.

Ja netiek izmantotas (X adatas, parliecinieties, vai no adatas gala neizplust burbuli. Adatam, kas nav (X
adatas, aktiva atkausésana nav iespéjama: Laujiet ledus-bumbai-kust pasivaveida un-atdalities no adatas gala.
Adatas integritates un funkcionalitates testa laika argona balona gazes indikators parada aptuveno laiku, kas
atlicis, lidz balons bus izlietots, pienemot, ka visas pievienotas adatas tiek darbinatas vienlaicigi (skatiet sadalu
Virsrakstjoslas).

Péc adatas integritates un funkcionalitates testa sekmigas pabeigSanas atlikusas kanala vadiklas klust aktivas.
Adata(-as) ir gatava(-as) lietoSanai.

Kad izmantojat MTS, sagatavojiet nepiecieSamo sensoru skaitu testésanai. ICEfx krioablacijassistéma atbalsta
divu temperaturas sensoru izmantoSanu.

Katru temperatras sensoru pievienojiet MTS pievienosanai paredzétajai pieslégvietai, iespiezot savienotaju
pieslégvieta. Lai MTS ievietotu pareizi, nodrosiniet, ka taisnstira mélite uz MTS savienotaja atbilst gropei
savienojuma pieslégvietas augSpuse.

Parliecinieties par MTS funkcionalitati, parbaudot, vai pievienotais sensors ekrana Procedura uzrada pienemamu
temperataras radijumu (pieméram, tuvu istabas temperaturai).
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BRIDINAJUMS.
e Neizmantojiet tadus MTS, kuriem MTS integritates un funkcionalitates tests bijis nesekmigs; var tikt paraditi
kludaini temperattras mérijumi.

BRIDINAJUMS!
e |zmantosanas laika nepielaujiet MTS un krioablacijas adatas saskarsanos; var tikt paraditi kladaini
temperaturas mérjumi.

Krioablacijas proceduras uzsaksana

BRIDINAJUMS. Nepartraukti uzraugiet adatu ievietosanu, adatu novieto3anu, ledus bumbas veidosanos un
iznemsanu, izmantojot attélveidosanas kontroli (pieméram, tiesu vizualizaciju, ultrasonografiju vai datortomografiju
(DT)), lai nodrosinatu atbilstoSu audu parklajumu un izvairitos no blakus esoso struktiru bojajumiem.

BRIDINAJUMS. Nepieskarieties ekranam, ja procediiras laika skarienekrana monitors izslédzas uz vairak neka
piecam (5) sekundém. Nekavéjoties izslédziet sistému un partrauciet procediru, lai izvairitos no nejausas adatu
aktivizésanas.

BRIDINAJUMS. Véicot sasaldésanas ciklus krioablacijas proceduras laika, adatas caurulite var kit |oti auksta. Ir
svarigi, lai pacienta.ada butu-aizsargata no tiesas saskares ar adatas cauruliti, lai izvairitos no iespéjamas termiskas
traumas pacientam. NodroSiniet, lai uz adatas caurulites bGtu uzlikta atbilstosa izoléjosa barjera (pieméram, dvieli)
vai izmantotas citas metodes, lai-nepielautu tas saskari-ar pacienta adu.

BRIDINAJUMS. Ja ICEfx krioablacijas sistémaiir pievienota adata bez CX funkcionalitates, aktiva atkausésana
nav iespéjama. Adatas atbrivoSana no ledus bumbas ir iespéjama, tikai veicot pasivo atkausésanu. lzmantojiet
attélveidosanu, lai nodro$inatu atbilstosu atkausesanu.

BRIDINAJUMS. Ja procediras laika ir japievieno adata, pievienojiet to atvértajam kanalam. Ja nav pieejams neviens
atvérts kanals, skatiet sadalu'CX adatas pievienosana krioablacijas procediras laika, lai iegutu noradijumus par
(X adatas pievienosanu kanalam ar atvértu pieslégvietu.

1. levietojiet krioablacijas adatas.un temperaturas sensorus mérka audos.

BRIDINAJUMS! Lietosanas laika izvairieties no adatu bojajumiem, kurusvar izraisit citi kirurgiskie instrumenti.

PIEZIME. Procediras laika uzraugiet atlikuso argona daudzumu, kas redzams-uz gazes indikatora (24. ekrans).
Ja proceduras laika ir nepiecieSams nomainit argona balonu,izpildiet noradijumus, kas sniegti sadala Argona
balonu maina procediras laika.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

24. ekrans. Argon Remaining (Atlikusais argona daudzums)
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2. Attiecigajiem kanaliem, kuros ir adatas, nospiediet pogu Sasaldét, lai atlasitu sasaldésanas intensitati, un péc

tam nospiediet Sakt, lai uzsaktu procediras sakotnéjas sasaldésanas fazi. Lai iegutu papildinformaciju par
sasaldésanu, skatiet sadalu Sasaldesanas cikla uzsaksana.

Lai pielagotu sasaldésanas intensitati, nospiediet uz Sasaldét un izvéIné atlasiet nepiecieSamo intensitati.
Sasaldésanas faze turpinasies ar atlasito sasaldésanas intensitati, lidz tiek mainita sasaldésanas intensitate vai
darbiba tiek partraukta.

PEC IZVELES. Lai uzsaktu sasaldé$anas fazi visam adatam vienlaicigi, kanala ar markéjumu ALL (VISI) nospiediet
pogu Sasaldét un péc tam kanala nospiediet uz Sakt. Nospiezot jebkuru funkcijas pogu kanala ar markéjumu
ALL (VISI), tiek paradits zinojums ar pieprasijumu apstiprinat visu adatu vienlaicigu izmantoSanu.

PIEZIME. Atlasot ALL (VISI), tiek aktivizéta sasaldésanas faze ar intensitati, kas atlasita katram kanalam. Lai
veiktu sasaldésanu visos aktivajos kanalos arvienadu intensitati, kanala ALL (VISI) nospiediet pogu Sasaldét
un izvélieties sasaldésanas.intensitati, kuru vélaties izmantot visiem aktivajiem kanaliem. Péc sasaldésanas
intensitates atlasisanaskanala ALL (VISI) nospiediet pogu Sakt, lai uzsaktu sasaldésanu visos aktivajos kanalos
vienlaikus.

lzmantojiet taimeri, lai uzraudzitu sasaldésanas fazes ilgumu. Kad ir pagajis nepiecieSamais sasaldésanas laiks,
nospiediet pogu Apturet, lai parietu dikstaves fazeé.

Ja tiek'izmantoti temperaturas. sensori; uzraugiet audu temperaturu, izmantojot ekrana Proceddra sadalu
Temperatiras sensori (skatiet sadalu MTS).

Izmantojot (X adatas, lai veiktu ledus bumbas aktivu atkausésanu kanalos, kuros ir adatas, nospiediet pogu
Atkauset, atlasiet atkauséSanasrezimu (i-Thaw funkcija vai FastThaw funkcija) un péc tam nospiediet pogu
Sakt, lai saktu atkauséSanas fazi. Lai-iegutu papildinformaciju par atkausésanu, skatiet sadaju Atkausésanas
cikla uzsaksana (tikai (X adatam).

PEC IZVELES. Lai uzsaktu atkausésanas fazi visamadatam vienlaicigi, vispirms kanala ar markéjumu ALL
(VISI) nospiediet pogu Atkausét-un péctam nospiediet uz Sakt. Nospiezot jebkuru funkcijas pogu kanala ar
markéjumu ALL (VISI), tiek-paradits zinojums ar-pieprasijumu apstiprinat visu adatu vienlaicigu izmantoSanu.

BRIDINAJUMS. Aktivas atkausésanas laika adatas rokturis un adatas varpstas distalais gals var sasilt. Pievérsiet
uzmanibu adatas roktura pozicijai. Higstosa saskare ar adatas roktura vai adatas varpstas distala gala siltajam
dalam var izraisit nejausus termiskus audu bojajumus pacientam‘vai arstam.

Izmantojot (X adatas, skatiet taimeri, lai uzraudzitu atkausésanas fazes ilgumu (noradijumus par atkausésanas
fazes veiksanas ilgumu skatiet sadala AtkauséSanas cikla uzsaksana (tikai (X adatam)). Kadir pagajis
nepiecieSamais atkausésanas laiks, nospiediet pogu Apturet, lai parietu dikstaves faze.

Adatam, kas nav (X adatas, aktiva atkausésana naviespéjama. Laujiet notikt pasivai kusanai.

Atkartojiet no 2. lidz 6. darbibai, lidz ir pabeigts nepiecieSamais sasaldéSanas-atkausésanas ciklu skaits.

PEC IZVELES. Nospiediet pogu Kanals un izvélieties Program Cycles (Programmét ciklus), lai programmétu
sasaldésanas-atkausesanas ciklus konkréta kanala. Laiiegltu informaciju par sasaldésanas-atkausésanas ciklu
programmeésanu, skatiet sadaju Vadikla Program Cycles (Programmeét ciklus).

PIEZIME. Lai programmétu ciklus visiem aktivajiem kanaliem, nospiediet uz ALL (VISI) un péc tam nospiediet uz
Program Cycles (Programmét ciklus), lai iestatitu programmésanas opcijas visiem aktivajiem kanaliem.

BRIDINAJUMS. Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausésana/sasaldésana ir
notikusi atbilstosi.
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BRIDINAJUMS. Pirms adatas iznemsanas partrauciet visas adatas darbibas, lai samazinatu termiskas traumas
un/vai audu bojajuma risku.

10. Iznemiet no pacienta visas adatas un MTS.
11. Atblokéjiet blokésanas stieni(-nus) un iznemiet visas adatas un MTS no adatu vadibas panela.
12. Noradijumus par to, ka utilizét izmantotas adatas un MTS, skatiet sadala Utilizacija.

13. Kad procedura ir pabeigta, ekrana Proceddra nospiediet pogu END CASE (BEIGT GADIJUMU). Gazes ventilacijas
vedni tiek paradits izslégSanas process un detalizéta informacija par to.

Izpildiet ekrana redzamas uzvednes.

e Sniedziet apstiprinajumu, ka procedira ir pabeigta - nospiediet uz Yes, End Case (Ja, beigt gadijumu).

e Pieprasijums saglabat parskatu - atlasiet-atbilstoSo opciju, lai saglabatu informaciju, kas ievadita ekrana Edit
Case Information Screen (Gadijuma.informacijas redigésana). Lai iegatu papildinformaciju par parskatiem,
skatiet sadaju Parskati.

e Opcija skatit gazes ventilacijas vedni, kura ir aprakstits, ka veikt spiediena samazinasanu sistéma. Lai skatitu
darbibas, ka veikt spiediena samazinasanu sistéma, nospiediet uz GAS VENTING WIZARD (GAZES VENTILACIJAS
VEDNIS).

14. Laiveiktuspiediena samazinasanu sistéma, veiciet talak noraditas darbibas.

a) Pagrieziet uz argona balona esoso.gazes padeves izslégsanas varstu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai
aizvertu balonu.

b) ~Pagrieziet vadibas pults aizmuguré eso$o Vent (Ventilacijas) varstu pozicija VENT (VENTILACIJA), lai izvaditu
augstspiediena gazi no'sistémas.

¢) Pécgazes ventilacijas beigam pagrieziet Vent (Ventilacijas) varstu pozicija CLOSED (AIZVERTS).

BRIDINAJUMS. Ja adatas joprojamir pievienotas, neatblokéjiet kanalus un neatvienojiet adatas no adatu
vadibas panela, kamér notiek ventilacija.

15. Ja esat gatavs izslegt sistému, skatiet sistémas izslégSanas procediras noradijumus sadala Sistémas
izslegsana.
(X adatas pievienoSana krioablacijas procediiras laika

Jakrioablacijas proceduras laika irjapievieno papildu CX-adata, pievienojiet to atvértajamkanalam, noblokéjiet adatu
kanala un veiciet testésanu.

Ja nav atvértu kanalu, izpildiet talak noradito proceduru, lai pievienotu jaunu (X adatu.

BRIDINAJUMS! Boston Scientific iesaka viena kanala'kopa ievietot tikai viena veida adatas. Dazadu veidu adatu
izmantoSana viena kanala var ietekmét gazes indikatora pareizibu.

Atlasiet jaunas adatas kanalu un partrauciet visas-darbibas, kas saistitas ar kanala esoso adatu.
Atblokéjiet kanalu, atvienojiet adatu no vadibas pults un nolieciet.to-mala.

levietojiet jauno adatu kanala un noblokéjiet kanalu.

Veiciet jaunas adatas testésanu.

Kad tests ir pabeigts, atblokejiet kanalu un vélreiz pievienojiet adatu, kas 2. darbiba tika iznemta no vadibas
pults.

6. Noblokejiet kanalu un turpiniet krioablacijas procedaru.

ViAW e
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Adatas, kas nav (X adata, pievienosana krioablacijas proceduras laika

Jakrioablacijas proceduras laika ir japievieno papildu adata, pievienojiet adatu atvértajam kanalam, noblokéjiet adatu
kanala un veiciet testésanu.

Argona balonu maina proceduras laika

Ja proceddras laika ir nepieciesams nomainit argona balonu, partrauciet visas sasaldésanas un atkausésanas
darbibas.

Standarta argona balona iestatisSana

1.

© N owu

9.

leplanojiet atbilstosu bridi balona nomainai, aplésot proceduras pabeigSanai nepiecieSsamo argona
daudzumu. Gazes indikators norada, cik daudz darba minutém ir atlicis argons, nemot véra izvéléto gazes
plismas intensitati, izmantoto adatu veidu un skaitu. Nemiet véra ari proceduras laika planoto sasaldésanas-
atkausésanas ciklu skaitu.

Uzmanigi novietojiet pilno argona balonu ar-nepiecieSamo gazes veidu un tiribas pakapi tukSa balona tuvuma.
Aizveriet un pievelciet argona balona varstu.

Lénam atveriet Vent (Ventilacijas) varstu, laiizvaditu gazino sistémas un augstspiediena gazes pievades linijas.
Uzgaidiet, lidz viss spiediens irizvadits, un uz gazes pievades linijas esosa manometra redzamais spiediens ir
nulle.

lzmantojiet atbilstosu uzgrieznatslégu, lai nonemtu-manometra konstrukciju no tuksa argona balona.
Pievienojiet manometra konstrukciju pilnajam argona balonam.
Aizveriet un pievelciet Vent (Ventilacijas) varstu.

Uzmanigipagrieziet uz.argona balona esoso varstupar vienu ceturtdalu apgrieziena pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam. Parliecinieties, vai manometra nekavéjoties notiek spiediena radijumu maina. Turpiniet
griezt gazes balona varstu preteji pulkstenraditajukustibas virzienam, lai atvértu gazes balonu un nodroSinatu
pietiekamu gazes plasmu:.

Ja gazes indikatora nav redzams gazes spiediens, parliecinieties, vai Argon (Argona) varsts ir ATVERTS.

Turpiniet krioablacijas proceduru-nakamaja-planotaja sasaldésanas vai-atkausésanas fazé.

Divu argona balonu pievienosana

1.
2.
3.

Uzmanigi novietojiet pilno argona balonu-ar nepiecieSamo tiribas pakapi tukSa balona tuvuma.
Aizveriet un pievelciet tukSa argona balona varstu.

Atveriet Vent (Ventilacijas) varstu, lai izvaditu gazi no sistémas un augstspiediena gazes pievades linijas.
Uzgaidiet, lidz viss spiediens ir izvadits, un-uz manometra redzamais spiediens.ir nulle.

Aizveriet vadibas pults Vent (Ventilacijas) varstu.

Pievienojiet papildu gazes pievades liniju EZ-Connect2 divu cilindru adapterim, izmantojot atras pievienosanas
savienotajus.

Pievienojiet papildu gazes pievades linijas pretéjo galujaunajam argona balonam.

Uzmanigi pagrieziet uz jauna argona balona esoSo varstu par vienu ceturtdalu-apgrieziena pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam. Parliecinieties, vai manometra nekavejoties notiek spiediena radijumu
maina. Turpiniet griezt gazes balona varstu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atvertu argona
balonu un nodrosinatu pietiekamu gazes plusmu.
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SISTEMAS IZSLEGSANA
Sistemas izslegsana

BRIDINAJUMS. Pirms ICEfx krioablacijas sistémas ventilacijas uzsak$anas bridiniet procediira iesaistito personalu,
lai vini nesabitos.

1. Japroceduras beigas netika veikta vadibas pults ventilacija, veiciet talak noraditas darbibas, lai veiktu sistémas
ventilaciju.
a) Pagrieziet uz argona balona esoso.gazes padeves izslégsanas varstu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai
aizvértu balonu.

b) Pagrieziet vadibas pults Vent (Ventilacijas) varstu pozicija VENT (VENTILACIJA), lai izvaditu augstspiediena
gazi no sistémas.

’ VENT

CLOSED

15. attéls. Vent (Ventilacijas) varsts - pilniba atvérts

¢) Pécventilacijas beigam pagrieziet Vent (Ventilacijas) varstu pozicija CLOSED (AIZVERTS).

' VENT

CLOSED

16. attels (tads pats ka 8. attéls). Vent (Ventilacijas) varsts - pilniba aizvérts

2. Atvienojiet augstspiediena gazes pievades liniju no vadibas pults un-argonabalona.Uzglabajiet gazes pievades
[iniju un manometra konstrukciju piederumu soma.

BRIDINAJUMS. Ja ir grutibas atskravét balonam pievienoto manometru vai argona gazes pievades liniju
nav iespéjams atvienot no argona iepludes savienojuma, nepielietojiet parmerigu spéku, lai atvienotu gazes
pievades liniju vai atskravétu manometru. Gazes pievades linija joprojam var bat spiediens.

3. Parklajiet argona iepludes atveri ar mitruma aizbazni.
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4. Nospiediet E un izvérstaja izvélné atlasiet Logout (Atteikties), lai atteiktos no sistémas.
5. Ekrana PieteikSanas nospiediet pogu Shutdown (Izslégt), lai izslégtu sistému. Tiek paradits zinojums ar

pieprasijumu apstiprinat sistémas izslégsanu.
6. Uzgaidiet, lidz ekrans izdziest. Pagrieziet vadibas pults aizmuguré esoso stravas slédzi pozicija OFF (IZSLEGT).
7. Atvienojiet vadibas pulti no stravas.

BRIDINAJUMS. Nevelciet aiz stravas vada. Lai atvienotu ierici no sienas kontaktligzdas, satveriet kontaktdaksu,
nevis stravas vadu.

8. Peckatras lietoSanas reizes notiriet vadibas pulti, ieverojot noradijumus, kas sniegti sadala ICEfx krioablacijas
sistémas tiriSana. Pirms sistémas novietosanas uzglabasanai parliecinieties, vai ta ir sausa.

9. Pirms sistémas novietosanas uzglabasanai nelaidiet skarienekrana monitoru ta uzglabasanas nodalijuma.

BRIDINAJUMS! Pirms monitora‘nolai§anas irjaparliecinas, vai monitora uzglabasanas nodalijuma neatrodas
nekadi priekSmeti. leverojiet piesardzibu, nolaizot monitoru ta uzglabasanas nodalijuma. Nelietojiet parmérigu
spéku, laiizvairitos nomonitora bojajumiem,

BRIDINAJUMS! levérojiet piesardzibu skarienekrana monitora nolaisanas laika, lai novérstu pirkstu iespiesanu.

Pec proceduras
Par jebkuru nopietnu negadijumu; kas saistits-ar So ierici, ir jazino razotajam un attiecigajai vietéjai requlativajai
iestadei.
Klientiem Australija: par jebkuru nopietnu negadijumu;kas saistits arSo ierici, ir jazino Boston Scientific un Australijas
Zalu administracijai vietné (https://www.tga.gov.au).
ICEfx krioablacijas sistemas tiriSana
ICEfx krioablacijas sistémas tiriSanair javeic péc katras lietoSanas reizes, izpildot talak noraditas darbibas.
1. Notiriet skarienekrana monitoru, kad ICEfx krioablacijas vadibas pults ir IZSLEGTA!
e Uzmanigi noslaukiet ekranu armitru marles salveti.
e Izmantojiet Gdeni vai izopropilspirtu saturosus tirisanas-Skidumus.
e Nelietojiet tirisanas lidzek|us, pieméram, Betadine antiseptisko skidumu vai balinataja-skidumu.
2. Notiriet vadibas pulti, noslaukot to armitru-marles salveti.
e Izmantojiet ziepes un ddeni vai izopropilspirtu.saturosus tirisanas Skidumus.
e Nelietojiet tirisanas lidzek|us, pieméram, Betadine antiseptisko skidumu.vai balinataja skidumu.
¢ Nelaujiet Gdenim vai citam Skidrumam iepilét vai iesikties adatu pievienoSanai paredzétajas pieslégvietas.
Adatu pievienoSanai paredzétajam pieslégvietam vienmer jabat pilnigi-sausam. Izvairieties no sistémas
paklausanas Skidrumu iedarbibai.
3. Pirms sistémas aizvérsanas vai ieslégsanas parliecinieties, vai notiritas virsmas:ir sausas.
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Utilizacija

Visas Sis ierices aréjas un pieejamas virsmas ir jatira saskana ar ICEfx krioablacijas sistémas tirisanas noradijumiem,
kas ir ieklauti lietotaja rokasgramata. letveriet visus parastos nonemamos kabelus (stravas vadu, video kabelus,
slégauklas utt.). Skatiet lietotdja rokasgramatu, lai noteiktu, vai kads no izstradajumu materialiem ir bistams.

Nododot ierici elektronikas parstradei, informéjiet sanéméju par Sadu materialu klatbatni. leteicams izmantot
parstrades pakalpojumu sniedzéjus, kuri parzina mediciniskas elektriskas ierices, bet tas nav obligati. Neutilizéjiet to
sadedzinot, aprokot vai izmetot sadzives atkritumos.

lerice ir droSi jautilizé atbilstosi slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas noteikumiem vai jaatdod Boston
Scientific. Lai atdotu izstradajuma komplektu, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Utilizéjiet visus asos priekSmetus tikai-asiem priekSmetiem paredzéta atkritumu tvertné, kas markéta ar biologiskas
bistamibas simbolu. Asie priekSmeti ir droSi jautilize, izmantojot aso priekSmetu utilizacijas sistému, atbilstosi
slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas noteikumiem.

PROBLEMU NOVERSANA

Boston Scientific iesaka talak'noraditas ICEfx krioablacijas sistémas problému novérsanas opcijas. Ja ieteiktas pieejas
neatrisina problému vairodas probléma, kas nav noradita talak, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

Programmaturas atkopsana

Programmaturas bojajuma vai klimes-gadijuma var atjaunot programmaturas iepriekSéjo versiju.
Administrativie un-apkopes lietotaji var atjauninat programmaturu, izmantojot atbilstoSu USB disku.
1. Uzslédziet vadibas pulti.

2. Nospiediet un-turiet-nospiestu pogu Programmaturas atiestatisana, ievietojot iztaisnotu papira saspraudi
programmaturas atiestatiSanas atveré un vienlaicigi ieslédzot sistému. Sistéma paradis ekranu Software
Recovery (Programmaturas atkopsana).

3. Nospiediet pogu Rollback (Atrite), lailatjaunotu programmaturas iepriek$éjo versiju.
4. PECIZVELES. Nospiediet pogu Load (leladét),lai atjauninatu programmataru, ja ekrand Pieteiksandas tiek
paradits zinojums, noradot, ka programmataras konfiguracija irnederiga.
5. Programmaturas atjauninasana uz jaunaku versiju, kas ir pieejama USB diska.
e Piesakieties ka administrativais lietotajs.
e Opciju izvélné atlasiet Settings (lestatijumi).
e Ekrana Settings (lestatijumi) nospiediet pogu ADMIN (ADMINISTRATORS).
» Nospiediet pogu Software Update (Programmatras atjauninasana).
e Atlasiet manualas programmatdras atjauninasanas iespéju:
e levietojiet USB disku.

PIEZIME. Uzgaidiet 20 sekundes, lidz sistéma atpazist disku.

e Nospiediet pogu Browse (Parlikot).
e Atlasiet failu, lai veiktu jauninasanu.
¢ Nospiediet pogu Update (Atjauninat).

PIEZIME.
e Uzgaidiet, lidz zinojuma tiek paradits apstiprinajums, ka atjauninasana ir pabeigta.
e Jauninasana var aiznemt pusstundu.
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Ar elektroniku, elektribu un lietotaja kludam saistitas problemas

Pazime

lespejamie iemesli/risinajumi

Sistéma NEIESLEDZAS
(tas ir, nedarbojas
ventilators), vai
proceduras laika tiek
partraukta stravas
padeve

1. Stravas slédzis aizmuguréja paneli ir IZSLEGTS (2. attéls). IESLEDZIET stravas padevi.

2. ICEfx krioablacijas vadibas pults stravas kabelis ir atvienots no stravas kontaktligzdas vai
no vadibas pults aizmuguréja panela. Pievienojiet stravas kabeli vadibas pultij, parbaudot,
vai stravas kabelis ir pilniba ievietots. Pievienojiet stravas kabeli kontaktligzdai.

3. Sienas kontaktligzda nav stravas. Parliecinieties, vai kontaktligzda ir IESLEGTA. Ja
nepieciesams, sazinieties ar slimnicas biomedicinas inzenieri.

4.lespéjams, izdedzis droSinatajs. Lai iegutu informaciju par to, ka veikt sistémas
droSinataju nomainu, skatiet sadalu DroSinataju nomaina.

Sistéma neatpazist
kanalu vai adatu,
un tie nav pieejami
lietosanai

1. Parbaudiet attieciga kanala blokésanas stieni un parliecinieties, vai tas ir pilniba blokéta
stavok.

2. Lai kanals-butu pieejams lietosanai, taja ir jaievieto vismaz viena adata.

3.Ja1.un2. darbiba nav sekmigas, izvélieties lietosanai jaunu adatu. Sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru, lai vienotos par nederigas adatas atdosanu.
4.lespéjams, kanals ir bojats:Neizmantojiet So kanalu. Parvietojiet adatu(-as) uz citu
kanalu. Vélreiz veiciet adatas integritates un funkcionalitates testu.

USB disks nedarbojas,
vai

sistema neatpazist
USB disku

1.-USB disks nav pareizi pievienots USB pieslégvietai. Atvienojiet USB disku no vadibas
pults USB pieslégvietas. Uzgaidiet dazas sekundes un vélreiz pievienojiet USB disku USB
pieslégvietai.

2.Ja problema joprojam-pastav, izmantojiet citu komplektacija ieklauto Boston Scientific
USB disku.

3. USB disks ir bojats.Nomainiet USB disku pret jaunu komplektacija ieklautu Boston
Scientific USB disku:

Ekrans Pieteiksanas
paradijas péc tam, kad
sistéma tika atstata
dikstavé uz vairak
neka 2 stundam

ar atvertu ekranu

levadiet atbilstosu paroli, lai atgrieztos ekrana Procedura.

Procedura

Skarienekrans IZSLEDZIET un restartéjiet sistému;izmantojot stravas slédzi sistémas aizmuguré (2. attéls).
nereagé

Skarienekrans 1. lespéjams, video kabelis ir atvienots,

proceduras laika BRIDINAJUMS. Nepieskarieties ekranam, ja proceduras laika skarienekrana monitors
izslédzas izslédzas uz vairak neka piecam (5) sekundém: Nekavéjoties izslédziet sistému.un

partrauciet proceduru, lai izvairitos no nejausas adatu-aktivizésanas.
2. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
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Drosinataju nomaina

Noradijumi

Fotoattéls

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai sanemtu Sai
procedrai nepieciesamos rezerves droSinatajus.

|ZSLEDZIET stravas slédzi ICEfx krioablacijas vadibas pults aizmuguré.

Pavelciet aiz kabela sarkana stiprinajuma mehanisma, lai-atvienotu stravas kabeli
no stravas ieejas.
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Noradijumi

Fotoattéls

levietojiet mazu skravgriezi sprauga, kas atrodas droSinataju turétaja augSpusé, un
atveriet droSinataju turétaja parsegu.

levietojiet mazu skravgriezi zem droSinataju turétaja malas, laiiznemtu droSinataju
turétaju no stravas kontaktligzdas.

Turot roku zem droSinataju turétaja, uzmanigi-izvelciet droSinataju turétaju no
stravas ieejas.
PIEZIME. DroSinataju turétaja ir divi drosinataji.

Satveriet droSinataju turétaju, kad tas iriznemts no stravas ieejas. Abi drosinataji,
kas atrodas droSinataju turétaja, ietilpst sistémas kede.

Nomainiet droSinataju turétaja esosos droSinatajus pret diviem Boston Scientific
tehniskas palidzibas centra piegadatajiem rezerves droSinatajiem.

PIEZIME. ICEfx krioablacijas vadibas pultij izmantojiet tikai Boston Scientific
noraditos droSinatajus.
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Noradijumi

lespraudiet stravas vadu.

Fotoattéls

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru un ieplanojiet apkopi, lai
noteiktu drodinataja izdegsanas iemeslu, lai noteiktu, vai ir nepiecieSsama apkope,
un pasutitu rezerves droSinatajus.

Gazes problémas

Pazime

lespejamie iemesli/risinajumi

ICEfx krioablacijas sistéma
nelauj veiktadatas
testéSanu blokéta kanala

1. Parbaudiet, vai sistéma ir darba spiediens. Lai iegutu informaciju par gazes darba
spiedienu, skatiet 7. tabulu.

2. lespéjams, Argon {Argona) padeves izslégsanas varsts ir pozicija OFF (IZSLEGTS).
Parbaudiet, vai-Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts (2. attéls) ir pozicija ON
(IESLEGTS), lai nodrosinatu pietiekamu gazes plasmu.

3.Ja nepiecieSams, atveriet argona balona varstu vél vairak, griezot to pretéji
pulkstenraditaju kustibasvirzienam, Jai nodrosSinatu pietiekamu gazes plusmu.
Parbaudiet, vaiuz gazes indikatora ir redzams atbilstosais spiediens.

Adatas integritates-un
funkcionalitates testa laika
adata nesasalst

1.lespéjams, argona balona varsts ir-aizvérts. Atveriet gazes balona varstu, griezot
to preteji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai nodrosinatu pietiekamu gazes
plismu.Parbaudiet, vai uz gazes indikatora ir redzams atbilstosais spiediens.

2. Parliecinieties, vai-argona balons ir pievienots argona ieplides atverei.
3.lespéjams, adata ir nosprostota (ar putekliem vai ledu). Méginiet to testét vélreiz.
4, Ja-adata joprojam nesasalst, veiciet talak noraditas-darbibas.

e Nospiediet pogu Aptureét, lai apturétu visas darbibas kanala.

e Arvienu roku stingri turiet adatas savienotaju un:atblokgjiet kanalu, lai atvienotu
adatu.

e Parvietojiet adatu uz citu kanalu un atkartojiet testu.

PIEZIME. Ja kanalam i pievienota tikai viena.adata, aiz adatas savienotaja var bit
lieks spiediens.

5. Ja probléma joprojam pastav, nomainiet adatu pretjaunu un sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru.

No Vent (Ventilacijas)
varsta noplust gaze

lespéjams, Vent (Ventilacijas) varsts ir atvérts. Pilniba aizveriet Vent (Ventilacijas)
varstu.

Gazes indikatora paraditais
spiediens norada, ka gazes
spiediens ir parak zems

(9. tabula)

1. Parbaudiet, vai Argon (Argona) padeves izslégsanas varsts ir atvérts.

2. Parliecinieties, vai argona balona varsts ir pietiekami atvérts, lai nodroSinatu gazes
plismu. Ja nepiecieSams, pagrieziet varstu aptuveni vél par pusi apgrieziena.

3. Izmantojot manometru, parbaudiet; vai balona ir pietiekams spiediens.

4. Ja nepieciesams, nomainiet balonu.
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Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Gratibas atskravet
balonam pievienoto
manometru vai argona
gazes pievades liniju
nav iespéjams atvienot
no argona iepludes
savienojuma

Netika veikta gazes pievades linijas ventilacija, un taja joprojam ir spiediens.
BRIDINAJUMS. Ja ir gratibas atskravét balonam pievienoto manometru vai argona
gazes pievades liniju nav iespéjams atvienot no argona iepludes savienojuma,
nepielietojiet parmérigu spéku, lai atvienotu gazes pievades liniju vai atskravétu
manometru. Gazes pievades linija joprojam var but spiediens.

1. Parbaudiet, vai argona balons ir AIZVERTS.

2. Parbaudiet, vai spiediens pie gazes balona esosaja manometra ir 0.

3. Atrodoties ekrana Procedura, parbaudiet, vai gazes spiediena displeja ir redzams,
ka nav pievienota gaze.

4. Ja gazes pievades liniju joprojam nevar atvienot vai sistéma ir IZSLEGTA, atveriet
sistémas aizmuguré esoso Vent (Ventilacijas) varstu un pilniba veiciet sistémas
ventilaciju.

5. Péc pabeigsanas aizveriet Vent (Ventilacijas) varstu.

Gaze sak noplust caur
adatas pieslégvietam

péc tam, kad irsakta
gazes padeve, izmantojot
pogas Tests, Sasaldeét vai
Atkauseét

lespéjams, kanalam-ir bojata vai salauzta kontaktligzda.

1. Atvienojiet adatu un parvietojiet to uz citu kanalu.

2. Atkartoti veiciet adatas integritates un funkcionalitates testu.
3. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Tehniskas problemas

Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Adatu nevar stingri
pievienot adatas
pieslégvieta

1.Parbaudiet, vai blok&$anas stienis ir NENOFIKSETA pozicija.

2. lespéjams, adatas savienotajs:ir bojats. Izmantojiet citu adatu.

3.lespéjams, adatas pieslégvieta irlieks gazes spiediens.1zmantojiet citu kanalu.

4. Parbaudiet gazes indikatora displeju. Ja sistémair spiediens, beidziet proceduru
un atveriet sistémas-aizmuguré esoso Vent(Ventilacijas)varstu un pilniba veiciet
sistémas ventilaciju.

5.Péc pabeigSanas aizveriet Vent{Ventilacijas) varstu:

Adatu vadibas panela
blokésanas stieni nevar
novietot BLOKETA pozicija

1. Parbaudiet, vai visas kanala adatasir pilniba ievietotas adatu pievienosanai
paredzétajas pieslégvietas.

2. lespéjams, blokésanas stienis ir bojats. Parvietojiet adatu uz citu kanalu. Sazinieties
ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, laiieplanotu-apkopi.

3. Parbaudiet gazes-indikatora displeju un parliecinieties, vaisistéma nav spiediena.
Ja sistéma ir spiediens, beidziet procediru un atveriet sistémas aizmuguré esoso Vent
(Ventilacijas) varstu un pilniba veiciet sistémas.ventilaciju. Péc pabeigsanas aizveriet
Vent (Ventilacijas) varstu.

Ratini brivi nekustas

Atbrivojiet ritenu bremzu sviras;
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Vent (Ventilacijas) varsts
nav izmantojams, lai
samazinatu spiedienu
sistéma

Ja, skatot gazes ventilacijas vedni, tiek paradits dialoglodzins, kas norada, ka spiediens
nesamazinas un argona balons ir aizvérts, iespéjams, Vent (Ventilacijas) varsts ir
nosprostots.

Ja Vent (Ventilacijas) varsts ir pieslégts, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Nospiediet uz CANCEL (ATCELT).

2. Nospiediet START CASE (SAKT GADIJUMU).

3. Atlasiet SKIP SETUP WIZARD (IZLAIST IESTATISANAS VEDNI).

4. Veiciet sasaldeésanu viena vai vairakos kanalos.

5.Uzraugiet spiedienu gazes indikatora.

6. Kad spiediens ir zemaks par 3,45 bariem (50 psi) (var aiznemt vairak neka 10 miniites),
partrauciet sasaldésanas procedtiru un péc tam nospiediet uz END CASE (BEIGT
GADIJUMU).

7.1zpildiet vedni esoS0s noradijumus.

Gazes balons un gazes pievades linija

Pazime

lespejamie iemesli/risinajumi

vadibas pults:pusé

Trakst droSibas kabela gazes Neizmantojiet gazes pievades liniju bez droSibas kabela. Pretéja gadijuma
pievadesinijas balonavai

var tikt apdraudéta telpa esosa personala drosiba. Lai sanemtu papildu
noradijumus, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

linijair bojata

Manometrs vai gazes pievades | Neizmantojiet bojatus izstradajumus. Lai iegitu jaunus piederumus,

sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

gazes noplude

Starp manometra adapteriun * Pievelciet savienojumu, izmantojot ICEfx krioablacijas sistémas komplektacija
balona varstu tika konstatéta ieklauto uzgrieznatsléequ.

« Aizveriet balonavarstu unizvadiet gazi no ICEfx krioablacijas sistémas
un-gazes pievades linijas, izmantojot Vent (Ventilacijas) varstu (3. attéls).
Parbaudiet, vai sisttma nav spiediena. Atskruvejiet un nonemiet manometra
konstrukcija ietilpstoSo-adapteri. Parbaudiet, vai gazes balona pieslégvieta
nav netirumu; pécvajadzibas notiriet blivéjuma virsmu, lai nonemtu visus
netirumus. Novietojiet un pievelciet manometra konstrukcija ietilpstoso
adapteri uz balonavarsta, izmantojot ICEfx krioablacijas sistémas
komplektacija ieklauto uzgrieznatslégu.
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Adatas

uz adatas(-am) attiecigaja
kanala neveidojas ledus
bumba vai izveidota ledus
bumba ir mazaizméra

Pazime lespejamie iemesli/risinajumi
SasalSanas fazes laikavai | (X adatu gadijuma
péc atkausésanas fazes 1. 1zpildiet talak noraditas darbibas tada seciba, kada tas ir aprakstitas.

e Partrauciet sasaldésanas/atkausésanas darbibas visiem kanaliem.

* Atsaldéjiet problematisko(-as) adatu(-as) vismaz vienu minati.

» Sasaldéjiet adatu(-as), lai parliecinatos par tas(-o) pareizu darbibu.

2.Ja probléema joprojam pastav, pievienojiet jaunu adatu cita kanala un veiciet adatas
testéSanu. Turpiniet procediru ar nupat testéto adatu.

3. Lai sanemtu papildu noradijumus péc proceduras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Adatu, kas nav (X adatas, gadijuma

1.1zpildiet talaknoraditas darbibas tada seciba, kada tas ir aprakstitas.

» Partrauciet sasaldésanas/atkausésanas darbibas visiem kanaliem.

» Nogaidiet, lidzizveidojies ledus izkusis pasiva veida. Neizmantojiet adatu.
2.Laiturpinatu procediry, izmantojiet jaunu adatu.

3. Lai sanemtu'papildu noradijumus péc proceduras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Integritates un
funkcionalitates testa laika
ir redzami burbuli, kas
izplust no‘adatas

BRIDINAJUMS. Neizmantojiet adatu.

» Atvienajiet un novietojiet atseviskiSo adatu.

« Atdodiet adatu Boston Scientific parbaudes veikSanai.

e Lai turpinatu-procediru, izmantojiet jaunu adatu.

e \/eiciet jaunas adatas testésanu, lai parliecinatos par tas integritati un
funkcionalitati.

* Lai sanemtu papildu noradijumus péc proceduras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Adata ir saliekta vai bojata,
méginot to izsainot vai
izmantot

BRIDINAJUMS. Neizmantojiet adatu.

» Novietojiet atseviski adatu.

e[ ai turpinatu proceduru, izmantojiet citu adatu.

* L.ai'sanemtu papildu noradijumus pécproceduras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

(X adatas

Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Sistéma neatpazist

1. Parvietojiet adatu uz citu pieslégvietu.
adatu. 2. Ja sistéma joprojam neatpazist-adatu, nospiediet pogu Kanals, lai:paraditu nolaizamo
sarakstu ar adatu veidiem. No-saraksta-atlasiet adatu veidu.

MTS

Pazime

lespejamie iemesli/risinajumi

Ekrana Proceddra nav registrétas visas | 1. Ekrana Settings (lestatijumi) atlasiet nepiecieSamo sensoru skaitu, ko
sagaidamas temperaturas sensoru
atrasanas vietas uz MTS adatas.

paradit.

2. Parvietojiet MTS adatu uz.citu pieslégvietu.

3. Nomainiet MTS adatu.

4. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Procedura.

MTS adata ir pievienota, bet
temperatlra nav registréta ekrana

1. Parvietojiet MTS adatu uz citu-pieslégvietu.
2. Nomainiet MTS adatu.
3. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
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Paraditie zinojumi

ICEfx krioablacijas sistéma lietotaja saskarné parada zinojumu, kad lietotajs pieprasa palidzibu vai kad tiek atklatas

lietotaja, adatas vai sistemas k|udas.

PIEZIME. Pierakstiet un nosauciet zinojuma numuru (pieméram, 10-01, 80-02), ja ir nepieciesams sanemt palidzibu

no Boston Scientific tehniskas palidzibas centra.

PieteikSanas zinojumi

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is
required

« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
if further assistanceis required

10-01 Pieteiksanas

« Nav ievadits pareizs pieteiksanas vards.

o \[lreiz ievadiet pieteikSanas vardu:

* Ja nepiecieSama palidziba, sazinieties ar sistémas
administratoru.

* Ja'nepiecieSama turpmaka palidziba, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

* Netika ievadits vards.

VAI

e |evaditais vards nesakrit ar sistéma pieskirtajiem
vardiem.

Risinajumi

1. levadiet savus pieteikSanas akreditacijas datus.

2. Ja nepiecieSama turpmaka palidziba, sazinieties ar
sistémas administratoru.

3. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Pieteiksanas

» Nav ievadita pareiza parole.

* \/@lreiz ievadiet paroli.

* Ja nepiecieSama palidziba, sazinieties ar sistémas
administratoru.

* Ja nepiecieSama turpmaka palidziba, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

* Netika ievadita parole:

VAI

» levadita parole nesakritar paroli, kas saistita ar
pieteikSanas vardu.

Risinajumi

1. Atkartotiievadiet paroli.

2.Ja nepiecieSama turpmaka palidziba, sazinieties ar
sistémas administratoru,

3.Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

10-03 Reset Password Challenge

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

e Relay the Challenge on the screen below

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

10-03 Paroles atiestatiSanas droSibas jautajums
e Lai atiestatitu paroli, sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

» Skatiet talak ekrana redzamo drosibas jautajumu.

« levadiet klientu apkalpoSanas dienesta sniegto
atbildi.

* Nospiediet pogu Atiestatit.

Paradisanas iemesls

Lietotajs aizmirsa savu paroli, nospieda pogu Forgot
Password (Aizmirsu paroli) un sanéma drosibas
jautajumu, ko parsutit klientu apkalposanas dienestam.
Risinajumi

1. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru un parsutiet ekrana redzamo drosibas jautajumu.
2. levadiet klientu apkalposanas dienesta sniegto atbildi.
3. Nospiediet pogu Reset (Atiestatit).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Paroles atiestatisana
* levadiet jauno paroli talak.

Paradisanas iemesls

Lietotajs pareizi ievadija paroles atiestatisanas drosibas
jautajumu, un tagad lietotajam ir jaiestata jauna parole.
Risinajumi

1. levadiet jauno paroli lauka New Password (Jauna
parole).

2. levadiet to pasu paroli lauka Confirm Password
(Apstiprinat paroli).

10-05 Emergency Login

e 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
e Press the Login button

10-05 Arkartas pieteiksanas

« Lai veiktu arkartas pieteikSanos, sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru.

» Skatiet talak ekrana redzamo droSibas jautajumu.
* |evadiet klientu apkalpoSanas dienesta shiegto
atbildi.

* Nospiediet pogu Pieteikties.

Paradisanas iemesls

Lietotajs pieprasija arkartas pieteikSanos un sanéma
drosibas jautajumu, ko parsutit klientu apkalpoSanas
dienestam.

Risinajumi

1. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru-un parsutiet ekrana redzamo droSibas jautajumu.
2. levadiet klientu-apkalposanas dienesta sniegto atbildi.
3. Nospiediet pogu Login (Pieteikties).

10-06 Incorrect Response

e You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
for a Response to the onscreen Challenge

10-06 Nepareiza atbilde

» Netika ievadita pareiza atbilde.

e Lai sanemtu atbildi uz ekrana redzamo drosibas
jautajumu, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas
palidzibas centru.

ParadiSanasiemesls

Lietotajs méginaja‘veikt arkartas pieteikSanos, bet
nepareizi athildéja uz drosibas jautajumu.

Risinajumi

1. Sazinietiesar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru un-parsutiet ekrana redzamo drosibas jautajumu.
2. levadiet klientu-apkalpoSanas dienesta sniegto atbildi.
3. Nospiediet pogu Login (Pieteikties).

PIEZIME. Ar S0 darbibu jisu parole netiek atiestatita.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

10-07 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
for a Response to the onscreen Challenge

10-07 Nepareiza atbilde

» Netika ievadita pareiza atbilde.

* Lai sanemtu atbildi uz ekrana redzamo drosibas
jautajumu, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas
palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Lietotajs méginaja atiestatit paroli, bet nepareizi
atbildéja uz drosibas jautajumu.

Risinajumi

1. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru un parsutiet ekrana redzamo drosibas jautajumu.
2. levadiet klientu apkalposanas dienesta sniegto atbildi.
3. Nospiediet pogu Login (Pieteikties).

Proceduru zinojumi

Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

20-01 Cannot Start Test

e The gas pressure istoo low7high to begin a
procedure

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

20-01° Nevar sakt testu

e Gazes'spiediens ir parak zems/augsts, lai saktu
proceduru.

e Parbaudiet, vai gazes balonos spiediens ir
atbilstoss, lai saktu proceduru.

ParadiSanas iemesls

Lietotajs nospieda pogu Tests, kad gazes balons vél nebija
pievienots vai gazes spiediens bija zemaks par darba
spiedienu (skatiet 7. tabulu).

Risinajumi

1. Parbaudiet, vai gazes balons ir pievienots (skatiet sadalu
Argona gazes pievienosana).

2. Parbaudiet, vai gazes balona varsts ir pietiekami atverts,
lai-nodrosinatu gazes plismu (skatiet sadalu Argona gazes
pievienosana). Ja nepiecieSsams, pagrieziet varstu aptuveni
vél par.pusi apgrieziena.

3.1zmantejot manometru, parbaudiet, vai gazes balona ir
pietieckams.spiediens.

4. Ja nepieciesams, nomainiet gazes balonu.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Argona padeves izslégSanasvarsts

e l[espéjams, argona padeves izsleégsanas varsts ir
aizverts.

e Parbaudiet un atveriet, ja nepiecieSams.

ParadiSanas iemesls

Palaisanas laika sistéma konstatéja, ka gaze tika pievienota,
bet sistéema neieplist gaze. lespéjams, argona padeves
izslegsanas varsts ir.aizverts.

Risinajumi

Parbaudiet, vai-Argon(Argona) padeves:izslégsanas varsts
ir pozicija ON (IESLEGTS).

20-03 TestAll
* You selected to control all needles simultaneously
¢ Do you want to initiate test in all needles now?
YES NO
20-03 Veikt testéSanu visam adatam
e JUs esat izvélgjies parbaudit visas adatas
vienlaikus.
e Vai vélaties uzsakt testu visam adatam tagad?
JA NE

Paradisanasiemesls

Lietotajs atlasija’pogu Tests kanala ALL (VISI), lai kontrolétu
visus-aktivoskanalus.

Risinajumi

Apstipriniet visu pievienoto adatu testesanu.

n
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

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 Veikt sasaldesanu visos kanalos
e JUs esat izveléjies parbaudit visas adatas
vienlaikus.
* Vai vélaties uzsakt [x %] sasaldésanas fazivisam
aktivajam adatam tagad?

JA NE

Paradisanas iemesls

Lietotajs atlasija pogu Sasaldét kanala ALL (VISI), lai
kontrolétu visus aktivos kanalus.

Risinajumi

Apstipriniet sasaldésanas fazes uzsakSanu visam aktivajam
adatam.

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Veikt atkausésanu visos kanalos

* lespéjams, argona padeves izslégSanas varsts ir
aizverts.

e Parbaudiet un atveriet, ja nepiecieSams:

Paradisanas iemesls

Lietotajs atlasija pogu Atkausét kanala ALL (VISI), lai
kontrolétu visus aktivos kanalus.

Risinajumi

Apstipriniet sasaldésanas fazes uzsakSanu visam aktivajam
adatam.

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 Apturét visus'kanalus
e JUs esat izveléjies parbaudit visas adatas
vienlaikus.
» \/ai vélaties apturet darbu visas adatas tulit?
JA NE

Paradisanas iemesls

Lietotajs atlasija pogu Stop kanala ALL (VISI), lai kontrolétu
visus aktivos kanalus.

Risinajumi

Atlasiet, vai vélaties apturét darbibu.visam aktivajam
adatam.

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

YES NO
20-18 Sistemas izslégsana
e Jus esat izvélgjies parbaudit visas adatas
vienlaikus.
* Vai vélaties uzsakt [x %] sasaldéSanas fazi visam
aktivajam adatam tagad?

JA NE

Paradisanas iemesls

Lietotajs ekrana PieteikSands atlasija Shutdown (lzslégt), lai
izslégtu sistemu.

Risinajumi

Apstipriniet sistémas izslégsanu. lzslégsanas procediras
noradijumus skatiet sadala Sisteémas izslegsana.

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Proceduras taimauts
e Procedura ir parsniegusi pielaujamo laiku.
e Procedura tiks partraukta.
JA NE

Paradisanas iemesls

Procedura parsniedza atlauto 8 stundu ilgumu.
Risinajumi

* Ja zinojums paradijas tapéc, ka sistéma tika atstata bez
uzraudzibas, izslédziet sistému.

VAI

* Ja proceduras pabeigsanai ir nepiecieSams vairak laika,
vélreiz atveriet ekranu Proceddra un turpiniet proceduru.
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Ar gazi saistiti zinojumi

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Ventilacijas sistéma

» Pec pédéja gadijuma netika veikta sistémas
ventilacija.

e \eiciet sistémas ventilaciju.

Paradisanas iemesls

Lietotajs pirms pédéjas izslégsanas pilniba neveica sistémas
ventilaciju.

Risinajumi

Lai samazinatu atlikuSo gazes spiedienu, veiciet manualu
ventilaciju, izmantojot Vent (Ventilacijas) varstu.

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 Zems/gazes limenis

» Balona irzems argona gazes limenis.

» Nomainiet gazes balonu pret jaunu, cik driz
vien iespéjams.

Paradisanas iemesls
Aprékinats, ka atlikusi gaze balona pietiks tikai X minutém.

Kur X apzimé Low Cylinder Alert (Trauksmes zinojums par zemu
gazes tilpumu balona), kas iestatits ekrana Settings (lestatijumi)

(skatiet sadalu lestatijumu konfigurésana).
Risinajumi
Nomainiet gazes balonu, cik driz vien iespéjams.

Adatuzinojumi (CX adatas)

Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

40-01 = Unsupported Needle

» The systemwas notvented at the end of the
last case

e \/ent the system

40-01 Neatbalstitaadata

» Pec pédéja gadijuma netika veikta sistémas
ventilacija.

e \eiciet sistémas ventilaciju.

Paradisanas iemesls

pievienots kanala. Kanals tiks atspéjots, l1dz tiks pievienota
atbilstosa adata.

VAl

Programmaturas identificetas-adatas darbibas valsti nav
apstiprinatas vai netiek atbalstitas. Kanals tiks atspéjots, lidz
tiks pievienota-atbilstosa adata.

Risinajumi

1. Atvienojietun novietojiet atseviski So adatu.

2. Pievienagjiet atbalstito.adatuveidu un nolaizamaja izvélné
atlasiet adatu veidu.

3.Ja nepiecieSamiturpmaki noradijumi, sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru.

Programmaturas-konfiguracija neatbalsta adatu veidu, kas tika

3
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

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 Atsaukta adata

o Sis adatas partijas numurs ir identificéts

ka paklauts atsaukSanai un nav pieejams
izmantosanai.

e Atdodiet adatu Boston Scientific.

e Pievienojiet adatu ar citu partijas numuru, lai
turpinatu proceduru.

Paradisanas iemesls

Adatas partijas numurs ir identificéts ka partijas numurs, kurs ir
paklauts atsaukSanai saskana ar normativo reguléjumu. Kanals
tiks atspéjots, lidz tiks pievienota adata ar citu partijas numuru.
Risinajumi

1. Atvienojiet un novietojiet atseviski S0 adatu.

2. Atdodiet adatu Boston Scientific.

3. Pievienojiet adatu ar citu partijas numuru, lai turpinatu
proceduru.

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by’ date‘is in the past

* Replace with-a new needle

40-04 Adatai beidzies' deriguma termins
* Adatas “izlietot lidz" termins ir beidzies:

» Nomainiet pretjaunu adatu.

ParadiSanas iemesls

Tika konstatéts, ka adatas deriguma termins ir beidzies. Kanals
tiks atspéjots, lidz tiks pievienota atbilstosa adata.

Risinajumi

1. Atvienojiet un-novietojiet atseviski So adatu.

2.Nomainiet pret jaunu adatu.

40-05  Used Needle

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

40-05 Lietota adata

o STadata ir bijusi iepriek$ izmantota,

* Nomainiet pret jaunu adatu.

Paradisanas iemesls

Programmattra novers adatu atkartotu izmantoSanu, jo
konstatéja ieprieks lietotu adatu. Kanals tiks atspéjots, lidz tiek
pievienota jauna adata.

Risinajumi

1. Atvienojiet un-novietojiet atseviski So adatu.

2.Nomainiet pret jaunu adatu.

40-06 Corrupt Memory

e Needle Memory chip is corrupt on'Channel X

e Manually select the needle type

40-06 Bojata atmina

e Kanala X ir bojata adatas atminas mikroshéma.
e Manuali atlasiet adatu veidu.

Paradisanas iemesls

Lietotajs ir pievienojis adatu, kurai ir nederiga atminas
mikroshéma.

Risinajumi

Manuali atlasiet-adatu veidu, izmantojot nolaizamo izvélni.

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 NepiecieSama pasiva atkausésana
* Paslaik atlasitajai adatai kanala [x] nav
pieejama i-Thaw funkcija.

» Saja kanala ir nepiecie$ama pasiva
atkausésana.

Paradisanas iemesls

e Adatu vadibas panelim tika pievienota adatu kombinacija,
kura ietilpst-adatas-ar ir i-Thaw funkciju.un bezi-Thaw
funkcijas.

VAI

* NepiecieSama pasiva atkausesana.

Risinajumi

¢ Nogaidiet, lidz ledus izkusis pasiva veida.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw Software Messages

40-08 i-Thaw kluda

» Kanala [Xa vai Xb] adata ar i-Thaw funkciju ir

* \/eiciet pasivo atkausésanu.

bojata un nav pieejama elektriskai atkausésanai.

Paradisanas iemesls

Tika konstatéts, ka adatai ar i-Thaw funkciju nedarbojas i-Thaw
funkdija.

Risinajumi

* \/eiciet pasivo atkausésanu.

Programmaturas zinojumi

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Atjauninasana neizdevas

* Atjauninasanas procesalaika radas klida.

e Méginiet atjauninat vélreiz.

Paradisanas iemesls

Sistémas lietotaja atjauninasanas laika radas kluda, kas nelauj
pabeigt atjauninasanu.

Risinajumi

1. Méginiet atjauninat vélreiz.

2.Ja atjauninasananeizdodas, sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

60-02 " Update Failed

o An erroroccurred during the upload-process
e Retry upload

60-02 ' ‘Atjauninasana neizdevas

» AugSupielades procesa laika radas klida.

* Méginiet veikt-augsupieladi velreiz.

ParadiSanasiemesls

Sistemas Zurnaldatu augsupielades laika radas klada, kas
nelauj pabeigt augSupieladi.

Risinajumi

1. Méginiet atjauninat vélreiz.

2. Ja atjauninasana-neizdodas, sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru,

60-03 Incompatible Software

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

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

60-03 Nesaderiga programmatura

o |CEfx krioablacijas sistémas programmatura
nav saderiga ar normativajiem
apstiprinajumiem.

* Ja probléma joprojam pastav, sazinieties-ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru:

Paradisanas iemesls
Programmatura tika-parbaudita, salidzinot ar apstiprinatajam
programmaturas versijam katra attieciga tirgus normativajos

failos. Tika konstatéta nesaderiba ar normativo apstiprinajumu.

Risinajumi
1.Ja nepiecieSsama-turpmaka palidziba, sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru.

60-04 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational

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

60-04 Nederiga konfiguracija

¢ Programmaturas fails nedarbojas.

e Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Radas probléma arprogrammaturas konfiguracijas failiem.
Risinajumi

Sazinieties-ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
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Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Programmaturas atkopsana

e Augsupielades procesa laika radas kluda.

e Méginiet veikt augSupieladi vélreiz.

Paradisanas iemesls

Lietotajs nospieda pogu Software Recovery (Programmatiiras
atkopSana) un péc tam atlasija Rollback (Atrite). AktivizéSana
atritinas programmaturu uz iepriekSéjo programmaturas
versiju.

Risinajumi

Apstipriniet programmaturas atriti. Lai iegutu informaciju par
programmaturas atkopsanu, skatiet sadaju Programmatiiras
atkopsana.

60-06 Software Recovery
* Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-06 Programmaturas atkopsana
» \/ai tieSam vélaties-atjaunot visu konfiguraciju
nokluséjuma iestatijumus?

JA NE

Paradisanas iemesls

Lietotajs nospieda pogu Software Recovery (Programmatiras
atkopsana) un péc tam atlasija Load (leladét). Aktivizacija
atjaunos sistémas nokluséjuma iestatijumus visam
konfiguracijam.

Risinajumi

Apstipriniet nokluséjuma iestatijumu atjaunosanu.

60-07 ~ Incompatible Hardware

e The hardware is not.compatible with the
current software

e Try downloading a software update from the
USB flash drive

60-07 Nesaderiga aparatura

e Aparatdra nav saderiga ar pasreizéjo
programmaturu.

 Méginiet lejupieladét programmatiras
atjauninajumu no USB diska.

Paradisanas iemesls

Kad sistéma palaiSanas laika veica paSparbaudi, tika konstatéta
aparaturas un programmaturas nesaderiba.

Risinajumi

e Manuali atjauniniet programmaturu, izmantojot komplektacija
ieklauto USB disku:

60-08 Unable to exportlogs tothe USB

flash drive
e The USB flash drive may be disconnected or
full.
60-08 Nevar eksportét zurnalus uz USB
disku

e USB disks var bt atvienots vai pilns.

ParadiSanas iemesls

Zurnala eksportésanas laika radas klida, kas.nelauj pabeigt
eksportésanu.

Risinajumi

1. Parbaudiet, vai USB disks ir pievienots un taja-ir pietiekami
daudzvietas,

2. Ja'nepiecieSamaturpmaka palidziba, sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Parskata zinojumi

Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

70-03 Report Error

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

70-03  Parskata kluda

» Parskata izveides laika radas kludas.

e Zinojums var bat nepilnigs.

Paradisanas iemesls

Lietotajs proceduras laika izvélejas piek|ut parskatam vai
proceduras beigas saglabat datus parskata. Radas kludas, kas
var ietekmét parskata pilnigumu.

Risinajumi

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully
70-04  Parskats saglabats
» Parskats saglabats sekmigi

Paradisanas iemesls

Parskats sekmigi saglabats USB diska.
Risinajumi

Lietotaja darbibas nav nepiecieSamas.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists.on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 _Faila nosaukums dublejas

o |zvélieties citu faila nosaukumu.

* |zvéléetais faila nosaukums USBdiska jau pastav.

Paradisanas iemesls

Lietotajs méginaja eksportét parskatu uz USB disku,
izmantojot diska esosa faila nosaukuma dublikatu.
Risinajumi

Lai eksportétu parskatu, izvélieties citu faila nosaukumu.

710-06 Report Error

* Unable to export the report to the USB flash
drive

e The USB flash-drive may.be disconnected or full
70-06  Parskata kluda

e Nevar eksportét parskatu.uz USB disku.

e USB disks var but atvienots vai pilns:

Paradisanas iemesls

Lietotdjs atlasija Save Reports to Flash Drive (Saglabat
parskatus USB diska). Netika atrasts USB disks, vai taja
nepietika vietas.

Risinajumi

1. Atvienojiet USB-disku no vadibas pults USB pieslégvietas.
Uzgaidiet dazas sekundes-un vélreiz pievienojiet USB disku
USB pieslégvietai.

2. Ja problema joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru par USB diska nomainu.
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Sistemas zinojumi

PIEZIME. Sistémas klUdu zinojumi tiek paraditi virsrakstjoslas vidi. Nospiediet uz klidas zinojuma, lai skatitu

detalizétu informaciju.

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

¢ Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

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

80-01 Sakaru klume

* lekSéja sazina neizdevas:

 Méginajums vélreiz izveidot savienojumu
neizdevas.

* Notiek ICEfx krioablacijas sistemas restartéSana:
* Ja probléma joprojam-pastav, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Péc méginajuma vélreiz inicializét sakarus programmatra
nevaréja izveidot savienojumu ar aparatdru. Ja restartésana
neizdodas, sistéma nav lietojama.

Risinajumi

1. Restartéjiet ICEfx krioablacijas vadibas pulti.

2. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientifictehniskas palidzibas centru.

80-02 StartupFailure

o System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Palaisanas klime

« Sistémas pasparbaudes neizdevas.

e Restartéjiet sistému.

e Ja probléma joprojam pastav, sazinietiesar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Programmaturas pasparbaude tika konstatéta klime, kuras
dé}sistému bija nepieciesams restartét.

Risinajumi

1. Restartgjiet ICEfx krioablacijas vadibas pulti.

2. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas.centru.

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders and vent gas from the
system

e Procedure will be terminated

80-03 Trauksmes zinojums par spiedienu
* Spiediens parsniedz drosas ekspluatacijas
robezvertibas.

» Aizveriet gazes balonus un izvadiet gazi no
sistémas.

e Procedura tiks partraukta.

ParadiSanas iemesls

Sistéma konstatéja, kaiekséjais spiediens parsniedz
droSibas robezveértibas. Sistéma partrauks proceduru.
Lietotajam ir jaizvada gaze no sistémas.

Risinajumi

1-Aizveriet argona balonu.

2. Veiciet sistémas ventilaciju, izmantojot Vent{Ventilacijas)
varstu:

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

80-04 Temperature Warning

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

» Discontinue the cryoablation procedure as soon
as safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-04 Temperaturas bridinajums

o [CEfx krioablacijas sistémas iekséja temperatura
parsniedz atbilstosas darba robezveértibas.

e Partrauciet krioablacijas procedaru, tiklidz tas ir
drosi.

e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas
palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Sistémas iekséja temperatra parsniedz atbilstosas darba
robezvértibas.

Risinajumi

1. Partrauciet krioablacijas proceduru, tiklidz tas ir drosi.
2.Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical-Assistance
Center

80-05 " Apkopestermins

o Konstatets zems akumulatora uzlades limenis.
e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas
palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Sistéma konstatéja zemu akumulatora uzlades limeni. Ja
akumulatora uzlades limenis ir zems, var tikt ietekméta
sistémas darbiba.

Risinajumi

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

80-30 System Error

» 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 Sistemas kluda

e Paraditais gazes spiediens.var but'neprecizs.
Rapigi uzraugiet proceduru, izmantojot
attélveidosanas kontroli. Veiciet pasivo
atkausésanu. Péc proceduras beigam sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

lek3éja spiediena parbauzu rezultati bija nekonsekventi, un
manometra var tikt paraditi neprecizi radijumi.

Risinajumi

1. Nepartraukti uzraugiet proceduru, izmantojot
attelveidosanas kontroli.

2. Péc proceduras beigam sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru:

80-31 System Error

e Gas cylinder shut off valve is not open enoughto
provide adequate flow. If necessary, open the valve
approximately another half turn.

80-31 Sistemas kluda

* Gazes balona izslégsanas varsts nav pietiekami
atvérts, lai nodroSinatu atbilstoSu plismu. Ja
nepiecieSams, pagrieziet varstu aptuveni vél par
pusi apgrieziena.

Paradisanas iemesls

Gazesplismano argona balona bija nepietiekama. Lai
uzlabotu gazes plusmu, vél vairak jaatver balona varsts.
Risinajumi

Parbaudiet, vai argona balona varsts.ir pietiekami atvérts,
lai nodrosSinatu gazes plismu (skatiet sadalu Parskati).
JanepiecieSams, pagrieziet varstu aptuveni vél par pusi
apgrieziena.
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Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

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 Sistemas kluda

e Kanals X ir bojats. |zvélieties citu kanalu. Péc
proceduras beigam sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

Paradisanas iemesls

Kanala X tika konstatéts bojats solenoids; jaatlasa cits
kanals.

Risinajumi

1. Atlasiet citu kanalu.

2. Péc proceduras beigam sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

80-33 System Error

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

» Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33 Sistemas kluda

« Kanala [X] ir bojats MTS. Nomainiet pret jaunu
MTS.

» Boston Scientific tehniskas palidzibas centrs.

Paradisanas iemesls

Ja MTS sakotnéji tika pievienots adatu vadibas panelim,
temperataras radijums parsniedza sagaidamo diapazonu.
Risinajumi

1. Atvienojiet un novietojiet atseviski so MTS.

2. Pievienojiet jaunu MTS.

80-34 System Error

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

80-34 " Sistemas kluda

» \/entilatora X atteice. Péc proceduras beigam
sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

Paradisanas iemesls

Tika noteikts, ka ventilators X nedarbojas.

Risinajumi

Péc proceduras beigam sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

80-35 System Error

 The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and may impact
performance. Reduce the number of activeneedles.
80-35 Sistemas kluda

e Gazes plasmas atrums kanala XX parsniedz
sistémas ekspluatacijas prasibas un varietekmeét
veiktspéju. Samaziniet aktivo adatu skaitu.

Paradisanas iemesls

Aprékinatais plismas atrums attiecigaja kanala parsniedza
kanala.ieteicamo plusmas atrumu. Jasamazina aktivo adatu
skaits.

Risinajumi

1.Samaziniet aktivo adatu skaitu.

2. Lai-sanemtu turpmakos noradijumus, sazinieties ar Boston
Scientifictehniskas palidzibas centru.

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  Sistemas kluda

e Gazes plusmas atrums parsniedz sistémas
ekspluatacijas prasibas un var ietekmét veiktspéju.
Samaziniet aktivo adatu skaitu.

Paradisanasiemesls

Visu kanalu kopéjais plismas atrums parsniedza sistémas
ieteicamo plusmas atrumu. Jasamazina aktivo adatu skaits.
Risinajumi

1.Samaziniet aktivo adatu skaitu.

2. Laisanemtu turpmakos noradijumus, sazinieties ar
Boston Scientifictehniskas palidzibas centru.
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Apkopes zinojumi

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-01 Apkopes termins

* Drizuma veiciet ICEfx krioablacijas sistémas apkopi.

* Apkope javeic lidz [DATUMS].

» Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru, lai ieplanotu apkopi.

Paradisanas iemesls

Lietotajam tika atgadinats par terminu, kura javeic
planota sistémas apkope. Apkopes atgadinajuma
radisana tiek sakta Cetras nedélas pirms paredzéta
datuma.

Risinajumi

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru, lai ieplanotu apkopi.

90-02 Service Due

e Service for the ICEfx Cryoablation System-is'past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service.

90-02 Apkopestermins

e Termins, kura javeic ICEfx krioablacijas sistémas
apkope, irparsniegts.

e Sazinieties ar-Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru, lai-ieplanotu apkopi.

Paradisanas iemesls

ICEfx krioablacijas sistémas apkope netika veikta péc
grafika. Nakamo palaiSanas proceduiru laika lietotajam
tiek atgadinats, ka termins, kura javeic apkope, ir
parsniegts.

Risinajumi

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru, lai ieplanotu apkopi.

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 Sistémas darbmuza beigas

e |r sasniegtas ICEfx krioablacijas sistémas darbmuza
beigas.

e Sazinieties ar Boston Scientifictehniskas palidzibas
centru, lai vienotos par Sis sistémas atgrieSanu tas

atjaunosanai, nomainai vai utilizacijai.

Paradisanas iemesls

Ir sasniegtas ICEfx krioablacijas sistémas darbmuza
beigas.

Risinajumi

Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru, laiieplanotu apkopi.
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SISTEMAS SPECIFIKACIJAS
Tehniska specifikacija

ICEfx krioablacijas vadibas pults

e Svars: 20 kg (44 Ibs)

e Augstums: 28 cm (11in), monitors nolaista stavokli 48 cm (19 in), monitors pacelta stavokli
e Balstvirsma: 36 cm x 53 cm (14 in x 21in)

ICEfx krioablacijas ratini

e Svars: 23kg (50 Ibs)

e Augstums: 91cm (36in)

e Balstvirsma: 45 cm x 53 cm (18 inx 21in)

Argona gazes padeve

e Tiribas pakape: 99,998% vai augstaka
e (ietodalinuizmers:<5 um

Gazes balonu specifikacija

o Maksimalais spiediens: 41,4 MPa (6000 psi, 414 bari)
e |eteicamais gazes balona tilpums:no 42 idz 50 |

Paradito vertibu precizitate

Temperaturas precizitate:

0 1 £3 °Cdiapazona no=60 °Clidz 40 °C
Pievaditas gazes spiediena precizitate:

0 +50psi, diapazonano.1000 psididz 6000 psi

0 +3,4 bardiapazonano 69 bar lidz 414 bar

o 0,314 MPa diapazonano 6,9-MPa lidz 41,4 MPa
lebuveta regulatora gazes spiediens:

0 50 psi diapazona.no.1000psi lidz-4000-psi

0 +3,4bardiapazona no 69 bar fidz 276 bar

0 *0,314 MPa diapazona no 6,9 MPa'lidz 27,6 MPa
Laika intervali:

0 5 sekundes jebkura 10 minasu intervala

Svarigakie veiktspéjas raditaji
Talak noraditi ICEfx krioablacijas sistemas svarigakie veiktspéjas raditaji.

lespéja ieslégt un izslégt plusmu vai argonu uz pievienotajam krioablacijas adatam, izmantojot komandas
ievadi no lietotaja saskarnes.

lespéja saglabat nepartrauktu gazes plismu uz lietotajaatlasitajam adatam, kad lietotajs ir ieslédzis gazes
plasmu.

lespéja partraukt gazes plismu (bez partraukumiem)uz lietotaja atlasitajam adatam, kad lietotajs ir izslédzis
gazes plasmu.

lespéja ieslégt un izslégt stravas padevi pievienotajam CX krioablacijas adatam, izmantojot komandas ievadi no
lietotaja saskarnes.

lespéja uzturét nepartrauktu stravas padevi lietotaja izvéléto (X adatu silditajiem, kad silditaji tiek aktivizéti,
izmantojot komandas ievadi no lietotaja saskarnes.

lespéja drosi partraukt elektriskas stravas plismu uz lietotaja izvélétajam CX adatam, kad elektriska sildisana
tiek apturéta, izmantojot lietotaja saskarnes komandu ievades.
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e |espéja nepartraukti uzraudzit un apskatit temperaturu, kas tiek mérita, izmantojot lietotaja atlasitos siltuma

Sensorus.

Boston Scientific tehniskas palidzibas centrs

Regions

Kontakttalrunis

E-pasts

Amerikas Savienotas Valstis

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Azija, Tuvie Austrumi) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japana +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australija/Jaunzélande +611800.676133 - opcija5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilija +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksika +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eiropa (talak noradita informacija katraivalstij) { +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austrija +4316.08 10 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danija +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Cehija 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Somija +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francija +33139.304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Vacija +49.815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Niderlande +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvégija 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanija +34 917619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Zviedrija +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Apvienota Karaliste +441442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM

Informéjot pacientu par ICEfx krioablacijas sistémas izmantosanu-invaziva procedura, arstam jarikojas atbilstosi talak

noraditajam.

e Japarruna riski un iequvumi, tostarp japarskata Saja lietosanas instrukcija ietvertas iespéjamas nevélamas
blakusparadibas gan attieciba uz ICEfx krioablacijas sistému.un piederumiem, kas varétu tikt izmantoti
krioablacijas proceduru veikSanai, gan-uz citam invazivam terapijam, kas varétu tikt izmantotas.

e Japarruna noradijumi péc proceduras,ietverot-parmainas dzivesveida, zales un vadlinijas-apripei majas un

rehabilitacijai.

GARANTUJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko iericu simboliem, kas: redzami .uz iepakojuma, ir pieejamas vietné

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildu simbolu definicijas sniegtas st dokumenta beigas.
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Contents
Saturs

Medical Device under EU Legislation
Mediciniska ierice saskana ar Eiropas
Savienibas likumdosanu

Universal Serial Bus
Universala seriala kopne

Ethernet
Ethernet tikls

Fuse
Drosinatajs

Separate Collection
Atseviska savaksana

Mass
Masa

Maximum Inlet Pressure
Maksimalais ieejas spiediens

Argon
Argons

Reset
Atiestatit

Rated flow
Nominala plisma

Includes Power Cord
letverts stravas vads

Includes Console Cover
letver vadibas pults parsegu

Includes Flash drive
leklauts USB disks

Includes Wrench
leklauta uzgrieznatsléga

Includes Accessory Bag
letver piederumu somu

Includes Dual Cylinder Adapter
letver divu cilindru adapteri
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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

ES importétajs: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Niderlande

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

ICEfx, EZ-Connect2, FastThaw, i-Thaw un Multi-Point 1.5 Thermal Sensor ir Boston Scientific Corporation un ta filiaJu precu zimes.

Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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