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B, ONLY
|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) ] prietaisa galima parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodZius.

JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Vienakrtiniai prietaisai, naudojamisu krioabliacijos sistema , ICEfx", yra sterilus. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai galima pazeisti prietaiso struktdrinj vientisumg ir / arba sukelti prietaiso gedimg, kuris gali bati paciento
traumos, ligos ar mirties prieZastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso
uzterSimo pavojus ir / arba pacientui gali iSsivystyti kryZminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés
(-iy) ligos (-y) perdavima kitam. UZterSus prietaisg, pacientas gali susiZaloti, susirgti ar mirti.

PRIETAISO APRASAS

Sistemos apraSsymas

Krioabliacijos sistemg ,ICEfx" sudaro ,ICEfX" krioabliacijos neSiojamasis pultas ir pasirinktinis ,ICEfx" krioabliacijos
vezimélis.

Turinys

Vienas (1) ,ICEfx" krioabliacijos pultas

Vienas (1) pasirenkamas ,ICEfx" krioabliacijos veZimélis: veZimélyje galima laikyti iki keturiy kriobliacijos adaty
déziy, taip pat:ant specialaus kabliuko galima pasikabinti priedy daiktadéze.

Vienas (1) krioabliacijos sistemos ,ICEfx“ naudotojo-vadovas: naudotojo vadove aprasyta sistema ir pateiktos

sistemos eksploatacijos ir priezitres instrukcijos.

Vienas (1) krioabliacijos sistemos:, ICEfx” trumpasis vadovas: trumpajame vadove vizualiai apzvelgiami sistemos

sgrankos ir naudojimo veiksmai.

Vienas (1) maitinimo laidas

Vienas (1) valdymo-pulto dangtelis: valdymo pulto dangtelis naudojamas krioabliacijos valdymo pultui ,ICEfx"

apsaugoti laikymo metu.

Vienas (1) USB atmintukas (4 GB) pridétoje kiSenéje: USB atmintukas skirtas. perduoti procedros ataskaitas |

kliento kompiuterj ir tada iSsaugoti arba atspausdinti:

Vienas (1) verzliaraktis: verzliaraktis naudojamas dujy tiekimo Zarnai prijungti ir atjungti.

Vienas (1) priedy krepsys: priedy krepSys naudojamas sistemos priedams laikyti ir gali bati pakabintas ant , ICEfx"

krioabliacijos veZimélio kraste pritaisyto kabliuko.

Vienas (1) ,EZ-Connect2” dviejy baliony adapteris: tai papildomas komponentas, naudojamas dviem argono

balionams prijungti prie krioabliacijos sistemos,ICEfx"“. Dviejy baliony adapterj ,Dual CylinderAdapter”sudaro keturiy

krypCiy adapterio mazgas su argono manometru ir pagalbiné dujy tiekimo jungtis prie ilgos dujy tiekimo-Zarnos

bei trumpa papildoma dujy tiekimo Zarna su dujy baliono’jungtimi. Zr. skyriuje Argono dujy jungtis pateikiamas

instrukcijas, kaip naudoti ,EZ-Connect2” dviejy baliony-adapter;.

e Kad argono dujy balionus bty galima prijungti prie‘pulto jvairiose procediry patalpose, dujy tiekimo Zarnos
bana jvairaus ilgio. Zr. 1 lentele.
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LACEfx" krioabliacijos pultas

CEfX" krioabliacijos pultas yra neSiojamasis helio neturintis darbalaukio krioabliacijos prietaisas. Pulto priekine dalj
sudaro keturi adaty prijungimo kanalai (kiekvienas kanalas laiko po dvi adaty jungtis), du ,Multi-Point 1.5 Thermal

Device" (MTS) lizdai ir niSoje jtaisytas 10,1inch skersmens jutiklinis monitorius.

ST MTS2

1 pav. Valdymo pulto vaizdas'is priekio

1. Jutiklinio ekrano monitorius 4. Uzraktai
2. Vaizdo indikatorius 5. “~Adaty prijungimo prievadai
3. MTS prijungimo prievadai 6. _Rankenos
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UZpakalinéje pulto dalyje (2 pav.) yra maitinimo jungiklis, viena USB jungtis, viena eterneto jungtis (neaktyvi),
programinés jrangos atkrimo mygtukas, argono dujy jvadas, ,Vent" (isleidimo) voZtuvas, ,Argon” (argono) uzdarymo
voztuvas.

2 pav. Valdymo pulto galinis vaizdas

1. Maitinimo jungiklis 7.~ Vent"(iSleidimo) voztuvas

2. USB prievadas 8.-,Argon” (argono),uzdarymo voztuvas

3. Eterneto prievadas (neaktyvus) 9. ~Argono dujyjvadas{lengvai prijungiamas)
4. Programinés jrangos atkurimo mygtukas 10. Apsaugos nuo drégmés-dangtelis

5. Priezitros durelés 11.. ~Apsauginis dujy gnybtas

6. AuSinimo ventiliatorius 12. ~Jzeminimo kaistis (tam tikrose Salyse)

Jutiklinio ekrano monitorius

Krioabliacijos procedura kontroliuojama naudejant;jutiklinjmonitoriy. Monitoriy galima pakreipti ir pasukti naudotojui
patogiu Ziuréjimo ir darbo kampu. Jutiklinio ekrano.‘monitoriuje yra virtuali ekrano klaviatlira QWERTY, skirta su
procedura susijusiems duomenims jvesti. Kai monitorius nenaudojamas, jis-nulenkiamas j jrenginio virSuje esantj
monitoriaus laikymo skyriy.

Adaty prijungimo skydas

Adaty prijungimo skyde yra du MTS prijungimo prievadai‘ir ketufi sunumeruoti-adaty kanalai; kiekviename is jy yra
po du prievadus dviem krioabliacijos adatoms prijungti.

MTS prijungimo prievadai

Du MTS prijungimo prievadai yra vir$ adaty sujungimo kanalyiryra skirti prijungti temperatros jutikliams ,Boston
Scientific MTS", kurie naudojami temperaturai stebéti krioabliacijos tikslinéje vietoje.
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Adaty kanalai

Adaty prijungimo skyde yra keturi sunumeruoti adaty kanalai; kiekviename i$ jy yra po du prievadus dviem
krioabliacijos adatoms prijungti. Kiekvienas kanalas veikia nepriklausomai nuo visy kity kanaly tiek uzsaldymo, tiek
atsildymo rezimu.

UZzraktai

Kiekvieno kanalo uzraktas kiekvieng adatg uZrakina prievaduose, kad proceduros metu jos baty uzfiksuotos.
Rankenos

Dvi rankenos, po vieng abiejose pusése, skirtos pultui pakelti. Rankenélés yra iSpjovos apatinéje pagrindo dalyje.

JSPEJIMAS. Jei pultas pritvirtintas prie’,ICEfx" krioabliacijos veZimélio, keldami sistemg naudokite vezimélio
rankenas.

Maitinimo jungiklis

Maitinimo jungikliu JUNGIAMAS pultas irparuoSiamas krioabliacijos procedurai.

Rysio prievadas

USB 2.0 rysio prievadas yra valdymo. pulto uzZpakalinéje dalyje ir leidZzia naudotojui jrasyti ataskaitas j ,Boston
Scientific" USB.atmintukga ir jkelti j kitg kompiuterj aratspausdinti.

Programines jrangos atkiirimas

Paspaudus mygtuka programinés jrangos atkurimas., ICEfx“krioabliacijos pultas paleidziamas atkdrimo reZimu, kai
pazeidziama programinéjranga (Zr. skyriy Programinés jrangos atkirimas).

+Argon” (argono) uzdarymo voztuvas

Parinktis ,, Argon” (argono) uzdarymo voztuvas leidZia pasirinkti JJUNGTI arba ISJUNGTI, kad baty jjungtas arba
iSjungtas dujy ’Eiekimas pultui. Rekomenduojama voztuvg paliktipadétyje GAS ON (DUJOS JJUNGTOS). Argono dujy
tiekima galite ISJUNGT! tik jvykus avarijai.

Vent” (iSleidimo) voztuvas

Parinktis ,Vent" (iSleidimo) voZtuvas naudojama isleisti aukSto slégio argono dujoms:is ,ICEfx" krioabliacijos pulto.
Argono dujy jvadas

Dujy tiekimo Zarnos jungia argono tiekima i$.argono dujy baliony j argono dujy jvada per greitaja jungt;.

LACEfx" krioabliacijos vezimélis

Pasirinktinis ,ICEfx" krioabliacijos veZimélis suteikia saugig platforma pultui. ,ICEfx" krioabliacijos vezimélis turi keturis
blokuojamuosius ratukus, uztikrinancius vezimélio stabilumg per krioabliacijos procedira. Vezimélio viduje telpa iki
keturiy krioabliacijos adaty déziy.

Vezimélis turi rankenas, uztikrinancias lengva judéjima, irkabliukg priedy daiktadéZei pasikabinti.
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3 pav. ICEfx" krioabliacijos vezimélis

1. . Daiktylaikymo vieta 3. ~Rankena
2. Uzblokuotas ratukas 4. Priedy daiktadézés kabliukas
Ratuky fiksavimo svirtys

Naudokite ratuky uzrakto'svertus, kad ,ICEfx" krioabliacijos vezimélis nejudéty per prgcedUrq (4'pav.). Ratuky uZrakto
svertus galima uzblokuoti iS bet kurios pusés. Spaudziant ratuky uzrakto svertus ZEMYN ui@lokuojami ratukai ir
vezimélis apsaugomas nuo pajudéjimo procediros metu. Pakeliant ratuky uzrakto svertus j VIRSY ratukai atsirakina.

4 pav. ,ICEfx" krioabliacijos vezimélis - ratuky fiksavimo svirtys
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Veikimo principas

Krioabliacijos sistema ,|CEfx" yra mobilioji sistema, skirta audiniui sunaikinti krioabliaciniu bidu, naudojant minimaliai
invazine procedurg. Sistema valdoma kompiuteriu, per jutiklinio ekrano naudotojo sasaja, kuri leidZia naudotojui
kontroliuoti ir stebéti procedura. Sistemos atliekama terapija grindziama Joule-Thomson efektu, sukuriamu naudojant
suslégtasias dujas. Joule-Thomson efektas pasireiSkia suslégty dujy temperatdros pokyciu, dujoms tekant per siaurg
anga ir issipleciant iki Zemesnio slégio. Kai kuriy dujy, pavyzdziui, argono, temperatara dél Joule-Thomson efekto
sumazéja, taciau kity dujy, pavyzdZiui, helio, temperatra pakyla.

JCEfx" krioabliacijos sistemoje naudojamos didelio slégio argono dujos, cirkuliuojancios per krioabliacijos adatas
uzdaru galu ir uz3aldan¢ios audinius. Saldymas dél Joule-Thomson efekto papildomas rekuperaciniu Silumokaiiu
krioabliacijos adatoje. Aktyvus audiniy atSildymas pasiekiamas valdant krioabliacijos (X adaty viduje esantj kaitinimo
elementa, kad bty uZtikrintas aktyvus atsildymas nenaudojant helio (,i-Thaw" arba ,FastThaw") ir abliacija pagal
trajektorijg (prideginimo funkcija):

Gydymas krioabliacija atliekamas naudojant maZzo skersmens krioabliacijos adatg (-as), kuri (-ios), naudojant
kompiuterinés tomografijos vaizdg, jkiSama (<0s)  tiksline audinio vieta. ] tikslinj audinj arba Salia jo jkiSus krioabliacijos
adatg (-as) ir pradéjus ‘'uzSaldyma,aplink distalinj adaty koteliy galg pradeda formuotis ledo rutuliukai. llgainiui ledo
rutuliukas visiskai aprépia ir sunaikina tikslinio audinio vieta.

Krioabliacijos adaty modelis ir argono.dujy temperatira, taip pat ir Saldymo trukmé nustato ledo rutuliuko dyd;j ir
forma. Audinio-abliacija atliekama pakartotiniais uzsaldymo ir atSildymo ciklais; uzsaldymas ir atSildymas sukelia
lasteliy Zatj. Kiekvieng uzsaldymo ir atSildymo cikla sudaro uzsaldymo ciklas ir paskui atsildymo ciklas. Dazniausiai,
siekiantvisiskai sunaikinti tikslinj audinj, reikalingi keli-uzSaldymo ir atsildymo ciklai.

Svarbus krioabliacijos pranasumas yra tas, kad per procediirg stebint, pvz., ultragarsu ir KT gaunamus vaizdus, ekrane
galima'pamatyti ledo rutuliuko vieta ir dydj. Sis krioabliacijos pranasumas naudojamas gydymui tinkamai kontroliuoti.
Atliekamg procedurg privaloma stebétivaizdy gavimo priemonémis, kad bty uztikrinta pakankama audinio apréptis
ir buty iSvengta gretimy struktlry pazeidimo:

Be vaizdy gavimo priemoniy, ,Boston Scientific” tiekia-temperaturos jutiklius, kuriuos naudojant galima stebéti
audinio temperatdra $alia tikslinés vietos bei greta esanciy svarbiy struktiry. Sie temperataros jutikliai gali pateikti
kiekybinius duomenis, kurie papildyty atvaizdavimo priemoniy suteikig kokybine informacijg. (X tipo adaty smaigalio
temperaturos rodmenysmonitoriuje yra vizuali priemoné, skirta-adatos funkcionavimui stebéti.

Medziagos

Konkrecia informacijg apie medziagas zr. ;,BostonScientific” krioabliacijos adatos ir pagalbiniy priemoniy naudojimo
instrukcijose.

Nepirogeninis

KonkreCig informacijg apie pirogeniSkuma Zr. ,BostoncScientific" krioabliacijos adatos -ir-’pagalbiniy priemoniy
naudojimo instrukcijose.

Informacija naudotojui

Krioabliacijos sistema ,ICEfx" skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus, klinikinj taikyma ir
rizikg, susijusia su krioabliacijos proceduromis. Pasirinktinius mokymus teikia ,Boston Scientific* atstovas.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Krioabliacijos sistema ,ICEfx" yra skirta audiniui sunaikinti krioabliacijos badu, -atliekant minimalias invazines
procedaras; Sioms procediroms atlikti reikalingi jvairas ,Boston Scientific” pagalbiniai produktai. ,ICEfx" krioabliacijos
sistema skirta naudoti kaip krioabliacinis instrumentas bendrosias chirurgijos, dermatologijos, neurologijos (jskaitant
krioanalgezija), torakalinés chirurgijos (isskyrus 3irdies audinj), ginekologijos, onkologijos ir urologijos srityse. Si
sistema skirta audiniui sunaikinti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny metastazes, navikus ir odos pazaidas)
taikant ypac Zemg temperatura.
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Pacienty grupés
] numatytajg populiacijg jeina pacientai, kuriems numatomas krioabliacinis audinio sunaikinimas per chirurgines
proceduras.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Specifinés ,ICEfx” krioabliacijos sistemos indikacijos:

¢ urologija - prostatos audinio abliacija gydant prostatos vézj.

e onkologija - véziniy arba piktybiniy audiniy ir gerybiniy naviky pasalinimas bei paliatyvioji intervencija;

e dermatologija - odos vézio ir kity odos sutrikimy pasalinimas ar uzsaldymas;

e ginekologija - moters lyties organy piktybinés neoplazijos ar gerybinés displazijos pasalinimas;

e bendroji chirurgija - augliy, atsinaujinanciy véziniy Igsteliy paliatyvusis gydymas ir kraties fibroadenomy
abliacija;

o kritinés operacija (iSskyrus Sirdies audinj);

Klinikinés naudos ataskaita

Krioabliacijos sistema’,ICEfx’, naudojamasu jvairiomis,Boston Scientific" pagalbinémis priemonémis, yra skirta
audiniui suardyti{jskaitant prostatos ir inksty-audinj, kepeny metastazes, auglius ir odos pazeidimus), taikant ypac
Zemga temperatlrg minimaliaiinvaziniy procediry metu.

Klinikiné nauda-matuojamapagal bendruosius. klinikinius rezultatus, jskaitant konkreciai tikslinei anatomijai ir
naudejimui-priimting saugq ir veiklos rezultatus.

KONTRAINDIKACIJIOS
Néra zinomy kontraindikacijy konkreciai susijusiy.su krioabliacijos sistemos ,ICEfx" naudojimu.

ISPEJIMAI

Bendroji informacija

e Krioabliacijos sistema-,|CEfx" skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus, klinikinj
taikyma ir rizikg, susijusig su krioabliacijos proceduromis.

e Konkrecig informacijg apie jspéjimus, susijusius.su Siais gaminiais, Zr. ,Boston Scientific" krioabliacijos adatos ir
pagalbiniy priemoniy naudojimo instrukcijose.

¢ Nenaudokite Sio prietaiso nenurodytiems tikslams ir kitoms-indikacijoms.

e Jokiu badu nemodifikuokite ,ICEfx" krioabliacijos sistemos. Krioabliacijos sistemos,ICEfx" technine prieziura gali
atlikti tik jgalioti ,Boston Scientific" darbuotojai arba , Boston Scientific" paruostijgalioti darbuotojai.

e ICEfx" krioabliacijos sistemg buatina tikrinti'ir periodiskai priziGréti, kaip nurodyta sistemos techniniy duomeny
dokumente. Priezitros darbus turi atlikti jgaliotieji-prieZiaros inZinieriai. ISsamios informacijos ieSkokite skyriuje
Jdiegimas, kalibravimas ir techniné priezidra.

¢ Nenaudokite ,ICEfx" krioabliacijos sistemos, jei Si-sistema yra akivaizdZiai pazeista, kai matyti bet kokie vidiniai
komponentai ar yra astriy krasty.

e Nenaudokite ,ICEfx" krioabliacijos sistemos netoli magnetiniorezonanso tyrimo (MRT) jrangos.

o ICEfX" krioabliacijos sistema neturéty bati naudojama salia ar uzdéta ant kitos jrangos.

e Jei ICEfx" krioabliacijos pultas pritvirtintas prie vezimélio, uzblokuokite. vezimélio ratukus pries pradédami
procedury, kad iSvengtuméte neplanuoto sistemos judéjimo procediiros metu.

e Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, Sig jrangg butina jungti tik jmedicininés paskirties maitinimo lizda
Su apsauginiu jZeminimu.

e Nepradékite krioabliacijos proceduros, kol nepatikrinote, ar ,ICEfx" krioabliacijos sistema ir visa papildoma
jranga veikia visu pajégumu.
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Naudojant nenurodytus kabelius, iSskyrus tuos, kuriuos parduoda ,Boston Scientific” kaip vidiniy komponenty

pakaitines dalis, gali padidéti spinduliuoté arba sumazéti krioabliacijos sistemos ,ICEfx" atsparumas.
CEfX” krioabliacijos sistemai naudokite tik ne MRT adatas.

,Boston Scientific" rekomenduoja naudoti ,Boston Scientific MTS", kad buty galima kontroliuoti, ar pasiekiama
numatytam gydymo protokolui reikalinga uzsaldymo ir (arba) atSildymo temperatira, taip pat stebéti greta

esanciy organy ir struktury temperatura.

Nenaudokite adatos, jei iSpakuojant ar naudojant ji buvo sulenkta arba pazeista. Niekada krioabliacijos
procedurai nenaudokite pazeistos adatos. Pazeista krioabliacijos adata, kurioje yra dujy nuotékis, gali pacientui

sukelti dujy embolija.

Nebandykite lenkti, spausti, pjautiirsmarkiai traukti adatos Zarnelés. Dél pazeistos rankenélés ar Zarnelés adata

gali bati netinkama naudoti.

Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas, kad bty galima atlikti planuojama krioabliacijos

procedura: patikrinkite, koks adaty skaiCius.ir tipas, dujy baliono dydis, dujy srautas ir slégis daro jtaka

reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus zr. skiltyje SISTEMOS SPECIFIKACIJOS). Kiekvienos

proceduros metu rekomenduojama turéti.bent vieng atsarginj baliong.

DidZiaslégés dujosyra pavojingos, jeijos naudojamos netinkamai. Visada turéty bati laikomasi vietos jstatymy

ir saugos taisykliy, susijusiy su suslégtosiomis dujomis, rezervuarais ir komponentais.

PasirGpinkite, kad dujybalionas buty prirakintas prie sienos arba pritvirtintas patvirtintame vezimélyje, kad

balionas atsitiktinai nenuvirsty.

Nejunkite ,ICEfx" kriobliacijos sistemos prie dujy tiekima sistemos, virsijancios 6 000 psi (414 bar, 41,4
nesugadintuméte vidiniy sistemos kemponenty.

MPa), kad

CEfx"krioabliacijos sistema heturéty biti naudojama aplinkoje, kurioje yra degiy gary, pavyzdziui, degiy

anestetiky ar lakiymedziagy.

Nelenkite irnesunarpliokite dujy tiekimo linijos. Sulenkimai-smailiu kampu ar uzspaudimai gali pakenkti dujy

tiekimo linijos vientisumui.
Neuzstumkite ,ICEfX" krioabliacijos pulto antdujy tiekimo Zarnos; tokie veiksmai-gali Zzarng sugadinti.

Procediiros

Pries pradédami krioabliacijos procedurg, nustatykite krioabliacijos sistema.,ICEfx" (Zr. skyriy Sistemos
nustatymas), tada atlikite adatos vientisuma.ir funkeiniy galimybiy testus. Kad baty galima pradéti procediira,

batina sékmingai atlikti tyrimus.

Jei uzSaldymo fazéje nesusidaroledas, adatos nenaudokite. Paimkite naujg adatq ir pakartokite patikros

procedurg.
Nenaudokite adatos, jei per adatosvientisumo ir funkcionavima patikrg:matomi-is adatos iseinantys
burbuliukai.

Jsitikinkite, kad imtasi tinkamy priemoniy Salia tikslinio audinio esantiems organamsir strukturoms apsaugoti.
Pries jstumdami j paciento kiing MTS jutiklius patikrinkite, ar jie tinkamai funkcionuoja, t. y., ar nuskaito tinkamg

kambario temperatura.

Batina visada islaikyti sterily laukg ir krioabliacijos-adaty steriluma. Neuztersikite distalinio sterilios krioabliacijos

adatos galo.
Venkite kontakto su distaligja krioabliacijos adatos dalimi, kad-tyrimo metu.iSlaikytuméte steriluma.

Nuolat stebékite adatos jdéjima, padétj, ledo kamuoliuky formavimasi ir Salinimg, naudodami tiesiogine
vizualizacija ar tokias vaizdines priemones, kaip ultragarsas ar kompiuteriné tomografija (KT), kad baty

uztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktiroms.
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Nesiojamieji RD rySio prietaisai (jskaitant periferinius prietaisus, kaip antai anteny kabeliai ir iSorinés antenos)
turéty bati naudojami ne arciau kaip 30 cm (12 in) nuo bet kurios krioabliacijos sistemos ,ICEfx”, jskaitant
kabelius, skirtus naudoti su sistema. Antraip gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

Pries atidarydami dujy baliong jsitikinkite, kad saugiai prijungtas auksto slégio argono dujy tiekimo prievadas.
Pritvirtinkite saugos kabelj ties dujy tiekimo Zarnos, jungiamos prie pulto, galu pries prijungdami dujy tiekimo
Zarng prie argono dujy jvado. Saugos kabelis skirtas atsarginei apsaugai, jei dujy tiekimo linija atsitiktinai
atsijungty nuo sistemos. Nenaudokite dujy tiekimo linijos be saugos kabelio. Taip darydami galite sukelti
pavojy operacinés darbuotojams. Dél tolimesniy instrukcijy kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centra.

PrieS pradedant krioabliacijos procedirg privaloma kiekvieng adata uZrakinti adatos kanale, kad iSvengtuméte
per stipraus adaty isstimimo atsukus dujas.

Jei adatos vis dar yra prijungtos, nebandykite-atrakinti kanaly ir i$ adaty prijungimo skydo iStraukti adaty, kol
kanale nebaigtos visos operacijos:

Naudokite funkcijas uzsaldyti ir atSildyti tik tada, kai adata jstumta j tiksline audinio vieta.

Jeigu atliekant procedurg reikia pridéti- daugiauadaty, adatg prijunkite prie atviro kanalo. Jeigu atviro kanalo
néra, zr. skyriy (X adatos pridejimas krioabliacijos procediros metu, kuriame pateikiama nurodymuy, kaip (X
adatg prijungti prie-kanalo su-atviru prievadu.

Adaty-rankenélés ir.dujy tiekimo linija Saldant gali uzsalti. Stenkitésisvengti ilgiau trunkancio salycio su adatos
rankenélés Saldomosiomis dalimis, nes dél Silumos poveikio kyla'pavojus netycia suzaloti paciento ar gydytojo
audinius.

Kai‘atliekant krioabliacijos procedirg vykdomi uzsaldymo-ciklai, adatos vamzdelis gali labai atSalti. Svarbu
paciento odg apsaugoti-nuo tiesioginio salycio su adatos vamzdeliu, kad bty iSvengta galimo paciento
Siluminio suzalojimo. Pasirtipinkite, kad bity uzdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., ranksluosciai) arba
taikomas kitas metodas, saugantis paciento.oda nuo-sglycio su adatos vamzdeliu.

Aktyvaus atsildymo metu.gali jkaisti adatos rankenélé. Atsizvelkite j.adatos rankenélés padétj. llgiau trunkant
sglyCiui su adatos rankenélés Sildomosiomis dalimis délSilumos poveikio kyla pavojus netycia suzaloti
(nudeginti) paciento ar gydytojo-audinius.

Aktyvaus atSildymo metu distalinis adatos kotelis jkaista. Bukite-atsargus, kad iSvengtuméte Siluminio gretimy
audiniy suZzalojimo (nudeginimo).

Pries bandydami i$ paciento kino'iStraukti-adatas, jsitikinkite, kad josyra pakankamai atsildytos arba atSaldytos.
Prie$ istraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas, kad sumazéty Siluminio suZeidimo ir (arba) audinio
pazeidimo rizika.

Jei atlikdami abliacijg pagal trajektorijg naudojate funkcijas FastThaw arba prideginti, iStraukdami adatg
stebékite aktyviosios zonos indikatoriy, kad-audinys nety¢ia neblty suzalotas karSta adata.

Jeigu adata, neturinti (X funkcijy, prijungta prie ,ICEfx" krioabliacijos sistemos, aktyvaus atSildymo funkcija
negalima. Adatg is ledo rutulio bus galima isleisti tik esant pasyviam atSildymui. Kad-atSildymas baty tinkamas,
naudokite vaizdines gaires.

Nelieskite ,ICEfx" krioabliacijos pulto metu, kai lieiate pacienta, kad, jvykus netikétam elektros gedimui,
nesukeltuméte pacientui elektros Soko.

Nelieskite ekrano, jeigu monitoriaus jutiklinis ekranas procedaros metu nieko nerodo ilgiau nei

penkias (5) sekundes. Nedelsdami isjunkite sistemos maitinimo Saltinj ir baikite procediirg, kad netycia
neaktyvintuméte adaty.

Pries pradédami iSleisti dujas is krioabliacijos sistemos ,ICEfx", perspékite procedtros personala, kad
neissigasty.
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Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungta prie baliono, arba argono dujy tiekimo linijos negalima atjungti
nuo argono jleidimo jungties, nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga. Dujy
linijoje vis dar gali bati didelis slégis.

Netraukite uz maitinimo laido. Jei norite iSjungti prietaisg i$ elektros lizdo, suimkite uz kistuko, bet ne uz
maitinimo laido.

Prietaisg ir pagalbine priemone Salinkite pagal skyriuje Salinimas pateiktus nurodymus.

ATSARGUMO PRIEMONES
Bendroji informacija

PrieS naudodami prietaisa, atidziai-perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant visy jspéjimy ir atsargumo
priemoniy kyla pavojus sukelti komplikacijas.

Nenaudokite ,ICEfx" krioabliacijos sistemos, jei ant sistemos pavirsiy yra drégmés ar kondensato. Pries
jjungdami sistemg palaukite 12 valandy, kolji visiSkai iSdzius. Jjungus sistemos, kurioje yra drégmés ar
kondensato, maitinima, kyla pavojus visam laikui sugadinti sistemos elektros plokStes, o pati sistema
nebeveikty.

Imkités atsargumo- priemoniy, kad isvengtumeéte galimos elektrostatinés iSkrovos. Jei palietus monitoriy jvyko
elektrostatiné iskrova, ekranas gali-blykCioti, o MTS temperatiros rodmenys kelias sekundes gali bati netikslas.
Sistema irtoliau funkcionuos, o-monitoriaus vaizdas tuoj pat atsinaujins.

.Boston Scientific".neturi duomeny apiekrioabliacijos taikymg kartu su kitais gydymo metodais.

Norédami eksportuoti ataskaitas arba atnaujinti programine jrangg, naudokite tik ,Boston Scientific” pateiktg
USB.atmintuka. Kitiduomenys arprograminé jranga gali sugadinti ,|CEfx" krioabliacijos sistema.

] ICEfx" krioabliacijos sistemos USB jungtj nejunginékite jokiy kity USB atmintuky.

Nenaudokite USB ilginamojo laido, kad prijungtuméte USB atmintukg prie USB prievado. USB atmintuka
junkite tiesiogiai j.,ICEfx" krioabliacijos sistemaos USB jungtj. Naudojant USB ilginamajj laidg, elektromagnetiné
spinduliuoté gali-virSyti normos ribas.

Rinkités unikalyjjpaciento ID, kuris neatskleisty paciento tapatybés kitiems sistemos naudotojams.

Tvarkymas

Atsargiai elkités su ,ICEfx" krioabliacijos sistema. Dél neatsargaus elgesio sistema gali bati sugadinta ir nustoti
veikti. Valdymo pultas jokiubudu negalibuti pakrypes:Jei pultas prie vezimélio nepritvirtintas, pasirapinkite,
kad pultas buty padétas ant plokscio.ir stabilaus pavirsiaus.

Nedékite ant pulto virsaus jokio maisto, gérimy ar kity daikty. Taip galite sugadinti sistema.

Nedékite ant monitoriaus sunkiy daikty, kai Sis-yra nuleistas, ar ant monitoriaus laikymo:skyriaus, kai monitorius
pakeltas.

Pries nuleisdami monitoriy patikrinkite, ar jo.laikymao skyriuje nérajokiy daikty. Nuleisdami monitoriy jlaikymo
skyriy bukite atsargus; nenaudokite jégos, kad nesugadintuméte monitoriaus.

Nuleisdami arba nusukdami monitoriy bkite atsargis, kad neprisispaustumete pirsty.

Jei pultas pritvirtintas prie ,ICEfx" krioabliacijos vezimélio, keldami sistemg naudokite vezimélio rankenas, kad
pakeltuméte auksciau nei 2 cm. Sistema kelti turi-duzmonés, iS abiejy pusiy paéme.uz rankeny.

|CEfX” krioabliacijos sistemga valykite vadovaudamiesi-instrukcijomis, pateiktomis skyriuje ,,ICEfx” krioabliacijos
sistemos valymas. Nenaudokite valymo medZiagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo, ar baliklio
tirpalo, kurie gali sugadinti jutiklinj ekrang.

Jei norite ,ICEfx" krioabliacijos pultg uzdéti ant ,ICEfx" veZimélio arba nuimti nuo ,ICEfx" veZimélio, krioabliacijos
pultg kelkite naudodami rankenas, esancias apatinéje pagrindo‘dalyje. Zr. skyriy Valdymo pulto nuémimas
nuo vezimélio, kuriame pateikiama informacija, kaip uzdéti pultg ant ,ICEfx"krioabliacijos veZimélio arba nuimti
nuo jo.
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Statykite dujy baliong pakankamai arti pulto, kad nejsitempty dujy tiekimo Zarna ir nebaty pavojaus uzkliati.
Auksto slégio argono dujy tiekimo Zarng nutieskite palei grindis ir pritvirtinkite pulto uzpakalinéje puséje
esanciais gnybtais, kad sumazéty pargritti uzkliuvus galimybé.

Proceduros

Krioabliacijos sistema ,ICEfx" reikia jstatyti arti, kad baty galima pasiekti ir naudoti adata.

JJUNKITE ,ICEfx" krioabliacijos valdymo pulta pries prijungdami argono baliong, kad baty tinkamai atliktos
diagnostinés patikros.

Pries prijungdami dujy linijg prie valdymo pulto, jsitikinkite, ar ,Vent” (iSleidimo) vozZtuvas yra uzdarytas, o
LArgon” (argono) uzdarymo voztuvas ON (JJUNGIMO) padétyje.

Jei pultas ir toliau skleidZia SnypStimo garsa, patikrinkite, ar ,Vent” (isleidimo) voZtuvas yra visiSkai uzdarytas.
Jei ,Vent" (i3leidimo) voZtuvas yra visiskai uzdarytas, taciau Snypstimas nesiliauja, ISJUNKITE sistema maitinimo
jungikliu, esanciu uzpakalinéje sistemos dalyje (2 pav.). Dujy tiekimg uZdarykite naudodami baliony voZtuvus.
Susisiekite su ,Boston Scientific*techninés pagalbos centru.

Nesilaikant krioabliacijos sistemos ., ICEfx" darbinio slégio riby, kaip nurodyta naudotojo sasajoje (7 lentelé), tai
gali turéti jtakos ledo kamuoliuky formavimuisi.

,Boston Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo adatas. Viename kanale naudojant
skirtingo tipo adatas gali sumazéti dujy indikatoriaus rodmeny tikslumas.

Naudojimo metu stenkités adatos nepazeisti kitais chirurginiais instrumentais.

Stebékite, kad-naudojimo metu MTS nesiliesty su krioabliacijos adata, nes gali bati rodomi klaidingi
temperaturos rodmenys.

Adatos, neturincios (X funkcijy, ,i-Thaw*arba ,FastThaw" neatpazjsta. Adatg is ledo rutulio bus galima isleisti
tik esant pasyviam atsildymui:

Adatos be CX‘funkcijos nepalaiko prideginimo-funkcijos atliekant abliacijg.

Jei aktyviosios zonos indikatorius matomas paciento odos isoréje, prideginimo funkcijos pradéti negalima.
Jei adata yra uzblokuota, bent minute spauskite mygtuka atsildyti, kad atsildytuméte adatg ir galétuméte ja
atkimsti.

Jei uzsikemsa adata be (X funkcijy, palaukite, kol koks nors susiformaves ledas pasyviai atitirps. Nenaudokite
adatos. Naudokite naujg adatq irteskite procedura.

Kai argono baliono slégis nukrinta Zemiau darbinio slégio ribos, sistema parodo jspéjamajj pranesima. Jei slégis
nukrinta Zemiau apatinés darbinés ribos ir norite uztikrinti-optimaly veikima, pakeiskite-argono baliong.
Baige krioabliacijos procediirg isleiskite i$ sistemos slégj (zr. skyriy Sistemos iSjungimas).

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su prietaisu ir{arba) krioabliacijos procedira, apima toliau nurodytus, bet jais
neapsiriboja.

Angina

Aritmija

Atelektazé

Slapimo pislés spazmai

Kraujavimas arba hemoragija

Nudegimas arba nusalimas

Cerebrovaskulinis jvykis (CVA) arba insultas

KrioSoko reiskinys (pvz., daugelio organy nepakankamumas, sunki koagulopatija, diseminuota intravaskuliné
koaguliacija (DIC))

Mirtis
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I$siplétimas

Edema arba patinimas

Ejakuliaciné disfunkcija

Embolija (oro, prietaiso, trombo)

Erekcijos sutrikimas

Karsciavimas

Fistulé

LuZis

Virskinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas)
Pablogéjes gijimas

Hematoma

Hematurija

Hematoroksas

Kepeny disfunkcija arba nepakankamumas
ISvarza

Hipertenzija

Hipotenzija

Hipotermija

Zarmnynepraeinamumas

Impotencija

Infekcija, abscesas arba sepsis

Uzdegimas

Raumeny spazmai

Miokardo infarktas

Nekrozé

Papildomos intervencijos ar.operacijos poreikis
Nervo pazeidimas

Neuropatija

Obstrukcija

Skausmas ir (arba) diskomfortas

Perforacija (jskaitant organus ir gretimas struktdras)
Skystis perikardo ertméje

Perirenalinio skysCio kaupimasis

Pleuros efuzija

Pneumatozé (nenormalus oro arba dujy kiekis ir (arba) vieta'kiine)
Pneumotoraksas

Po abliacijos sindromas (pvz., kars¢iavimas, skausmas, pykinimas, vémimas, bendras negalavimas, mialgija)
Inksty nepakankamumas arba sutrikimas
Inksto parenchimos arba kapsulés IGZis
Kvépavimo sutrikimas arba nepakankamumas
Kapselio edema

Stenozé arba striktdra
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e Poodiné emfizema
¢ Trombozé arba trombas
e Audiniy pazeidimas

e Praeinantis (tranzitinis) smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)

e Auglio issiséjimas

o Slaplés sligimas

o Slapinimosi daznis ir (arba) skubumas
o Slapimo nelaikymas

e Slapimo susilaikymas

« Slapimo taky infekcija

e Vazovagalinis atsakas

 Kraujagysliy pazeidimas (pvz., perpjovimas, trauma, perforacija, pseudoaneurizma, plySimas ar kita)

e 7aizdos infekcija

ATITIKTIS STANDARTAMS

Elektros specifikacijos

e |vestiesjtampa:100 V-240.V kintamosios srovés, vienfazé
e Jvesties daznis: 50 Hz-60-Hz

e VAvardinéverté: 250 VA

e [P apsaugos klasé: IP10

e Saugiklio nominalas: T 2AL

o Elektros apsauga: | klasé, BF tipa apsauga nuo-elektros.smugio
 Signalo jvesties '/ iSvesties prievadai:vienas (1) didelés spartos USB 2.0-prievadas

Dél elektromagnetiniy trikdZiy, kurie neatitinka reikalavimy, galimas jutiklinio ekrano valdymo galimybés praradimas.

Elektromagnetinis suderinamumas ir atsparumas

Naudojant ,ICEfx" krioabliacijos sistemgbutinos specialios atsargumo, susijusio su-elektromagnetiniu suderinamumu

(EMS), priemonés, todél jg jdiegti ir eksploatuoti reikia pagal toliau pateiktg EMS informacija.

JCEfX” krioabliacijos sistemos- elektromagnetinis . suderinamumas (EMS) ir-atsparumas “elektromagnetiniams
trukdZiams iSbandytas operacinés-aplinkoje. ,ICEfx" krioabliacijos sistemos bandymai parodé, kad sistema atitinka

standarty IEC 60601-1-2 ir EN 55011 reikalavimus.

Nesiojamoji ir mobilioji radijo daznio (RD) rysio jranga gali paveikti,ICEfx* krioabliacijos sistema, todél ji gali veikti

netinkamai.

1lentelé. Kabelio ilgiai

Kabelis llgis
Maitinimo kabelis 4.6 m (15t)
Dujy vamzdeliai (prijungti prie adaty) 2,5m (8 ft)

Dujy tiekimo linija (prijungta prie argono baliono)

Galimiilgiai:5m (16-ft), 8 m (26 ft)

PASTABA. Dujy tiekimo linija tiekiama skirtingo ilgio, kad galima buty pritaikyti prie skirtingy procedury patalpos

salygy.

JSPEJIMAS. Naudojant nenurodytus kabelius, i$skyrus tuos, kuriuos parduoda ,Boston Scientific” kaip vidiniy
komponenty pakaitines dalis, gali padidéti spinduliuoté arba sumazéti krioabliacijos sistemos ,ICEfx" atsparumas.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)




JSPEJIMAS. ,ICEfx" krioabliacijos sistema neturéty biti naudojama Salia ar uzdéta ant kitos jrangos.

JSPEJIMAS. Nesiojamieji RD rysio prietaisai (jskaitant periferinius prietaisus, kaip antai anteny kabeliai ir iSorinés
antenos) turéty bti naudojami ne arciau kaip 30 cm (12 inches) nuo bet kurios krioabliacijos sistemos ,ICEfx”,
jskaitant kabelius, skirtus naudoti su sistema. Antraip gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

2 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuoté

JCEfX" krioabliacijos sistema skirta naudoti profesionaliosios sveikatos priezitros jstaigos elektromagnetinéje
aplinkoje esant toliau nurodytam atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" klientas ar naudotojas turéty
uztikrinti, kad Si sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai

RD spinduliuoté pagal CISPR 11 1grupé Krioabliacijos sistema ,ICEfx" naudoja RD energijq tik savo
vidinéms funkcijoms. Todél RD spinduliuoté yra labai silpna
ir neturéty lemti jokiy netoli esancios elektroninés jrangos

trukdZiy.
RD spinduliuoté pagal CISPR 11 A klasé
Harmoniniy sroviy spinduliuojamoji‘| A klasé
energija, IEC61000-3-2
Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai
Jtampos svyravimas ir mirgéjimas, - ['Atitinka
IEC 61000-3-3

PASTABA. Pagal Siosjrangos emisijos charakteristikas jitinkama naudoti pramoninése srityse ir ligoninése
(CISPR 11 A klasé). Naudojant gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), i jranga
gali neuztikrinti pakankamos radijo-daznio rysio paslaugy apsaugos. Naudotojui gali reikéti imtis suSvelninimo
priemoniy, pvz., perkelti jrangq j kitg vieta arba jg pakreipti.
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3 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektroninis atsparumas

JCEfX" krioabliacijos sistema skirta naudoti profesionaliosios sveikatos priezitros jstaigos elektromagnetinéje
aplinkoje esant toliau nurodytam atsparumo atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" klientas ar naudotojas
turéty uztikrinti, kad i sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 bandymo Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka.
bandymas lygis Nurodymai
Elektrostatinis | = 8 kV kontaktas + 8 kV kontaktas Grindys turi bati medinés, betoninés
iSlydis (ESI) +15KkV oras +15KkV oras arba keramikiniy plyteliy. Jei grindys
I[EC61000-4-2 padengtos sintetine medZiaga,
santykinis drégnumas turi bati ne
mazesnis kaip 30 %.
Elektrinis + 2 kV maitinimo linijoms- | +.2kV maitinimo linijoms | Elektros tinklo kokybé turi atitikti
greitasis +1kVijvesties /iisvesties |+ 1k\Vjvesties/iSvesties | komercinéje veikloje ir gydymo
peréjimas / linijoms linijoms jstaigose naudojamy elektros tinkly
Suolis kokybe.
IEC 61000-4-4
Virsjtampis +0,5kV £1kV linijinés +0,5kV £1kV linijinés Elektros tinklo kokybé turi atitikti
I[EC61000-4-5 | jtampos jtampos komercinéje veikloje ir gydymo
+0,5KkV £T1kV, £2kV +05kV£TkV, £2kV jstaigose naudojamy elektros tinkly
jzemintiems laidams jzemintiems laidams kokybe.
Jtampos 0% UT; 0,5 ciklo.esant 0°, [ 0-% UT; 0,5 ciklo esantQ°, | Elektros tinklo kokybé turi atitikti
sumazéjimai, 45°,90°,135°,180°,225°, |45°,90°,135°,180°,225°, | komercinéje veikloje ir gydymo
trumpi 270° ir 315°. 270° ir 315°. jstaigose naudojamy elektros tinkly
pertrakiai ir 0 % UT; 1 ciklas 0 % UT; 1-ciklas kokybe. Jei ,ICEfx" krioabliacijos
jtampos pokyciai [ 70'% UT; 25 ciklai / 70 % UT; 25 ciklai / 30 cikly. | sistemos naudotojas turi dirbti
maitinimo 30 cikly esant 0%-ir esant 0°ir50 Hz /60 Hz. ' | toliau nutrakus elektros tiekimui,
jvesties linijjose |50 Hz /60 Hz. 0% UT; 250 cikly / rekomenduojama maitinimg ,|CEfx”
[EC61000-4-11 | 0 % UT; 250 cikly / 300 cikly esant sistemai tiekti iS nepertraukiamo
300 cikly esant 50 Hz'/ 60 Hz. maitinimo Saltinio'arba
50 Hz / 60 Hz. akumuliatoriaus.
Atsparumas 30A/m 30A/m Maitinimo daznio magnetiniai laukai
maitinimo turi atitikti lygius, budingus tipinei
tinklo daznio vietai jprastoje komercingje ar ligoniniy
(50 Hz/ 60 Hz) aplinkoje.
magnetiniam
laukui
I[EC 61000-4-8

PASTABA. UT yra KS maitinimo tinklo jtampa prie$ prijungiant bandymolygj:
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4 lentelé. Sistemy, kurios néra gyvybe palaikancios sistemos, elektromagnetinis atsparumas

Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektroninis atsparumas

JCEfX" krioabliacijos sistema skirta naudoti profesionaliosios sveikatos priezitros jstaigos elektromagnetinéje
aplinkoje esant toliau nurodytam atsparumo atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" klientas ar naudotojas
turéty uztikrinti, kad i sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

ISspinduliuotas
RD Artumo
laukai

IEC 61000-4-3
(pagal

IEC 60601-1-2
4 leid.)

9 V/m-28V/m pagal
[EC 60601-1-2,4 leid.,
9 lent.

9V/m-28 V/m pagal
I[EC60601-1-2, 4 leid.,
9lent.

Atsparumo IEC 60601 bandymo | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai
bandymas lygis
Indukuotas RD | 3Vrms, 6 VrmsISM |3 Vrms, 6 Vrms ISM | NeSiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga neturi
I[EC61000-4-6 [juostose juostose bati naudojama arciau jokios krioabliacijos
Nuo 150 kHz iki Nuo 150 kHz iki sistemos ,ICEfx" dalies, jskaitant kabelius,
80 MHz 80 MHz nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
80 % AM esant 1kHz | 80% AM esant1kHz | apskaiciuojamas pagal lygtj, taikoma siystuvo
daZzniui apskaiciuoti.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:
3,5
ISspinduliuoti:  |3V/m 3V/m 35
RD Nuo 80 MHz iki Nuo 80-MHz iki d=[ ? JyP nuo 80 MHz iki 800 MHz
[EC61000-4-3 |2,7GHz 2,1GHz
80 % AM esant TkHz - [ 80 % AM esant T kHz
o[ % WP Nuo.80MHz iki 2,5 GHz

¢ia P-yra maksimali nominalioji siystuvo
iSéjimo galia vatais (W) pagal siystuvo
gamintojo-pateikiamus duomenis, o d yra
rekomenduojamas atskyrimo atstumas
metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy lauko stiprumas,
kuris nustatomas elektromagnetinio patalpos
patikrinimo metu?, neturi siekti leidZiamojo lygio
kiekviename dazniy diapazone®.

Salia jrenginiy, pazyméty tokiu simboliu, gali
kilti trikdziy:

Q)

1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz taikomas aukStesniy dazniy diapazonas:
2 PASTABA. Sios nuorodos taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos absorbcija ir
atspindys nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

2 Fiksuoty siystuvy, pavyzdZiui, baziniy radijo (mobiliyjy ir (arba) belaidziy) telefony.ir antzeminiy mobiliyjy radijo stoCiy, radijo mégéjy,
AM ir FM radijo ir TV transliacijy lauko stiprumo negalima teoriskai tiksliaiinumatyti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél fiksuoty
RD siystuvy, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tikrinima. Jei vietoje, kurioje-naudojama krioabliacijos sistema ,ICEfx", iSmatuotas

lauko stipris virsija anksc¢iau nurodytus taikytinus radijo dazniy atitikties lygius, krioabliacijos sistema ,ICEfx” reikia stebéti, kad baty
patvirtintas jos normalus veikimas. Jei pastebimas nenormalus veikimas, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pvz., perorientuoti ar
perstatyti krioabliacijos sistemg ,ICEfx".

®Nuo 150 kHz iki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turéty bati mazesnis nei'3 V/m.
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5 lentelé. Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir krioabliacijos

sistemos , ICEfx"

CEfX”

Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir krioabliacijos sistemos

JCEfx" krioabliacijos sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD trukdZiai yra kontroliuojami.
Klientas arba krioabliacijos sistemos ,ICEfx" naudotojas elektromagnetiniy trikdziy gali iSvengti islaikydamas
maZziausig atstuma tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir krioabliacijos sistemos ,ICEfx,
kaip rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos didziausig iSvesties galig.

Didziausia vardiné Atstumas pagal siystuvo daznj metrais (m)
siystuvo iSvesties galia | Nuo 150 kHz iki 80 MHz | nuo 80 MHz iki 800 MHz | nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
Vatais (W)
35 30 g1
0,01 onz on7 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Naudojant siystuvus, kuriy didZiausia iSvesties galia auk$¢iau nenurodyta, rekomenduojamg atstumg d

metrais (m).galima nustatyti pagal lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kai P yra didZiausia siystuvo gamintojo
nurodyta iSvesties galia vatais (W).

1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz taikomas atskyrimo atstumas-aukstesniam dazniy diapazonui.

2 PASTABA. Sios nuorodos taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos absorbcija ir
atspindys nuo konstrukdijy, daikty ir Zzmoniy:

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

JCEfX” krioabliacijos sistema tiekiama nesterili:,Boston  Scientific* papildomi produktai, reikalingi krioabliacijos
procedurai, tiekiami atskirai.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prieS naudojimg.
Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamas arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Naudojimo salygos

e Temperatura: nuo 10 °Ciki 40 °C

e Santykinis drégnis: nuo 30 % iki 75 %

Laikymo salygos

e Temperatura: nuo -15 °Ciki 50 °C

e Santykinis drégnis: 10 % iki 90 %

Transportavimo salygos

Krioabliacijos sistemai ,ICEfx" siysti naudokite originalig pakuote, kad iSvengtuméte pazeidimy, galinCiy atsirasti
transportavimo metu. Jeigu originalios gabenimo talpyklos neturite, klientas prisiima atsakomybe uz tai, kad bty
laikomasi tinkamy transportavimo sglygy, arba susisiekia su ,Boston Scientific" klienty techniniu pagalbos centru,
kad gauty tinkamg gabenimo talpykla.
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Pulto iSémimas isS vezimélio

Toliau aprasyta procedira, kaip atkabinti valdymo pultg nuo vezimélio, kai reikia jj sandéliuoti arba graZinti ,Boston
Scientific”, kad baty atlikta techniné priezidra.

1. Atlaisvinkite laikantjjj varZta, kuris leidZia pritvirtinti vezimélj prie pulto.

2. Pakelkite valdymo pultg nuo vezimélio ir perkelkite ant stabilaus pavirsiaus.

JSPEJIMAS. Nedékite ant pulto virsaus jokio maisto, gérimy ar kity daikty. Taip galite sugadinti sistema.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

JSPEJIMAS. Krioabliacijos sistema,ICEfx" skirta'medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus,
klinikinj taikyma ir rizikg, susijusig-su krioabliacijos proceduromis. Pasirinktinius mokymus teikia ,Boston Scientific”
atstovas.

JSPEJIMAS. Pries naudodami prietaisa, atidziai perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant visy jspéjimy ir
atsargumo priemoniy kylapavojus sukelti-komplikacijas.

Papildomi butini.elementai
Papildomi produktai, skirti krioabliacijos proceduroms atlikti

PASTABA. Zr. konkretaus gaminio naudojimo instrukcijas.

Su ,ICEfX" krioabliacijos sistema reikia-naudoti Sias adatas:

e Boston Scientific” krioabliacijos adatas: krioabliacijosadatos sukurtos naudoti su ,Boston Scientific”
krioabliacijos-sistemomis ir.gali bati'jvairiy konfiglracijy, dél'kuriy susidaro-skirtingo dydzio ir formos ledo
rutuliukai. Taip gydytojas gali-pritaikyti adatas pageidaujamai abliacijos zonai-Krioabliacijos adatos tiekiamos
sterilios.

JSPEJIMAS. Su sistema naudokite tik ne magnetinio rezonanso (MRI) vaizdiniy adatas.

Papildomi priedai

e Krioabliacijos adaty kanalo IDetiketés: krioabliacijos adaty kanalo'ID etiketés pritvirtintos prie adatos
vamzdelio, kad bity lengviau adatas identifikuoti krioabliacijosprocediros metu. Norédami uzsakyti
krioabliacijos adaty kanalo ID etiketes; susisiekite su,Boston Scientific" techninés-pagalbos centru.

e ,Boston Scientific” MTS: MTS iSsidéste keturiose distalinio adatos kotelio vietose. Jie padeda stebeéti tikslinés
vietos ir greta esanciy svarbiy struktury temperatuara.

e ,Boston Scientific” Slaplés pasildymo rinkinys: ,Urethral Warming Set” yra kanalas, kuriuo Siltas fiziologinis
tirpalas cirkuliuoja per Slaple atliekant prostatos krioabliacijos procedura.

Sie gaminiai, naudojami su ,ICEfx” krioabliacijos sistema, yra daugkartiniai ir turéty bati valomi ir (arba) sterilizuojami
pagal naudojimo instrukcijg, tiekiamg su kiekvienu gaminiu.

Norint atlikti krioabliacijos procedura, reikalingi toliau nurodyti-gaminiai, kuriy netiekia ,Boston Scientific”.

e Argono dujy balionas (-ai)

PASTABA. Argono ir helio dujos turi atitikti grynumo reikalavimus, nurodytus skyriuje SISTEMOS SPECIFIKACIJOS.
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Jdiegimas, kalibravimas ir techniné prieziura

Sistemos technine ir profilaktine priezilirg gali atlikti tik ,Boston Scientific" arba jgalioti darbuotojai. Profilaktiné
krioabliacijos sistemos ,ICEfx" priezilra turi bati atliekama kas dvejus metus. Kad buty iSlaikytas sistemos
veiksmingumas ir sauga, batina atlikti suplanuotg profilaktine prieziara.

JSPEJIMAS. Jokiu biadu nemodifikuokite , ICEfx" krioabliacijos sistemos. Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" technine
prieZiurg gali atlikti tik jgalioti ,Boston Scientific" darbuotojai arba ,Boston Scientific” paruosti jgalioti darbuotojai.
Jei reikalinga techniné prieziura, susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.

lki planinés profilaktinés prieziros darby.datos likus mazdaug ménesiui ,ICEfx" krioabliacijos sistemos ekrane
pasirodo priminimas. Jei, pasirodzius priminimo praneSimui, dél profilaktinés prieZiaros datos dar nesusitarta,
susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru ir susitarkite dél prieZitiros darby datos.

Paruosimas
Sistemos nustatymas

6 lenteléje pateikiama ,ICEfx" kriobliacijos sistemos sarankes tvarka ir Zingsniai. Siame skyriuje i$samiai aprasyti visi
etapai.

6 lentelé. Sistemos sgrankos tékme

1 | Pultosgranka - Patikrinkite, ar yra dujy, adaty ir priedy.

< PasirGipinkite, kad pultas bity padétas ant stabilaus pavirSiaus (jei nepritvirtintas prie
LCEfX" krioabliacijos vezimélio).

- UZfiksuokite vezimélio stabdZius (jei naudojate ,ICEfx" krioabliacijos vezimél)).

- Jjunkite maitinimo laidgj medicininés paskirties maitinimo lizda.

- |sitikinkite, kad ,Vent” (iSleidimo) voZtuvas yra uzdarytas, o ,Argon‘{argono) dujy
uzdarymo voztuvas IJUNGTAS.

- JJUNKITE ,ICEfx" krioabliacijos pulta.

- Prisijunkite.
2 | Argono - Pritvirtinkite saugos kabelj ir prijunkite argono'dujy tiekimo Zarng tarp pulto ir argono
prijungimas baliono.

- ATIDARYKITE argono baliono voztuya.
- Patikrinkite, ar dujy slégis-nevirsija krioabliacijos proceduros darbiniy riby.

ParuoSimas darbui

PrieS pradédami naudoti ,ICEfx" krioabliacijos valdyme pultg: patikrinkite pulta, maitinimo laidg, saugos kabelius,
dujy tiekimo Zarng ir jutiklinio ekrano monitoriy, kad jsitikintuméte, jog niekas nepazeista.

Jei nors vienas i$ komponenty yra pazeistas, susisiekite su ,Boston Scientific” klienty aptarnavimo skyriumi.

JSPEJIMAS. Nenaudokite ,ICEfx" krioabliacijos sistemos, jei ant sistemos pavirsiy yra drégmeés ar kondensato. Pries
jjungdami sistemg palaukite 12 valandy, kol ji visiSkai iSdZius. Jjungus:sistemos, kurioje yra drégmes ar kondensato,
maitinima, kyla pavojus visam laikui sugadinti sistemos elektros.plokstes, o pati sistema nebeveikty.
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Pulto pritvirtinimas prie ,ICEfx"” krioabliacijos vezimélio

1. Padékite pulta ant ,ICEfx" krioabliacijos veZimélio. Pulto apacCioje esantys jgaubimai atitinka iSkilimus, esancius

ant ,ICEfx" krioabliacijos vezimélio paviriaus.

5 pav. Padékite ,ICEfx" krioabliacijos valdymo pultg ant vezimélio.

2. Prisukite vezimeélio prilaikantj varzta.

—ﬂ I u‘ m‘l

6 pav. Prisukite vezimélio prilaikantj varzta
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Valdymo pulto saranka

JSPEJIMAS. Valdymo pultas jokiu bidu negali biti pakrypes. Jei pultas prie veZimélio nepritvirtintas, pasirapinkite,
kad pultas buty padétas ant plokscio ir stabilaus pavirsiaus.

1. Patikrinkite, ar maitinimo jungiklis, ,Argon” (argono) uzdarymo voztuvas ir ,Vent" (iSleidimo) vozZtuvas, esantys
uzpakalinéje dalyje, yra lengvai pasiekiami.

PASTABA. Paskirkite erdve su tinkama ventiliacija ir laisvu oro srautu. Kad uztikrintuméte pakankamag ventiliacijg,
pulta laikykite bent 0,5 m (20 in) atstumu nuo sieny ar kity oro srautg blokuojanciy klitciy.

2. UzZblokuokite visus veZimélio ratukus.
3. )junkite maitinimo laidg j medicininés paskirties jZemintg maitinimo lizdg (elektros tinklo lizdg).
,Boston Scientific" rekomenduoja naudoti stabilaus ir nenutrikstamo maitinimo lizda.

PASTABA. Jei elektros tiekimas j. ,ICEfx" krioabliacijos pultg yra nestabilus ar yra trukdziy, MTS temperatiaros
rodmenysgali bati netikslus.

ISPEJIMAS. Siekiant isvengti elektros smigio pavojaus, 3ig jrangg bitina jungti tik j medicininés paskirties
maitinimo lizdg su-apsauginiu jZeminimu.

PASIRENKAMA. Atlikdamiprostatos kriochirurgijos procedurg, nustatykite Slaplés Sildymo sistema,
vadovaudamiesi nurodymais, pateiktais ,Urethral Warming Set"'naudojimo instrukcijoje.

4. Patikrinkite, ar.,Argon”{argono) isjungimo voztuvas yra dujy ON (JJUNGIMO) padétyje. Jei reikia, pasukite
rankenéle pries laikrodZio-rodykle’j dujy ON (JJUNGIMO) padét;.

7 pav. ,Argon” (argono) uzdarymo voztuvas dujy ON (JJUNGIMO) padétyje
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5. Patikrinkite, ar ,Vent" (isleidimo) voztuvas yra visiSkai uzdarytas. Jei reikia, pasukite rankenéle pagal laikrodzio
rodykle j dujy iSjungimo padétj CLOSED (UZDARYTAS).

’ VENT

CLOSED

8 pav. ,Vent" (iSleidimo) voztuvas visiskai uzdarytas

6. Pakelkite monitoriy j URj virSy) padétjir sureguliuokite jj taip, kad bty patogu j jj ZiGréti.

JSPEJIMAS. Biikite‘atsargus sukdami monitorig’su jutikliniu ekranu, kad neprisispaustuméte pirsty.

7. < Jjunkite pultg:naudodami maitinimo jungiklj, esantj uzpakalingje pulto puséje.
Paleidimo metu sistema atlieka keletg.diagnostiniy tyrimy, kad patikrinty, ar aparatiné ir programiné jranga tinkamai
funkcionuoja.

PASTABA. Jei po ankstesnés procediros sistemabuvo netinkamai isjungta, paleidimo procesas gali uztrukti iki
2 minudiy.

PASTABA. Svarbu-jjungti sistemos maitinimg prie$ prijungiant prie sistemos dujas. Jei pries prijungiant dujas
sistema nejjungiama, programiné jranga neatlieka diagnostiniy patikry.

Diagnostiniy patikry metu tikrinama:

e sistemoje veikiancios programinés aparatinésjrangos tinkama versija;

e kritinés svarbos sistemos komponentai, jskaitant elektromagnetinius voztuvus, vidaus elektros tiekima,
ausinimo ventiliatorius, slégio-daviklius ir temperattros matavimo grandines:

Esant gedimui, neleidZian¢iam naudoti sistemos, pateikiamas pranesimas, nurodantis susisiekti su ,Boston Scientific”

Klienty aptarnavimas. Zr. skyriy Rodomi pranesimai, kuriame pateikiama daugiau informacijos apie rodomus
pranesimus.

Jei ,ICEfx" krioabliacijos sistemos programiné jranga sistemoje aptinka ‘suslégtyjy.dujy, kai-dujy tiekimo Zarna néra
prijungta, pasirodo pranesimas, nurodantis rankiniu budu isleisti dujas iS sistemos.
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Prisijungimas

Pasibaigus paleidimo procesui, atsiranda ekranas ,Login” (prisijungti).

1. Naudodamiesi virtualigja klaviatura, jveskite jums priskirta Naudotojo vardg ir Slaptazod;.
2. Paspauskite Login (prisijungti).

PASTABA.

¢ Naudotojo vardo ir slaptaZzodzio didZiosios ir mazosios raidés neskiriamos. Kai klaviattroje nustatytos
didziosios raidés, rodomi skaitmenys. Norédami pakeisti teksto mazasias ir didZigsias raides, naudokite
virtualiosios klaviaturos mygtuka ,shift’.

e Jei kuriam laikui paliksite naudotojo sgsajg neveikos busenos, ,ICEfx” krioabliacijos sistemos programiné
jranga reikalaus pakartotinai jvesti slaptazodj, kad vél atsiblokuoty naudotojo sgsaja.

Papildomos prisijungimo pasirinktys

Jei pamirSote savo slaptazodj; susisiekite su sistemos administratoriumi ir paprasykite
prisijungti, eiti | ekrang tvarkyti naudotojus ir pakeisti jusy slaptazod;.
Arba paspauskite mygtuka Forgot Password (pamirsau slaptazodj) ekrane Prisijungti.

JForgot Password Ekrane rodomame‘pranesime pateikiama problema; apie kurig reikia pranesti ,Boston

g?::,::zvs‘:;) Scientific” t_echn@nés pagglbos centrui. _ S
,Boston Scientific” techninés pagalbos centras pateiks atsakyma, kurj reikia jvesti ekrane
naudojant virtualig klaviatirg. Gavus teisinga atsakymg jusy slaptazodis atkuriamas, ir jus
galite pakeisti savo slaptazodj ekrane., Settings” (nuostatos).
Avariniu atveju ekrane Prisijungti paspauskite mygtukg Emergency Login (avarinis
prisijungimas). Rodomas iskvietimo pranesimas. Skambinkite j ,Boston Scientific”
~Emergency

techninés pagalbos centra, kad gautuméte tinkamg atsakyma, o jjjvede, paspauskite Login
(prisijungti) mygtuka:

PASTABA. Sis veiksmas neatkuria jusy slaptazodzio.

Po sékmingo prisijungimo pasirodys ekranas ,Start Case” (pradéti atvejj) (4 ekranas).

Login” (avarinis
prisijungimas)

Argono dujy prijungimas

JSPEJIMAS. Nejunkite ,ICEfx” kriobliacijos sistemos prie dujy tiekimo sistemos, virsijancios 6:000 psi (414 bar,
41,4 MPa), kad nesugadintuméte vidiniy sistemos komponenty.

ISPEJIMAS. Pasirapinkite, kad dujy balionas biity prirakintas prie.sienos arba pritvirtintas patvirtintame vezimélyje,
kad balionas atsitiktinai nenuvirsty.

JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas, kad bity galima atlikti planuojama
krioabliacijos procedira: patikrinkite, koks adaty skaicius irtipas, dujy baliono dydis, dujy srautas ir slégis daro jtaka
reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus Zr. skiltyje SISTEMOS SPECIFIKACIJOS). Kiekvienos procediros
metu rekomenduojama turéti bent vieng atsarginj baliona.

JSPEJIMAS. JJUNKITE ,ICEfx" krioabliacijos valdymo pulta prie$ prijungdami argono baliona, kad bty tinkamai
atliktos diagnostinés patikros.

JSPEJIMAS. Statykite dujy baliong pakankamai arti pulto, kad nejsitempty dujy tiekimo Zarna ir nebaty pavojaus
uzkliati.
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1. Ziarékite, kad uzpakalinéje pulto puséje esantis ,Vent” (i3leidimo) voZtuvas bity padétyje CLOSED (UZDARYTA)
(Zr. 8 pav.).

2. Nuimkite apsaugos nuo drégmeés dangtelj nuo pulte esancio argono jvado.

3. Pritvirtinkite dujy tiekimo Zarnos gale esantj saugos kabelj prie pulto (Zr. 9 pav.)

JSPEJIMAS. Pasirdpinkite, kad saugos kabelis biity tinkamai pritvirtintas prie pulto, jei dujy tiekimo Zarna atsitiktinai
atsijungty.

9 pav. Saugos kabelio tvirtinimas prie valdymo pulto

4.~ Naudodami-greito prijungimo-jungtj, esancig uzpakalinéje sistemos puséje, prijunkite auksto slégio argono dujy
tiekimo Zarng prie pulto argono jvado (Zr.10 pav.).

10 pav. Argono dujy tiekimo zarnos prijungimas

5. Prijunkite auksto slégio argono tiekimo-Zarng prie argono baliono, pritvirtindami manometro mazgo adapter;
prie baliono jungties (11 pav.).

11 pav. Dujy baliono sgranka
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6. Atsargiai pasukite helio dujy baliono voztuva pries laikrodzio rodykle ketvirciu apsisukimo. Jsitikinkite, kad
slégio matuoklio rodmenys i$ karto pasikeité. Dar pasukite baliono voZztuva pries laikrodZio rodykle (maZdaug
vienu sikiu), kad atsuktuméte baliona tiek, kad pratekéty pakankamas dujy kiekis.

12 pav. Atidarykite argono dujy baliong

Jei sistemos slégio matuoklis nerodo jokiy argono dujy duomeny, patikrinkite, ar ,Argon”(argono) uzdarymo voztuvas

yra padétyje ON(JJUNGTA).

PASIRINKTINAI

Naudojant Dviejy baliony adapteris ,EZ-Connect2” prie pulto prijungiami du argono dujy balionai krioabliacijos

procedurai atlikti. Keturiy kryp¢iy adapteriomazgu su argono manometru prijungiama dujy tiekimo linija, pagrindinis

dujy balionas‘ir pagalbiné dujy tiekimo inija.

Jei naudojate pasirinktinj dviejy baliony-adapterj,EZ-Connect2”, prijunkite dujy tiekimo linijg.su keturiy krypciy

manometro mazgu prie_pagrindinio argono.dujy baliono, pritvirtindami_manometro mazgo adapterj prie baliono

jungties.

Prijunkite dujy tiekimo Zarnos galg prie pulto argono-jvado naudodami greito prijungimo jungt;.

Prijunkite pagalbine dujy tiekimo linijq prie keturiy krypCiy adapterio mazgo-naudodami greito prijungimo

jungtj, kuri yra pagalbinés dujy tiekima linijos gale.

e Priesingg pagalbinés dujy tiekimo linijos galg prijunkite prie antrojo argono dujy baliono, pritvirtindami
pagalbinés linijos galg prie baliono jungties.

e IS pradZziy atidarykite pirmojo baliono voztuva.irbaliong naudokite, kol baigsis dujos. Neatidarykite antrojo
baliono voztuvo, kol nebus iSnaudotas pirmasis balionas.

e Nurodymus, kaip proceduros metu pakeisti baliong,iSnaudojus ir-antrg dujy baliong, rasite skiltyje Argono
baliony keitimas procediiros metu.

(3] 1

13 pav. Dviejy baliony adapteris ,,EZ-ConneitZ"
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1 Pagalbinis dujy tiekimo vamzdelis
2 Keturiy krypciy adapterio mazgas su manometru
3 Dujy tiekimo linija

JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas, kad baty galima atlikti planuojama
krioabliacijos proceduirg: patikrinkite, koks adaty skaicius ir tipas, dujy baliono dydis, dujy srautas ir slégis daro jtakq
reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus Zr. skiltyje SISTEMOS SPECIFIKACIJOS). Kiekvienos procediiros
metu rekomenduojama turéti bent vieng atsarginj baliona.

7. Pries proceduros pradzig jsitikinkite, ar dujy indikatorius (1 ekranas) rodo minimaly darbinj slégj (7 lentelé). Dujy
indikatorius turéty rodyti slégj Zaliame diapazone.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

1 ekranas. Dujy indikatorius

Jei programiné jranga aptinka, kad-dujy baliono slégio rodmenys yra mazesni nei 3,45 bar (50 psi), naudotojo sgsajos
lange pasirodo pranesimas, kad-dujos neprijungtos. Prijunkite argono baliong prie pulto.

7 lentelé. Darbinis argono dujy slégis

Nominalusis darbinis slégis Darbinio slégio ribos

3500 psi 3200 psi-3-800 psi

241 bar 221 baras-262 barai

24,1 MPa 22,1 MPa-26,2 MPa
ISPEJIMAS.

e Kai argono baliono slégis nukrinta Zemiau darbinio slégio ribos, sistema parodo jspéjamajj pranesima. Jei slégis
nukrinta Zemiau apatinés darbinés ribos ir norite uztikrinti optimaly veikima, pakeiskite argono baliong.

e Kainepaisoma ,ICEfx” krioabliacijospulto darbinio slégio riby, gali nukentéti ledo rutuliy formavimosi
procedura.

e Jeipultas ir toliau skleidZia Snypstimo garsg, patikrinkite,-ar ,Vent" (iSteidimo) voztuvas yra visiskai uzdarytas.
Jei Vent" (i3leidimo) voZtuvas yra visiskai uzdarytas; taciauSnypstimas nesiliauja; ISJUNKITE sistema maitinimo
jungikliu, esanciu uzpakalinéje sistemos dalyje (2 pav.). Dujy tiekimg uzdarykite naudodami baliony voztuvus.
Susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

Pradzia naudojant naudotojo s3saja

ICEfx" krioabliacijos sistema turi grafine naudotojosgsajg, kuri palengvina spartyjj rysj tarp naudotojo ir sistemos per
jutiklinio ekrano sasaja.

Siame skyriuje pateikiama informacija, kuri padés naudotojui susipazinti su naudotojo sgsajos programine jranga.
Zr. skyriy Krioabliacijos procediros atlikimas, kuriame i$samiai paaiskinta, kaip atlikti adatos vientisumo patikrg ir
krioabliacijos procedura.
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Susitarimai dél dokumento

Visame naudotojo vadove tam tikri susitarimai dél teksto rinkimo atspindi jvairius naudotojo sgsajos skyrius,
programinés jrangos mygtukus, padétis ir veiksmus.

e Programinés jrangos ekrano skyrius

¢ Control (valdymo) mygtukas

e Padétis ON (JJUNGTA)

e PASIRENKAMA = pasirenkamas ar alternatyvus etapas

Prisijungimas

Kai sistema jjungiama, pasibaigus paleisties procesui atsiranda ekranas Prisijungimas.

Kad prisijungtumeéte, uzpildykite laukus Username (naudotojo vardas) ir Password (slaptazodis), tada paspauskite
Login (prisijungti).

Naudotojo sgsajos narSymas

Nuostaty ir dujy isleidimo vedikliai

Programiné jranga pateikia vediklius, kurie veda naudotojg per visus krioabliacijos procediros etapus pradedant nuo
krioabliacijos proceduros pradzios. ir baigiant jos pabaiga.

Sarankos vediklis atsiranda, kai pateikiamas dialogo langas START CASE (PRADETI ATVEJ)) ir naudotojas vedamas per

sistemos nuostatas, jskaitant adatos prijungima ir patikrg. Jei norite Sio-vediklio iSvengti, paspauskite SKIP SETUP
WIZARD (PRALEISTI SARANKOS VEDIKL)).

Kai ‘paspaudziama END. CASE (BAIGTI ATVEJ)), atsiranda voztuvo isleidimo vediklis, nurodantis naudotojui, kaip
tinkamai IS sistemos-isleisti dujas.ir atjungti argono dujy tiekimo linijg. Jei norite Sio vediklio iSvengti, paspauskite
RETURN HOME (GRJZT} ) PRADZIA).

Antrastés juosta

Antrastés juostq sudaro: parink¢iy-meniu;argong likucio'verté irslégio- matuoklis / dujy indikatorius.

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

23 Mins

2 ekranas. Antrastés juosta e 9

8 lentelé. Antrasteés juosta

Nr. | Kontroliné grupé |Aprasas

1 Parinkciy meniu Paspaudus piktograma Parink¢iy meniu atveriamas i$pléstinis-parink¢iy meniu. Zr.
skyriy ParinkCiy meniu, kuriame apradytos galimos.parinktys.

2 | ,Argonremaining” [ Rodomas apskaiCiuotas laikas iki-dujy balione pasibaigs dujos, darant prielaida, kad
(argono likutis) vienu metu naudojamos visos prijungtos adatos.

3 | Slégio matuoklis / [ Rodomas argono dujy baliono tiekiamas slégis.

dujy indikatorius [ PASTABA. ,ICEfx" krioabliacijos sistema turividinj reguliatoriy, kuris reguliuoja darbinj
argono slégj tinkamy darbiniy verciy diapazone.

Dujy indikatoriau rodmenys atnaujinami realiuoju laiku, kai.atjungiamos adatos,
atjungiamos ir prijungiamos papildomos adatos ir kai koreguojamas uzsaldymo
intensyvumas.
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Parinkciy meniu
Parink¢iy meniu leidZia naudotis papildomomis funkcijomis, pvz., ataskaity perzidra ir nuostaty keitimu.

Jei norite matyti ir pasirinkti galimas parinktis, paspauskite piktogramg E kairiajame virsutiniame ekrano kampe
ir iSskleistajame meniu pasirinkite pageidaujamg parinkt;.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

3 ekranas. Parinkciy meniu

9 lentelé. Parink¢iy meniu

Nr. | Mygtukas Aprasas

1 .Settings” (nuostatos). | Konfigiruojamosjvairios sistemos nuostatos{zr. skyriy Nustatymy
konfigiravimas).
PASTABA. Kai kurie konfigUracijos parametrai-yra prieinami tik
administruojantiemsir (arba) prieZitros naudotojams.

2 .Reports” (ataskaitos) | Kai aktyvaus atvejo néra, pasirinke ,Reports” (ataskaitos) perzitrékite jrasyty
proceduros-ataskaity turinj ir eksportuokite ataskaitas j USB atmintuka.
Per krioabliacijos procedurg pasirinkite Reports (ataskaitos), kad bity rodoma
Sio.atvejoinformacija.
PASTABA. Administruojantys naudotojai taip pat galiiStrinti ataskaitas.

3 | ,User Manual” Perziurékite informacija, kaip haudotis elektronine naudotojo vadovo versija.

(naudotojo vadovas)
4 |,Log Out”(atsijungti) | Atsijungiamanuo sistemos.
5 |,ShutDown”(iSjungti) | Sistema iSjungiama.
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Proceduros pradzia

Prisijungus prie sistemos atveriamas ekranas ,Start Case” (pradéti atvejj). Jei norite pradéti krioabliacijos procedura,
paspauskite START CASE (PRADETI ATVEJ)). Paspaudus START CASE (PRADETI ATVEJ]) parodomas ekranas ,Select

Tissue Type” (audinio tipo pasirinkimas). Pasirinkite organg ir atvejo pradzios vedlys suaktyvinamas.

START CASE

4 ekranas. Ekranas ,Start Case” (pradéti atvejj)

10 lent. Ekrano-, Start Case” (pradéti atvejj) valdikliai

Nr. | Mygtukas Aprasas

1 | START CASE" | Paspauskite START CASE { PRADETI ATVEJ)) ir-aktyvinkite ,Start Case” (pradéti atvejj) vediklj.
(PRADETI Vediklis veda naudotojq irleidzia. jam pasirinkti sistemos nuostatas. Uzbaigus nuostaty
ATVEJ)) pasirinkimg rodemas langas Procedura.

2 | ,Shut Down" | Paspaudus Shut Down (iSjungti), pradedamas:ssistemos isjungimo procesas.
(iSjungti)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

5 ekranas. ,Select Tissue Type” (pasirinkite audinio tipg)

11lent. ,Select Tissue Type” (pasirinkite audinio tipg)

Nr. | Mygtukas Aprasas

1 JTissue Type” Pasirinkite kidney (inkstg), lung{plautj), liver (kepenis), prostate (prostata) ar other
(audinio tipas) (kita).

2 »CONFIRM" Paspauskite CONFIRM (PATVIRTINTI), norédami pradéti.
(PATVIRTINTI)

3 ,,CAVN(EL CASE” Norédami pasirinkti kita audinio tipa, paspauskite CANCEL CASE (ATSAUKTI ATVEJ]
(ATSAUKTI ATVE)J)) | tipa), kad grjztuméte j ekrang ,Start Case” (pradéti ekrang).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Atvejo informacijos jvedimas

Naudokite ekrang ,Edit Case Information” (atvejo informacijos redagavimas), kad baty pateikta papildomos
informacijos apie krioabliacijos procedurg. Tai pasirinktinis veiksmas.

Ekranas ,Edit Case Information” (atvejo informacijos redagavimas) rodomas krioabliacijos procediros pradzioje ir
pabaigoje. Procediros pabaigoje numatyta galimybé jrasyti atvejo informacija.

(Optional)

© O

CANCEL CASE DONE

ospital Name

Hospital Address

Enter hospital address here.

6 ekranas. Ekranas , Edit Case Information” (atvejo informacijos redagavimas)

12 lent. Ekrano ,Edit Case Information” (atvejo informacijos redagavimas) valdikliai

Nr. | Kontroliné grupeé Aprasas
1 | ;PatientID” (paciento ID) §iarpe laukelyjejveskite-paciento ID.
JSPEJIMAS: Rinkités unikalyjj paciento ID, kuris neatskleisty paciento tapatybés
kitiems.sistemos naudotojams.
,Physician”(gydytojas) " | Siame laukelyje jveskite procediirg atliekancio gydytojo varda ir pavarde.
,Report Name" Nurodykite ataskaitos pavadinima. Ataskaitos pavadinimas rodomas ekrane
(ataskaitos pavadinimas) | ,Reports”(ataskaitos).
,Notes" (pastabos) Jveskite pastabas-apie procedura.
5 | ,Hospital Name" Siame-lauke jveskiterligoninés pavadinima.
(ligoninés pavadinimas)
6 | ,Hospital Address” Siame lauke jveskite ligoninés adresa.
(ligoninés adresas)
1 ,,CAVNCEL CASE" Paspauskite CANCEL CASE (ATSAUKTIATVEJ]), jei norite istrinti jvesta registracijos
(ATSAUKTI ATVE))) informacijq irgrjzti | ekrang , Start Case” (pradéti atvejj).
8 |,DONE" (ATLIKTA) Paspauskite DONE (ATLIKTA)r jraSykite registracijos informacija.
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Proceduros ekrano naudojimas

Naudokite proceduros ekrang, kad galétuméte valdytiir stebéti krioabliacijos procedura. IS pradziy rodomi tik su adatos
testavimu susije valdikliai, parodyti 7 ekrane. Sékmingai atlikus adatos vientisumo ir funkcijy testavimg, testuotose
adatose jjungiami uzsaldymo (12 ekranas) ir atSildymo (13 ekrano) valdikliai.

Argon Remaining

56 mins

bar
0 ALL S C ®  ENDCASE e

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

¥« 00:00 00:00
(4]

- .
B

S S

® C)

7 ekranas. Proceduros pradinis ekranas

13 lenteléje aprasomi-valdikliai, apimantys jprastas-patikrinimo, uzsaldymo ir.atSildymo funkcijas. Toliau pateiktuose
skyriuose aprasytisu Siomis funkcijomis susije valdikliai.

13 lent. Jprasti proceduros programos valdikliai

Nr. [Kontroline Aprasas
grupe

Naudokite kanalg ALL(VISI),kad uzsaldymo; atsildymo ar patikros funkcija VISUOSE
ALL aktyviuose-kanaluose baty atlikta vienu-metu. Paspauskite atitinkamos funkcijos, kuria
norite atlikti, mygtuka, tada paspauskit mygtuka Paleisti. PASTABA. SpaudZiant mygtuka
ALL{VISI) uzsaldymo ir atSildymo ciklai'uZprogramuojamivisuose aktyviuose kanaluose.

Mygtuku kanalas nustatomas (-i) aktyvus{-s) kanalas (-ai).1-4 kanalai Zenklinami
individualiai ir-turi nepriklausomus pasirinktos funkcijos (bandymo, uzsaldymo, atsildymo
arba prideginimo) valdiklius. PASTABA: Kanalai, prie kuriy.adatos neprijungtos, atrodo
blankus. Ispléstiniai kanalo valdikliai: spaudziant mygtukg kanalas suteikiama galimybé
pakeisti adatos tipg-tam kanalui ir programuati jo uzsaldymo ir atSildymo ciklus.

>
Y

3 Mygtukas Kanalo prievadas. Nurodomikanalo prievadai. PASTABA. Jungtys, j kurias
adatos nejjungtos, atrodo blankios.
4 Laikmatis rodo laikg, praéjusjnuo esamu metu pasirinktos funkcijos, ir pateikia tos
Laikmatis funkcijos specifiniy papildomy duomeny. PASTABA. Atliekant bandymag laikmatis

skaiCiuoja dvi likusias minutes, o ne rodo praéjusjlaika:

END CASE (BAIGTI ATVEJ)). Paspauskite END-CASE (BAIGTI ATVEJ)), kad baigtuméte
krioabliacijos procedurg ir grjztuméte j ekrang.,Start Case” (pradéti atvejj). SpaudZiant
S} mygtuka generuojamas patvirtinimo reikalavimas'ir reikalavimas jrasyti procediros

(%) END case

ataskaita.
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Laikmacio stebéjimas

Laikmatis rodo uzsaldymo arba atsildymo procediry praéjusj laika. Atliekant bandyma laikmatis skaiciuoja dvi likusias
minutes. Prideginant laikmatis skaiciuoja laikg nuo pasirinktos trukmés. VirSutiné deSinioji ir kairioji laikmacio dalys
pateikia papildomy uzsaldymo, atsildymo ir prideginimo funkcijy duomeny.

8 ekrane pateikiamas laikmacio pavyzdys, kaip jis atrodo ,FastThaw” procediros metu.

0 1 FastThaw

2 14)
@

8 ekranas. Laikmatis. ,FastThaw" funkcijos metu

14 lenteléje pateikiama papildemos informacijos apie laikmatj.

14 lent. Informacija apie laikmatj
Nr. |Kontroliné grupé Aprasas

1 Rezimas VirSutinéje kairéje laikmadio dalyje rodoma informacija, susijusi su esamu metu
atliekama funkcija:

e uzsaldymas - rodomas uzsaldymo intensyvumas;

e atsildymas - rodomas atsildymo rezimas (,i-Thaw" arba ,FastThaw");

e prideginimas - rodoma prideginimo funkcijos trukmé.

2 u Mygtukas Atsildyti - paspauskite mygtuka Atsildyti, jei norite rezimg ,FastThaw”

pakeisti rezimu.,i-Thaw". Mygtuko fono spalva busoranziné, jei pasirinkote
,FastThaw" funkcijg, arba geltona, jei pasirinkote,i-Thaw" funkcijg.

3 Eigos indikatoriaus | Spalva koduotas eigos indikatorius-praéjusio laike-apacioje rodo atitinkamame
stulpelis kanale atliekamosfunkcijos tipg-ir trukme.

Segmento spalva rodo funkeija:

 Mélyna = uzsaldymas. Mélynos spalvos tonas nurodo Saldymo intensyvuma.
Jtvirtinimas Zymimas Sviesiai-mélyna spalva.

e Oranziné = funkcija ,FastThaw"

» Geltona = funkcija’,i-Thaw"

e RoZiné = prideginimo funkcija

Segmento ilgis atitinka tos funkcijos praéjusj faikg. Spusteléjus pazangos
indikatoriaus juosta atidaromas issamesnis rodinys.

4 Laikmatis Rodo Saldant arba atitirpinant praéjusj faika. Atliekant bandymag laikmatis skaiciuoja
dvi likusias minutes. Prideginant laikmatis skaiciuoja Jaikg nuo pasirinktos trukmes.
Laikmacio skaitmeny spalva atitinka pasirinktg funkeija:

e Zalia = bandymas

e Mélyna = uzSaldymas. JtvirtinimasZzymimas unikalia mélyna spalva.

e OranZiné = funkcija ,FastThaw"

» Geltona = funkcija ,i-Thaw"

* Roziné = prideginimo funkcija
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Nr.

Kontroliné grupé

Aprasas

Temperaturos
indikatorius

Jei naudojamos (X adatos, virSutinéje desinéje laikmacio dalyje rodomi
temperaturos duomenys, susije su esamu metu atliekama funkcija:

* bandymas - rodoma adatos temperatura;

e uzsaldymas - rodoma vidiné dujy temperatra ties adatos galiuku;

» atSildymas - rodomas apskaiciuotasis adatos kotelio temperaturos diapazonas.
PASTABA. Per adatos Sildymo faze laikmatyje rodomas besisukantis Sildymo
indikatorius.

» Prideginimo funkcija - rodomas apskaiciuotasis adatos kotelio temperataros
diapazonas.

PASTABA. Per adatos Sildymo faze laikmatyje rodomas besisukantis Sildymo
indikatorius.

MTS

Ifroceddros ekrane rodomi- MTS “identifikatoriai, jutikliy buvimo vietos ir prijungty MTS jutikliy temperaturos.
SalCiausias jutiklis kiekvienam prijungtam MTS nurodomas mélynu indikatoriumi ant atitinkamo mygtuko (jei

,Settings” (nuostaty) ekrane jjungtas MTS parametras, Display Coldest” (rodyti SalCiausig).

—— 02July 2019
= 2:10 pm

]

CAUTERY ALL

Freezing at 100% -137°C |

Freezing at 100%

Argon Remaining
244 par

@ (® ENDCAsE

Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100%

9 ekranas. Procediiros ekranas - MTS

15 lent. MTS valdikliai

Nr. | Kontroliné grupé | Aprasas
1 |MTS Identifikuojama adata.
identifikatorius
(MTS 1, MTS 2)
2 | Jutiklio vieta Jutiklio atstumas nuo adatos galiuko:
oranziné - 35 mm, roziné - 25.mm, Zalia - 15-mm;,-geltona- 5 mm
3 | Jutiklio Sal¢iausia temperatira kiekvienam prijungtam jutikliui nurodoma mélynai ant
temperatura atitinkamo mygtuko (jei , Settings”(nuostaty) ekrane jjungtas MTS parametras
Display Coldest (rodyti SalCiausig).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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MTS identifikatoriaus keitimas
Spustelékite MTS identifikatoriy (MTS 1, MTS 2), kad atidarytuméte Proceddros ekranas - Keisti MTS identifikatoriaus
pavadinimga. Siame ekrane galima pakeisti MTS pavadinima. Siame pavyzdyje pavadinimas pakeistas j A4.

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

0 Change the name of MTS 1 ®
A4

1 Stopped at 10 9 6 % -°C|
ﬁé CANCEL oK
0 O ! ! 0
o w w -41."‘ i - w0
1 2 o 0

@ CAUTERY END CASE

p)
#*

3 4 8

10 ekranas. Proceduros ekranas - MTS identifikatoriaus pavadinimo keitimas

16 lent. MTS pavadinimo keitimas

Nr.- | Kontroliné grupé Aprasas

1 MTS pavadinimo Patgiktame lauke’jveskite nauja pavadinima ir spustelékite OK (GERAI), CANCEL
keitimas (ATSAUKTI) arba DONE (ATLIKTA).

2 | OK(GERAI) Pakei¢iamas pavadinimas ir uzdaromas ekranas.

3 | CANCEL (ATSAUKTI) . | GrjZztama j ankstesnj ekrang.

4 | DONE (ATLIKTA) Pakei¢iamas pavadinimas.ir uzdaromas ekranas.

Bandymo pradzia

JSPEJIMAS. Jeigu atliekant proceduirg reikia pridéti daugiau adaty, adata prijunkite prie atviro kanalo. Jeigu atviro
kanalo néra, Zr. skyriy (X adatos pridéjimas krioabliacijos procediiros metu, kuriame pateikiama nurodymuy, kaip
(X adatg prijungti prie kanalo su atviru prievadu.

Paspauskite mygtuka Paleisti norédami-pradéti adatos vientisumo ir funkcionavimo bandymg. Galima pradéti vieno
aktyvaus kanalo arba VISY aktyviy kanaly bandymavienumetu,

Adatos vientisumo ir funkcionavimo bandymas butinas prie$ pradedant naudoti bet kurig krioabliacijos adata. Zr.
skyriy Adatos / MTS bandymai prie$ procediirg, kuriame iSsamiai paaiskinta, kaip atlikti adatos vientisumo ir
funkcionavimo bandyma.
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—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 12:21 pm
56 MiNs 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

11 ekranas. Proceduros ekranas patikros metu

17 lent. Bandymo funkcijos valdikliai

Nr. | Kontroliné |Aprasas
grupeé
1 Mygtukas Bandymas. Rodoma; kad kanalas paruostas bandymui. Kol neatliktas adatos
ﬁ‘ bandymas, kanale neveikia jokie kiti valdikliai.

Baigus adatos vientisumoir funkcionavimo bandyma, kanalo proceduros valdikliai tampa
aktyvas.

2 Bandymui pradéti paspauskite Paleisti. Pradéjus bandyma laikmatis skaiciuoja dvi likusias
minutes.

Saldymo ciklo pradzia

Norédami pradéti Saldymo cikla paspauskite mygtuka Uzsaldyti, kad pasirinktuméte norimg Saldymo intensyvumga
(numatytasis intensyvumas yra 100 %), ir paspauskite-mygtuka Paleisti. Saldymo ciklas gali bati pradétas vienam
aktyviam kanalui arba VISIEMS kanalams vienu metu:

Saldant laikmatis rodo likusj laikg ir pasirinkta aldymo intensyvuma. Jei naudojamos (X adatos, adaty galiuko
temperatura Saldant rodoma virsutiniame deSiniame laikmacio. kampe:

—— 13)une 2019 aining
=— 12:33pm 358 bar

@  cautery »ﬁé ®  ENDCASE

Stopped at 100% Stopped at 100%

OO 00 Q-:

Stick

12 ekranas. Procediiros ekranas saldant
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18 lent. UzSaldymo valdikliai

Nr. | Kontroliné grupé Aprasas
1 Mygtukas UzSaldyti - paspauskite, jei norite pasirinkti Saldymo funkcijg ir
'* Saldymo intensyvuma. Arba pasirinkite ,Stick” (jtvirtinimas).

2 Mygtukas Atsildyti - paspauskite mygtuka AtSildyti, jei norite rezima
,FastThaw" pakeisti rezimu ,i-Thaw". Mygtuko fono spalva bus oranziné, jei
pasirinkote ,FastThaw" funkcijg, arba geltona, jei pasirinkote ,i-Thaw" funkcija.

3 Jei norite pradéti Saldyma, paspauskite paleisti arba pasirinkite , Stick”
(jtvirtinimas).

4 | Temperaturos Jei naudojamos (X adatos, parodoma adaty galiuky temperattra Saldant.

indikatorius

5 |Uzsaldymo Paspaudus mygtuka Uzsaldyti parodomas Saldymo intensyvumo pasirinkimo

intensyvumas rodinys.

IS meniu pasirinkite Saldymo intensyvumga arba pasirinkite ,Stick” (jtvirtinimas)
intensyvuma.

PASTABA. Krioabliacijos sistemos:,ICEfx" kontroliuoja-uzsaldymo intensyvumag,
reguliuodama argono srauto trukme per kiekvieng-10 sekundziy laikotarpj (pvz.,
30 % Saldyma intensyvumu yra Saldoma 3 sekundes ir 7 sekundes yra laukimo
bisena).

PASTABA. Pasirinkus ,Stick” (jtvirtinimas), argono.dujos teka per krioabliacijos
adatg zemu darbo ciklu, ir<aplink-adatos, kotelj sukuriamas labai plonas ledo
sluoksnis. -Plonas-ledo sluoksnis jtvirtina adata, kad iSvengtuméte netycinio
adatos poslinkio, kol gydytojas praktikas jstatys kitas adatas.
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13 ekrane parodytas rezultatas spusteléjus pazangos indikatoriaus juosta.

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

@  cautery @ (® ENDCAsE

1 Freezing at 70%

*

@

Channel 1

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

13 ekranas. ISplésta kanalo istorija

Atsildymo ciklo pradzia (tik jei naudojamos (X adatos)

JSPEJIMAS. Adatos; neturincios €X funkdijy, ,i-Thaw" arba ,FastThaw" neatpaZjsta. Adatg i$ ledo rutulio bus galima
iSleisti tik esant pasyviam atSildymui.

JSPEJIMAS. Aktyvaus atsildymo metu galijkaisti adatos rankenélé ir distalinis adatos kotelis. Atsizvelkite j adatos
rankenélés padétj llgiau trunkant salyiui su adatos rankenélés arba distalinio adatos kotelio Sildomosiomis dalimis
dél Silumos poveikio kyla pavojus netycia suzaloti paciento ar gydytojo-audinius.

Kaip pradéti atSildymo cikla:

PASTABA. AtSildymo ciklas gali buti pradétas vienam aktyviam kanalui arba VISUOSE aktyviuose kanaluose vienu
metu.
1. Paspauskite mygtuka atSildyti ir pasirinkite atSildymo reZimg {,FastThaw” arba ,i-Thaw")

PASTABA.
e Kaii-Thaw funkcija veikia, pasirinkus-FastThaw funkcijg, pasikeis busena.
e Kai FastThaw" funkcija veikia, pasirinkus-i-Thaw funkcijg, pasikeis bdsena.

2. Jeinorite pradéti atSildyma, paspauskite mygtukg paleisti).
3. Jeinorite atsildymo ciklg nutraukti, paspauskite mygtukg stabdyti.

JSPEJIMAS. Prie3 bandydami i$ paciento kiino istraukti adatas, jsitikinkite, kad jos yra;pakankamai atsildytos arba
atsaldytos.

ISPEJIMAS. Pries istraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas, kad sumazéty Siluminio suZeidimo ir (arba)
audinio pazeidimo rizika.

PASTABA. Jei adata uzstrigo, atsargiai jg pasukite, tada |étai iStraukite.
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Atsildymo funkcijos valdikliai

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

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw o 6 [ FastThaw | 2

50 8
0 B

14 ekranas. Procediros ekranas atSildymo metu (,FastThaw" funkcija)

19 lentelé. Atsildymo funkcijos valdikliai

Nr. | Kontroliné grupeé Aprasas
1 N ] Rodomas pasirinktas atSildymo rezimas (,i-Thaw" arba ,FastThaw").
Fast Thaw PASTABA. Funkcija ,FastThaw".generuoja aukstesne temperatira nei ,i-Thaw”,

todél atSildymo'laikas yra trumpesnis.

2" | Temperaturos Rodomas apskaiciuotasis adatos kotelio temperatiros diapazonas atsildymo

indikatorius metu.

PASTABA. Per adatos Sildymo faze laikmatyje rodomas besisukantis Sildymo
indikatorius.

3 Mygtukas atsildyti - paspauskite mygtuka atsildyti, jei norite rezimg ,FastThaw"
pakeisti rezimu ,i-Thaw”.Mygtuko fono spalva bus oranziné, jei pasirinkote
JFastThaw” funkcija, arba geltona, jei pasirinkote.,i-Thaw" funkcija.

4 @ Jei'norite Sildymg nutraukti, paspauskite stabdyti:

Kauterio naudojimas (tik su (X-adatomis)

Abliacija pagal adatos trajektorijg atliekama naudojant prideginimo: funkcijg. Prideginant audinys pagal adatos
trajektorijg pasalinamas naudojant termine energija. Kiekviena adata valdoma atskirai-spaudziant mygtukg Cautery
(prideginimas), kai naudojamas kanalas ir-prievadas, prie kurio-yra prijungta-adata.

JSPEJIMAS. Nuolat stebékite adatos jdéjima, padét;j, ledo kamuoliuky formavimasi ir $alinima, naudodami
tiesiogine vizualizacijq ar tokias vaizdines priemones, kaip ultragarsasar kompiuteriné tomografija (KT), kad bty
uZztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktiroms.

JSPEJIMAS. Jei atlikdami abliacija pagal trajektorija naudojate funkcijas FastThaw arba prideginti, istraukdami
adatg stebékite aktyviosios zonos indikatoriy, kad audinys netycia nebuty suZalotas karsta adata.

JSPEJIMAS.
e Adatos be (X funkcijos nepalaiko prideginimo funkcijos atliekant abliacija.
e Jeiaktyviosios zonos indikatorius matomas paciento odos iSoréje; prideginimo funkcijos pradéti negalima.
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Norédami naudoti prideginimo funkcija:

1. Proceddros ekrane paspauskite mygtukg CAUTERY (PRIDEGINIMAS), kad bty rodomi prideginimo valdikliai.

2. Kiekviename kanale, kuriame yra adata, paspauskite adatos, kuria norite atlikti abliacijg pagal adatos
trajektorijg, prievada (A arba B). Prideginimo funkcija konkreciu laiku galima aktyvinti tik vienoje kanalo adatoje.

3. Paspauskite kanalui skirta mygtuka CAUTERY (PRIDEGINIMAS) (14 ekranas), kad parinktuméte prideginimo
proceduros trukme.

PASTABA. Prideginimo etapo trukmé gali bati pasirenkama nuo 30 sekundziy iki 3 minuciy, nustatant 30 sekundziy
intervalais.
e Per adatos Sildymo faze laikmatyje rodomas besisukantis Sildymo indikatorius.
e Pasiekus prideginimo funkcijos slenkstj, automatiskai pradedamas prideginimas.
- Laikmacio virSuje kairéje bus parodytas:,Cauterizing” (prideginama).
- Temperataros indikatorius laikmacio.virSutiniame deSiniajame kampe parodys apytikslés adatos kotelio
temperaturos diapazona.

PASTABA. Kotelio temperattra rodoma kaip temperattros diapazonas, nes temperaturai jtakos turi audiniai ir

proceduros.

e Atlikus prideginimo funkcijg, laikmatis'nurodo sustabdymo buseng, o temperaturos lange nurodoma, kad adata
ausinama.

4. Paspauskite pasirinkto kanalo mygtukg paleisti ir pradékite prideginimo kauteriu funkcijg.

5. Jeireikia, paspauskite mygtuka paleisti ir vél pradékite abliacijg pagal adatos trajektorijg kitose adatos
trajektorijos dalyse.

6. Baige abliacijg pagal adatos trajektorija, atsargiai istraukite adata.

JSPEJIMAS. Pries bandydami i$ paciento kino istrauktiadatas; jsitikinkite, kad jos yra pakankamai at3ildytos arba
atsaldytos.

e Jeiadata uzstrigo, atsargiai jg pasukite, tada létai iStraukite.

e Stebékite adatos 10 mm plocio aktyviosioszonos indikatoriy, kad galétuméte tinkamai istraukti adata.
Adatos aktyvios zonos indikatorius - taimatoma juostelé ant adatos kotelio, esanti 20.mm distaliau adatos
kaitinamosios dalies.

44

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



Prideginimo funkcijos valdikliai

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm G 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE a ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

15 ekranas. Prideginimo funkcijos ekranas

20 lentelé. Prideginimo funkcijos valdikliai
Nr. | Kontroliné grupé Aprasas

1 B Mygtukas PROCEDURE (PROCEDURA) - paspauskite, jei norite nutraukti
HE¢Y PROCEDURE . 6 NN RN\ S -
prideginimo rezimg ir grjZtij proceduros ekrana.
2 Prideginimo mygtukas - paspauskite prideginimo mygtuka prideginimo

@

procediros trukmei pasirinkti.

@ 00:30

3 @ Paspauskite paleisti, jei-norite pradéti-prideginima.

4 | Prideginimo funkcijos | Rodoma prideginimo funkcijos busena.

busena
5 [Temperatiros Rodomas-apytikslis adatos kotelio temperattros diapazonas prideginimo metu.
indikatorius PASTABA. Per adatos sildymo faze laikmatyje rodomas besisukantis Sildymo

indikatorius.

6 @ Paspauskite stabdyti, jei norédami prideginimg nutraukti.

45

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, It, 51217944-24A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, It, 51217944-24A

ISpléstinis kanalo valdymas

Patikslintieji kanaly valdikliai leidZia pakeisti pasirinkto kanalo adatos tipg, dar kartg patikrinti adatg ir uzprogramuoti
kelis uzsaldymo ir atsildymo ciklus.

Adatos tipo valdymo pasirinkimas

1. Jei norite pasirinkti ar pakeisti kanalo adatos tipa, paspauskite mygtukg kanalas, kad buty parodytas adatos tipy
sgrasas.

— PROGRAM CYCLES

1
- W
&,

®

16 ekranas. Adatos tipysarasas

2. Pasirinkite reikiamg adatos tipq i$ saraso.
Pakartotiné adatos patikra

Jei norite atlikti pakartotine adatos patikrg,- paspauskite - mygtuka kanalas ir paspauskite - kad baty
pradéta pakartotiné adatos patikra:

Valdiklis ,Program Cycles” (programos ciklai)

Kiekvieng uzsaldymo ir. atSildymo ciklg, sudaro uzsaldymo-ciklas. ir-paskui atsildymo- ciklas. Naudodamas valdiklj
,Program Cycles” (programos ciklai)naudotojas gali uzprogramuoti kelis uzsaldymo:ir atSildymo ciklus individualiam
kanalui ar visiems kanalams vienu metu.

Kiekvieng uzprogramuotga ciklg sudaro vienas ar daugiau-zingsniy. Kiekvienas zingsnis reiskia uzsaldymo ar atsildymo
cikla, nustatytg konkreciam veikimo laikui.
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Kaip paleisti jrasytg ciklo seka:

1.

Jei norite paleisti jrasyta ciklo seka, paspauskite pavienio kanalo mygtuka arba visy kanaly mygtukg ALL (VISI) ir
paspauskite PROGRAM CYCLES (PROGRAMOS CIKLAI).

Rodomas dialogo langas ,Program Cycles” (programos ciklai). IS sgraso pasirinkite pageidaujama cikly sekg ir
paspauskite LOAD (JKELTI).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

17 ekranas. Kaip pasirinkti uzprogramuotg cikla

3. <Paspauskite PALEISTInorédami pradéti ciklg.
Kaip programuotiuzsaldymo ir atsildymo ciklus:

1.

Jei norite programuoti uzsaldymorir atSildymo-ciklus tam tikriems kanalams, paspauskite individualaus kanalo
mygtukgarba kanalo mygtukg ALL (VISI)ir paspauskite PROGRAM CYCLES (PROGRAMOS CIKLAI).

2. Dialogo lange ,Program Cycles*(programos.ciklai) paspauskite NEW (NAUJAS).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

18 ekranas. Dialogo langas ,Program Cycles”(programos ciklai)
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Pasirinktam kanalui rodomas ekranas Programming Cycles (programavimo ciklai).

Channel 1 New Programmed Cycle

Step  Freezeand Thaw Settings Time to Run Adjust Step

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

+

T DELETE B SAVE CANCEL @ START

19 ekranas. Programavimo cikly ekranas

3. Paspauskite pliusozenkla apatinéje kairéje groteliy dalyje, jei norite sukurti naujg Zingsnj.
4. Kaip atlikti kiekvieng Zingsnj:
e pasirinkite uzSaldymo arba atsildymo funkcija;
e jeipasirinkote-uzSaldymo funkcijg, pasirinkite Saldymo intensyvuma;
* - Siam Zingsniui pasirinkite ,time to run(vykdymo laikas).
5. Jeinorite-uzprogramuoti-papildomus kanalus, pakartokite 3'ir 4 Zingsnius.
6. Norédami pakeisti Zingsniy i3sidéstyma, naudokite rodykles AUKSTYN ir ZEMYN. Jei reikia Zingsnj pasalinti,
paspauskite Salinimo:piktograma.
7. Paspauskite' SAVE (JRASYTI) norédami jradyti cikly seka.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

20 ekranas. Cikly sekos jraSymo ekranas

8. |rasykite ciklo sekos pavadinimg ir paspauskite SAVE (JRASYTI).
~Reports” (ataskaitos)

Proceduros ataskaitose pateikiama krioabliacijos procediros santrauka. Ataskaitose yra informacija, gauta i$ ekrano
,Edit Case Information” (atvejo informacijos redagavimas), uzsaldymo ir atSildymo cikly. informacija, MTS adaty
skaiCius, grafiniai MTS rodmeny iSrasai, grafiniai uzSaldymo, atsildymo ir prideginimo faziy iSrasai.

.All Reports” (visy ataskaity) perziira

Paspauskite E iriSskleidZiamajame meniu pasirinkite Reports (ataskaitos),jei norite perzitréti jraSytas procediry
ataskaitas (kai néra aktyvaus atvejo).

Ekrane ,All Reports” (visos ataskaitos) rodomas visy ,ICEfx" krioabliacijosv sistemoje jrasyty ataskaity sgrasas.
Pasirinkite ataskaitg, kurig norite perziaréti, ir paspauskite VIEW REPORT (PERZIURETI ATASKAITA).
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—— March 06, 2018
= 12:17 pm

All Reports

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

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

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

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

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

VIEW REPORT

21 ekranas. Ekranas ,All Reports” (visos ataskaitos)

Kai ataskaita pasirinkta ekrane , All Reports”(visos ataskaitos), rodoma ataskaita teikia parinktis, leidZiancias ataskaitg
Salinti arba eksportuoti.

PASTABA. Naudotojai, turintys administratoriaus prisijungimo ID, gali pasalinti bet kurig ataskaita.

Ataskaity rusiavimas

Norédami rasiuoti- sarasg-pagal- parinktis ,Report Name" (ataskaitos pavadinimas), ,Hospital Name” (ligoninés
pavadinimas),,Doctor Name"(gydytojo vardas<ir pavardé)-arba ,Organ Type” (organo tipas), ataskaity sgraSe
paspauskite-atitinkama antrastés dal].

Ataskaity eksportavimas

Visy ataskaity ekrane ,All Reports” (visos ataskaitos) paspauskite VIEW REPORT (PERZIURETI ATASKAITA), kad buty
parodyta ataskaita, kurig norite eksportuoti.

Ekrane View Report (perzitréti ataskaitg) paspauskite EXPORT (EKSPORTUOTI) ataskaitos duomenims eksportuoti ir
failo tipui bei pavadinimui-pasirinkti. Ataskaitas galima eksportuoti HTML arba CSV formatais. Pries iStraukdami USB
atmintukg is pulto, palaukite patvirtinimo.

Ataskaitos perziura per krioabliacijos procedurg

Paspauskite E ir issiskleidZziamajame meniu pasirinkite Report (ataskaita), kad perzitrétuméte esamg paciento
informacijg esant aktyviam atvejui. Kai ataskaita perziGrima“per krioabliacijos procedura, yra galimybé duomenis
rodomoje ataskaitoje atnaujinti pasirenkant ,refresh”(atnaujinti). Per krioabliacijos procedarg néra jrasymo; Salinimo
arba eksportavimo galimybiy.
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View Report

Needle Types

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

Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 24 sec

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

Stopped 14 sec
Thaw 2 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

REFRESH

22 ekranas. Procedtiros ataskaitos

Nuostaty konfiguravimas

Paspauskite. ir iSskleidziamajame meniu -pasirinkite, Settings (nuostatos), kad baty rodomas ekranas ,Settings”
(nuostatos). Ekranas ,Settings”(nuestatos)leidzia-naudotojui konfigiruoti nuostatas per kriobliacijos procediirg.

21lenteléjeiSvardytos ir aprasytos konfiglruojamosios nuostatos. Pakeite nuostatas, paspauskite Confirm (patvirtinti),
kad baty jrasyti nuostaty pakitimai.

21lent. ,Settings” (nuostaty) ekranas. Konfiglruojamosios nuostatos

Nustatymas Aprasas

.Date” (data) Nustatykite ,month”“(ménesio), ,day" (dienos)ir ,year“{mety) reikSmes. Data gali
pakeisti tik priezitiros personalas.

.Language” (kalba) LeidZia pasitinkti kalba, naudojamg programinéje jrangoje.

»Custom Fields"
(pasirenkamieji
laukeliai)

LeidZia‘jvesti-pasirenkamuosius pavadinimus dviem pasirenkamiesiems laukeliams
pazyméti(,Custom Field 1" (1 pasirenkamasis laukelis) ir ,Custom Field 2"

(2 pasirenkamasis laukelis)), kuriuos galima naudoti informacijai jvesti ekrane , Edit
Case Information”(atavejo informacijos redagavimas).

.Time" (laikas)

Nustatykite ,hour”(valandos), ,minute”(minutés) ir.,period"(laikotarpio) reikSmes
(AM (prieSpiet) ar PM (popiet)). Laikg gali-pakeisti-tik priezitros darbuotojas.

+Argon Cylinder
Volume”
(argono baliono tiiris)

LeidZia pasirinkti argono baliono tirjpagal geografinio regiono normas. Baliono turj
gali pakeisti tik administracijos arba priezidros darbuotojas.

,Jime Zone"
(laiko juosta)

Laiko juostg gali pakeisti tik administracijos.arba priezitros darbuotojas. Krioabliacijos
sistema ,ICEfx" automatiskai prisitaiko prie‘vasaros ar ziemos laiko.

.Volume Units"
(tario vienetai)

LeidZia pasirinkti argono baliono turio vienetus pagal geografinio regiono normas.

,Pressure Units"
(slégio vienetai)

LeidZia pasirinkti dujy baliono slégio vienetus pagal geografinio regiono normas.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Nustatymas

Aprasas

JJemperature Units”
(temperatiiros
matavimo vienetai)

Pasirinkite temperattros matavimo vienetus, rodomus MTS ir (X adatoms.

»Clock Type”
(laikrodzio tipas)

Pasirinkite laikrodZio tipg (,12 hour” (12 valandy) arba ,24 hour” (24 valandy)).
Laikrodzio tipg gali pakeisti tik administracijos arba prieZiuros darbuotojas.

LInactivity Timeout"
(neaktyvumo skirtasis
laikas)

LeidZia pasirinkti reikiamg 30 minuciy-180 minuciy trukmés laikotarpj, kurj sistema gali
bati neaktyvi pries reikalaudama pakartotinai jvesti slaptazod;.

Jldle Timer”
(neveikos laikmatis)

Pasirinkite',On" (jjungti) arba ,Off" (ijungti) laikmatj, kuris seka sistemos neaktyvuma.
Jjunkite Sj reZimg, jei norite, kad sistema iSsijungty, kai nustatoma parinkties Inactivity
Timeout (neveikos skirtasis laikas) verte.

.Upload Registration”
(ikelti registracijq)

LeidZia naudoti isskleidziamajjmeniu norint jungti arba iSjungti pasirinktj norint
atsiysti registracijos.duomenis su proceduros ataskaitomis. Pagal numatytajg nuostatq
registracijos duomenys neatsiunciami. Sia funkcija gali naudotis tik administracijos ir
priezidiros personalas.

.Button Sound Click”
(mygtuko spusteléjimo
garsas)

Pasirinkite,,On"(jjungti) arba ,Off" (iSjungti) mygtuky spusteléjimo garsus, kai
mygtukas yra paspaustas.

+MTS Display Coldest”
(rodyti Salciausia MTS)

Pasirinkite ,On" (jjungti) arba ,,Off" (iSjungti) Sal¢iausio MTS vietos rodymo funkcija. Jei
Si funkdija jjungta, SalCiausias MTS paZzymimas mélyna spalva.

NumberMTS"
(sunumeruoti MTS)

Pasirinkite norimg matyti MTS viety skaiciy.

~Low Cylinder Alert”
(ispéjimas dél'mazo
dujy kiekio balione)

LeidZia'pasirinkti norimg priminimo intervala (nuo 0 minudiy iki 15 minuciy), kuriuo
dujy-indikatorius rodys jspéjimg, kad-dujy balione liko mazas argono kiekis.

.Displays Needle
Temperatures”
(adaty temperatiiros
rodymas)

Pasirinkite’,On“(jjungti)arba-,Off" (iSjungti) CX adaty temperatdros rodymo funkcija.

LCycles” (ciklai)

Pasirinkite parinktj programuoti-ciklus.
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Valdymo mygtukai
22 lenteléje apibudinami parinkciy mygtukai, esantys lange ,Settings” (parinktys).

22 lentelé. ,Settings” (nuostaty) ekranas. Valdymo mygtukai

Mygtukas Aprasas

ADMIN Paspauski'ge ADMIN (ADMINISTRATORIUS), kad galétuméte naudoti administravimo

(ADMINISTRATORIUS) | funkcijas. Zr. skyriy Administracinés parinktys, kuriame pateikiama daugiau
informacijos.

PASTABA. ADMIN (ADMINISTRATORIAUS) parinktys yra pasiekiamos tik administratoriy
ir techninés prieziaros specialisty teises turintiems naudotojams.

EXPORT LOGS Paspauskite EXPORT LOGS (EKSPORTUOTI JRASUS), kad eksportuotuméte jrasus j USB
(EKSPORTUOTI atmintuka.
ZURNALUS)

CLEAR HOSPITAL DATA _| Paspauskite CLEAR HOSPITAL DATA (ISVALYTI LIGONINES DUOMENIS), kad
(ISVALYTI LIGONINES pasalintumeéte ligoninés pavadinimg, adresg bei gydytojo varda ir pavarde is sistemos
DUOMENIS) istorijos failo.

CANCEL (ATSAUKTI) Paspauskite CANCEL (ATSAUKTI), kad atmestuméte bet kokius pakeitimus ir
uzvertuméte ‘ekrang.

CONFIRM (PATVIRTINTI) { Paspauskite CONFIRM-(PATVIRTINTI), kad patvirtintuméte visus nuostaty pakeitimus.

Administratoriaus parinktys
Kad perzitrétuméte administratoriaus parinktis:

1. Paspauskite E ir iSskleidziamajame meniu pasirinkite’,Settings” (nuostatos), kad baty rodomas ekranas
,Settings” (nuostatos).

2. Paspauskite mygtuka ADMIN(ADMINISTRATORIUS).
Programinés jrangos atnaujinimas
Programinés jrangos atnaujinimas rankiniu budu

Administratoriy ir techninés priezitros specialisty teises' turintys naudotojai gali-rankiniu budu atnaujinti ,ICEfx"
krioabliacijos sistemos programine jrangg per-,Boston Scientific"tiekiamg USB:atmintuka.

Paspauskite ADMIN (ADMINISTRATORIAUS) mygtuka , Settings”(nuostaty) ekrane.

2. Paspauskite Software Update (programinés jrangos atnaujinimas).

3. Pasirinkite parinktj USB, jei norite rankiniu-budu.atlikti-sistemos programines jrangos atnaujinima.

4. |kiskite USB atmintukg, kuriame yra programinés jrangos:naujinys, j USB jungtj, esancig pulto-uzpakalinéje
dalyje.

Narsykite, kad pasirinktuméte naujinio failg, ir paspauskite Update (atnaujinti). Atnaujinus programine jranga,
parodomas patvirtinimo pranesimas.

Tvarkyti naudotojus

Pasirinkite funkcija Manage Users (tvarkyti naudotojus), jei norite pridéti.arba paSalinti naudotojus, pakeisti
slaptaZod?Zius ar bet kurio naudotojo prieigos lyg;.

Demonstracinis rezimas
Demonstracinis rezimas skirtas tik mokyti.

Pasirinkite Demo Mode (demonstracinj rezimg) ir spustelékite argono dujy daviklj, kad imituotuméte argono slég;.
Dujos neis ir nebus formuojamas ledo rutuliukas. Norédami pasalinti imituotg slégj, spustelékite dar kartg. Prideginimo
ir atsildymo funkcijos nesildys adaty.

_

ol
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Demonstracinis rezimas atkuriamas j isjungta buseng iSjungus maitinima arba dar karta spusteléjus Demo Mode
(demonstracinio rezimo) mygtuka.

Procedura

Krioabliacijos proceduros atlikimas
23 lenteléje aprasomi kriqabliacijos adaty ir dugiataskiy terminiy jutikliy MTS patikros veiksmai bei krioabliacijos
procedaros atlikimo eiga. Siame skyriuje iSsamiai apraSyti visi etapai.

23 lentelé. Krioabliacijos proceduros eiga

1 [Adatos/ MTS e Spustelékite mygtuka START CASE (PRADETI ATVEJ)).

patikra o (Pasirinktinai) Naudokite ekrang , Edit Case Information” (atvejo informacijos
redagavimas) paciento gydymo informacijai jvesti.

e Pasirinkite ir paruoskite sterilias adatas ir MTS patikrai atlikti.

e . Prijunkite adatas prie adaty prijungimo skydo ir uzblokuokite kanalus.
PASTABA. Viename kanale naudokite tik to paties tipo adatas.

e Prijunkite MTS prie MTS jungciy, jei taikytina.

o ' Atlikite adaty vientisumo ir funkcionavimo patikra.

2 | Krioabliacijos e Jdurkite:adatasir MTS | tikslinio audinio vieta.

procedros o Aktyvinkite Saldymo funkcija paspausdami mygtuka uzsaldyti, kad pasirinktuméte
atlikimas Saldymo intensyvuma; tada paspauskite mygtuka paleisti, kad prasidéty saldymas.
e~ \adovaudamiesi vaizdais, nuolat stebékite ledo rutuliuko formavimasi per visg
procedra.

e Pradéti atSildymo veikla:
- (X'adatoms paspauskite mygtukg atsildyti, kad pasirinktuméte atSildymo rezimg,
tada paspauskite paleisti, kad pradétuméte atsildyma;
- ne CX adatas atlaisvinti'is ledo bus galima tik pasyviu atsildymu.

« - ‘Paspauskite mygtukg kanalas ir pasirinkite Program Cycles (programos ciklai), kad
galétuméte programuoti uzsaldymo‘ir atsildymo.ciklus.

3 | Proceduros e [Straukite adatasirMTS.

uzbaigimas o - Uzbaikite procedura-ekrane Procedra paspausdami mygtuka END CASE
(BAIGTI ATVEJ)).

e Perziurékiteir, jei pageidaujate, jrasykite ataskaita.
- Eksportuokite ataskaitg j USB atmintuka:
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Adatos ir MTS patikra pries procediirg

JSPEJIMAS. Pries pradédami krioabliacijos procediira, nustatykite krioabliacijos sistema ,ICEfx" (Zr. skyriy Sistemos
nustatymas), tada atlikite adatos vientisumo ir funkciniy galimybiy testus. Kad baty galima pradéti proced(irg,
batina sékmingai atlikti tyrimus.

1. Jutikliniame ekrane paspauskite START CASE (PRADETI ATVEJ)). Atsiras sarankos vediklis, rodantis nuostaty
pasirinkimo Zingsnius.

== November 15, 2017
— 04:50PM

START CASE

() shut Down

23 ekranas. Procediiros ekranas

2. PASIRINKTINAI. Naudodami virtualigja klaviatiirg rodomame ekrane , Edit Case Information” (atvejo informacijos
redagavimas) jveskite pasirinktine paciento gydymo informacijg ir pastabas. Galimi duomeny jvedimo laukeliai
yra: ,Patient ID" (paciento’ID), ,Hospital Name* (ligoninés pavadinimas), ,Hospital Address” (ligoninés adresas),
,Physician Name” (gydytojo.vardas:ir pavardé) ir,Organ Type”{organo tipas). Jei reikia jvesti kokig nors kita
informacija, ekrane’, Settings”(nuostatos) galima pasizyméti‘du pasirenkamuosius laukelius (Zr. skyriy Sistemos
nustatymas).

JSPEJIMAS. Rinkités unikalujj paciento ID, kuris-neatskleisty paciento tapatybés kitiems sistemos naudotojams.

3. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, atsargiai.iSimkite krioabliacijos adatg.iS pakuotés ir padékite ja sterilioje
darbo aplinkoje.
4. Nuimkite jungties gaubtel;j ir tada prijunkite adatg prie adatos prijungimo prievado.

ISPEJIMAS. Nebandykite lenkti, spausti, pjauti ir. smarkiai traukti adatos Zarnelés. Dél pazeistos rankenélés ar
Zarnelés adata gali bati netinkama naudoti.

5. Kai adata yra jstatyta j pageidaujamga kanalg, uzrakinkite kanalg, pastumdami uzrakta toliau nuo sistemos centro
(14 pav.).
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14 pav. Adatos uzrakinimas kanale

6.

Kad adatg buty lengviauidentifikuoti, kai krioabliacijos procedurai naudojamos kelios krioabliacijos adatos, ant
adatos zarnelés rekomenduojama pritvirtinti krioabliacijos adatos kanalo ID lipduka.

PASTABA. Norédami uzsakyti krioabliacijos adaty kanalo ID etiketes, susisiekite su ,Boston Scientific” techninés
pagalbos centru krioabliacijos adatoms.

Kiekvienai krioabliacijos adatai, kuri bus tikrinama, pakartokite visus veiksmus nuo 3 iki 6.

JSPEJIMAS. ;Boston Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo.adatas. Viename kanale
naudojant skirtingo tipo adatas gali sumazéti dujy indikatoriaus funkcijos rodmeny tikslumas.

Kai kanalas yra uzblokuotas, programine jranga aptinka.adatos jungt; ir kanalas atsiveria patikrai. Tamsiai pilka

kanalo mygtuko spalva.rodo, kad kanalas yra-su prijungtomis adatomis.

Jei naudojamos (X-adatos, ,ICEfx” sistema automatiskai nustato naudojamos adatos tipa, partijos numerj

ir gaminio galiojimo pabaigos datg.Jei sistema aptinka-pasibaigusj galiojimolaikg, pasirodo apie tai

informuojantis pranesSimas ir dujy srautas j kanalg iSjungiamas.

Jei naudojamos ne (X adatos, atsiranda praneSimas, kad reikalingas pasyvusis atSildymas.

e Paspauskite mygtuka kanalas, kad atvertuméte langa patikslintieji kanalo valdikliai, leidziant] prireikus
pakeisti kanale prijungtos adatos tipa. Zr. skyriy I$pléstiniai kanalo valdikliai, kuriame pateikiama daugiau
informacijos apie patikslintuosius kanaly valdiklius.

Pasiruoskite atlikti adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.

JSPEJIMAS. Venkite kontakto su distaliaja krioabliacijos adatos dalimi, kad tyrimo metu i$laikytuméte steriluma.

e Prie$ pradédami adatos patikros procesa pritvirtinkite adatos vamzdelj prie sterilaus stalo.

e Pripildykite puse didelés talpyklés (maziausiai 30.cm skersmens) steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

e Sudékite adatas (po vieng arba grupémis) j talpykle taip, kad jos visu ilgiu pasinerty j sterily vandenj ar
fiziologin; tirpala.

Atlikite kiekvienos adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrg paspausdami mygtukg patikra kanale su adata

(-omis), tada paspauskite mygtuka paleisti. Per 120 sekundziy automatiskai atliekama praplovimo, uzsaldymo ir

atSildymo faziy serija. Faziy etapai: 50 sekundziy antrasis plovimas mazo slégio argonu, 15 sekundziy Saldymas

didelio slégio argonu ir 55 sekundes trunkantis atSildymas mazo slégio argonu.
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10.

1.

12.

PASIRINKTINAL. Visas adatas taip pat galima patikrinti vienu metu, paspaudus mygtukq paleisti kanale ALL
(VISI). PraneSime reikalaujama patvirtinti visy adaty patikra. Jei tinka, rinkités YES (TAIP).

PASIRENKAMA: jei yra reikalinga papildoma patikra, spauskite mygtukg patikra ir pakartokite patikra.

PASTABA. Jei naudojamos (X adatos ir per procediirg anksciau patikrinta adata perkeliama j nauja kanalg,
LCEfX" krioabliacijos sistema atpaZins, ar Sios adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra atlikta sékmingai.

Patikros metu atidZiai stebékite kiekvieng adatg ir atsizvelkite j toliau nurodytus dalykus.
Plovimas
Ziurékite, kad aplink adatos kotelj ir smaigalj nebity susiformavusiy burbuly.

JSPEJIMAS. PaZeista krioabliacijos adata, kurioje yra dujy nuotékis, gali pacientui sukelti dujy embolija. Niekada
krioabliacijos procedurai nenaudokite pazeistos adatos. Pazeistas adatas grazinkite ,Boston Scientific” jvertinti.

Uzsaldymas
Jsitikinkite, kad aplink-adatos smaigalj pradeda-formuotis ledas.

JSPEJIMAS. Jei uzsaldymo fazéje nesusidaro ledas, vadinasi, adata yra paZzeista. Nenaudokite pazeistos adatos.
Paimkite naujg adata ir pakartokite patikros procedara.

Atsildymas
Jei naudojamos (X adatos, jsitikinkite, kad -nuo adatos smaigalio atsiskiria ledo rutuliukai, 0 i$ adatos
smaigalio burbuliukai neina.

Jei naudojamos ne (X adatos, jsitikinkite, kad i$,adatos smaigalio neina burbuliukai. Ne CX adata aktyviai
adatos neatsildo. Palaukite, kol ledo rutuliukas pasyuviai atsils ir atskils nuo adatos smaigalio.

Adatos vientisumorir funkcionavimo patikros metu abiejy dujy indikatoriai rodo. apytikriai-apskaiciuotaja
informacijg apie likusjlaikg iki baliony istustéjimo, darant prielaida, kad visos prijungtos adatos
eksploatuojamos vienu metu (Zr.skyriy Antrastés juosta).

Sékmingai baigus adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrg, kiti kanalo valdymo mygtukai tampa aktyvus.
Adata (-os) paruosta (-o0s) naudoti.

Kai naudojami MTS jutikliai, paruoskite patikrinti‘norimg skaiciy jutikliy. Su-, ICEfx" krioabliacijos sistema galima
naudoti du terminius jutiklius.

Kiekvieng temperaturos jutiklj prijunkite prie MTS prijungima prievado, jstumdamijungtj prievada. Kad MTS

j prijungimo prievadg buty tinkamai jkiStas, pasirdpinkite, kad ant MTS jungties esantis staciakampio formos
lieZuvélis lygiuotysi su grioveliu, esanciu prijungimao prievado virsuje.

Patvirtinkite MTS veikimg patikrindami, ar prijungtas jutiklis generuoja atitinkamg ekrane rodoma temperaturos
rodmen;j (pvz., artima kambario temperatirai) proceddros ekrane.

ISPEJIMAS.
e Nenaudokite MTS, kurio temperattros jutiklio MTS vientisumo-ir funkcionavimo patikra buvo nesékminga;
gali bati rodomi klaidingi temperattros rodmenys.

PERSPEJIMAS.
o Stebékite, kad naudojimo metu MTS nesiliesty su krioabliacijos adata, nes gali bati rodomi klaidingi
temperatiros rodmenys.
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Krioabliacijos proceduros inicijavimas

JSPEJIMAS. Nuolat stebékite adatos jdéjima, padétj, ledo kamuoliuky formavimasi ir $alinima, naudodami
tiesiogine vizualizacijq ar tokias vaizdines priemones, kaip ultragarsas ar kompiuteriné tomografija (KT), kad bty
uZztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktiroms.

JSPEJIMAS. Nelieskite ekrano, jeigu monitoriaus jutiklinis ekranas procedaros metu nieko nerodo ilgiau
nei penkias (5) sekundes. Nedelsdami iSjunkite sistemos maitinimo Saltinj ir baikite procediirg, kad netycia
neaktyvintuméte adaty.

JSPEJIMAS. Kai atliekant krioabliacijos procediira vykdomi uz$aldymo ciklai, adatos vamzdelis gali labai at3alti.
Svarbu paciento odg apsaugoti nuo tiesioginio sglyCio su adatos vamzdeliu, kad buty iSvengta galimo paciento
Siluminio suzalojimo. Pasirdpinkite, kad blty uzdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., rankSluosciai) arba
taikomas kitas metodas, saugantis paciento odg nuo sglycio su adatos vamzdeliu.

JSPEJIMAS. Jeigu adata, neturinti CX funkcijy; prijungta prie ,ICEfx" krioabliacijos sistemos, aktyvaus at3ildymo
funkcija negalima. Adata i$ ledo rutulio bus galima iSleisti tik esant pasyviam atSildymui. Kad atSildymas buty
tinkamas, naudokite vaizdines gaires.

JSPEJIMAS. Jeigu atliekant procedura reikia pridéti daugiau adaty, adata prijunkite prie atviro kanalo. Jeigu atviro
kanalo neéra, zr. skyriy CX adatos pridéjimas krioabliacijos proceduros metu, kuriame pateikiama nurodymy, kaip
(X'adata prijungti prie-kanalo su atviru prievadu.

1. Tikslinéje audinio.vietoje iSdéstykite krioabliacijos adatas.ir temperaturos jutiklius.

JSPEJIMAS. Naudojimo metu stenkités adatos nepazeisti kitais. chirurginiais instrumentais.

PASTABA. Visos procediros metu stebékite likusjargone dujy kiekj balionuose, vadovaudamiesi dujy
indikatoriaus rodmenimis (24 ekranas). Jei procedlros metu reikia pakeisti argono baliong, vadovaukités
skyriuje Argono baliony keitimas procediros metu pateiktomis instrukcijomis.

—— November 16, 2017 Argon Remaining

- 10:14 AM 308 mins 266 bar

24 ekranas. ,Argon remaining” (argono likutis)

2. Pasirinktuose kanaluose, kuriose yra adatos, paspauskite mygtukg uzsaldyti.ir pasirinkite Saldymo
intensyvuma, tada paspauskite mygtuka paleisti-ir pradékite procediros $aldymo faze. Zr. skyriy Uzsaldymo
ciklo inicijavimas, kuriame pateikiama daugiau informacijos apie Saldyma.

Jei reikia nustatyti uzsaldymo intensyvuma, iSskleidziamajame meniu paspauskite mygtuka uzsaldyti ir
pasirinkite pageidaujama intensyvuma. UzSaldymo ciklas toliau vyks pasirinktu intensyvumu, kol bus pakeistas
pasirinktas uzsaldymo intensyvumas ar sustabdyta operacija.

PASIRINKTINAI. Kad uzsaldymo fazé visose adatose prasidétyvienu metu, paspauskite mygtuka uzsaldyti
kanale, pazenklintame ALL (VISI), tada paspauskite to kanalo mygtukg paleisti. Paspaudus bet kurj kanalo,
pazyméto ALL (VISI), funkcinj mygtukg, ekrane pasirodo pranesimas, prasantis patvirtinti visy adaty
funkcionavimg vienu metu.
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PASTABA. Pasirinkus ALL (VISI), bus pradétas kiekvieno kanalo uzsaldymo etapas pasirinktu intensyvumu. Kad
visy kanaly Saldymas vykty vienodu intensyvumu, paspauskite mygtukg uzsaldyti, skirtg ALL (VISI) kanalams,
ir pasirinkite intensyvuma, kuris bus taikomas visiems aktyviems kanalams. Pasirinke Saldymo intensyvuma
paspauskite mygtuka paleisti, skirta ALL (VISI) kanalams, ir pradékite Saldymo procesg visuose aktyviuose
kanaluose vienu metu.

3. Zr.laikmatjir stebékite Saldymo fazés trukme. Praéjus reikiamam uzsaldymo laikui, spauskite mygtuka stabdyti,
kad jjungtuméte neveiklumo etapa.

4. Jei naudojami terminiai jutikliai, stebékite audinio temperattrg Proceduros rodinio temperaturos jutikliy
srityje (zr. skyriy MTS).

5. Jei naudojamos (X adatos: kad:ledo rutuliukai atitirpty aktyviai, paspauskite visy kanaly, kuriuose yra
adatos, mygtuka atsildyti ir pasirinkite atSildymo rezima (,i-Thaw" arba ,FastThaw"), tada paspauskite
mygtuka paleisti ir pradékite atsildymo faze. Zr. skyriy Atsildymo ciklo inicijavimas (tik CX adatos), kuriame
pateikiama daugiau informacijos apie atSildyma.

PASIRINKTINAI. Norédamivienu metu-pradéti visy adaty atsildymo faze, paspauskite mygtuka atsildyti, esant;
kanale, pazymétame ALL (VISI), tada paspauskite-mygtukg paleisti. Paspaudus bet kurj kanalo, pazyméto

ALL (VISH), funkcinj mygtuka,ekrane pasirodo pranesimas, prasantis patvirtinti visy adaty funkcionavima vienu
metu:

ISPEJIMAS. Aktyvaus at$ildymo metu gali jkaisti adatos rankenélé ir distalinis adatos kotelis. Atsizvelkite
j adatos rankenélés padeétj. llgiau trunkant sglyciui su adatos rankenélés arba distalinio adatos kotelio
Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio kyla pavojus netyCia-suzaloti paciento ar gydytojo audinius.

6. Jei naudojamos (X adatos, stebékite ekrane esantj laikmatj, kad matytuméte praéjusj atSildymo fazés laikg
(nurodymus, kaip-atlikti fiksuoto laiko atSildymo fazés veiksmus, rasite skyriuje AtSildymo ciklo inicijavimas
(tik CX adatos). Praéjus reikiamam atSildymo laikui, paspauskite-mygtuka stabdyti, kad bty aktyvinta
neveikos fazé.

7. Jei naudojamos ne (X adatos, aktyviojo atSildymo funkcija neveikia. Skirkite laiko pasyviojo atsildymo
funkcijai.
8. Kartokite 2-6 etapus, kol bus atliktas pageidaujamas uzsaldymo ir atSildymo cikly skaicius:

9. PASIRINKTINAI: paspauskite mygtukq kanalas ir pasirinkite Program Cycles (programos ciklai), kad galétuméte
programuoti konkre¢iam kanalui skirtus uz$aldymo.ir atsildymo ciklus. Zr:skyriy ,Program Cycles” (programos
ciklai), kuriame pateikiama daugiau informacijos apie uzsaldymo ir atsildymo cikly programavima:

PASTABA. Jei norite programuoti ciklus visiems aktyviems kanalams, paspauskite-mygtukg ALL(VISI), tada
paspauskite mygtuka Program Cycles (programos ciklai)ir nustatykite programavimo parinktis visiems
aktyviems kanalams.

JSPEJIMAS. Pries bandydami i$ paciento kiino istraukti adatas, jsitikinkite, kad jos yra pakankamai atsildytos
arba atsaldytos.

JSPEJIMAS. Pries istraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas, kad sumazéty Siluminio suZeidimo ir (arba)
audinio pazeidimo rizika.

10. IStraukite i$ paciento kuno visas adatas ir MTS jutiklius.
11. Atblokuokite uzraktg (-us) ir i$ adaty prijungimo skydo iStraukite visas adatas ir MTS.
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12. Zr.instrukcijas skyriuje Salinimas, kaip iSmesti naudotas adatas ir MTS.

13. Kai proceddra bus baigta, paspauskite mygtukg END CASE (BAIGTI ATVEJ]), esantj proceddros ekrane. Atsiranda
dujy isleidimo vediklis ir iSsamiai nurodo, kaip turi vykti iSjungimo procesas.

Vadovaukite ekrane rodomais raginimais:

e Jeinorite patvirtinti, kad procedira baigiama, paspauskite Yes, End Case (taip, baigti atvejj).

e Jeinorite pateiki reikalavima jrasyti ataskaitg, ekrane ,Edit Case Information” (atvejo informacijos redagavimas)
pasirinkite atitinkamg jvestos informacijos jrasymo parinktj. Zr. skyriy Ataskaitos, kur pateikiama daugiau
informacijos apie ataskaitas.

e Jeinorite pasirinkti parinktj matyti dujy iSleidimo vediklj, nurodantj, kaip sistemoje sumazinti slégj, Paspauskite
GAS VENTING WIZARD (DUJU ISLEIDIMO VEDIKLIS), kad matytuméte veiksmy, mazinanciy slégj sistemoje,
aprasyma.

14. Sumatzinkite dujy slégj sistemoje:

a. Pagal laikrodZio rodykle pasukite-argono cilindro uzdarymo voztuvg ir uzdarykite cilindra.

b. Atsukite pulto.uZpakalinéje dalyje-esantj rankinio dujy ,Vent" (iSleidimo) voZztuva j padétj VENT (ISLEISTI) ir
iSleiskite i$ sistemos auksto slégio dujas.

¢. ISleide dujas, pasukite rankinio ;Vent" (iSleidimo) voZtuva j padétj CLOSED (UZDARYTA).

ISPEJIMAS. Jei adatos vis dar-yra prijungtos, i$leidimo.metu nebandykite atrakinti kanaly ir i$ adaty prijungimo
skydo iStraukti adaty.

15. Jei‘esate pasirenge isjungti sistema, zr. skyriy Sistemos iSjungimas, kuriame aprasyta sistemos iSjungimo
procedura.
(X adatos pridéjimas per krioabliacijos procedirg

Jeigu per krioabliacijos procedura. j.atvirg kanalg reikia pridéticpapildomy CX adaty, | atvirg kanalg jdékite CX adatg,
uzblokuokite jg kanale ir atlikite jos patikra.

Jeigu atviry kanaly néra, naujg CX-adatg jdékite vadovaudamiesi toliau aprasyta procedura.

JSPEJIMAS. ,Boston Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo adatas. Viename kanale
naudojant skirtingo tipo adatas galisumazéti dujy indikatoriaus funkcijos rodmeny tikslumas.

1. Naujai adatai parinkite kanalgir nutraukite visus veiksmus'su kanale esancia adata.

2. Atblokuokite kanalg ir adatg atjunkite nuo pulto; adatg padékite Salia.

3. Jkiskite j kanala nauja adata ir kanalg uzblokuokite.

4. Naujg adatq patikrinkite.

5. Kai patikrg baigsite, atblokuokite kanalg ir dar kartg prijunkite‘is pulto per2'veiksmg iSimta adata.
6. UZblokuokite kanalg ir teskite krioabliacijos procedira:
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Ne (X adatos pridéjimas per krioabliacijos procedura

Jeigu atliekantkrioabliacijos procedirg reikia pridéti papildoma adatg, j atvirg kanalg jdékite adata, kanala uzblokuokite

ir atlikite patikra.

Argono dujy baliony pakeitimas proceduros metu

Jei procedirros metu prireikia pakeisti argono dujy baliong, sustabdykite visas uzsaldymo ir atSildymo operacijas.

Standartiné argono dujy baliono saranka

1. Suplanuokite tinkamg laikg balionui pakeisti, jvertine, kiek argono reikia procedurai uzbaigti. Funkcija dujy
indikatorius rodo, kelioms minutéms yra like argono priklausomai nuo pasirinkto dujy srauto intensyvumo,
naudojamy adaty tipo ir skaiciaus. Taip patatsizvelkite j procedurai suplanuotg uzsaldymo ir atsildymo cikly
skaidiy.

2. Salia tudcio baliono saugiai pastatykite pilng argono dujy baliona, kuriame yra reikiamo tipo ir grynumo duijy.

3. Uzdarykite ir uzverzkite argono-baliono voztuva.

4. Létai atidarykite rankinio ;Vent” (iSleidimo) voZtuva, tada isleiskite dujas is sistemos ir i$ auksto slégio dujy

tiekimo Zarnos. Palaukite, kol visos.dujos bus iSleistos irprie dujy tiekimo Zarny prijungti matuokliai rodys

nuline slégio verte.

Naudodami tinkamg verzliaraktj nuo tuscio argono dujy baliono nuimkite manometro mazga.

Prijunkite- manometro‘mazgg prie.pilno argono dujy baliono.

Uzdarykite iruzverzkite rankinio ,Vent” (iSleidimo) voztuva.

Atsargiai ketvirciu sukio pries laikrodzio rodykle pasukite’argono dujy baliono voztuva. Jsitikinkite, kad slégio

matuoklio rodmenys i$ karto pasikeité. Dar pasukite-baliono voZtuvg pries laikrodZio rodykle, kad atsuktuméte

baliong tiek, kad pratekéty pakankamas dujy kiekis.

Jei dujyindikatorius nerode jokiy dujy slégio duomeny, patikrinkite, ar ,Argon” (argono) voztuvo nuostata yra
ATIDARYTAS.

9. Teskite kita suplanuotq krioabliacijos proceduros uzsaldymo ar atsildymo faze.

Dviejy argono dujy baliony prijungimas

1. Saugiai pastatykite pilng.argono baliong, kuriame yra reikiamo grynumo dujos, Salia tuscio baliono.

2. Uzsukite ir uzverzkite tuscio.argono dujy balionovoztuva.

3. Atidarykite rankinio ,Vent" (isleidimo) voZztuvg, tada iSleiskite i$ sistemosir i$ auksto slégio dujy tiekimo Zarny
dujas. Palaukite, kol slégis sumazés ir slégio matuokliai rodys nuline slégio-verte.

4. Uzdarykite ant pulto esantj rankinio:,Vent"{isleidimo) voztuva.

5. Naudodami greito prijungimo jungtis prie ,EZ-Connect2” dviejy baliony adapterio mazgo prijunkite pagalbine
dujy tiekimo linija.

6. Prijunkite priesingg pagalbinés dujy tiekimo Zarnos galg prie naujo argono dujy baliono.

7. Sukdami pries laikrodZio rodykle ketvirciu stkio-atsargiai pasukite naujo argono dujy baliono voztuva.

Jsitikinkite, kad slégio matuoklio rodmenys i karto pasikeité. Dar pasukite baliono voztuva pries laikrodzio
rodykle, kad atsuktuméte argono dujy baliong tiek, kad pratekétypakankamas dujy kiekis.

® ~N o v
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SISTEMOS ISJUNGIMAS
Sistemos iSjungimas

JSPEJIMAS. Pries pradédami i$leisti dujas i$ krioabliacijos sistemos ,ICEfx", perspékite procediiros personalg, kad
neissigasty.

1 Jei procediros pabaigoje naudojant pultg nebuvo isleistos dujos, atlikite Siuos veiksmus, kad dujos is sistemos
buty isleistos.
a. Pagal laikrodZio rodykle pasukite argono cilindro uzdarymo voztuvg ir uzdarykite cilindra.

b. Atsukite dujy ,Vent” (i$leidimo) voZtuva, esantj pulte, j padétj VENT (ISLEISTI) ir iSleiskite i3 sistemos auksto
slégio dujas.

’ VENT

CLOSED

15 pav. Vent"(isleidimo) voztuvas - visiSkai atidarytas

. [Sleide dujas, pasukite' Vent (I3leidimo) voztuvy j padétj CLOSED (UZDARYTA).

' VENT

CLOSED

16 pav. (toks pat kaip 8 pav.). ,Vent" (iSleidimo) voztuvas visiSkai uzdarytas

2. Atjunkite nuo pulto ir nuo argono baliono auksto slégio dujy tiekimo zarng. Laikykite dujy tiekimo Zarng ir
manometro mazggq priedy daiktadézéje.

JSPEJIMAS. Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungta prie baliono, arba argono dujy tiekimo linijos
negalima atjungti nuo argono jleidimo jungties, nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio
matuoklio per jéga. Dujy linijoje vis dar gali buti didelis slégis.

3. UZdenkite argono jvadg nuo drégmés apsauganciu dangteliu.
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4. Paspauskite E ir iSskleistajame meniu pasirinkite Logout (atsijungti), kad atsijungtuméte nuo sistemos.

5. Prisijungimo rodinyje spauskite mygtukg Shutdown (iSjungti) ir iSjunkite sistema. Pasirodo pranesimas,
raginantis patvirtinti sistemos isjungima.

6. P@Iaukite, kol ekranas patamsés. Galinéje pulto puséje esantj maitinimo jungiklj nustatykite j padétj OFF
(ISJUNGTI).

7. Atjunkite valdymo pultg nuo elektros lizdo.

JSPEJIMAS. Netraukite uZ maitinimo laido;Jei norite i$jungti prietaisa i$ elektros lizdo, suimkite uz kistuko, bet
ne uz maitinimo laido.

8. Kaskart panaudoje valykite valdymo pultg vadovaudamiesi skyriuje ,ICEfx" krioabliacijos sistemos valymas
pateiktomis instrukcijomis. PrieS-padédami j laikymo vieta jsitikinkite, kad sistema yra sausa.

9. Prie$ padédami sistemg | laikymo vietg, nuleiskitejutiklinio ekrano monitoriy j monitoriaus laikymo skyriy.

JSPEJIMAS. Prie$ nuleisdami monitoriy patikrinkite, ar jo laikymo skyriuje néra jokiy daikty. Nuleisdami
monitoriy j laikymo skyriy bukite atsargus; nenaudokite jégos, kad nesugadintuméte monitoriaus.

JSPEJIMAS. Nuleisdami monitoriy bikite atsargis; kad neprisispaustuméte pirsty.

Po proceduros

Bet koks rimtas incidentas, jvykes dél Sio prietaiso, turéty bati pranestasgamintojui bei susijusioms vietos reguliavimo
institucijoms.

Klientams Australijoje: praneskite apie bet kokj didelj incidents, susijusj sujusy jtaisu, ,Boston Scientific” ir Terapiniy
prekiy administracijai-adresu (https://www.tga.gov.au).

LACEfX" krioabliacijos sistemos valymas

LCEfX" krioabliacijos sistemg valykite kaskart panaudoje; atlikdami toliau aprasytus veiksmus.
1. Valykite jutiklinio ekrano-monitoriy, kai ;ICEfx" krioabliacijos sistemos maitinimo $altinis yra ISJUNGTAS.

e Drégna marle Svelniai nuvalykite ekrang:

* Naudokite vanden;j arba izopropilo-alkoholio tirpalg.

¢ Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo, ar baliklio tirpalo.
2. Nuvalykite pulta drégna marle.

e Naudokite vandenj su muilu arba izopropilo alkeholio tirpala.

¢ Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo, ar baliklio tirpalo.

o 7iurékite, kad j adatos prijungimo prievadus.nepatekty vandens arkito skystio. Adatos prijungimo prievadai

visada turi bati visiSkai sausi. Pasirapinkite, kad sistema nesiliesty su-skysciais.

3. Prie$ uzdarydami ar jjungdami sistema, jsitikinkite, kadvisi nuvalyti pavirsiai.yra sausi.
Salinimas
Visus iSorinius ir pasiekiamus Sio prietaiso pavirSius reikia nuvalyti-pagal krioabliacijos sistemos ,ICEfx" valymo
instrukcijas, pateikiamas naudotojo vadove. Pridedami visi jprasti-prijungiami-kabeliai (maitinimo laidas, vaizdo
perdavimo kabeliai, taisymo kabeliai ir t. t.). PerZitrékite naudotojo vadovg, kad nustatytuméte, ar yra kokiy nors
pavojingy medziagy.
Pateikdami jrenginj | elektronikos perdirbimo jmonei, informuokite gavéja, kad jame yra tokiy medziagy.
Rekomenduojama naudoti perdirbimo paslaugy teikéjus, susipazinusius su elektrine medicinos jranga, taciau tai
neprivaloma. NeSalinkite degindami, uzkasdami arba kartu su buitinémis atliekomis.
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https://www.tga.gov.au

Jtaisg reikia pasSalinti saugiai, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba) savivaldybés taisyklémis, arba
grazinti ,Boston Scientific”. Dél grazinamo gaminio rinkinio susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centru.

Visus astrius instrumentus iSmeskite tiesiai j astriy atlieky talpykle, pazenklintg biologinio pavojaus simboliu. AStrias
atliekas reikia pasalinti saugiai, naudojant astriy atlieky kanalus, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba)
vietos valdZios taisyklémis.

TRIKCIY SALINIMAS

,Boston Scientific" rekomenduoja Sias toliau nurodytas krioabliacijos sistemos ,ICEfx" trik¢iy Salinimo pasirinktis.
Jei sitilomais bldais nepavyksta pasalinti‘problemos arba jei jis susiduriate su problema, kuri neaprasyta toliau,
susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

Programinés jrangos atkarimas

Esant programinés jrangos pazeidimui arba-gedimui, galima atkurti ankstesne jos versijg.

Administraciniai ir paslaugy naudotojai gali athaujinti programine jranga i atitinkamo USB atmintuko.

1. ISjunkite pulta.

2. Laikykite paspaude mygtukg programinés jrangos atkurimas, jstate istiesintg sqvarzéle j programinés jrangos
atkdrimo-anga;ir kartu jjunkite sistemg. Sistemoje rodomas rodinys , Software Recovery” (programinés jrangos
atkdrimas).

3. <Paspauskite mygtuka Rollback (atstatyti), kad atkurtuméte pries tai buvusig programinés jrangos versija.

4.  PASIRINKTINAI:jeigu prisijungima-ekrane rodomas pranesimas, kad programinés jrangos konfigtracija
netinkama, paspauskite mygtukg Load.(jkelti}iratnaujinkite programine jranga.

5. Jeigu USB atmintuke yra naujesné programinés jrangos versija:
e prisijunkite kaip administratoriaus teises turintis naudotojas;
e i$ parink¢iy meniu pasirinkite Settings (nuostatos);
e paspauskite ADMIN (ADMINISTRATORIAUS) mygtukg ekrane Settings (nuostatos);
e paspauskite mygtukg Software Update (programinés jrangos naujinimas);
e pasirinkite rankinio programinés jrangos atnaujinimo funkcijg;
e jkiSkite USB atmintuka.

PASTABA. Palaukite 20 sekundziy, kol sistema atpazins-atmintuka.

e Paspauskite mygtukg Browse (narsyti).
e Pasirinkite failg, kad atliktuméte:naujovinima.
e Paspauskite mygtuka Update (atnaujinti).

PASTABA.
e Palaukite, kol parodytas pranesimas patvirtins naujinima pabaigg.
e Atnaujinimas gali trukti puse valandos.
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Problemos, susijusios su elektronika, elektros sistema ir naudotojy klaidomis

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Sistema nejsijungia
(t.y. ventiliatorius
neveikia) arba
procediros metu
nutrako elektros
tiekimas.

1. Galiniame skydelyje esantis maitinimo jungiklis nustatytas j ISJUNGIMO padétj (2 pav.)
Paspausdami JJUNGTI jjunkite maitinimo tiekima.

2. Nuo maitinimo lizdo arba uzpakalinio pulto skydelio atjungtas ,ICEfx" krioabliacijos
pulto maitinimo kabelis. Maitinimo kabelj prijunkite prie pulto ir jsitikinkite, kad kabelis
tvirtai jkiStas. Maitinimo kabelj jkiskite j maitinimo lizda.

3.Sienos elektros lizde néra elektros srovés. Patikrinkite, ar maitinimo lizdas paspaudus
4. Gali buti perdeges saugiklis. Zr. skyriy Saugikliy keitimas, kuriame pateikiama
informacija, kaip sistemoje pakeisti saugiklius.

Sistema neatpazjsta
kanalo ar adatos ir
jo (jos) negalima
naudoti.

1. Patikrinkite atitinkamo-kanalo uzrakta ir jsitikinkite, kad uZztikrinta visiSko blokavimo
padétis.

2.-Norint:naudotis kanalu, jame turi butijstatyta bent viena adata.

3.Jeigu Tir 2 veiksmai nepavyko, pasirinkite naudoti naujg adata. Kreipkités j ,Boston
Scientific’ techninés pagalbos centrg ir susitarkite dél neeksploatuojamos adatos
grazZinimo.

4 Kanalas gali buti pazeistas. Nenaudokite Sio kanalo. Perkelkite adatg (-as) j kitg kanala.
Atlikite pakartotine adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.

USB atmintukas
neveikia

arba

sistema neatpazjsta
USB atmintuko.

1.USB.atmintukas netinkamai jjungtas j USB jungtj. Atjunkite USB atmintukg nuo USB
prievado, esancio ant valdymo pulto. Palaukite keletg sekundziy ir vél jjunkite USB
atmintukg j USB prievada.

2. Jeigu problemaislieka, paméginkite naudoti kit ,Boston Scientific” pateiktg USB
atmintuka.

3. USB atmintukas yra sugadintas. Pakeiskite' USB atmintukg nauju ,Boston Scientific”
pateiktu USB atmintuku.

Sistemai iSbuvus

2 valandas
neveikos busenos
rodinys Proceddra
pakeic¢iamas rodiniu
Prisijungti.

Norédami grjztij rodinj Procedura jveskite atitinkamg slaptazod;.

Nereaguoja jutiklinis
ekranas.

ISJUNKITE ir vél paleiskite sistema naudodami'maitinimo rankenéle, esancig uzpakalinéje
sistemos puséje (2 pav.).

Proceddros metu
jutiklinis ekranas
nieko nerodo.

1. Gali bati atjungtas vaizdo kabelis.

JSPEJIMAS. Jei jutiklinio-ekrano monitorius procedaros metu nieko-neroda ilgiau nei
penkias (5) sekundes, nelieskite ekrano. Nedelsdami isjunkite sistemos maitinimo Saltinj ir
baikite procedirg, kad netyCia neaktyvintuméte adaty.

2. Susisiekite su ,Boston Scientific' techninés pagalbos.centru.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Saugikliy pakeitimas

Nurodymas

Nuotrauka

Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg, kad gautuméte Siai
procedurai reikalingus pakaitinius saugiklius.

UZpakalinéje ,ICEfx" krioabliacijos valdymo pulto puséje ISJUNKITE maitinimo
jungiklj.

Patraukite raudona kabelio laikymo:mechanizma, kad iStrauktuméte maitinimo
kabelj is maitinimo jvado.
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Nurodymas

Nuotrauka

Jstatykite nedidelj atsuktuvg j saugikliy laikiklio virSuje esancig angg ir stumtelékite
zemyn saugikliy laikiklio dangtel].

Po saugikliy laikiklio krastu jstatykite nedidelj atsuktuvg ir iSimkite saugikliy laikikl]
is elektros fizdo:

Laikydami rankg po saugikliy laikikliu, atsargiai jj iStraukite iS maitinimo:jvado.
PASTABA. Saugikliy laikiklyje'yra-du saugikliai.

IStrauke iS maitinimo jvado, suimkite saugikliy laikiklj. Du saugikliai, esantys
laikiklyje, yra sistemos grandinés dalis.

Lydziyjy saugikliy laikiklj pakeiskite dviem pakaitiniais saugikliais, tiekiamais is
,Boston Scientific" techninés pagalbos centro.

PASTABA. Krioabliacijos valdymo pulte ,ICEfx" naudokite tik ,Boston Scientific”
nurodytus saugiklius.
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Nurodymas

JkiSkite maitinimo laida.

Nuotrauka

saugiklius.

Paskambinkite ,Boston Scientific” techninés pagalbos centrui, kad suplanuotuméte
techninés priezitros iskvietima ir nustatytuméte perdegusiy saugikliy priezastj,
nusprestumeéte, ar reikalinga techniné pagalba, ir uzsakytuméte pakaitinius

Su dujomis susijusios problemos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Krioabliacijos sistema
JCEfX" neleidzia
atlikti-adatos patikros
uZrakintame kanale:

1. Patikrinkite, ar darbui tinkamas sistemos slégis. Zr. 7 lentele dél informacijos apie
darbinj dujy slég;.

2-,Argon”(argono) dujy uzdarymo voztuvas gali bati OFF (ISJUNGIMO) padétyje.
Patikrinkite, ar ,Argon” (argono)dujy uzdarymo voztuvas (2 pav.) yra padétyje ON
(JJUNGTA), kad tekéty pakankamas dujy kiekis.

3. Jeireikia, daugiau atsukite argono baliono voztuva, pasukdami pries laikrodzio
rodykle tiek; kad imty tekéti pakankamas dujy kiekis. Jsitikinkite, kad dujy
indikatorius rodo tinkamus slégio rodmenis.

Adatos vientisumo.ir
funkcionavimo patikros
metu nesala adata.

1. Gali-buti uzdarytas-argono baliono voztuvas. Atsukite dujy baliono voZtuva,
pasukdami jj pries laikrodzio rodykle tiek, kad imty tekéti pakankamas dujy kiekis.
Jsitikinkite, kad dujy indikatorius rodo tinkamus slégio rodmenis.

2. Patikrinkite, arargono dujy balionas prijungtas prie.argono jvado.

3. Adata gali'biti uzsikimsusi (dulkémis-arba ledu). Bandykite atlikti pakartotine
patikrg.

4.Jei adata vis tiek nesala,

» spauskite mygtukg stabdyti, kad sustabdytuméte kanalo funkcionavimg;

» viena ranka tvirtai laikydami-adatos jungtj atblokuokite kanalg, kad galétuméte
atjungti adatq;

e perkelkite adatg j kitg kanalg ir atlikite pakartotine patikr3.

PASTABA. Jei kanale yra prijungta tik viena adata, uz-adatos jungties galibuti like
Siek tiek dujy.

5. Jei problema islieka, pakeiskite-adatg nauja adata-ir susisiekite su ,Boston
Scientific" techninés pagalbos centru.

Vent” (iSleidimo) voztuvas
praleidZia dujas.

Vent" (isleidimo) voztuvas gali-buti atidarytas. Visiskai uzdarykite ,Vent" (iSleidimo)
voZtuva.

Dujy indikatoriaus
rodomas dujy slégis yra
per mazas (9 lent.).

1. Patikrinkite, ar ,Argon” (argono).dujy uzdarymo voztuvas yra atviras.

2. Patikrinkite, ar atsuktas argono dujy baliono voztuvas, kad tekéty pakankamas
kiekis dujy. Jei reikia, atsukite voZtuvg mazdaug dar puse sukio.

3. Naudodamiesi manometru patikrinkite, ar dujy balione yra pakankamas dujy
slégis.

4. Jei reikia, pakeiskite baliong.
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Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Labai sunku atlaisvinti
manometrg, prijungtq
prie baliono, arba argono
dujy tiekimo linija negali
bati atjungta nuo jvado
jungties.

IS dujy Zarnos neisleistos dujos, ir joje vis dar didelis slégis.

JSPEJIMAS. Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungtg prie baliono, arba argono
dujy tiekimo linijos negalima atjungti nuo argono jleidimo jungties, nebandykite
atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga. Dujy linijoje vis dar
gali bati didelis slégis.

1. Patikrinkite, ar argono balionas UZDARYTAS.

2. Patikrinkite, ar dujy cilindro manometro slégis yra 0.

3. Jei dirbate proceduros rodinyje, patikrinkite, ar dujy slégio lange rodoma, kad
dujos neprijungtos.

4. Jeigu vis dar negalima atjungti dujy tiekimo Zarnos arba sistema yra ISJUNGTA,
atidarykite ,Vent" (iSleidimo) voztuva, esantj sistemos uzpakalinéje dalyje, kad
sistema buty visiskai istustinta.

5. Baige uzdarykite ,Vent” (iSleidimo) voztuva.

Dujos pradeda pratekéti
per adatos prievadg, kai
paspaudus mygtukus
tikrinti, uzsaldytiar
atsildyti paleidZiamas
dujy srautas.

Kanale gali bati pralaidus arba sugadintas lizdas.

1. Atjunkite-adata ir perkelkite jg j kitg kanala.

2. Atlikite pakartotine adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.
3. Susisiekite su,BostonScientific" techninés'pagalbos centru.

prijungti adatos prie
adatos prievado.

Mechaninés problemos
Pozymis Galimos priezastys ir sprendimo budai
Nepavyksta tvirtai 1. Patikrinkite, ar uZraktas yra atblokavimo padétyje.

2. Galibuti pazeista adatosjungtis. Naudokite kitg adata.

3./Adatos prievade gali buati likutinis dujy slégis. Naudokite kitg kanalg.

4. Patikrinkite dujy indikatoriaus rodinj.-Jei. sistemoje yra slégio, baikite procedurg ir
visiskai atidarykite ,Vent" (isleidimo) voztuvg, esantj sistemos uzpakalinéje dalyje, kad
sistema bty visiSkai istustinta.

5. Baige uzdarykite ,Vent” (isleidimo) voztuva.

UZrakto adaty
prijungimo skydelyje
nejmanoma perjungtij
UZBLOKAVIMO padét].

1. Patikrinkite, arvisos adatos kanale iki galo jstatytos ] adaty prijungimo prievadus.

2. Gali buti pazeistas uZraktas. Perkelkite adataj kitg kanala. Norédami suplanuoti
techninés priezidros iSkvietima, kreipkités j,Boston Scientific" techninés-pagalbos
centra.

3. Patikrinkite dujy indikatoriaus rodinj irjpatvirtinkite, kad sistemoje néra slégio.

Jei sistemoje yra slégio, baikite proceddrg ir visiskai atidarykite ,Vent” (iSleidimo)
voZtuva, esantj sistemos uZpakalinéje dalyje, kad sistema bty visiSkaiistustinta. Baige
uzdarykite ,Vent” (iSleidimo) voztuva.

Vezimélis negali laisvai

judeti.

Atleiskite ratuky uzrakto svertus.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Sistemos dujy slégiui
sumazinti negalima
naudoti ,Vent"
(iSleidimo) voztuvo.

Jei perzitrint dujy iSéjimo angos vediklj pasirodo pranesimas, kad slégis nemazéja, o
argono dujy balionas yra uzdarytas, ,Vent" (isleidimo) voztuvas gali biti prijungtas.
Jei Vent" (isleidimo) voztuvas yra prijungtas:

1. Paspauskite CANCEL (ATSAUKTI).

2. Paspauskite START CASE (PRADETI ATVEJ)).

3. Pasirinkite vediklj SKIP SETUP WIZARD (PRALEISTI SARANKOS VEDIKL)).

4. Pasirinke vieng ar daugiau kanaly atlikite Saldymo procedura.

5. Stebékite slégj dujy indikatoriaus ekrane.

6. Kai slégis nukris ir nebesieks 3,45 bar (50 psi) (tai gali trukti daugiau nei 10 minuciy),
sustabdykite Saldymo procedirg ir paspauskite END CASE (BAIGTI ATVEJ)).

7. Laikykités instrukcijy, pazingsniui pateikiamy vediklio.

Dujy balionas ir dujy tiekimo linija

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

prie baliono puséjearba

néra saugos kabelio.

Dujy tiekimo Zarnos prijungimo [ Nenaudokite dujy tiekimo linijos be saugos kabelio. Taip darydami galite

sukelti pavojy operacinés darbuotojams. Dél tolimesniy instrukcijy kreipkités j

prijungimo prie pultopuséje ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.

linija yra pazeista.

Manometras arba dujy tiekimo [ Nenaudokite pazeisto gaminio. Norédami gauti naujy priedy, kreipkités |

,Boston'Scientific" techninés pagalbos centra.

nuotekis.

Tarp.-manometro adapterio ir e Uzverzkite jungtj, naudodami su krioabliacijos sistema ,ICEfx" pateikta
baliono voZtuvo aptiktas dujy verzliarakt;.

e UZzdarykite pagrindinj baliono voztuva ir iSleiskite is krioabliacijos sistemos
JACEfx" ir iS.dujy tiekimo linijos dujas, naudodami ,Vent* (isleidimo) voZtuvg
(3 pav.).Patikrinkite, ar sistemoje néra slégio. Atlaisvinkite ir pasalinkite
manometro mazgo-adapter. Patikrinkite, ar dujy baliono jungtyje néra
jokiy nuolauzy; prireikus nuvalykite nuolauzas nuo sandarinimo pavirsiy.
Naudodamisu ,ICEfx" krioabliacijos sistema tiekiamg atsuktuva perkelkite ir
uzverzkite manometro mazgo adapterjant baliono voztuvo.

Adatos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Per Saldymo etapg arba
po atSildymo etapo

ledo rutuliukas arba
mazas ledo rutuliukas
nesuformuojamas ant
adatos (-y) aptariamame
kanale.

(X adaty naudojimas

1. Atlikite toliau nurodytus veiksmus-nurodyta tvarka:

* visuose kanaluose sustabdykite uzsaldymo:ir (arba) atsildymo funkcijas;

* problemine (-es) adata (-as) bent minute pasildykite;

e uzSaldykite-adatg (-as), kad patikrintuméte, ar ji (jos) tinkamai funkcionuoja.

2. Jei problemakartojasi, prijunkite-naujg-adatg prie kito kanalo ir atlikite adatos
patikrg. Toliau teskite procedirg su naujai patikrinta‘adata.

3. Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru, kad
gautumeéte tolesniy instrukcijy:

Ne (X adaty naudojimas:

1. Atlikite toliau nurodytus veiksmus nurodyta tvarka:

* visuose kanaluose sustabdykite uzsaldymo.ir{arba) atsildymo funkcijas;

» palaukite, kol bet koks susiformaves ledas pasyviai atitirps. Nenaudokite adatos.
2. Naudokite naujg adatg ir teskite procedura.

3. Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru, kad
gautumeéte tolesniy instrukcijy.
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Per adatos vientisumo
ir funkcionavimo patikra
matomi i$ adatos
iSeinantys burbuliukai.

JSPEJIMAS. Nenaudokite adatos.

e Atjunkite ir likviduokite adatg.

» Adatg graZinkite ,Boston Scientific" jvertinti.

 Naudokite naujg adatg ir teskite procedurg.

» Atlikite naujos adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.

» Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru, kad
gautuméte tolesniy instrukcijy.

adata sulenkta arba

ISpakuojama ar naudojama | JSPEJIMAS. Nenaudokite adatos.

» Pasalinkite adata.

pazeista.  Naudokite kitg adatg ir teskite procedira.
» Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru, kad
gautuméte tolesniy instrukcijy.
(X adatos
Pozymis Galimos priezastys'ir sprendimo budai
Sistema neatpazjsta 1. Perkelkite adatg j kitg prievada.
adatos. 2. Jeisistema vis tiek neatpazjsta adatos, paspauskite mygtuka kanalas, kad bty
parodytas isskleidziamasis adatos tipy sgrasas. Pasirinkite adatos tipg i$ sgraso.
MTS
Pozymis Galimos priezastys ir sprendimo budai
Ne visos tikétinos temperattros 1..Ekrane , Settings” (nuostatos) pasirinkite norimy matyti jutikliy skaiciy.
jutikliy vietos ant- MTS adatos yra 2. Perkelkite' MTS adatg j kitg prievada.
registruotos ekrane procedura. 3. Pakeiskite-MTS adatg.

4, Susisiekite su/,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

MTS adata prijungta, bet temperatura: { 1. Perkelkite MTS adatg j kitg prievada.
ekrane procedura neregistruojama. 2:Pakeiskite MTS adata:

3.Susisiekite su ,Boston Scientific” techninés.pagalbos centru.

Rodinyje rodomi pranesimai

JCEfX” krioabliacijos sistema naudotojo sasajos lange rodo pranesimg, kai naudotojas praso pagalbos arba kai
aptinkamos naudotojo, adatos ar sistemos klaidos.

PASTABA. Jei jums reikalinga ,Boston Scientific” techninés pagalbos.centro-pagalba, jrasykite ir praneskite
pranesimo numerj (pvz., 10-01, 80-02).
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Prisijungimo pranesimai

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

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

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

10-01  Prisijunkite

* Nejvedéte tinkamo prisijungimo vardo.

e Pakartotinai jveskite savo prisijungimo varda.

» Jei reikalinga pagalba, susisiekite su sistemos
administratoriumi.

» Jeireikia daugiau pagalbos, kreipkités j-,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

Pasirodymo priezastis

* Nejvestas vardas.

ARBA

* Jvestas vardas nesutampa su sistemoje priskirtais
vardais.

Sprendimai

1. Pakartotinai jveskite savo prisijungimo duomenis.
2. Jei jums reikalinga tolesné pagalba, susisiekite su
sistemos administratoriumi.

3. Susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos
centru.

10-02 Login

* You have notentered the correct Password

* Reenter your Password

o Contact your System Administrator if assistance’is
required

» Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center if further assistance isrequired

10-02  Prisijunkite

* Nejvedéte tinkamo slaptazodzio.

e Pakartotinai jveskite savo slaptazodj.

» Jei reikalinga pagalba, susisiekite su sistemos
administratoriumi.

* Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkités j,Boston
Scientific” techninés pagalbos:centra.

Pasirodymo priezastis

* Nejvestas joks slaptazodis.

ARBA

e Jvestasis slaptazodis nesutampa su prisijungimo vardo
slaptazodZiu.

Sprendimai

1. Pakartotinai jveskite slaptazod,.

2. Jeijums reikalinga tolesné pagalba, susisiekite su
sistemos administratoriumi.

3. Susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos
centru.

10-03  Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-03  Slaptazodzio atkurimo uzklausa
 Norédami i$ naujo nustatyti slaptazodj, kreipkités j
,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg.

« Nurodykite apie iSkvietimg ekrano apacioje.

» Jveskite klienty aptarnavimo skyriaus specialisty
pateiktg atsakyma.

e Paspauskite mygtukq atkurti.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas pamirso savo slaptazodj, paspaudé mygtuka
Forgot Password (pamirsau slaptazodj)ir gavo iSkvietimo
pagalbg; perduodama klienty aptarnavimo skyriui.
Sprendimai

1. Susisiekite su ,Boston Scientific” klienty aptarnavimo
skyriumiir perduokite ekrane pasirodziusig uzklausa.

2. Jveskite klienty aptarnavimo skyriaus specialisty pateikta
atsakymag.

3. Paspauskite mygtuka Reset (atkurti).
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Slaptazodzio atkurimas
« Toliau jveskite naujg slaptazod,.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas teisingai jvedé slaptazodZio atkirimo
iSkvietimo pagalbos atsakyma ir dabar turéty jvesti nauja
slaptazod).

Sprendimai

1. Jveskite naujg slaptazodj j laukelj New Password
(naujasis slaptazodis).

2. Pakartotinai jveskite slaptazodj laukelyje Confirm
Password (patvirtinti slaptazod).

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on'the screen below

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

10-05  Avarinis prisijungimas

 Norédami gauti prisijungimg kritiniais atvejais,
kreipkités | ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centra.

* Nurodykite apie iskvietimg ekrano apacioje.

* Jveskite klienty aptarnavimo'skyriaus specialisty
pateiktg atsakyma.

» Paspauskite-mygtuka prisijungti.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas paprasé avarinio prisijungimo galimybés ir
gavo uzklausg, kurig reikia perduoti klienty aptarnavimo
skyriui:

Sprendimai

1. Susisiekite su ,Boston Scientific” klienty aptarnavimo
skyriumi ir perduokite ekrane pasirodziusia uzklausa.

2. Jveskite klienty aptarnavimo skyriaus specialisty pateikta
atsakyma.

3. Paspauskite mygtuka Login (prisijungti).

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center for a Response to.the onscreen Challenge
10-06 Neteisingas atsakymas

* Nejvedéte teisingo atsakymo.

» Norédami gauti atsakymg j ekrane pateiktg
iSkvietima, susisiekite su ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centru.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas bandé naudotis avariniu prisijungimu, taciau
neteisingai‘atsaké j iSkvietima.

Sprendimai

1.Susisiekite su-,Boston Scientific” klienty aptarnavimo
skyriumi ir perduokite ekrane pasirodziusia uzklausa.

2. veskite klienty aptarnavimo-skyriaus specialisty pateikta
atsakyma.

3. Paspauskite mygtuka Login (prisijungti).

PASTABA. Sis veiksmas neatkuria slaptaZodzio.

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  Neteisingas atsakymas

* Nejvedéte teisingo atsakymo.

» Norédami gauti atsakymg j ekrane pateiktg
iSkvietima, susisiekite su ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centru.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas bandé atkurti savo slaptazod, taciau
neteisingai atsake jiiskvietima.

Sprendimai

1. Susisiekite'su ,Boston:Scientific” klienty aptarnavimo
skyriumi'ir perduokite ekrane pasirodziusig uzklausg.

2. Jveskiteklienty‘aptarnavimo skyriaus specialisty pateiktg
atsakyma.

3. Paspauskite mygtuka Login (prisijungti).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

72




Proceduros pranesSimai

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

20-01 Cannot Start Test

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

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

20-01 Nejmanoma pradeti patikros

e Per mazas / didelis dujy slégis norint pradéti
procedura.

e Patikrinkite, ar dujy balionuose pakankamas
slégis, kad pradétuméte procediirg.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas paspaudé mygtukg patikra, kai dar nebuvo
prijungti dujy balionai arba kai dujy slégis nesieké darbinio
slégio (nuoroda 7 lenteléje).

Sprendimai

1. Patikrinkite, ar dujy balionai prijungti (nuoroda skyriuje
Argono dujy prijungimas).

2. Patikrinkite, ar atsuktas dujy baliono voztuvas, kad tekéty
pakankamas kiekis dujy (nuoroda skyriuje Argono dujy
prijungimas). Jei reikia, atsukite voztuvg mazdaug dar puse
sukio.

3. Naudodamiesi manometru patikrinkite, ar dujy balione
pakankamas dujy slégis.

4. Jei reikia, pakeiskite baliong.

20-02  Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and openif necessary

20-02 " Argono uzdarymo voztuvas

¢ Argono-uzdarymo voztuvas gali buti.uzsuktas.
e Patikrinkite'ir, jei reikia, atidarykite.

Pasirodymo priezastis

PaleidZiama sistema aptiko prijungtas dujas, taCiau dujos

j sistema netekéjo. Argono uzdarymo voztuvas gali buti
uzsuktas.

Sprendimai

Patikrinkite, ar ,argon” (argono) uzdarymo voztuvas yra ON
(JJUNGIMQ) padétyje.

20-03 TestAll
* You selected to control all needles simultaneously
Do you want toinitiate test in all needles now?
YES NO
20-03 Tikrinti viska
e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu
metu.
* Ar norite pradéti visy adaty patikrg?
TAIP NE

Pasirodymo priezastis

Naudotojas kanale ALL (VISI) pasirinko mygtuka patikra,
kad galéty kontroliuoti visus-aktyvius kanalus.
Sprendimai

Patvirtinkite visy prijungty adaty patikra.

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

YES NO
20-04  Uzsaldyti visus kanalus
e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu
metu.
* Ar norite pradéti visy aktyviy adaty [x %]
uzsaldyma?

TAIP NE

Pasirodymo priezastis

Naudotojas kanale ALL (VISI) pasirinko mygtukq uzsaldyti,
kad:galéty kontroliuotivisus aktyvius kanalus.
Sprendimai

Patvirtinkite Saldymo fazés pradZzia visose aktyviose adatose.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06  Atsildyti visus kanalus

e Argono uzdarymo voztuvas gali buti uzsuktas.
e Patikrinkite ir, jei reikia, atidarykite.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas kanale ALL (VISI) pasirinko mygtukg atSildyti,
kad galéty kontroliuoti visus aktyvius kanalus.
Sprendimai

Patvirtinkite atsildymo pradzig visose aktyviose adatose.

20-07  Stop All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to stop activity in all needles’now?
YES NO

Pasirodymo priezastis

Naudotojas kanale ALL (VISI) pasirinko mygtuka stabdyti,
kad galéty kontroliuoti visus aktyvius kanalus.
Sprendimai

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

YES NO
20-18 - Sistemos iSjungimas
» Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu
metu.
* Ar norite pradétivisy.aktyviy.adaty [x %]
uzsaldyma?

TAIP NE

20-07  Stabdyti visus kanalus Pasirinkite, jei norite sustabdyti visy aktyviy adaty veikima.
» Pasirinkote galimybe valdytivisas adatas vienu
metu.
» Ar norite sustabdyti visy adaty veikimg?
TAIP NE
20-18  System Shutdown Pasirodymo priezastis

Norédamas iSjungti sistema, ekrane prisijungti naudotojas
pasirinko-, Shutdown” (iSjungimas).

Sprendimai

Patvirtinkite sistemos ijungima. Zr. skyriy Sistemos
iSjungimas, kuriame pateikiama informacija apie iSjungima.

20-19  Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19  Procedurai skirtojo laiko pabaiga
e Procediira virsSijo leidziama trukme.
* Procedura bus nutraukta.
TAIP NE

Pasirodymo priezastis

Procedura virsijo leisting 8 valandy trukme.

Sprendimai

o Jei' pranesimas pasirodé dél to, kad sistema buvo palikta
be prieziaros, iSjunkite sistemg.

ARBA

e Jei procedurai atlikti reikia daugiau laiko, dar kartg
atverkite proceduros ekrangir teskite procedurs.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

74




Pranesimai apie dujas

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Isleidimo sistema

e Paskutinio atvejo pabaigoje sistema nebuvo
isleista.

* [Sleiskite sistema.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas neiStustino iki galo sistemos pries paskutinj
isjungima.

Sprendimai

Jei norite pasalinti likusias dujas, rankiniu budy iSleiskite dujas
naudodami rankinj ,Vent” (iSleidimo) voztuva.

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 Mazas dujy kiekis

» Balione lieka-nedidelis argono kiekis.

» Kai tik bus galima, pakeiskite dujy baliong
nauju.

Pasirodymo priezastis

ApskaiCiuota, kad likusio dujy kiekio balione pakaks tik X
minutéms. X Zymi parametrg ,Low Cylinder Alert” (jspéjimas
dél Zemo dujy lygio balione), nustatyta ekrane ,Settings”
(nuostatos) (zr. skyriuje Nuostaty konfigiiravimas).
Sprendimai

Kuo greiciau pakeiskite dujy baliona.

PraneSimai apie adatas (CX adatos)

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

40-01 ' “Unsupported Needle

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

e \/ent the system

40-01 Neatpazjstamaadata

e Paskutinio atvejo pabaigoje sistema nebuvo
iSleista.

e [Sleiskite sistema.

Pasirodymo priezastis

Prie kanalo buvo prijungta adata, kurios tipas neatitinka
programinés jrangos konfiguracijos. Kanalas bus iSjungtas, kol
bus prijungta tinkama adata.

ARBA

Programiné jranga nustaté nereglamentuotas ar Salyje
nenaudojamas.adatas. Kanalas bus.isjungtas, kol bus prijungta
tinkama adata.

Sprendimai

1. Atjunkite ir likviduokite adatg.

2. Prijunkite atpazjstamo tipo-adatgir pasirinkite adatos tipg is
iSskleidZiamojo meniu.

3. Jei reikia daugiau-nurodymy, kreipkitésj,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

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 IS apyvartos iSimta adata

» Nustatyta, kad Sios adatos partijos numeris
priklauso iSimtyjy iS apyvartos daliai, todél
naudoti Sios adatos negalima.

e Adatg grazZinkite ,Boston Scientific".

e Prijunkite kitos partijos adatg ir teskite
procediry.

Pasirodymo priezastis

Buvo nustatyta, kad adatos partijos-numeris priklauso
requliuojanciyjy institucijy reikalavimu iS apyvartos iSimty
adaty daliai. Kanalas bus iSjungtas, kol bus prijungta kitos
partijos adata.

Sprendimai

1. Atjunkite'ir likviduokite adata.

2. Adatg graZzinkite ,Boston Scientific".

3. Prijunkite kitos partijos adatg ir teskite procedura.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

40-04 Expired Needle

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

* Replace with a new needle

40-04 Nebegaliojanti adata

* Praéjusi adatos galiojimo pabaigos data.
» Pakeiskite nauja adata.

Pasirodymo priezastis

Nustatyta, kad pasibaiges adatos galiojimo laikas. Kanalas bus
iSjungtas, kol bus prijungta tinkama adata.

Sprendimai

1. Atjunkite ir likviduokite adata.

2. Pakeiskite nauja adata.

40-05 Used Needle

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

40-05 Naudota adata

« Si adata jau panaudota.

» Pakeiskite nauja adata.

Pasirodymo priezastis

Programiné jranga neleidZia pakartotinai naudoti adatos, nes
nustaté, kad Si adata yra panaudota. Kanalas bus isjungtas tol,
kol bus prijungta nauja adata.

Sprendimai

1. Atjunkite ir likviduokite adata.

2. Pakeiskite nauja adata.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 _Sugadinta atmintiné

e Sugadinta adatos-atmintinés mikroschema X
kanale.

» Patys pasirinkite adatos tipa.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas prijungé adatg su bloga atmintinés mikroschema.
Sprendimai

Rankiniu budu is iSskleidZziamojo meniu pasirinkite tinkamga
adatos tipa.

40-07  Passive Thaw Required

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

e Passive thaw is required on this channel
40-07 Reikalingas pasyvusis atSildymas
¢ [x] kanale pasirinkta-adata neturi.,i-Thaw”
funkcijos.

« Siame kanale reikalinga pasyviojo-atsildymo
funkcija.

Pasirodymo priezastis

e Prie adaty prijungimo skydo prijungtos adatos su ,i-Thaw”
funkcija ir be,i-Thaw" funkcijos.

ARBA

* Reikalingas pasyvusis atsildymas.

Sprendimai

» Palaukite, kol ledas bus pasyviai atSildytas.

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw Software Messages

40-08 ,i-Thaw" klaida

e Kanale [Xa arba Xb] ,i-Thaw" adata yra

pazeista, todél elektrinis atSildymas negalimas.

« Naudoti pasyvyjj atsildyma.

Pasirodymo priezastis

Nustatyta, kad ,i-Thaw" adata neturi ,i-Thaw" funkcijos.
Sprendimai

 Naudokite pasyvyjjatsildyma.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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PraneSimai apie programine jranga

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Atnaujinimas nepavyko

» Klaida jvyko atnaujinant procesa.

» Bandykite atnaujinti dar karta.

Pasirodymo priezastis

Naudotojui atnaujinant sistemg, jvyko klaida, dél kurios
atnaujinimas nebuvo baigtas.

Sprendimai

1. Bandykite atnaujinti dar karta.

2. Jei naujinys nepavyksta, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-02 Atnaujinimas nepavyko

e Nusiuntimo proceso metu-jvyko klaida.

* Nusiyskite pakartotinai:

Pasirodymo priezastis

Siunciant Zurnalo duomenis jvyko klaida, dél kurios nebuvo
baigtas nusiuntimas.

Sprendimai

1. Bandykite atnaujinti dar karta.

2-Jei naujinys nepavyksta, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

60-03 _Incompatible Software

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

o If problem persists, contact Baston Scientific
Technical Assistance Center

60-03- Nesuderinama programiné jranga
» Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" programiné
jranga neatitinka taikomy reglamenty.

* Jei problema‘kartojasi, kreipkités |-, Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

Pasirodymo priezastis

Programiné jrangabuvo lyginama su patvirtintomis
programinés:jrangos versijomis pagal norminius kiekvienos
rinkos failus. Nustatytas nesuderinimas su norminiu
patvirtinimu.

Sprendimai

1. Jei reikia-daugiau pagalbos, kreipkités | ,Boston Scientific
techninés pagalbos centra.

"

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Netinkama konfiguracija

* Nenaudojamas programinés jrangos failas.
» Jei problema kartojasi, kreipkités j,Boston
Scientific" techninés pagalbos centrg.

Pasirodymo priezastis

Dél.programinés jrangos konfiguracijos faily kilo problema.
Sprendimai

Susisiekite su,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Programinés jrangos atkurimas

e Nusiuntimo proceso metu jvyko klaida.

* Nusiyskite pakartotinai.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas paspaudé mygtuka Software Recovery
(programinés jrangos atkdrimas), tada pasirinko ,Rollback”
(atstatyti| ankestesne versijg) funkcijg. Suaktyvinus,
programinéjranga bus atstatyta j ankstesne jos versijq.
Sprendimai

Patvirtinkite programinés jrangos atstatyma. Zr. skyriy
Programinés jrangos atkirimas, kuriame pateikiama
daugiau informacijos apie programinés jrangos atkarima.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

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

YES NO
60-06 Programinés jrangos atkurimas
e Ar tikrai norite atkurti visy konfiguracijy
numatytasias nuostatas?

TAIP NE

Pasirodymo priezastis

Naudotojas paspaudé mygtukg ,Software Recovery”
(programinés jrangos atkdrimas), tada pasirinko ,Load" (jkelti)
funkcija. Aktyvinimas atkurs visy sistemos konfiguracijy
numatytgsias nuostatas.

Sprendimai

Patvirtinkite numatytyjy nuostaty atstatyma.

60-07 Incompatible Hardware

* The hardware is not compatible with the
current software

e Try downloading a software update from the
USB flash drive

60-07 Nesuderinama aparatiné jranga

e Aparatiné jranga-nesuderinama su esama
programine jranga.

e Pabandykite atsisiysti programinésjrangos
naujinjis'USB atmintuko.

Pasirodymo priezastis

Paleisties metu sistemai atliekant savikontrole, aptiktas
aparatinés ir programinés jrangos nesuderinamumas.
Sprendimai

e Rankiniu‘budy atnaujinkite programine jrangg naudodami
USB atmintuka.

60-08 . Unableto export logs to the USB
flash drive

e The USB flash-drive may be disconnected or

full.

60-08 Nepavyksta j USB atmintuka
eksportuoti Zurnaly

» USB atmintukas galibuti atjungtas arba

uZpildytas.

Pasirodymo priezastis

Eksportuojant Zurnalo duomenis jvyko klaida, dél kurios nebuvo
baigtas eksportavimas.

Sprendimai

1. Patikrinkite, ar prijungtas USB atmintukas ir jame yra
uztektinai laisvos atminties.

2. Jeireikia daugiau pagalbos, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

PranesSimai apie ataskaitas

Pranesimas

Pasirodymo-priezastis / ir (arba) sprendimai

70-03  Report Error

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

70-03  Ataskaitos klaida

* Rengiant ataskaitg jvyko klaida.

e Ataskaita gali buti nebaigta.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas renkasi, ar iSkviesti-ataskaitg procediros metu ar
jrasyti.duomenis ataskaitoje proceduros pabaigoje. Jvyko klaida,
kuri-gali paveiktiataskaitos iSsamumag.

Sprendimai

Susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos.centru.

70-04 Report Saved

e Report saved successfully
70-04  Ataskaita jrasyta

» Ataskaita sékmingai jradyta.

Pasirodymo priezastis

Ataskaita sekmingai jrasyta j USB duomeny kaupiki].
Sprendimai

Naudotojo veiksmai nereikalingi.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the
USB flash drive

e Choose a different filename

70-05 Dubliuojasi failo pavadinimas

» Pasirinktas failo pavadinimas USB atmintuke
jau egzistuoja.

» Pasirinkite kitg failo pavadinima.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas bandé eksportuoti ataskaitg j USB atmintukq
naudodamas failo pavadinima, kuris atmintuke jau yra.
Sprendimai

Jei norite eksportuoti ataskaitg, pasirinkite kitg failo pavadinima.

70-06  Report Error

e Unable to export the report to the USB flash
drive

e The USB flash drive maybe disconnected or
full

70-06  Ataskaitos klaida

* Nepavyksta eksportuoti ataskaitos jUSB
atmintuka.

» USB atmintukas galibuti atjungtas-arba
uzpildytas.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas pasirinko ,Save Reports to Flash Drive” (jradyti
ataskaitas j USB atmintukg) jrasyti ataskaitas j USB atmintuka.
Atmintukas neaptiktas arba jame néra pakankamai laisvos vietos.
Sprendimai

1. Atjunkite USB atmintukg nuo USB prievado, esancio ant
valdymo pulto. Palaukite keletg sekundZiy ir vél jjunkite USB
atmintuka j USB prievada.

2. Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific" techninés
pagalbos centrg dél USB atmintuko keitimo.

Sistemos pranesimai

PASTABA. Sistemos klaidy pranesimairodomi antrastes juostos centre. Paspauskite klaidos pranesimg, jei norite

perziuréti papildomas detales.

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

Assistance Center

80-01  Nutruko rysys

e Nutrtko vidinis rysys.

e Bandymas pakartotinai prisijungti nepavyko.

techninés pagalbos centra.

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical

* Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" paleidimas is.naujo
» Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific”

Pasirodymo priezastis

Po bandymo veél atnaujinti rySj programiné jranga
negaléjoprisijungti prie aparatinés jrangos. Jei
nepavyksta pakartotinai paleisti sistemos, jos naudoti
negalima.

Sprendimai

1.1 naujo paleiskite",ICEfx“krioabliacijos valdymo
pulta.

2. Jeiproblema kartojasi, kreipkités j ,Boston
Scientific*techninés pagalbos centra.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02 Nepavyko paleistis

» Sistemos savikontrolé buvo nesékminga.

* Paleiskite sistemg is naujo.

* Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

Pasirodymo priezastis

Programinés jrangos savarankiska patikra nustaté
triktj, todél reikia iS naujo paleisti sistema.
Sprendimai

1.18 naujo paleiskite ,ICEfx" krioabliacijos valdymo
pulta.

2. Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

* Close the gas cylinders-and vent.gas from the system

e Procedure will be terminated

80-03 Slegio signalas

e Slégis virsija saugaus darbo ribas.

e Atjunkite dujy balionus'ir isleidimo:dujas nuo sistemos
» Proceddra bus nutraukta.

Pasirodymo priezastis

Sistema nustaté, kad vidinis slégis virSija saugos ribas.
Sistema nutrauks procedura. Naudotojas privalo is
sistemos iSleisti dujas.

Sprendimai

1. Uzdarykite argono dujy baliona.

2. Naudodami’,Vent” (iSleidimo) voZtuva istustinkite
sistema.

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 Temperatiros jspejimas

* Krioabliacijos sistemos-,ICEfx" vidiné temperatra-virsija
leistinas veikimo ribas

e Nutraukite krioabliacijos procedurg, kai tai bus saugu
padaryti.

e Susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centru.

Pasirodymo priezastis

Vidiné sistemos temperatdra virsijo leistinas veikimo
ribas.

Sprendimai

1. Kai bus-saugu, pabaikite krieabliacijos procedura.
2. Susisiekite'su ,Boston Scientific” techninés
pagalbos centru.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-05 Numatyti prieziuros darbai

o Aptiktas iSsikraunantis akumuliatorius.

e Susisiekite su ,Boston Scientific* techninés pagalbos
centru.

Pasirodymo priezastis

Sistema aptiko iSsikraunantj akumuliatoriy. Jei
dirbama iSsikraunant akumuliatoriui, tai gali turéti
jtakos sistemos veikimui.

Sprendimai

Susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos
centru.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

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 Sistemos klaida

e Dujy slégio rodmuo gali bati netikslus. AtidZiai stebékite
procedurg, naudodamiesi vaizdinémis nuorodomis.
Naudoti pasyvyjj atSildyma. Baige procedurg, susisiekite
su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

Pasirodymo priezastis

Vidinio slégio patikrinimai buvo priestaringi ir
,Pressure Gauge” (slégio matuoklio) rodmenys gali
bati netikslUs.

Sprendimai

1. Nuolatos stebékite procedirg naudodami vaizdy
gavimo priemones.

2. Uzbaige procedurg, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

80-31  System Error

* Gas cylinder shut off valve is not open-enough to
provide adequate flow:If necessary, open the valve
approximately another half turn.

80-31 Sistemos klaida

e Per mazaiatsuktas dujy baliono voztuvas, kad buty
uZztikrinta reikiama tékmé. Jei reikia, atsukite voztuva
mazdaug dar puse sukio.

Pasirodymo priezastis

Nepakankamas dujy tekéjimas i$ argono dujy
baliono. Kad pageréty dujy srautas, turi buti daugiau
atidarytas baliono voztuvas.

Sprendimai

Patikrinkite, ar atsuktas dujy baliono voztuvas,

kad tekéty pakankamas kiekis dujy (zr. skyriuje
Ataskaitos). Jei reikia, atsukite voZtuvg mazdaug dar
puse sukio.

80-32 . System Error

e Channel Xis defective. Choose another channel. At the
conclusion of the procedure, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center.

80-32 Sistemos klaida

e Kanalas X yra su defektu. Pasirinkite'kitg kanala. Baige
procedurg, susisiekite su ,Boston Scientific* techninés
pagalbos centru.

Pasirodymo priezastis

Kanale'X buvo aptiktas pazeistas solenoidas;
pasirinkite kitg kanala.

Sprendimai

1. Pasirinkite kit kanala.

2. Uzbaige procediirg, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.

80-33  System Error

e Defective MTS in channel [X]. Replace with a new MTS.
e Boston Scientific Technical Assistance Center

80-33 Sistemos klaida

« Kanale pazeisti MTS [X]. Pakeiskite naujais-MTS.

e Boston Scientific" techninés pagalbos centras

Pasirodymo priezastis

IS pradziy prijungus MTS prie-adaty prijungimo skydo,
MTS temperaturos-rodmenys neatitiko numatomo
diapazono.

Sprendimai

1. Atjunkite ir likviduokite MTS.

2. Prijunkite‘naujus MTS.

80-34  System Error

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

80-34 Sistemos klaida

e \/entiliatoriaus X gedimas. Baige procedurg, susisiekite
su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

Pasirodymo priezastis

Nustatyta;, kad neveikia ventiliatorius ,X".
Sprendimai

Uzbaige procedurg, kreipkités j-,Boston Scientific”
techninés.pagalbos centra.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

80-35 System Error

Reduce the number of active needles.
80-35 Sistemos klaida

aktyviy adaty skaiciy.

» The gas flow rate in channel XX exceeds the system
operation requirements and may impact performance.

e Dujy tékmeés greitis XX kanale virSija sistemos veikimo
reikalavimus ir gali paveikti funkcionavimg. Sumazinkite

Pasirodymo priezastis

ApskaiCiuotasis konkretaus kanalo srauto greitis virsijo
rekomenduotus kanalo reikalavimus. Reikia sumazinti
aktyviy adaty skaiciy.

Sprendimai

1. Sumazinkite aktyviy adaty skaiciy.

2. Dél tolimesniy nurodymy kreipkités j ,Boston
Scientific" techninés pagalbos centra.

80-36  System Error
e The gas flow rate exceeds the system operation

number of active needles.
80-36 Sistemos klaida
e Dujy tékmeés greitis virsija sistemos veikimo

aktyviy adaty skaiCiy.

requirements and may impact performance. Reduce the

reikalavimus ir gali-paveiktifunkcionavima. Sumazinkite

Pasirodymo priezastis

Didéjantis visy kanaly srauto greitis virsijo
rekomenduotus sistemos reikalavimus. Reikia
sumazinti aktyviy adaty skaiciy.

Sprendimai

1. SumaZzinkite aktyviy adaty skaidiy.

2. Dél tolimesniy nurodymy kreipkités j ,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

Techninés priezitiros pranesimai

Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

90-01 ~ Service Due

e Service the ICEfx Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service:

90-01 Numatyta atlikti techniné prieziura

« Krioabliacijos sistemas., ICEfx" priezitros darbus
atlikti artimiausiu laiku.

e Priezilros darbai turi buti atlikti-iki [DATA].

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centrg, kad suplanuotuméte techninés priezidros
grafika.

Pasirodymo priezastis

Naudotojas gavo priminimg dél suplanuotos sistemos
priezidros termino. Priminimai pradedami rodyti iki
prieZitros darby datos likus keturioms savaitéms.
Sprendimai

Kreipkitésj,Boston Scientific” techninés pagalbos centrg, kad
suplanuotumete techninés priezitros grafika.

90-02 Service Due

* Service for the ICEfx Cryoablation System is past
due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-02 Numatyta atlikti techniné prieziura

e Krioabliacijos sistemos ,ICEfx" prieZitros darby
atlikimo data praéjo.

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centrg, kad suplanuotuméte techninés prieziuros
grafika.

Pasirodymo priezastis

Krioabliacijos sistemos ,ICEfx“ priezitros-darbai nebuvo
atlikti pagal numatyta grafika: Toliau paleidziant sistema
naudotojui primenama dél praéjusio prieziuros darby
termino.

Sprendimai

Kreipkités| ,Boston Scientific*techninés pagalbos centrg, kad
suplanuotumete techninés prieziuros.grafika.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis / ir (arba) sprendimai

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 Sistemos eksploatavimo pabaiga

» Baigiasi krioabliacijos sistemos ,ICEfx"
eksploatavimo laikas.

» Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centrg ir susitarkite dél Sios sistemos pakeitimo,
atnaujinimo arba pasalinimo:

Pasirodymo priezastis

Baigési krioabliacijos sistemos ,ICEfx" eksploatavimo
laikotarpis.

Sprendimai

Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra,
kad suplanuotuméte techninés priezitros grafika.

SISTEMOS SPECIFIKACIJOS

Mechaninés specifikacijos
LACEfX" krioabliacijos pultas
e _-Svoris:20 kg {44 Ibs)

e Aukstis: 28 cm(11in) (nuleistu-monitoriumi}48 cm (19 in){pakeltu monitoriumi)

e Uzimama vieta: 36 cm x .53 cm(14'in x-21in)

LJCEfX” krioabliacijos vezimélis

e Svoris: 23'kg (501bs)

e Aukstis: 91.cm (36.in)

e UZimama vieta:45 cmx 53.cm (18 in'x 21in)
Argono dujy tiekimas

e Grynumo lygis: 99,998 %ar daugiau

e Kietyjy daleliy dydis: <5 um
Dujy baliono duomenys

o Maksimalus slégis: 41,4 MPa (6 000 psi; 414 bar)
e Rekomenduojamas dujy baliono taris: 421-50 |

Rodomuy verciy tikslumas

¢ Temperaturos tikslumas:
0 *3°( kai diapazonas nuo -60 °Ciki+40 °C
e Tiekiamy dujy slégio tikslumas:

0 #50 psi, kai diapazonas nuo 1000 psi iki6.000 psi

0 #3,4 bar, kai diapazonas 69 bar-414 bar

o 0,314 MPa, kai diapazonas 6,9 MPa-41,4 MPa

¢ Jmontuoto dujy slégio reguliatorius:

0 50 psi, kai diapazonas nuo 1000 psi iki 4 000 psi

0 +3,4 bar, kai diapazonas 69 bar-276 bar

0 0,314 MPa, kai diapazonas 6,9 MPa-27,6 MPa

e Laiko intervalai:
o 5 sekundés per 10 minuciy intervala

83

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, It, 51217944-24A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, It, 51217944-24A

Esminés eksploatacinés charakteristikos
LACEfX" krioabliacijos sistemos esmine funkcija nusako:

gebéjimas jjungti ir iSjungti argono tiekima j prijungtas krioabliacijos adatas naudojant komandines jvestis i$
naudotojo s3sajos;

gebéjimas islaikyti nepertraukiama dujy srautg naudotojo pasirinktoms adatoms, kai naudotojas jjungia dujy
srautg;

gebéjimas nepertraukiamai uzkirsti kelig dujy srautui naudotojo pasirinktoms adatoms, kai naudotojas iSjungia
dujy srautg;

gebéjimas jjungti ir isjungti elektros energijg prijungtoms (X krioabliacijos adatoms naudojant komandines
jvestis i$ naudotojo s3sajos;

gebéjimas islaikyti nenutrakstamg elektros energija naudotojo pasirinkty CX adaty Sildytuvams, kai Sildytuvai
jjungiami naudojant komandines jvestis i$ naudotojo s3sajos.

gebéjimas patikimai uzkirsti kelig elektros energijos srautui naudotojo pasirinktose CX adatose, kai elektrinis

Sildymas nutraukiamas-naudojant naudotojo komandinges jvestis iS naudotojo s3sajos.
e gebéjimas nuolat stebéti.ir rodyti temperatlrg, matuojamga pagal naudotojo pasirinktus Silumos jutiklius.
.Boston Scientific* techninés pagalbos centras

Regionas Kontaktinis numeris El. pastas

Jungtinés Amerikos Valstijos +1800.949 6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azija, Vidurinieji Rytai) +65 6418 8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonija +81120177 779 JapanCESTAC@bsci.com

Kinija +86400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australija / Naujoji Zelandija +611800 676133, 5 pasirinktis CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilija +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksika +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (Zr. toliau atskiras Salis) +3145546 7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austrija +4316 08 10 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danija +458025 3429 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Cekijos Respublika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Suomija +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Prancuzija +33:139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Vokietija +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nyderlandai +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvegija 0800 14236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ispanija +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedija +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
JK +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas turi apsvarstyti toliau nurodytus dalykus, patardamas pacientui naudoti krioabliacijos sistemg ,ICEfx" kartu

atliekant intervencine procedura:

e Aptarkite rizikg ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, isvardyty Sioje krioabliacijos sistemos
CEfX"ir pagalbiniy krioabliacijos procedury gaminiy naudojimo instrukcijoje, tiek rutuliuky, tiek kitais
intervencinio gydymo, kuris gali bati taikomas, atvejais, perziura.

e Aptarkite instrukcijas, taikomas po proceduros, jskaitant gyvenimo bado pasikeitimg, vaistus, prieziirg namuose
ir rekomendacijas dél reabilitacijos.

GARANTIJA
Jtaiso garantijos informacijg Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

SIMBOLIY APIBREZTYS

Bendrai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi etiketése, yra apibrézti
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildomi simboliai apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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Contents
Turinys

Medical Device under EU Legislation
Medicinos priemoné pagal ES teisés aktus

Universal Serial Bus
Universali nuoseklioji magistralé

Ethernet
Eternetas

Fuse
Lydusis saugiklis

Separate Collection
Atskiras rinkinys

Mass
Masé

Maximum Inlet Pressure
DidZiausias jvadinis slégis

Argon
Argonas

Reset
Nustatyti i$ naujo

Rated flow
Vardinis srautas

Includes Power Cord
|eina maitinimo laidas

Includes Console Cover
Komplekteyra valdymo pulto dangtelis

Includes Flash drive
Komplekte yra atmintukas

Includes Wrench
Komplekte yra verZliaraktis

Includes Accessory Bag
|eina priedy krepsys

Includes Dual Cylinder Adapter
Komplekte yra dvigubo cilindro adapteris
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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 importuotojas: ,Boston Scientific International B.V.", Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nyderlandai

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved. 2022-06 | I
51217944-24

JCERX”, ,EZ-Connect2”, ,FastThaw”, ,i-Thaw" ir ,Multi-Point 1.5 Thermal Sensor” yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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