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B, ONLY

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

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A Visual-ICE krioablacids rendszerrel egyiitt hasznalt egyszer hasznalatos eszkdzok sterilek. Az ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszkdz szennyezddésének kockdzataval is jarhat, és/vagy a beteg megfertézodését vagy
keresztfertzését okozhatja, egyebek mellettideértve a fertézd betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az
eszkoz beszennyezGdése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS
A rendszer leirasa

A Visual-ICE krioablacios rendszer egy mobil krioablaciés rendszer, amely tiz tlcsatlakoztatd csatornat tartalmaz
(mindegyik két tlicsatlakozdt), négy Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) portot, egy argon bemeneti csatlakozot,
egy hélium bemeneti csatlakozot, egy sillyesztett, 19 inch érintéképernyds monitort, egy érint6lapos egeret, egy
USB-portot és egy Ethernet-portot (inaktiv). A rendszer hardvere és kezel6szoftvere a rendszerben talalhato.

A rendszer négy elforgathatd kerékre van rogzitve a rendszer mobilitasa érdekében. A rendszer egy haromallasu
fékpedalt-tartalmaz, amely a rendszer két-ellilsO kerekének az eljaras soran torténd rogzitését, valamint a rendszer
mozgasa soran az iranyithatosagot biztositja. A hatsd kerekek egyéni fékpedalokkal rendelkeznek. A rendszer
hatuljan 1év6 gazellato-vezeték kapesok (2. dbra) a gazellato-vezetékeknek padlo felé torténd iranyitasara szolgalnak,
a botlasveszély minimalizalasa érdekében. Az also részen talalhato rekesz a rendszertartozékok szamara biztosit
tarolasi lehetGséget.

Tartalom
Egy (1) db Visual-1CE krioablacids rendszer
Egy (1) db Visual-ICE krioablaciés rendszer felhasznaldi kézikonyv: A-Felhasznaloi-Kézikonyv elérhetd lehet
nyomtatott példany formajaban, vagy online a kovetkezd helyen: www.IFU-BSCl.com. A Felhasznaldi Kézikonyv ismerteti a
rendszert, és utasitasokat ad a rendszer mikddtetéséhez és karbantartasahoz.
Egy (1) db Visual-ICE krioablacids rendszer gyorsreferencia-utmutato: A révid hasznalati Uutmutat 6sszefoglalja
a rendszer mikodtetésének legfontosabb [épéseit.
Egy (1) db csavarkulcs
Egy (1) db konzoltakaré: A konzoltakard a Visual-ICE krioabldcios rendszer tarolas kozbeni védelmére szolgal.
Egy (1) USB pendrive (4 GB) egy mellékelt tasakban: az USB-pendrive segitségével az eljarasjelentések atvihetk
az Ugyfél szamitdgépére mentés és nyomtatas céljabol.
KET (2) db egypalackos adapter: Az egypalackos adapterek egy nyomasméréhoz csatlakoztatott-nagynyomasu
gazellato-vezetékbdl allnak.
Egy (1) db argon egypalackos adapter: Az argon egypalackos adapterek egy nyomasméréhoz csatlakoztatott
nagynyomasu argon gazellato-vezetékbdl allnak.
e Am0tok kozotti kilonbségekhez vald alkalmazkodas érdekében az argonpalack és a Visual-ICE krioablacids
rendszer csatlakoztatasahoz kiilonb6z6 hosszusagu gazvezetékek kaphatok. A rendelési szamok az 1.
tablazatban lathatok.
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Egy (1) db hélium egypalackos adapter: A hélium egypalackos adapterek egy nyomasméréhoz csatlakoztatott

nagynyomasu hélium gazellato-vezetékbdl allnak.

e A mi(t6k kozotti kiilonbségekhez vald alkalmazkodas érdekében a héliumpalack és a Visual-ICE krioablacios
rendszer csatlakoztatasahoz kiilonb6z6 hosszusagu gazvezetékek kaphatdk. A rendelési szamok az 1.
tablazatban lathatok.

Opcionalis

Egy (1) db EZ-Connect2 kétpalackos adapter: Az EZ-Connect2 kétpalackos adapter egy opcionalis részegység,
amelynek segitségével egyidejlleg két gazpalack csatlakoztathaté a Visual-ICE krioablacios rendszerhez. A
kétgazpalackos adapter egy négyutas adapterszerelvénybdl all, argon nyomasmérdvel, egy rendszercsatlakozos
hosszu gazellato-vezetékkel, valamint egy gazpalack-csatlakozdval ellatott révid gazellatd-vezetékkel. Olvassa el
a Két gazpalack csatlakoztatasa cimi fejezetet az EZ-Connect2 kétpalackos adapter hasznalataval kapcsolatos
utasitasokért.

1. abra A Visual-ICE krioablacids rendszer elolnézete

1 Erint8képernyds monitor 4" Ticsatlakoztaté-panel 7 Kerékrogzitd / fékpedal
2 Monitortartd mélyedés 57 Be/kikapcsold gomb 8- Kerekek (elforgathato gorgdk)
3 Erintélapos egér 6 Tarolorekesz
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2. abra. A Visual-ICE krioablacids rendszer hatulnézete

1 Argonelzar6 szelep 5. Kabelkotegtarto konzol 9  KéziSzell6zdszelep

2 Hitoventilator 6 -Fékapcsologomb 10 Hatso kerék fékpedalja
3 Argonbemeneti csatlakozd 7 Foldeld csatlakozo (egyes orszagokban)

4 Héliumbemeneti csatlakozd™ 8 Gazellatd-vezeték kapocs

Erintéképernyds monitor

A krioablacios eljaras az érint6képernyd segitségével vezérelhetd. A‘monitor az optimalis latoszég és lizemeltetési
sz0g biztositasa érdekében donthetd-€s forgathatd. Az érintéképernyds monitor tartalmaz egy virtualis, képernydn
megjelend, angol nyelvi QWERTY billenty(izetet, amelyen bevihetOk az eljarassal kapcsolatos adatok és amely ujjal
valo érintéssel kezelhetd. A monitor-teljesen lehajthatd az egység tetején talalhaté monitortartd mélyedésbe a
monitor tarolasahoz.

Kommunikacids portok
A monitortartd mélyedés hatsé paneljén 2 kommunikacios port talalhatd (3. abra).
e Az Ethernet-port (inaktiv)

e Az USB 2.0-s port lehetdvé teszi jelentések USB pendrive-ra mentését masik szamitogépre mentés vagy
nyomtatas céljaval.

N
— 50

3. abra. Monitortarté mélyedés
1 Ethernet-port (inaktiv)
2 USB 2.0 Port
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Erintélapos egér

Az érintélapos egér a slillyesztett monitortartd mélyedésben helyezkedik el. Az érintélapos egér az érintéképernyd
alternativajaként szolgal a rendszerrel vald interakciokhoz. Az érint6lapos egérrel mozgathatja a kurzort és
pozicionalhatja a monitoron. A képernyd egyik gombjanak megnyomasahoz helyezze a kurzort a gomb félé, és nyomja
meg a bal gombot az érintélapon.

Tarolorekesz

A taroldrekesz hasznalhato a Visual-ICE krioablacios rendszertartozékok, példaul gazellato-vezetékek és eszkdzok
tarolasara. Ne helyezzen nagyon nehéz targyakat a tarolorekeszbe. A sulyhatar 23 kg (50 Ib). Ne taroljon folyadékokat
a rekeszben. A taroldrekeszbe 6mlé folyadékok a rendszerbe csopdghetnek; a rekesz nem vizzard.

Kerékrogzito / fékpedal

A kerékrogzit6 / fékpedal a Visual-ICE krioablacids rendszer eliils6 két kerekére hat. Helyezze a féket FEL allasba,
hogy megelGzze az elsd két kerek elfordulasat szallitas kdzben. Az ellils6 két kerék lefékezéséhez allitsa a fékpedalt
LE allasba. Amikor a fékpedal a kdzépsé-pozicioban van, az elsé két kerék szabadon forog és kanyarodik. Ha a padlo
egyenetlen, akkor az eliilsd kerekek rogzitése mellett a két-hatso kereket is rogziteni kell. Mindegyik hatsd kereket a
sajat rogzitOpedalja segitségével kell rogziteni.

Argonelzaro szelep

Az argonelzard szelep a Visual-ICE krioablacios konzol gazellatasanak BE-vagy Klkapcsolasara szolgal.Ezt az Argon ON
(Argon BE) allasban kell tartani, és kizarolag vészhelyzetben szabad hasznalni az argongaz elzarasara (OFF).

Gazbemenetek

A gazellato-vezetékek a-megfelelé gazpalackbol szarmazo argon és a hélium gazforrast kotik 6ssze az argon és a
hélium gaz bemenetével. Az argon-bemenet egy:csatlakozo dugo, a hélium bemenet egy csatlakozoaljzat.

Kézi Szell6zoszelep

A Kézi Szell6zoszelep hasznalhatd a Visual-ICE krioablacios rendszerbdl a nagynyomasu-gaz kiengedésére, ha nem
alkalmazzak az automatikus szell6zés funkciot.

Ticsatlakoztato panel

4. abra Visual-ICE krioablacids rendszer tiicsatlakoztato panelje
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5. abra Visual-ICE krioablacios rendszer tlicsatlakozo csatorndja

1 MTS-csatlakozéaljzatok 3 Be/kikapcsold gomb 5 T(rdgzitd kapcsold 7 Csatorna szama
2 Szoftver alaphelyzetbe allitasa’ 4 -Tlcsatorna 6 -Tlcsatlakozo elektromos csatlakozoval

MTS csatlakozoaljzatok

Négy MTS csatlakozoaljzat talalhato a tlcsatlakoztato csatornai felett. Az MTS csatlakozoaljzatok a krioablacios
célteriileten és annak kozelében hdmérsékletmérésre hasznalt Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor
eszkdzok csatlakoztatasat biztositjak.

Szoftver alaphelyzetbe allitasa

Szoftverhiba esetén a Software Reset (Szoftver alaphelyzetbe dllitasa) gombbal kapcsolhatd helyreallitasi modba a
Visual-ICE krioablacids rendszer (lasd; Szoftver alaphelyzetbe allitdsa fejezet).

Be/kikapcsolé gomb

A be/kikapcsoldgomb egy eljaras eldkészitésehez BEkapcsolja aVisual-ICE krioablaciés rendszert.

Tiicsatornak

A tlicsatlakoztatd panel tiz szamozott tlcsatornat tartalmaz; mindegyik csatornaban két aljzat van, ahova legfeljebb
két krioablacids tli csatlakoztathatd. Mindegyik csatorna az 6sszes tobbi csatornatol figgetlenil mikodik fagyasztasi
vagy olvasztasi izemmaddban. Az elektromos csatlakozas memaria-chippel, i-Thaw funkcidval, FastThaw funkcioval
vagy kauterizacios funkcidval rendelkezd tlikhoz hasznalatos. A csatornak tlrogzitd kapcsoloja befogja a tliket a
csatlakozokba, ezaltal biztonsagosan rogziilnek az eljaras soran.

Miikodési elv

A Visual-ICE krioablacids rendszer egy mobilrendszer,-amely-‘a kivant szévet krioablativ megsemmisitésére
(roncsolasara) szolgal minimalisan invaziv eljaras keretében. A szamitogéppel vezérelt rendszer érint6képernyds
felhasznaloi felulettel van ellatva, amely lehet6vé teszi a felhasznal6 szamara az eljaras vezérlését és monitorozasat.
Az innovativ gdzszaritok egyenletes jégballonokat hoznak létre; és minden (i esetében ndvelik a fagyasztas
hatékonysagat.

A rendszer altal leadott terapia a suritett gazok altal mutatott Joule-Thomson-hatason alapul. A Joule-Thomson-
hatas a szuk nyilason athaladd és alacsonyabb nyomasra tagulé slritett gaz hdmérsékletének valtozasa. Bizonyos
gazok, példaul az argon, hdmérséklete csokken a Joule-Thomson-hatas kovetkeztében, mig mas gazok, példaul a
hélium, hdmérséklete megndvekszik.

A Visual-ICE krioablaciés rendszer nagynyomasu argongazt hasznal, amelyet zart hegyd krioablacids tlikben
keringtetnek a szovetek lefagyasztasanak kivaltasa céljabol. Az aktiv szévetolvasztas Ugy érhetd el, hogy a héliumgazt
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a tuikben keringtetik, vagy pedig a krioablacios tl belsejében lévé flitGelem hasznalataval, amely aram hatasara
melegszik fel és olvaszt (i-Thaw funkcid). A Visual-ICE krioablacids rendszer a krioablacios CX tlikben 1évé flitGelemet
is vezérli, ezzel biztositja a héliummentes aktiv olvasztast (i-Thaw funkcié vagy FastThaw funkcid) és a linearis ablaciot
(kauterizalas funkcid).

A szovet ablacidja ismételt fagyasztasi és kiolvasztasi ciklusok végrehajtasaval torténik, a fagyasztas és a kiolvasztas
egyarant hozzajarul a sejthalalhoz. Altalaban tébb fagyasztasi-kiolvasztasi ciklust alkalmaznak a célszovet teljes
megsemmisitésének elérése érdekében.

Amikor tdbb krioablacios t(t vezetnek a célszovetbe vagy annak kdzelébe és elinditjak a fagyasztast, egy jégballon
képzddik a tlszarak disztalis vége koril. Id6vel a jégballonok dsszeérnek és teljesen befedik a célszdvetet. A
krioablacio fontos eldnye, hogy a képalkoto eljarasok, példaul az ultrahang és a (T képesek megjeleniteni a jégballon
elhelyezkedését és méretét. Ezzel a‘plusz funkcidval a krioablacios kezelés megfelelden szabalyozhatd. Hasznalat
kézben az eljarast képalkotd eljarassal kell monitorozni, ezzel biztosithato a szévetek megfeleld lefedettsége és
elkeriilhetd a szomszédos képletek karosodasa.

A képalkotasos vezérlés mellett a Boston Scientific hémérsékletszenzorokkal is segiti a célterlilet és a szomszédos
kritikus képletek kozelében-elhelyezkedd szovet hémeérsékletének monitorozasat. Ezek a hOmérsékletszenzorok
kvantitativ adatokkal egészitik ki a képalkotasi mod-altal nyujtott mindségi informaciokat. A CX tipusu tik esetében a
hegyhdmérséklet-kijelzével vizualisan monitorozhato a t{ teljesitménye.

Anyagok

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

Nem pirogén

Az anyagokkal kapcsolatos specifikus informaciokért lasd a Boston Scientific krioablacids tlk és tartozék termékek
hasznalati utasitasait.

Felhasznaldi informaciok

AVisual-ICE krioablacios rendszertakrioablacios eljarasokkal kapcsolatos mUszaki alapelveket, klinikai alkalmazasokat
és kockazatokat mélyrehatoan ismerd egészséguigyi szakemberek szamara alakitottak ki. Opcionalis oktatasokért
forduljon a Boston Scientific helyikepvisel6jéhez.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A Visual-ICE krioablacios - rendszer' a -szévetek ~krioablativ. megsemmisitésére szolgal minimalisan invaziv
eljarasok keretében; ezen eljarasok végrehajtasahoz kiilonféle Boston Scientific tartozék termékek szlikségesek. A
Visual-ICE krioablacios rendszer kriosebészeti eszkdzként vald hasznalatra szolgal dltalanos sebészeti, bérgydgyaszati,
neuroldgiai (beleértve a krioanalgéziat), (a-szivszovet kivételével) mellkassebészeti, négyogyaszati, onkoldgiai és
urologiai tertileteken. A rendszert Ugy alakitottak ki, hogy rendkiviil hideg hémérséklet alkalmazasaval elpusztitsa a
szOveteket (beleértve a prosztata- és veseszdvetet, maj metasztazisokat, daganatokat és bdrléziokat).
Betegcsoportok

A célpopulaciot azok a betegek jelentik, akiknél a matéti beavatkozasok soran krioablativ szévetroncsolast kell végezni.

FELHASZNALASI TERULET

A Visual-ICE krioablacios rendszer kriosebészeti eszkdzként: vald - -hasznalatra ~szolgal altalanos sebészeti,

borgyogyaszati, neuroldgiai (beleértve a krioanalgéziat), (a szivszovet kivételével) mellkassebészeti, négydgyaszati,

onkologiai és uroldgiai teriileteken. A rendszert Ugy alakitottak ki, hogy rendkiviil hideg hémérséklet alkalmazasaval

elpusztitsa a szoveteket (beleértve a prosztata- és veseszovetet, maj metasztazisokat, daganatokat és borléziokat).

A Visual-ICE krioablacids rendszer specifikus javallatai a kovetkezdk:

e Uroldgia - A prosztataszovet ablacioja prosztatarak esetén

e Onkoldgia - A rakos vagy rosszindulatu szovetek, valamint a joéindulatu daganatok ablacidja, tovabba palliativ
beavatkozas
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Bérgyodgyaszat - BOrrakok és egyéb bdrbetegségek ablacidja vagy fagyasztasa

NOgyogyaszat - A n6i nemi szervek rosszindulatt daganatainak vagy joindulaty diszplaziajanak ablacidja
Altaldnos sebészet - Daganatok palliativ kezelése, visszatérd rakos elvaltozasok és az emld fibroadendmak
ablacioja

Mellkassebészet - (a szivszovet kivételével)

A klinikai eléonydkre vonatkozo nyilatkozat

A Visual-ICE krioablaciés rendszer kiilénféle Boston Scientific tartozék termékekkel egyitt hasznalva rendkiviil
hideg hdmérséklet alkalmazasaval a szovetek (beleértve a prosztata- és veseszovet, maj metasztazisok, tumorok és
borelvaltozasok) elpusztitasara szolgal minimalisan invaziv eljarasok keretében.

Aklinikai elénydk a megcélzott anatomiaiteriletre és indikaciora vonatkozé elfogadhatd biztonsagot mutato atfogd
klinikai kimenetelek alapjan mérhetdk.

ELLENJAVALLATOK
A Visual-ICE krioablacids rendszer hasznalatara vonatkozoan nincsenek ismert specifikus ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
Altalanos

Black (K) AE <5.0

A Visual-ICE krioablacios rendszert a krioablacios eljarasokkal kapcsolatos miszaki alapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockazatokat mélyrehatoan ismerd egészségugyi szakemberek szamara alakitottak ki.

A termékekkel kapcsolatos specifikus informaciokértlasd a-Boston Scientific krioablacios tikre és tartozék
termékekre vonatkozd kiilon hasznalati utasitasait.

Ne hasznalja az eszkozt a jelzett rendeltetésen és felhasznalasi teriileten kivil mas célokra.

A Visual-ICE krioablacios rendszert semmilyen-mddon ne maédositsa. A Visual-ICE krioablacids rendszer
szervizelését kizarolag a Boston Scientific személyzete vagy a Boston Scientific altal képzett, erre felhatalmazott
személyzet végezheti.

A Visual-ICE krioablacios rendszert rendszeres idékozonként a.rendszer mlszaki adatainak megfeleléen
ellendrizni és szervizelnikell. A szervizelést csak felhatalmazott szervizmérnokok végezhetik el. A részletes
informaciokat lasd a Telepités, kalibralas és szervizelés fejezetben.

Ne hasznalja a Visual-ICE krioablacids rendszert, ha a rendszer lathatoan sérilt és emiatt hozzaférhetdk a belsd
alkotoelemek, illetve az éles szélek.

Ne hasznalja a Visual-ICE krioablaciés rendszert magneses rezonancias képalkotd (MRI) berendezés kdzelében.
A Visual-ICE krioablacids rendszert tilos mas eszkozok kdzvetlen kozelében, vagy azok tetejére helyezve
hasznalni.

Hasznalata el6tt a rendszer hasznalat kozbeni véletlen elmozdulasanak elkeriilése érdekében rogzitse a-Visual-
ICE krioablacios rendszeren |évo kerekeket.

Az aramiités veszélyének megeldzése érdekében ezt az eszkozt kizardlag kérhazi besoroldst védofoldeléssel
rendelkezé halozati aramforrashoz szabad csatlakoztatni.

Ne kezdje el a krioablacids eljarast anélkiil, hogy meggydézédne arrol, hogy-a'Visual-ICE krioablacios rendszer és
az 6sszes kiegészitd eszkoz teljesen mikodoképes.

A megadottaktol eltérd kabelek hasznalata, kivéve a Boston Scientific altala belsd alkatrészek
cserealkatrészeiként forgalmazott kabeleket, a Visual-ICE krioablacids rendszer megnévekedett
zavarkibocsatasat vagy csokkent zavartirését okozhatjak.

A Visual-ICE krioablacios rendszerrel kizar6lag nem MRI tiiket szabad-hasznalni.

A Boston Scientific azt javasolja, hogy a Boston Scientific MTS-t hasznalja a tervezett kezelési protokoll fagyasztasi /
kiolvasztasi hdmérsékleteinek, valamint a szomszédos szervek és képletek hdmérsékletének monitorozasara.
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Ne hasznalja a kicsomagolas vagy hasznalat megkisérlése kdzben meghajlott vagy megsérdlt tdt. Soha ne
hasznaljon hibas tit krioablacios eljarashoz. Ha a hibas krioablacios tlbdl szivarog a gaz, azzal gazemboliat
okozhat a betegben.

Ne torje meg, ne csipje 0ssze, ne vagja el és ne hlzza tulzott erdvel a ti vezetékét. A ti fogantyujanak vagy
vezetékének sérlilése esetén a ti hasznalhatatlanna valhat.

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

a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége befolyasolja a szlikséges gaztérfogatot (a
gaztisztasagra vonatkozo kovetelményeket Iasd A RENDSZER M(USZAKI ADATAI cim(i fejezetben). Minden
kezeléshez legalabb egy teli tartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.

A nagynyomasu gaz veszélyes, ha nem megfeleléen kezelik. Mindig be kell tartani a nagynyomasu
gazrendszerekre, tartalyokra és-alkotdelemekre vonatkozd helyi jogszabalyokat és biztonsagi szabalyokat.

A palackok véletlen felborulasanak megel6zése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy a gazpalackok egy falhoz
vagy egy jovahagyott kocsihoz legyenek rogzitve.

A belsd rendszerkomponensek karosodasanak elkerilése érdekében ne csatlakoztassa a Visual-ICE krioablacios
rendszert 6000 psi-nél (414 bar, 41,4 MPa) nagyobb nyomasu gazforrashoz.

A Visual-ICE krioablacios rendszert tilos gyulékony gézok, pl. gyulékony anesztetikumok vagy illékony anyagok
jelenlétében mikodtetni.

Ne hajlitsa meg és ne torje meg a gazellato-vezetéket. Az éles hajlatok vagy hurkok veszélyeztethetik a gazellato-
vezeték épségét.

Ne gorgesse a Visual-ICE krioablacids rendszer kerekeit a gazellatd-vezetéken at; ez karosithatja a vezetéket.

Az eljaras kozben

A krioablacios eljaras megkezdése el6tt llitsa be'a Visual-ICE krioablacios rendszert (lasd: A rendszer iizembe
helyezése fejezet), majd végezze el a tli épségét és- mikodésétellendrzd teszteket. Az eljaras csak a tesztelés
sikeres elvégzése esetén indithato el.

Ne hasznalja-atlt, haa fagyasztasifazisban nincs jégképzodés. Vegyen eld egy Uj tlt, és ismételje meg a
tesztelési eljarast.

Ne hasznalja a t(it, haa tl épségét és mukodeését ellendrzo teszt soran buborékok tavoznak a tibal.

Megfelel6 intézkedéseket kell tennia célszévettel szomszédos szervek-€s képletek védelme érdekében.

A betegbe vald behelyezés eldtt gy6z0djon meg arrél, hogy az MTS-ek megfeleléen miikddnek, ugy, hogy
ellendrzi, hogy megfeleld szobahdmérsékletet mérnek.

A krioablacios tlik steril teriiletét és sterilitasat mindig meg kell 6rizni. Ne szennyezze be a steril krioablacios tl
disztalis végét.

A tesztelés soran a sterilitas fenntartasa érdekében ne érintse meg a krioablacios tl disztalis részét.

A megfeleld szoveti lefedettség biztositasa és:a szomszédos képletek karosodasanak elkerulése

érdekében folyamatosan, képalkotd eljarassal (példaul kdzvetlen képi megjelenitéssel, ultrahanggal vagy
komputertomografia (CT) vizsgalattal) kell monitorozni a tl'bevezetését és pozicionaldsat, ajégballon
képzGdését és a t eltavolitasat.

Nem szabad hordozhaté radidfrekvencias kommunikacios eszkozoket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kiilsd antennakat) valamint a rendszerrel vald hasznalatra el6irt kabeleket a Visual-ICE
krioablacios rendszer barmely részéhez 30 cm (12 inches) kozelebb hasznalni. Ellenkezd esetben romolhat az
eszkoz teljesitménye.

A gazpalack(ok) kinyitasa el6tt ellendrizze, hogy a nagynyomasu gazellatd-vezeték(ek) biztonsagosan
csatlakoztatva van-e.

Csatlakoztassa a gazellato-vezeték végén talalhatd biztonsagi kabelt a rendszerhez, és csak utana csatlakoztassa
az argongazellato-vezetéket az argongaz bemenetéhez. A biztonsagi kabel kiilon védelmet biztosit, ha

a gazellato-vezetéket véletlendl levalasztjak a rendszerrdl. Ha hianyzik a biztonsagi kabel, ne hasznalja a
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gazellato-vezetéket. Ellenkezd esetben veszélyeztetheti a szobaban tartdzkodo személyzet biztonsagat. Tovabbi
utasitasokért forduljon a Boston Scientific miszaki Ggyfélszolgalati kozpontjahoz.

A gaznyomas alatt allg t(k hirtelen kilokédésének megeldzése érdekében a krioablacids eljaras megkezdése
elétt minden t(t rogziteni kell egy-eqy tlicsatornadba.

Ha a tik még csatlakoztatva vannak, ne oldja ki a csatornakat és ne valassza le a tiket a tlicsatlakoztatd panelrdl,
amig a csatornaban minden mivelet be nem fejez6dott.

A fagyasztas és kiolvasztas muvelet csak akkor hasznalhatd, ha a tit a célszovetbe helyezte.

A fagyasztas alatt jég rakodhat a tlifogantyukra és a gazvezetékre. A beteget vagy az orvost éré nem kivant
termikus karosodas elkeriilése érdekében kerilje a tlifogantyu jéggel boritott részeivel valo tartos érintkezést.

A t(i vezetéke rendkivil leh(lhet a krioablacios eljaras fagyasztasi ciklusainak végzése alatt. Fontos, hogy

a termikus sértilés elkeriilése érdekében dvja a beteg borét a tlvezetékkel vald kdzvetlen érintkezéstdl.
Gondoskodjon arrdl, hogy sziikség szerint megfeleld szigetelést biztosito megoldassal (példaul torolkozével)
vagy egyéb maddszerrel megakadalyozza; hogy a tlvezeték hozzaérjen a beteg bdéréhez.

A tifogantyu az aktivolvasztas soran felmelegedhet. Ugyeljen a tifogantyu elhelyezkedésére. A beteget vagy
az orvost éré nem kivant termikus karosodas elkeriilése érdekében kerdlje a tlfogantyu felmelegedd részeivel
valo tartos érintkezést.

Az aktiv olvasztas hét termel a tii disztélis szara mentén. Ovatosan jarjon el a nem kezelt szovetek termikus/
égésiserllésének elkerilése érdekében.

Miel6tt megkisérli eltavolitania tiket a betegbdl, ellendrizze, hogy azok megfeleléen kiolvadtak- vagy
lehdltek-e.

A termikus és/vagy szovetsérilés kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a ti eltavolitasa el6tt
hagyja abba az dsszes tirhasznalatat.

Ha FastThaw funkciét vagy linearis ablacié sorankauterizalas funkciét végez, a felhevilt ti okozta nem kivant
szovetsérlilés megeldzése érdekében kovesse figyelemmelaz aktiv zona jelz6fényéta tl visszahlzasa kdzben.
Ne érjen a Visual-ICE krioablacios rendszerhez, amikor megérinti a beteget, mert ezzel elkeriilheti a beteget ér6
aramUtés kockazatat,ha véletlenul elektromos hiba vana rendszerben:

Ne érintse meg a képerny6t, ha az érintéképernyé monitora 6t (5)masodpercnél hosszabb ideig elsdtétedik

az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, €s a tlk véletlen aktivalasanak elkeriilése
érdekében dllitsa le az eljarast.

Avaratlan ijedelem elker(ilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen lévé személyzetet a Visual-ICE
krioablacids rendszer leeresztése el6tt.

Ha nehéz meglazitani a palackhoz csatlakoztatott nyomasmeérét, vagy a-nagynyomasu gazellato-vezetéke(ke)
t nem lehet levalasztani a bemeneti csatlakozokrol, akkor ne fejtsen ki tul nagy erét a gazellato-vezeték
kioldasahoz vagy a nyomasméré meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezeték tovabbra isnyomas alatt all.
A tapkabelt tilos meghuzni. Amikor levalasztja az eszkozt a fali aljzatrol, a.dugot fogja meg, ne:a tapkabelt.

Az eszkdzt és a tartozékokat az Artalmatlanitas fejezetben leirtak szerint kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK
Altalanos
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Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden utasitast. Barmelyik figyelmeztetés vagy ovintézkedés figyelmen
kivil hagyasa szovédményeket okozhat.

Ne hasznalja a Visual-ICE krioablacids rendszert, ha a rendszer felliletén barmilyen nedvesség vagy paralecsapddas
lathato. A bekapcsolas el6tt 12 6ran at hagyja teljesen megszaradni a rendszert. Ha bekapcsolaskor nedvesség
vagy paralecsapddas van jelen a rendszerben, az a belsé aramkéreinek maradando karosodasahoz vezethet és
miikodésképtelenné teszi a rendszert.



Tegyen ovintézkedéseket az esetleges elektrosztatikus kistilés elker(ilése érdekében. Ha elektrosztatikus kistilés
jon létre a monitor megérintése utan, a képernyd vibralhat, és az MTS altal mért hdmérsékleti értékek néhany
masodpercig pontatlanok lehetnek. A rendszer m(ikdddképes marad, és a monitor rovidesen frissit.

Ugyeljen arra, hogy elkeriilje az elektrosztatikus kistilést (ESD), amikor eltévolitja a fedelet a Visual-ICE krioablacios
rendszerrdl. A Boston Scientific azt javasolja, hogy a kezeld érintsen meg egy vagy tobb fém alkatrészt a rendszer
hatoldalan, miel6tt barmihez hozzaérne a tlicsatlakoztato panelen.

A Boston Scientific részérél nem all rendelkezésre adat a krioablacio és mas terapiak egyttes alkalmazasarol.
A Boston Scientific altal biztositott USB-pendrive-ot kizardlag jelentések exportalasara vagy szoftverfrissitésre
hasznalja. Mas adatok vagy szoftverek karosithatjak a Visual-ICE krioablacids rendszert.

Ne csatlakoztasson a Visual-ICE krioabldcios rendszer USB-portjahoz semmilyen mas USB-eszkozt.

Ne hasznaljon USB hosszabbitokabelt az USB-pendrive-nak az USB-porthoz térténd csatlakoztatasahoz.
Csatlakoztassa az USB-pendrive-ot kdzvetlentl a Visual-ICE krioablacids rendszeren talalhato USB-porthoz.
USB-hosszabbitdkabel hasznalata a szabalyozasi hatarértékeket meghaladd elektromagneses kibocsatast
eredményezhet.

Valasszon ki egy egyedibetegazonositot, amely nem fedi fel a beteg kilétét a rendszer tobbi hasznaldja szamara.

Kezelés

A Visual-ICE krioablacids rendszert fokozott koriltekintéssel kell kezelni. A durva kezelés karosithatja és
mukodésképtelenné teheti a rendszert. A rendszer soha ne alljon délt helyzetben.

A Visual-ICE krioablacidsrendszert a hatulso fogantytt hizva mozgassa.
Ne tegyen ételt, italt vagy mas targyat a rendszer tetejére. Ez a rendszer karosodasahoz vezethet.
Ne'taroljonfolyadékokat a tarolorekeszben. A tarolorekesz nem vizzaro.

Ne helyezzen nehéz targyakat a monitorra, amikor az le van hajtva, illetve a monitortartdba, amikor a monitor
flggdleges pozicidbavan allitva. A stlyhatar 9 kg'(20 Ib).

A monitor lehajtasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy semmilyen targy nem talalhaté a monitortartéban. Legyen
Ovatos, amikor a monitort Iehajtja.a monitortartd mélyedésbe; a monitor karosodasanak elkeriilése érdekében
ne fejtsen ki tulzott erét.

Legyen dvatos, nehogy becsipje-az ujjait; amikor az érintéképernyds monitort lehajtja vagy elforgatja.

Emelje fel a Visual-ICE krioablacios rendszert, ha.1¢m-nél nagyobb szintkildnbséget kell athidalni. Két személy
a rendszer két oldalan allva a fogantyuk segitségével emelje fel a rendszert.

Tisztitsa meg a Visual-ICE krioablacios rendszert a Kezelés és tarolas fejezetben talalhato utasitasok
kdvetésével. Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, példaul Betadine antiszeptikus oldatot vagy fehérit6 oldatot,
amelyek karosithatjak az érintoképernyét.

Az argonpalackot Ugy kell megfeleléen kézel elhelyezni a rendszer kdzelében, hogy a gazellato-vezeték ne
legyen megfeszitve, de botlasveszélyt se jelentsen.

Iranyitsa a nagynyomasu gazellato-vezetékeket'apadld felé, és a botlasveszély minimalizalasa érdekében
rogzitse a vezetékeket a Visual-ICE krioablacios rendszer hatoldalan lévé kapcsokkal.

Az eljaras kozben

A Visual-ICE krioablacids rendszert a kdzvetlen kdzelbenkell elhelyezni‘a tlcsatlakoztatokhoz vald hozzaférés és a
kényelmes hasznalat érdekében.

A gazpalackok csatlakoztatasa el6tt kapcsolja BE a Visual-ICE krioablacios rendszert és gy6z6djon meg a
megfeleld diagnosztikai tesztek elvégzésérdl.

Miel6tt a gazvezetéket a rendszerhez csatlakoztatja, ellendrizze, hogy a Kézi Szell6zdszelep zarva van-e és az
argonelzar szelep ON (BE) allasba van-e forditva.

Ha a rendszer folyamatos sziszeg6 hangot bocsat ki, ellendrizze, hogy a szell6z6 szelep teljesen el van-e zarva.
Ha a kézi szell6z0 szelep teljesen zart allapotban van, és a sziszeg6 hang tovabbra is hallhato, kapcsolja ki a
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rendszert a rendszer hatoldalan [évé be/kikapcsoldgomb gomb segitségével (1. abra). A palack szelepeivel zarja
el a gazellatast. Forduljon a Boston Scientific mdszaki ligyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Ha a Visual-ICE krioablacids rendszert nem a felhasznaloi feliileten (7. tablazat) feltiintetett izeminyomas-
hatarértékeken belil izemeltetik, az befolyasolhatja a jégballon kialakulasat.

A Boston Scientific azt javasolja, hogy kizardlag azonos tipusu tliket helyezzenek ugyanabba a csatornaba. Ne
kombinalja az i-Thaw funkciéval rendelkezd tliket ugyanabban a csatornaban az i-Thaw funkcidval nem kompatibilis
tlkkel. Tovabba, az eltérd tipusu tiik hasznalata befolyasolhatja a Gas Indicator (Gazkijelz6) pontossagat.

Hasznalat kdzben Ggyeljen arra, hogy a t(it ne karositsa a tobbi sebészeti eszkoz.

Ne engedje, hogy hasznalat kdzben az MTS hozzaérjen a krioablacids t(ihdz; ez megbizhatatlan
homérsékletértékek megjelenéséhez vezethet.

A kauterizalasi funkciot nem szabad elkezdeni, ha az aktiv zona jelz0 a beteg bérén kiviil lathato.

Ha ugy tlnik, hogy valamelyikti elzarddott, nyomja meg a Thaw (Olvasztas) gombot a t( legalabb egy percig
torténd kiolvasztasahoz és az elzarodas megsziintetéséhez.

Ha az argonpalack nyomasa az also izeminyomas-hatarérték ala esik, a rendszer figyelmeztetd tizenetet jelenit
meg. Az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében-cserélje ki az argonpalackot, ha a nyomas az Gizemi
nyomas also hatarértéke ala esik.

A krioablacios eljaras befejezése utan engedije le arendszerben [évé tilnyomast (lasd: A rendszer leallitasa
cim(i fejezet).

Ha a Visual-ICE krioablacios rendszer észleli; hogy a héliumgaz csatlakoztatva van, akkor a rendszer
alapértelmezésben a héliumolvasztasi modba lép és az i-Thaw funkcio, a FastThaw funkcio és a kauterizalds
funkcidk le lesznek tiltva.

Az oblitési-és kiolvasztasifazisban kialakuld jég azt jelzi, hogy argongaz csatlakozik a helium bemenethez. A
palackok cseréje el6tt ellendrizze, hogy minden gazellatd-vezeték amegfeleld palackhoz csatlakozik-e (lasd a
Standard gazpalack iizembe helyezése fejezetet).

A programozott fazis megszakitasa azonnal megszakitja ezt a fazist €s a programozott ciklust.

A hokauterizacios funkcio aktivalasaval a kauterizalasi eljaras teljes idGtartamara azonnal'megsziinteti az 6sszes
tobbi krioablacios muveletet.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkozzel és/vagy a krioablacios eljardssal-6sszefilggésbe hozhatd lehetséges nemkivanatos események tobbek
koézott, de nem kizarélagosan, az alabbiak:

Black (K) AE <5.0

angina;

szivritmuszavar;

atelektazia;

hugyhdlyaggorcs;

vérzés/hemorragia;

égési sérlilés/fagyas;

cerebrovaszkularis esemény (CVA)/stroke;

kriosokk jelenség (pl. tdbbszervi elégtelenség, sulyos coagulopathia, disszeminalt intravaszkularis koagulacié
(DIC));

elhaldlozas;

puffadas;

6déma/duzzanat;

ejakulacios zavar;

embolizacid (levegd, eszkdz vagy thrombus miatt);
merevedési zavar;



laz;

sipoly;

torés;

gasztrointesztinalis tiinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, székrekedés);
csokkent gydgyulasi képesség;

hematoma;

véres vizelet;

haemothorax;

majkarosodas/-elégtelenséq;

SErv;

hypertonia;

hypotonia;

hipothermia;

lleus;

impotendia;

fert0zés/talyog/szepszis;

gyulladas;

izomgores;

szivinfarktus;

nekrozis;

kiegészitd beavatkozas vagy matét szlikségessége;
idegsérlés;

neuropatia;

elzarédas;

fajdalom vagy diszkomfort érzés;

perforacid (beleértve a szerveket és a szomszédos képleteket);
perikardialis folyadékgyulem;

perirenalis folyadékgyilem;

mellhartyaizzadmany;

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

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

vese parenchyma vagy vesetok szakadasa;

légzési distressz/1égzési elégtelenség/légzési nehézseég;
scrotalis 6déma;

stenosis/szUkilet;

subcutan emphysema;

trombdzis/vérrog;

szévetkarosodas;

tranziens ischaemias roham (TIA);

tumorszorédas;

a hugycs6 hamlasa;

17

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hu, 51342550-06A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hu, 51342550-06A

e gyakori vizelés/vizelési kényszer;

e vizeletinkontinencia;

e vizeletretentio;

e hugyuti fert6zés;

e vasovagalis reakcio;

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

MEGFELELES A SZABVANYOKNAK

Elektromos eldirasok:

e Bemeneti fesziiltség: 100 VAC - 240 VAC, egyfazisu

e Bemeneti frekvencia: 50 Hz-60 Hz

e VAbesorolas: 250 VA

e [P-besorolas: IP10

e Biztositék besorolasa: T-3.15AL

e Elektromos védelem: I. osztaly, BF tipust'védelem aramités ellen

o Jelbemeneti/-kimenetiportok: egy (1) db Ethernetaljzat (inaktiv), egy (1) db USB 2.0 aljzat

Elektromagneses kompatibilitas és zavart(irés (EMC és EMI)

A Visual-ICE krioablaciés rendszer az - elektromdgneses o0sszeférhetéség (EMC) vonatkozasaban specidlis
ovintézkedéseket igényel, és-az EMC-re vonatkozd alabbi informaciok szerint kell telepiteni és izembe helyezni.

A Visual-ICE krioablacids rendszert ‘muatokornyezetben tesztelték az elektromagneses kompatibilitas (EMC) és az
elektromagneses zavartdrés (EMI) megfeleléségére vonatkozoan. A Visual-ICE krioablaciés rendszerrél a tesztek
megallapitottak, hogy megfelel az IEC 60601-1-2 és az EN'55011 szabvanynak.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak a Visual-ICE krioablacids
rendszert, ami hibas mukodést okoz.

1. tablazat: Kabelek hosszusaga

Kabel Hosszusag

Tapkabel 4.6 m (15 ft)

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

Gazellatd-vezeték (az argonpalackhoz csatlakozik) Rendelkezésre allochosszok:5 m (16 ft),8'm (26 ft)

MEGJEGYZES: A gézelldto-vezeték tobb hosszusagban. is kaphatd, hogy megfeleljen-a miitok eltéré méretének:;

VIGYAZAT' A megadottaktdl eltéré kabelek hasznélata, kivéve @ Boston Scientific. altal a belsd alkatrészek
cserealkatrészeiként forgalmazott kabeleket, a Visual-ICE krioablacids rendszer megnévekedett zavarkibocsatasat
vagy cs6kkent zavart(rését okozhatja.

VIGYAZAT! A Visual-ICE krioablacios rendszert tilos més eszkdzok-kdzvetlen kozelében; vagy azok tetejére helyezve
hasznalni.

VIGYAZAT! Nem szabad hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacids eszkdzoket (beleértve a perifériakat, példaul
az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) valamint a rendszerrel valé hasznalatra eldirt kabeleket a Visual-ICE
krioablacids rendszer barmely részéhez 30 cm (12 in) kdzelebb hasznalni. Ellenkezd esetben romolhat az eszkoz
teljesitménye.
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2.tablazat: Elektromagneses kibocsatas

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A Visual-ICE krioablacios rendszer az alabb megadott megfelel@séqi szintekre tervezett, professzionalis
egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A Visual-ICE krioablacios
rendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

feszlltségesések (flicker)kibocsatasai
az IEC 61000-3-3 szabvany szerint

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség | Elektromagneses kornyezet - utmutato

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport A Visual-ICE krioablacids rendszerben kizarolag a belsé
funkcidkhoz van szlikség radiofrekvencias energiara.
Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon csekeély, igy
nem valdszind, hogy interferenciat okoz a kdzelben
elhelyezett elektronikus berendezéseknél.

RF-kibocsatas CISPR 11 A.osztaly

Harmonikus kibocsatas az IEC 61000-3-2 | A.-0sztaly

szabvany szerint

Feszliltségingadozasok/ Megfelel

MEGJEGYZES: A berendezést kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik ipari teriileteken és kérhazakban
torténd hasznalatra (CISPR 11 A. osztaly). Ha lakdkdrnyezetben hasznaljak (ahol altalaban CISPR 11 B. osztalyt
kell‘hasznalni), akkor eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelelé védelmet a radiofrekvencias
kommunikacios szolgaltatasokkal szemben. Eléfordulhat, hogy a felhasznaldnak intézkedéseket kell tennie az
interferencia cs6kkentése érdekében, példaul at kell helyeznie vagy mas iranyba kell forditania a berendezést.
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3. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

hasznaljak.

A Visual-ICE krioablacios rendszer az alabb megadott zavart(rési megfeleldségi szintekre tervezett,
professzionalis egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato. A Visual-ICE
krioablacids rendszer vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben

Zavartiirés-vizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses kornyezet - itmutato

Elektrosztatikus +8 kV kontakt, +8 kV kontakt, A padl6 anyaga fa, beton vagy

kistlés (ESD) az +15 KV leveg0n keresztiil | £15 KV levegén keramia burkoldlap legyen. Szintetikus

IEC 61000-4-2 keresztl eredetl padloboritas esetén a relativ

szabvany szerint paratartalomnak legalabb 30%-osnak
kell lennie.

Gyors tranziens + 2 k\.tapkabelek esetén - | +2 kV tapkabelek A halozati aramellatas a kereskedelmi

aramok / burst (fe- [ +TkV bemeneti/kimeneti | esetén vagy kdrhazi kornyezetekre jellemz6

IEC61000-4-5

vezeték(ek) kozott
0,5 kV, £ 1kV. 2 kV
vezeték(ek) és féldelés
kozO6tt

vezeték(ek) kozott
+0,5 kV, £ 1kV, + 2 kV
vezeték(ek) és foldelés
kozott

szilltségkitorések) | vezetékek esetén +1'k\V-bemeneti/ mindségu legyen.

az IEC 61000-4-4 kimeneti vezetékek

szabvany szerint esetén

Tulfesziiltség +0.5 kV. £ 1kV +0,5kV, £ 1kV A haldzati aramellatas a kereskedelmi

vagy kdrhazi kornyezetekre jellemz6
mindséq kell, hogy legyen.

Feszliltségletorések,
rovid idejl feszult-
ségkimaradasok és
fesziiltségvaltozasok

0% eses.az U-ben 0,5
periodus alatt, 0%,45°,
90°,135°,180°%, 225°,
270°és 315°,

0% eses az U-ben 0,5
periodus alatt 0°,45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270%és 315°;

A haldzati aramellatas a kereskedelmi
vagy korhazikérnyezetre jellemzé
mindségilegyen. Ha a felhasznaldnak
a Visual-ICE krioablacios rendszer

a tapellatas 0% eses az U,-ben; 0% esés az U-ben; folyamatos Gizemelésére
bemeneti 1 periodus alatt 1 periodus alatt aramkimaradas ideje alatt is sziiksége
vezetékein 70% eseés azU.-ben; 25 | 70% esés az U -ben; 25 | van, célszer a Visual-ICE krioablacios
I[EC 61000-4-11 periodus/30 periddus periodus/30 periodus. - | rendszer aramellatasat sziinetmentes
alatt 0° (50-Hz/60 Hz). -“alatt0°(50-Hz/60Hz). |aramforrasrolvagy akkumulatorrol
0 % esés az U=ben; 250" | 0% esés-az U-ben; 250 biztositani.
periodus/300 periodus | periédus/300 periddus
alatt (50 Hz/60 Hz): alatt (50 Hz/60Hz).
Haldzati frekvencias |30 A/m 30A/m A haldzati frekvencias magneses
(50 Hz/60 Hz) tereknek a szokasos kereskedelmi
magneses tér vagy korhazi kornyezetekben tipikusan
I[EC 61000-4-8 eléforduld helyekre jellemz0 szinten

kell lennie.

MEGJEGYZES: Az U. a valtakozo dramu halozati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa elbtt.
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4.tablazat: Elektromagneses zavartiirés nem életfenntarto rendszerek esetében

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Visual-ICE krioablacids rendszer az alabb megadott zavart(rési megfeleldségi szintekre tervezett, professzionalis
egészséqguqyi intézményekre jellemzd elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato. A Visual-ICE krioablacios
rendszer vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirés- IEC 60601 vizsgalati | Megfeleloségi Elektromagneses kornyezet - utmutato
vizsgalat szint szint

Vezetett RF 3Vrms, 6 Vrms ISM 3Vrms, 6 Vrms ISM | A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
I[EC61000-4-6 | savokban 150 kHz savokban 150 kHz | eszkdzoket, a berendezés kabeleit is ideértve,
- 80 MHz 80% AM -80 MHz 80% AM [ nem javasolt a Visual-ICE krioablacios

1kHz esetén 1kHz esetén rendszer egyes részeitél mért, a transzmitter
SugarzottRF ~ |3V/m 3VW/m frekvenciajanak megfelel6 képlet alapjan

IEC 61000-4-3 | 80 MHz=2,7 GHz 80.MHz-2,7 GHz szamitott tavolsagon belll mikédtetni.
80% AM 1 kHz-en 80% AM1kHz<en | Ajanlott elkiilénitési tavolsag:

Sugarzott [EC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 d = E} JP

RF kozelségi szabvany 4. kiadasa, . | szabvany 4. kiadasa, 3

mezGk 9.tablazata szerint ~ | 9.tablazata szerint | 4 — ﬂ} JP 80 MHz - 8200 MHz

IEC 61000-4-3 [9V/m=28V/m 9V/m=-28V/m 3

(az 1EC 60601~ d - 7 5

1-2 szabvany - H v 800 MHz - 2,5 GHz
4.Kiadasanak ahol P az ad6berendezésnek a gyart altal
megfelelden) wattban (W) megadott maximalis névleges

kimend teljesitménye és'd a méterben (m)
megadott ajanlott elkdilonitési tavolsag.

A r6gzitett radiofrekvencias addra vonatkozoan

az elektromagnesességgel kapcsolatos
helyszinifelmérés? altal megallapitott

térerd nemhaladhatja meg az egyes
frekvenciatartomanyokra® érvényes megfelelséqi
szintet.

Az alabbi szimbdlummal jel6lt berendezések
kozelében interferencia léphet fel:

()

1. MEGJEGYZE’S: 80 MHz és 800 MHz esetén amagasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: A fenti iranymutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiilonbéz6 épliletek, targyak és.emberek altali elnyelddés és visszaverddés.

2 A rogzitett adoberendezésekbdl, példaul radiotelefonok (mobil/vezeték nélkili) és hordozhatd add-vevék bazisallomasaibol, amatdr
radidkbol, AM és FM radid- és TV-adokbdl szarmazd térerét nem lehetelméletiiton pontosan meghatarozni. A rogzitett radidfrekvencias
addberendezések altal keltett elektromagneses térerdsség meghatarozasara-megfontolandd a helyszinen az elektromagneses sugarzas
felmérése. Ha a Visual-ICE krioablacios rendszer hasznalatanak helyszinéna mért térerésség nagyobb, mint a fenti vonatkozé RF-
megfeleldségi szint, akkor a Visual-ICE krioablacios rendszer hibatlan mikodését ellenériznikell. Ha rendellenes miikédést észlel,
tovabbi intézkedésekre lehet szlikség, mint példaul a Visual-ICE krioablacids rendszer elforditasa vagy athelyezése.

®150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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5.tablazat: A hordozhato és mobil RF kommunikacids eszkozok, valamint a Visual-ICE krioablacios rendszer
kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsag

A hordozhato és mobil RF kommunikacids eszkozok és a Visual-ICE krioablacios rendszer kozott ajanlott
elkiilonitési tavolsagok

A Visual-ICE krioablacios rendszer a rendeltetése szerint olyan elektromagneses kérnyezetben hasznalhato,
amelyben a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. A Visual-ICE krioablacios rendszer vasarldja vagy felhasznaldja
azaltal segitheti el§ az elektromagneses interferencia megel6zését, hogy betartja a kommunikacios berendezések
legnagyobb névleges kimendteljesitményének megfeleld, alabbiakban megadott minimalis elkildnitési
tavolsagot a hordozhatd és mobil radidfrekvencias (RF) kommunikacios berendezések (adoberendezések) és a
Visual-ICE krioablacios rendszer kdzott.

Ado maximalis névleges | A jeladd frekvenciaja szerinti elkiilonitési tavolsag méterben (m)
kimen teljesitménye | 150 kHz-80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
(W) 3,51 — 3,51 — 7l —
d = [T} VP d= T} VP d = [E} vP
0,01 0,117 onz 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

A fent fel nem sorolt maximalis névieges kimeneti teljesitmény(i adéberendezésekre vonatkozoan a méterben (m) megadott javasolt
elkiilonitési tavolsag (d) megbecsiilhetd az adoberendezés frekvencidjara vonatkozo egyenlettel, ahol P az adoberendezésnek a gyartdja
altal megadott maximalis névleges kimenetiteljesitménye (W),

1. MEGJEGYZES: A 80 MHz-es és a 800 MHz-es frekvencidra a magasabb. frekvenciasavra vonatkozo egyenletbdl szamitott elkiildnitési
tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: A fenti irdnymutatasok nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektroméagneses hulldmok terjedését

befolyasolja a kiilénb6z6 épiletek, targyak és.emberek altali elnyelddés és visszaverddés.

KISZERELES
Az eszkoz adatai

A Visual-ICE krioablacids rendszer-leszallitaskor tobbszori felhasznalasra szolgal és-nem steril. A krioablacios eljaras
elvégzéséhez sziikséges Boston Scientific tartozékeszkozok kulon keriilnek forgalomba.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, vagy-véletlenil felnyilt a‘hasznalat elétt.
Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Miikodeési feltételek

e Kornyezeti hdmérséklet: 10 °C-40 °C

e Relativ paratartalom: 30% - 75%

Tarolasi koriilmények

e Kornyezeti hdmérséklet: -15 °C - 50 °C

e Relativ paratartalom: 10% - 90%

Szallitasi feltételek

A szallitas kozben bekovetkezd karosodas megelézése érdekében a Visual-ICE krioablacids rendszer szallitasakor
hasznalja az eredeti szallitddobozt. Ha az eredeti szallitddoboz nem all rendelkezésre, a vasarld vallal felel¢sséget
azért, hogy a megfeleld szallitasi feltételek teljesiljenek, vagy lépjen kapcsolatba a Boston Scientific muszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjaval a megfeleld szallitddoboz beszerzéséhez.
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FIGYELEM! Ne tegyen ételt, italt vagy mas targyat a rendszer tetejére. Ez a rendszer karosodasahoz vezethet.

KEZELESI UTASITASOK

VIGYAZAT! A Visual-ICE krioablacios rendszert a krioablacids eljarasokkal kapcsolatos muszaki alapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockazatokat mélyrehatéan ismerd egészségiigyi szakemberek szamara alakitottak ki. Opcionalis
oktatasért forduljon a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

FIGYELEM: Hasznalat el6tt figyelmesen-olvassa el az dsszes utasitast. Barmely figyelmeztetés vagy ovintézkedés
figyelmen kiviil hagyasa szovédményeket okozhat.

Tovabbi sziikséges eszk6zok
Krioablacios eljarasok végzéséhez hasznalt tartozéktermékek

MEGJEGYZES: Lasd a termékspecifikus hasznalati utasitast.

A Visual-ICE krioablacios rendszerrel az alabbi tiket kell hasznalni:

-~ Boston Scientific krioablacios tiik: A krioablacids tliket kifejezetten a Boston Scientific krioablacios
rendszerekkel vald hasznalatra alakitottak ki, és kiilonféle konfiguraciokban kaphatdk, amelyek kiilonféle méret
és formaju jégballonokat hoznak létre, lehetdveé téve, hogy az orvos a kivant ablacids zonahoz legalkalmasabb
tlket valassza ki. A krioablacios tlk sterilen kertilnek forgalomba.

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

Kiilén megvasarolhatd tartozékok:

e Akrioablacios tiicsatorna belso atmérdjét jelz6 matrica: A krioablacids tlicsatorna belsd atmérdjét azonosito
matricak a t vezetékéreragasztva megkonnyitik a tlik azonositasat a krioablacios eljaras kdzben. A krioablacios
tlicsatorna belsd atmérdjétazonositd matricak rendeléséhez vegye fela kapcsolatot a Boston Scientific mdszaki
ugyfélszolgalati kozpontjaval.

e Boston Scientific MTS: Az MTS-en négy szenzor van elhelyezve a tli disztalis szara-mentén, ezaltal nyomon
tudja kdvetni a hdmérsékletet a vizsgalt terlilet és-a szomszédos kritikus képletek kdzelében:.

¢ Boston Scientific urethramelegitd készlet: Az urethrameleqitd készlet az a csatorna, amely a prosztata
krioablacios eljarasa soran meleg sooldatot keringet az urethran keresztil.

A Visual-ICE krioablacios rendszerrel hasznalt kovetkezd eszkdzok tjrafelhasznalhatok, és ezeket meg kell tisztitani
és/vagy az egyes termékekhez mellékelt hasznalati utasitasnak megfeleléen kell sterilizalni.

¢ Infazids allvany és konzol, folyadékmelegitével és pumparendszerrel valo hasznalatra

A kovetkez0 eszkdzok szlikségesek a krioablacios eljarasok elvégzéséhez, de nem szerezhetdk be a Boston Scientific
vallalattol.

¢ Argongazpalack(ok)
¢ Hélium gazpalack(ok), ha héliumot hasznalnak olvasztashoz

MEGJEGYZES: Az argongéaznak meg kell felelnie a RENDSZER MUSZAKI ADATAI cimdi fejezetben leirt tisztasagi
kdvetelményeknek.

¢ Folyadékmelegito és pumparendszer a Boston Scientific urethramelegit6 készlet hasznalata esetén
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A Boston Scientific azt javasolja, hogy amennyiben a steril csapat tagjai mikodtetik a rendszert, hasznaljon (a vasarld
altal biztositott) steril lepedét az érintdképernyd lefedésére.

Telepités, kalibralas és szervizelés

Arendszer szervizelését és megeldz6 karbantartasat kizarélag a Boston Scientific vagy erre felhatalmazott személyzet
végezheti. A Visual-ICE krioablacios rendszer megel6z0 karbantartasat kétévente kell elvégezni. A rendszer
teljesitményének és biztonsaganak megdrzése érdekében litemezett megeldzd karbantartast kell végezni.

VIGYAZAT! A Visual-ICE krioablacios rendszert semmilyen médon ne médositsa. A Visual-ICE krioablacids rendszer
szervizelését kizarolag a Boston Scientific felhatalmazott személyzete vagy a Boston Scientific altal képzett,

erre felhatalmazott személyzet végezheti. Ha szervizelni kell a rendszert, forduljon a Boston Scientific m{iszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

A Visual-ICE krioablacids rendszer emlékeztet6t jelenit meg a képernyén kb. egy hdnappal a megeldz6 karbantartas
esedékessége eldtt. Ha megjelenik az emlékeztetd zenet, és-a megel6z karbantartas még nincs belitemezve, a
szerviz (itemezéséhez |épjen kapcsolatba a Boston Scientific mliszaki iigyfélszolgalati kdzpontjaval.

ELOKESZULETEK

A rendszer miikodtetése
A 6. tablazat a Visual-ICE krioablacids rendszer izembe helyezésének és kezelési eljarasanak sorrendjét és lépéseit
abrazolja. Az egyes|épések részletes leirasat ebben a fejezetben ismertetjik.

6. tablazat: A'’krioablacios eljaras folyamatabraja

1 [Rendszeriizembe helyezése * GyGz06djon meq arrdl, hogy-a gaz, a tik és a tartozékok rendelkezésre
allnak-e

e Helyezze el a Visual-ICE krioablacios rendszert és rogzitse a féket

* Gy6z6djon meg arrol, hogy.a Kézi Szell6zdszelep el legyen zarva, és
az argonlezaro szelep ON (BE) allasba legyen kapcsolva

o Kapcsolja BE a Visual-ICE krioablacios rendszert
* Bejelentkezeés

2 | Csatlakoztassa a gazpalackokat | e Csatlakoztassa a héliumgazt, havan

* (Csatlakoztassa az argongazt

« Ellendrizze; hogy a biztonsagi kabelek csatlakoztatva vannak-e
o NYISSA Kl a hélium, majd az argon szelepét

3 | Tii / MTS teszt * Adja meg-a beteg kezelési adatait a Registration (Regisztracio)
gombbal

e Készitse eld a steril tlket a teszteléshez

e (satlakoztassa a tiket a Visual-ICE krioablacios rendszerhez és zarja le
a csatornakat

e \/égezze el atl épségét és mikddését ellendrzo tesztet

e Tesztelje az MTS-t, havan

4 | Végezze el a krioablacids eljarast | e Vezesse be a tlket a célszovetbe

e \/égezze el a krioablacios kezelést és tavalitsa el a tiket
« Ha kivanja, tekintse meg és-mentse el a jelentéseket

e Engedje le a rendszerben1évo tulnyomast és kapcsolja ki
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Elokészités a hasznalatra

A Visual-ICE krioablacids rendszer hasznalata el6tt gondosan vizsgalja at a készlilékhazat, a tapkabelt, a fékeket,
a biztonsagi kabeleket, a gazellato-vezetékeket, a gazcsatlakozasokat, valamint a monitor érintéképernydjét, és
bizonyosodjon meg arrol, hogy nem sériiltek. Ha valamelyik részegység megsériilt, vegye fel a kapcsolatot a Boston
Scientific mGszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjaval.

FIGYELEM: Ne hasznalja a Visual-ICE krioablacids rendszert, ha a rendszer feliiletén barmilyen nedvesség vagy
paralecsapodas lathato. A bekapcsolas el6tt 12 6ran at hagyja teljesen megszaradni a rendszert. Ha bekapcsolaskor
nedvesség vagy paralecsapddas van jelen a rendszerben, az a belsé aramkéreinek maradando karosodasahoz
vezethet és mikodésképtelenné teszi arendszert.

Akrioablacios eljaras megkezdése el6tt allitsabe a Visual-ICE krioablacids rendszert, csatlakoztassa a gazpalackokat,
és végezze el a mlikodésellendrzé teszteket -minden krioablacids tlin és hészenzoron (lasd az Eljaras eldtti
tesztelés cimi szakaszt).

A rendszer iizembe helyezése

1. Helyezze aVisual-ICE krioablacids rendszert a betegasztal mellé. Ellendrizze, hogy a tihoz vezetd gazvezeték
megfelelo hosszlsagu-e ahhoz, hogy a beteget el lehessen érni. Gondoskodjon arrdl, hogy a fékapcsolo és a
be/kikapcsologomb gomb (1. dbra és 2. abra) konnyen hozzaférhetd legyen.

MEGJEGYZES: Hagyjon elegendé helyeta megfeleld szell6zéshez és szabad Iégaramlashoz. A megfelel§ szell6zés
biztositasa-érdekében-a konzel oldalat mindig tartsalegalabb 0,5 m (20 in) tavolsagra a falaktél és a légaramlast
elzaro egyéb akadalyoktol.

2. Régzitsea Visual-ICE krioablacios rendszer két elsé kerekét a fékpedallal. Ha szlikséges, régzitse a két hatso
kereket az egyes kerekeken talalhato sajat fékekkel:

3. Csatlakoztassa a tapkabelt foldel6 csatlakozdval ellatott korhazi besorolasifali csatlakozdaljzatba (elektromos
haldzati aljzatba). A Boston Scientific azt javasolja, hogy-hasznaljon stabil, sziinetmentes fali csatlakozoaljzatot.

MEGJEGYZES: Ha a Visual-ICE krioablacios rendszer tdpegysége nem stabil vagy zajt ad, lehet, hogy az MTS éltal
mért hémérsékleti értékek pontatlanok.

VIGYAZAT! Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt az eszkozt kizarélag korhazi besorolasti,
védofoldeléssel rendelkez6 fali csatlakozoaljzathoz szabad csatlakoztatni,

VIGYAZAT! Ne érintse meg a Visual-ICE krioablacios rendszer késziilékhazat a beteg megérintése kozben,
hogy elkeriilje a véletlen elektromos rendszerhiba miatt a beteget ér6 aramiités kockazatat.

OPCIONALIS: Amikor prosztata krioablaciés eljdrast végez, az-urethramelegit készlet hasznélati utasitdsanak
Utmutatasat kdvetve helyezzen lizembe egy urethramelegitd rendszert.

4. Ellendrizze, hogy a rendszer hatuljan talalhat6 fokapcsologomb ON:(BE) alldsban van-e (2. dbra). Ennek a
fokapcsoldgombnak mindig ON (BE) allasban kell maradnia. A Visual-ICE krioablacids rendszer nem kapcsol be,
ha ez a fékapcsoldgomb OFF (KI) allasban van.

5. Ellendrizze, hogy a Visual-ICE krioablacids rendszeren lévé argonelzaré szelep Argon ON (Argon BE) helyzetben
van-e. Szlikség esetén kapcsolja Argon ON (Argon BE) allasba.

6. Ellendrizze, hogy a manualis szell6z6szelep teljesen el van-e zarva (2. dbra). Sziikség esetén forgassa el a
gombot az dramutatd jarasaval megegyez0 iranyba, amig teljesen be nem zarodik.

7. Emelje a monitort fligg6leges allasba, és allitsa be olyan sz6gbe, ahonnan kényelmesen lathato.
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FIGYELEM: Legyen 6vatos, nehogy becsipje az ujjait, amikor az érintéképernyds monitort lehajtja vagy elforgatja.

8. Kapcsolja ON (BE) a rendszert a tlicsatlakoztatd panel kozelében talalhato be/kikapcsoldgomb segitségével
(4. 4bra). A rendszerinditas soran a rendszer tobbféle diagnosztikai tesztet végez annak ellendrzésére, hogy
a hardver és a szoftver megfeleléen mukédik-e. Ha a rendszer 6ndiagnosztikai teszteket végez, a rendszer
kattano hangjelzéseket adhat le. Ez a rendszerinditasi folyamat korilbelll 45 masodperc alatt fejezddik be.

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

MEGJEGYZES: Fontos, hogy elinditsa arendszert, miel6tt a gazt a rendszerhez csatlakoztatja. Ha a rendszert nem
inditja el a gaz csatlakoztatasa el6tt, a szoftver.nem végzi el a diagnosztikai teszteket.

A diagnosztikai tesztek a kdvetkezoket ellendrzik:
e Afirmware megfeleld verzioja fut a rendszeren

e  Kritikus rendszerkomponensek, példaul szolenoidszelepek, belsé tapegységek, hitdventilatorok,
nyomaskiilénbség jeladok és-homérsékletmérd aramkorok ellendrzése.

Ha a rendszer egy adott csatorna hibajat észleli, a ¢satorna letiltddik, és-atd tipusi megjelenitd ablak piros keretben

jelenik meg, és jelenti, hogy a csatorna hibas. Egy hibat jelzd-(izenet jelenik meg a navigacios eszkdz savjanak jobb

felsé sarkaban (lasd az 1. képernyGt).

Settings &

|
e
a gedistation ' Procedures

Test Needles :

Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle " d e

before use. el ——

Press Test button on a needle channel to initiate needle testing. E S o |
. . ] " w

Observe and check each needle during testing: w o onom

* No bubbles at the needle tip during flush phase.
* Ice begins to form around the tip during freeze phase.

: v Scale Scroll '.|..' = a ||
u!g ﬁ i IV %} ilii 05 1015 20 (S gl e |
( Defective Channel 3 - - - - = P ———— % :
- . 4 : E-ZO [ ]
d v Ly 25 |25 |25 |25 ] |
C R [ ]

1. képernya: Letiltott csatorna

Olyan hiba esetén, amely akadalyozza a rendszer hasznalatat, megjelenik egy tizenet, amely arra utasitja, hogy lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific mlszaki tigyfélszolgalati kdzpontjaval (lasd a Megjelenitett iizenetek cim(i fejezetet).

Ha a Visual-ICE krioablacios rendszer szoftvere nyomas alatt [év gazt észlel a rendszerben, és nincs csatlakoztatva a
gazellatas, megjelenik egy lizenet, amely arra kéri, hogy szell6ztesse kia gazt'a rendszerbol.
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Automatic Vent

SR \
2. képernyé: Ga(zﬂvén tolvagégz !ceﬁ) et O
A rendszer|ﬁtashblyagﬁefg@zod@%uti@h\ggjeIenlka Logm Scree& (Bej

el el el el ) )
I GQ

3. kepernyo Login Screen (Bejelentkezési keﬁérny\n)b

e ., A\
KX AP Q/\C) W
9. Adja meg az Onhéz rendelt bejelentkezési nevet eq@bzot@@pqw‘bn Iaﬁhato \m‘tualgb\?lentyuzeten

MEGJEGYZES: A bejelentkezési név és a jelszd nem kquan/z’@e(?h n\eﬁa I{@bes r,}\e(ﬁbetuket A szamok akkor
jelennek meg, ha a billenty(izet nagybettre van allitva. A kis- e@’&% ygéus\z@eg kozotti valtashoz hasznalja a
virtualis billenty(zet Shift gombjat. <<O\ &

MEGJEGYZES: Ha a felhasznaldi feliiletet varakozé modban hagyja eg(y>elore beallitott, tevékenység nélkili iddre,
akkor a Visual-ICE krioablacids rendszer szoftvere Ujra kérni fogja a jelszavat a felhasznaldi fellilet feloldasahoz (lasd a
Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) cim( fejezetet).
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4. képernyo: Ne@Qne fﬁe %@l&@éjekﬂﬁkezq@o
Tovabbi b %ntk@?eﬂ KQ Q \}C’Q/

(e
Ha eI sﬁvatv{&:%@ﬁ\a renﬁsz z es?/kerjegm\.b hogy jelentkezzen be rendszergazdaként,
Iep a er ﬂ%l ke@érchyo s valtoztassa meg a jelszavat.

AItern/\tP §0Id Qqee (Beje %e@t‘t?ez k%p |@§%)tetejen nyomja meg a Forgot Password (Elfelejtett

jelszd) g gs\‘q%ﬁ ke@@‘ny% me\gie "t a&%défdest mutag,&%melyet tovabbitani kell a Boston Scientific
Technical A a%cg ete}é( (gté 58@1 |f| yfelszolg\ad\alko@pontjanak) (5. kege;@%o)

e "
Reset Password Challenge ,&O)
N 7 ‘
- @.$\\lgf°' \g@c'
O O D
\
0 a2 &
RANNG &
O V" 27 X o
2 32 QT K
NSRS
AT O O & Q
”Z;(O $@Q QQ. \{gﬁ " ’ﬁ
IR NG
R SR AL
NG W
(0/1/ \'QQ/ (\ ?\ 0{(\
. RN
&\\5\0 Q}%\O o>
2\ >
— . (bé {(\?ﬁ
5 képernyd: Reset Password Challenge (Jelszo visszaallitasi Ialﬂivas)b\é \O\

A miszaki Ggyfélszolgalati kdzpont megadja, hogy milyen valaszt kell%e V|rtuaI|s billenty(lzeten. A jelszo visszaall
alapértékre (6. képernyd), és a Konfiguracios képernydn lehet6sége lesz megvaltoztatni a jelszavat.
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Password Reset

6. képernyd: Password Reset (Jelszég\ xj&aélll’tésa)

O
Vészhelyzet esetén a képernyc’i\ge%jén nyomja meg az Emergency Login (Vészhelyzeti bejelentkezés) gombot
(3. képernyd). Amegjelend lizenet egy kérgéﬁ'mutat. Hivja fel a Boston Scientific m{iszaki (igyfélszolgalati kozpontjat,

kérje a megfeleld vélaszteﬁe[égé&,he jdg@m' ja meg a Login (Bejelentkezés) gombot (7. képernyd).
NN \ N AP \/\%'

. O8N WY N
MEGJEGYZES: g&@%&@?\%@l&@ﬁ:&@&?ﬁg@%t.

Q) AQ/ $\‘ . (\(\\' o\bv AO\‘

Emergency Login
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A sikeres bejelentkezést kovetéen megjelenik az Startup (Kezdd) képernyd (8. képernyd).

VISUAL ICE”
Fartup Cryoablation System

— SBost{}nﬁ
Sor— cientie
Configurs Sattings Btart Precsdure I

8. képernyd: Startup (Kezd6) képernyé

Gazpalackok csatlakoztatasa

VIGYAZAT! A belsé rendszerkomponensek kdrosodasanak elkeriilése érdekében ne csatlakoztassa a Visual-
ICE krioablacios rendszert 6000 psi-nél (414 bar, 41,4 MPa) nagyobb nyomast gazforrashoz.

VIGYAZAT! A palackok véletlen felborulasanak megel6zése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a
gazpalackok egy falhoz vagy egyjovahagyott kocsihoz legyenek rogzitve.

VIGYAZAT! A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendd argongazt kell biztositani: a tiik szdma és tipusa,
a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége befolyasolja a sziikséges gaztérfogatot (a gaztisztasagra
vonatkoz6 kovetelményeket lasd a Kiilsé gazellatas cimii fejezetben). Minden kezeléshez legalabb egy teli
tartalékpalacknak rendelkezésre kell alinia.

FIGYELEM: A gazpalackok csatlakoztatasa elétt kapcsolja ON(BE) allasba a Visual-ICE krioablaciés rendszert, és
gy6z4djon meg a megfeleld diagnosztikai tesztek elvégzesérol.

MEGJEGYZES: Az i-Thaw funkcidval rendelkezd krioablacios tlik hasznalatakor csak argon gézt kell csatlakoztatni. Ha
héliumgaz van csatlakoztatva, az i-Thaw funkcio le van tiltva, és csak héliumgazos olvasztas végezheto.

1. A gazpalacko(ka)t tgy kell elhelyezni a Visual-ICE krioablacids rendszer kozelében, hogy a-gazellato-vezeték ne
legyen megfeszitve, de botlasveszélyt se jelentsen:

2. AVisual-ICE krioablaciés rendszer hatuljan ellendrizze, hogy-a Kézi Szell§zdszelep CLOSED (ZARVA) helyzetben
legyen.

3. Tavolitsa el a hélium és az argon bemenetek parazard fedeleit a Visual-ICE krioablacios rendszeren.
4. Rogzitse a gazellato-vezeték végén lévé biztonsagi kabelt a rendszerhez.

VIGYAZAT! Gondoskodjon arrél, hogy a biztonsagi kabel megfelel6en régzitve legyen a rendszerhez arra az
esetre, ha a gazellato-vezeték véletleniil lekapcsoladna.

5. Csatlakoztassa a nagynyomasu hélium gazellato-vezetéket a Visual-ICE krioablacids rendszer hélium
bemenetéhez a rendszer hatoldalan talalhatd gyorscsatlakozd segitségével.
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6. abra Visual-ICE krioablacios rendszer gazcsatlakozasai

Biztonsagikabel 2 ~Gyorscsatlakozok 3 Parazaro fedél

Vezesse at a-héliumgaz gazellato-vezetékét a rendszeren lévo vezetékkapcson.

A'nyomasmeérd egység adapterét a.gazpalack csatlakozojara erdsitve csatlakoztassa a nagynyomasu hélium
gazellato-vezetéket a héliumgazpalackhoz (lasd a 7.abrat).

MEGJEGYZES: A gézpalack csatlakozdi balos menettel rendelkeznek.

1. abra A gazpalack iizembe helyezése

1

8.

Nyomasmérd egység adaptere 2 Gazpalackszelep

Ovatosan forgassa el a héliumgazpalack szelepét egy negyed fordulattal az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba. Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn |évé nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack teljes kinyitasahoz
forgassa tovabb a gazpalack szelepét az Gramutaté jarasaval ellentétes iranyba (korilbelll egy teljes
fordulatnyit), hogy elegendd legyen a gazaramlas.

Ismételje meg a 4 - 8. 1épésekben leirt eljarast, hogy az argongazpalackot is csatlakoztassa az argon gazellato-
vezetékkel a Visual-ICE krioablacids rendszerhez.
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Ha nem jelenik meg argonnyomas a rendszer nyomasmeérdjén, ellendrizze, hogy az argonelzar6 szelep Argon ON
(Argon BE) allasban van-e.

OPCIONALIS:

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

a Visual-ICE krioablacids rendszerhez. Az argon nyomasmeérodvel felszerelt négyutas adapteregység a gazellato-

vezetéket, az elsddleges gazpalackot és a kiegészitd gazellato-vezetéket koti Gssze.

Amennyiben az opcionalis EZ-Connect2 kétpalackos adaptert hasznalja, csatlakoztassa a négyutas nyomasmeérd

adapteregységgel ellatott gazellato-vezetéket az elsddleges argonpalackhoz oly modon, hogy a nyomasmérd

adapteregyégét a palackcsatlakozdhoz rogziti.

e (satlakoztassa a gazellato-vezeték végét a Visual-ICE krioablacids rendszer argonbemenetéhez a gyorscsatlakozo
segitségével.

o (satlakoztassa a kiegészitd gazellatd-vezetéket a négyutas adapteregységhez a kiegészitd gazellato-vezeték
végén talalhatd gyorscsatlakozo segitségével.

e (satlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezeték masik végéta masodik argonpalackhoz oly mddon, hogy a
kiegészitd vezeték végéta palackcsatlakozohez rogziti.

e ElGszor az elsédleges palack szelepét nyissa ki, és-hasznalja ezt a palackot, amig ki nem (ril. Kizardlag az elsé
palack kitrllése utan nyissa ki amasodik palack szelepét.

e Haamasodik palackis kiiril az eljaras soran, olvassa el Gazpalackok cseréje az eljaras soran cimi fejezetet a
gdzpalack eljaras kozbeni cseréjére vonatkozo utasitasokért.

8. abra EZ-Connect2 kétgazpalackos adapter

1 Kiegészitd gazellato-vezeték 2 Négyutas adapteregység.nyomasmérdvel 3. Gazellato-vezeték

VIGYAZAT! A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendé argongazt kell biztositani: a tik szama és tipusa,
a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége befolyasolja asziikséges gaztérfogatot (a gaztisztasagra
vonatkozo kdvetelményeket lasd a Kiilsé gazellatas cim fejezetben). Minden kezeléshez legalabb egy teli
tartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.

10. Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a Gas Indicator (Gazkijelzd) (9. képernyd) a minimalis
{izemi nyomast mutatja (7. tablazat). A Gas Indicator (Gazkijelzd) azt kell, hogy mutassa, hogy a nyomas a
zélddel jel6lt tartomanyon bellil van. Ha a rendszer észleli, hogy barmelyik gazpalack nyomasértéke kevesebb
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mint 50 psi (3,4 bar; 0,344 MPa), egy Uizenet jelenik meg a Navigation Tool Bar (Navigacids eszkozsav) részen (9.
képernyd). Csatlakoztassa a gazpalackokat a Visual-ICE krioablacids rendszerhez.

[ 1:44 pm EEFNEPAP

Settings &

Registration Procedures No G No G .
roced ure Cononel?tsed VISUAL ICE
-Prur.edure

Cryoablation System

9. képernyd: No Gas Connected (Nincs gaz csatlakoztatva) lizenet

7. tablazat: Uzemi gdznyomasok

Gaz Névleges iizemi nyomas Uzeminyomas-hatarértékek
Argon 3500 psi 3200 psi - 3800 psi

241 bar 221 bar - 262 bar

24,1 MPa 22,1 MPa - 26,2 MPa
Hélium 2200 psi 1800 psi - 2500 psi

152 bar 124 bar - 172 bar

15,2 Mpa 12,4 MPa - 17,2 MPa

MEGJEGYZES: Ha a‘hélium nincs csatlakoztatva, akkor az aktiv olvasztas az i-Thaw funkciéval rendelkezd
krioablacios tlivel végezhetd. A rendszer 500 psi (34 bar, 3,4 MPa) nyomason argongdzt aramoltat a t(in keresztiil,
és a Thaw (Olvasztas) gomb megnyomasakoraram ala fogja helyezni az i-Thaw funkcidval rendelkezd ti belsé
flt6elemét.

FIGYELEM:

e Ha a gazpalack nyomasaaz also izeminyomas-hatarértek ala esik,a rendszer figyelmeztetd lizenetet jelenit
meg a Navigation Tool Bar (Navigacios eszkdzsav) részen. Amikor a nyomas-az {izemi nyomas also hatarértéke
ala esik, az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében cserélje ki.a gazpalackot.

e Haa Visual-ICE krioablacids rendszert nem-az Gizeminyomas-hatarértékeken beliil izemeltetik, az
befolyasolhatja a krioablacios eljarast.

e Haarendszer folyamatos sziszegd-hangot bocsat ki, ellendrizze, hogy a Kézi Szell6z6szelep teljesen el van-e
zarva. Ha a Kézi Szell6z6szelep teljesen zart-allapotban van, és a'sziszegd hang tovabbra is hallhatd, a rendszer
hatoldalan lévé be/kikapcsolégombbal kapcsolja OFF (KI) a-rendszert (1. dbra). A gazpalack szelepeivel zarja el a
gazellatast. Forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati kézpontjahoz.

Gazvezeték oblitése

Az argongaz csatlakoztatasa és a gazellato-vezetékek nyomas ala helyezése utan-aVisual-ICE krioablacios rendszer

automatikus gazvezeték-oblitést végez a gazvezetékben esetlegesen:megjelend szennyezdanyagok csokkentése

érdekében.

¢ Haargongaz van csatlakoztatva a rendszerhez, és a gazellatd-vezetékeket nyomas ala helyezték a Start
Procedure (Eljaras inditasa) gomb megnyomasa el6tt, a Eljaras képernyé megjelenése el6tt végbemegy az
automatikus oblités.

e Amikor az Eljaras képerny6 megjelenik az argongaz csatlakoztatasa elétt, az automatikus 6blités a
csatlakoztatott gazok vezetékeinek nyomas ala helyezése utan-megy végbe.

e Az bblitési eljaras soran egy gazaramlashol és az azt kdvetd varakozasi periddushol allé folyamat zajlik le
haromszor.

e A gdz 3 masodpercig aramlik.
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e A gazaramlast egy 30 masodperces varakozasi idészak koveti.
e Az automatikus 6blitési folyamat korilbeliil 90 masodperc alatt fejezédik be.

Amikor a rendszer gazvezeték-oblitést végez, a képernydn megjelenik az Optimizing Lines (Vezetékek
optimalizalasa) Gzenet.

10. képernyé: Optimizing Lines (Vezetékek optimalizalasa) iizenet

Eljaras eldtti tesztelés

VIGYAZAT! A krioablaciés eljaras megkezdése eltt helyezze iizembe a Visual-ICE krioablacids rendszert, és
végezze el a tii épségére vonatkozo és a miikodesi teszteket minden krioablacios tiin és hoszenzoron.

1. Az érint6képernyé monitorannyomja meg-a Start Procedure (Eljaras inditasa) gombot. Megjelenik az Eljards
képernyd (11. képernyd).

Pem— Settings & Im 01 Sep 2021

Registration i ™
Procedures ri\T;iH ﬂ VISUAL ICE

Notes Report m ' Cryoablation System

= — —
Connect only same type needles into a single channel of the Needle !

Connection Panel.
Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into
selected port(s).
Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch

lever tn the Incked naositinn

v Scale Scroll | w
: s Tee e (e

ad (&)
[ 3
l 111l
wl 111

oY 4 Scale Scroll

11. képerny6: Eljaras képernyd

2. Aszeptikus eljarassal tavolitsa el a krioablacids tit a csomagolasabdl, és helyezze egy steril munkafeluletre.

3. Tavolitsa el a csatlakozokupakot, majd csatlakoztassa a t(it a Visual-ICE krioablacids rendszer tlicsatlakoztatd
paneljéhez (4. abra).
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VIGYAZAT! Ne trje meg, ne csipje 6ssze, ne vagja el és ne huzza tulzott erével a tli vezetékét. A t(i fogantyudjanak
vagy vezetékének sériilése esetén a tl hasznalhatatlanna valhat.

4. Miutan a tl(ke)t bevezette a kivant csatornaba, zarja le a csatornat oly médon, hogy a régzit6kart a rendszer
széle felé csusztatja (9. abra).

9. abra A tii rogzitése a csatornaba

5. Haegyszerre tobb krioablacios tit hasznal a krioablacios eljaras soran, javasoljuk, hogy a ti kénnyebb
azonositasa-érdekében helyezze a tlicsatorna-azonositd matricajat a tli vezetékére.

MEGJEGYZES: A krioablacids tlik tiicsatorna-azonositd matricai rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a Boston
Scientific mészaki Ggyfélszolgalati kozpontjaval.

6. Mindegyik tesztelnikivant krioablacios tii esetében ismételje mega 2. - 5. 1épést.

FIGYELEM! A Boston Scientific azt javasolja, hogy kizarolag azonos tipusu tiiket helyezzenek ugyanabba a
csatornaba. Ne kombinalja-az i-Thaw funkcioval rendelkezé tiiket ugyanabban.a csatornaban az i-Thaw funkcioval
nem kompatibilis tlikkel. Tovabba, az eltérd tipusu tik hasznalata befolyasolhatja a Gas Indicator (Gazkijelzd)
pontossagat.

FIGYELEM: Ha a Visual-ICE krioablaciés rendszer észleli, hogy a héliumgaz csatlakoztatva van; akkor a rendszer
alapértelmezésben héliumos olvasztasimodbalép és-az i-Thaw funkcid, a FastThaw funkcio és-a’kauterizacios
funkciok le lesznek tiltva.

MEGJEGYZES: A Visual-ICE krioablacids rendszer iizenetet jelenit meg;, ha egy vagy. tobb, i-Thaw funkcié nélkiili td

van csatlakoztatva, és nincs héliumgaz csatlakoztatva a rendszerhez. Ellenérizze,hogy a-rendszerhez héliumgaz van

csatlakoztatva, hogy az i-Thaw funkcio nélkul is hasznalhato legyen.az aktiv olvasztas.
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[ 6:20 am [PrFNPir
VISUAL ICE™
Cryoablation System

t N
Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle
before use.
Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.
Observe and check each needle during testing:

* No bubbles at the needle tip during flush phase.

+ Ice begins to form around the tip during freeze phase.

12. képerny6: Thawing Mode (Olvasztasi mad) iizenet

A csatorna lezarasakor a szoftver-érzékeli a t(i csatlakozasat, és a csatorna megnyilik a teszteléshez. A sotétsziirke
csatorna gomb: csatlakoztatott - tliket tartalmazo. csatornat jel6l. Ha.a 40 tartalmaz memoria-chipet, a Visual-ICE
krioablacios rendszer automatikusan érzékeli a-hasznalt td tipusat, a tételszamot és a termék lejarati datumat. Ha
a rendszer azt észleli, hogy at a lejarati ddtuman tal van, egy.{izenet jelenik meg, és az adott csatornaba iranyuld
gazaram le lesz tiltva.

Expired Needle

13. képerny6: Needle Past Expiration Date (A tii lejarati datumon tili) izenet

7. Haat(i nem tartalmaz memoria-chipet, egy mendijelenik meg a valaszthato thtipusokkal (14. képernyd). A
leg6rdilé men(ibdl valassza ki a megfeleld tdtipust:
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Connect Needles

Connect only same type needles into a single channel of the Needle i a0 —

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into

selected port(s).

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch | ¢

Uswvar tn the lackad nacitinn MTS1

15 mm
25 mm

E
B

w

2

m |I

Scale Sw

I

Select needle type

IceRod 1.5 PLUS v ‘
3 OK ]

14. képernyd: Select Needle Type (Tiitipus kivalasztasa) menii

8. Az'elsd ti kivalasztasa utan a kdvetkezd tlik kivalasztasanal alapértelmezésként az elsd kivalasztas érvényesiil.
Gy6z6djon meg rola, hogy az egyes csatornakban megjelenitett ti tipusa megegyezik a csatlakoztatott ti tipusaval.

9. Nyomjameg éstartsalenyomva a Channel{Csatorna) gombot a Specialis csatornavezérlék megnyitasahoz,
amelyek lehetové teszik, hogy sziikség szerint megvaltoztassa a csatornaban a tl tipusat.

10. Késziiljon el@ a ti épségét és mikddését ellendrzd tesztelés végrehajtasara.

VIGYAZAT! A krioablacids tik steril teriiletét és sterilitasat mindig meg kell 6rizni. Ne szennyezze be a steril
krioablacios tl disztalis végét. A tesztelés soran a sterilitas fenntartasa érdekében ne érintse meg a krioablacios ti
disztalis részét.

o At tesztelési eljarasanak megkezdése elétt rogzitse a tli vezetékét a steril asztalhoz.
o Toltson meg félig egy nagyméret(i (legalabb 30 cm atmérajii) talat steril vizzel vagy sdoldattal.

e Helyezze a tliket - egyenként vagy csoportokban - a talba oly médon; hogy a tliszar teljes hossza elmeriiljon a
steril vizben vagy séoldatban.

11. Végezze el minden t(in a t(i épségét és mikodését ellendrzd tesztet: nyomja-meg a tli(ke)t tartalmazo csatorna
Test (Teszt) gombjat. A 90 masodperces teszt automatikusan végrehajtja az oblitési, fagyasztasi és kiolvasztasi
fazisokbdl alld sorozatot. A fazisok idétartama: 45 masodperc atoblités héliummal, 15 masodperc fagyasztas
argonnal, és 30 masodperc olvasztas héliummal.

OPCIONALIS: Alternativ megoldasként az 6sszes t(i egyidejileg is tesztelhets, ehhez nyomja meg az Test (Teszt)
gombot az ALL (OSSZES) jeldlésii csatornan. Egy izenet megerdsitést kéraz dsszes tli teszteléséhez. Ha megfeleld,
valassza a YES (IGEN) lehetdséget.

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

MEGJEGYZES: Amikor a hélium nincs csatlakoztatva, a két perces teszt 50 masodpercnyi alacsony nyomasu
argonaramlasbdl, 15 masodpercnyi nagynyomasu argonos fagyasztasbdl és 55 masodpercnyi alacsony nyomast
argonaramlasbdl all.
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MEGJEGYZES: Ha eqgy eljaras kozben egy kordbban tesztelt tiit athelyeznek egy Uj csatornaba, akkor az eljaras soran
ujra el kell végezni a t(i épségét és mikodését ellendrzd tesztet.

MEGJEGYZES: Ha az eljaras soran egy korabban tesztelt, memoéria-chippel rendelkezé t(it athelyeznek egy uj
csatornaba, a Visual-ICE krioablacids rendszer felismeri, hogy a t( sikeresen elvégezte a tli épségét és mikodését
ellen6rzé tesztet.

A tesztelés soran gondosan figyeljen a kdvetkezOkre mindegyik tinél:

Oblités: Gy6z6djon meg arrdl, hogy nem képz6dnek buborékok a ti szara és hegye mentén. Ugyeljen ra, hogy az
Oblités szakaszaban ne képz6djoén jégballon.

VIGYAZAT! A hibas krioablacios tiib6l eredé gazszivargas gazemboliat okozhat a betegben. Soha ne
hasznaljon hibas tiit krioablacios eljarashoz. Kiildje vissza a hibas tiiket a Boston Scientific cégnek
értékelés céljabal.

FIGYELEM: Az 6blitési fazisban kialakuld jég azt jelzi, hogy argon gaz csatlakozik a hélium bemenethez.
Tovabblépés el6tt cserélje ki a'gazpalackokat, €s ellendrizze, hogy minden egyes gazellato-vezeték a megfeleld
gazpalackhoz csatlakozik-e (lasd-a Standard gazpalack lizembe helyezése cimii fejezetet).

Fagyasztas: Ellendrizze, hogy elindult-e a jégképzddés a ti-hegye korl.

VIGYAZAT' A tii hibas, ha a fagyasztasi fazisban nincs jégképzodés. Ne hasznaljon hibas tiit. Vegyen el egy
uj tiit, és ismételje meg atesztelési eljarast.

Kiolvasztas: Gy6z6djon meg arrol,hogya jéggolyd levalik a t hegyérdl és nem szivarognak buborékok a ti hegyébdl.

FIGYELEM: Az olvasztas fazisban kialakulo jég azt jelzi, hogy argongaz c¢satlakozik a hélium bemenethez.
Tovabblépés eldtt cserélje ki‘a gazpalackokat, és ellendrizze, hogy minden egyes gazpalack a megfeleld
bemenethez csatlakozik-e (lasd'a Standard gazpalack lizembe helyezése cimu fejezetet).

A t( épségét és mikodését ellendrzé tesztek soran mindkét gazpalack Gas Indicator-a.(Gazkijelz6) becslést ad a
gazpalackok kiirtléséig hatralévé iddrél, azt feltételezve, hogy az 6sszes csatlakoztatott tit egyszerre hasznaljak
(lasd a Navigacids eszkozsav cim(i fejezetet).

At épségét és mikodését ellendrzé tesztsikeres befejezése utan a Test (Teszt) gombon megjelenik egy zold pipa,

és aktivva valnak a csatorna tovabbi vezérldgombjai. A tli(k) hasznalatra kész(ek).

12. MTS-ek hasznalatakor készitse eld a kivant szamu szenzort a teszteléshez. A Visual-ICE krioablacios rendszer négy
hdszenzor hasznalatat tamogatja. Csatlakoztassa mindegyik hdszenzortaz MTS csatlakozoaljzatahoz oly médon,
hogy betolja a csatlakozét az aljzatba. Ugyeljen arra, hogy az MTS-csatlakozo négyszog alaku nyelve egy vonalban
legyen a csatlakozoaljzat tetején [évé vajattal, ami biztositja az MTS megfeleld behelyezését (10. dbra).
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10. abra: MTS-csatlakozo

13. Er6sitse meg az MTS megfeleld miikddését:ellendrizze, hogy a csatlakoztatott szenzor megfeleld
hémérsékletértéket (pl. szobahdmérséklethez kozeli érték) mutat-e a szoftver képernydjének Temperature
Sensor (Homérsékletszenzor) részén.

VIGYAZAT! Ne hasznéljon olyan MTS-t,; amelynél sikertelen volt az MTS épségét és miikodését ellendrzé teszt; ilyen
esetben hibas hdmérsékletértékek jelenhetnek meg.

FIGYELEM: Ne engedje, hogy hasznalat kézben.az MTS'hozzaérjen a krioablacios t(ihdz; ez megbizhatatlan
hémérsékletértékek megjelenitéséhez vezethet.

Navigalas a felhasznaldi feliileten

A User Manual (Felhasznaloi kézikonyv) egyezményes szimbolumai és terminoldgiai a felhasznaloi felilet kiillonbozd
részeit, szoftvergombokat, poziciokat és lépéseket képviselnek.

Szoftverképernyd fejezet

Control (Vezérlés) gomb

ON (BE) llés

OPCIONALIS = opcionalis vagy valaszthaté 1épés

A Visual-ICE krioablacids rendszer grafikus felhasznaléi felliletet biztosit, mely az érint6képernyds feliileten keresztiil
gyors kommunikaciot tesz lehet6vé a felhasznalo. és a rendszer kozott.

A Login screen (Bejelentkezési képernyd)

Arendszerinditasi folyamat befejezédése utan megjelenik a Login Screen (Bejelentkezési képerny6)(lasd a Rendszer
lizembe helyezése cim( fejezetet).
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15. képerny6: A Login screen (Bejelentkezési képernyd)

Startup (Kezd6) képerny6

A rendszerbe torténd bejelentkezést kovetéen a Startup (Kezdd) képernyd jelenit meg szamos opcidt.
[ 10:18 am |

VISUAL ICE*
Startup Cryoablation System

Sefturare Version: 154

— Bosto ﬁ
T— CIIBIIU C

P Start Procedurs
[ Socicueinivensioon ol |

16. képernyd: Startup (Kezdd) képernyo

8. tablazat: A Startup (Kezdd) képerny6 gombjai

Gomb Leiras

Start Procedure Atmenet az Eljards képernydre a krioablacios eljards elinditasahoz.

(Az eljaras inditasa)

Logout Kijelentkezés a rendszerbdl.

(Kijelentkezés)

View Reports Egy jelentés tartalmanak megtekintése és a jelentesek exportalasa USB pendrive-ra.

(Jelentések MEGJEGYZES: A rendszergazda felhasznalok tordlhetik is a jelentéseket.

megtekintése)

Configure Settings | Szerkessze a kiilonb6z6 rendszerbeallitasokat (lasd-a Configure Settings (Beallitasok

(Beallitasok szerkesztése) cimd fejezet).

szerkesztése) MEGJEGYZES: Bizonyos konfiguracids paramétereket csak a rendszergazda és/vagy
szervizfelhasznaldok kezelhetnek.
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User Manual A User Manual (Felhasznaloi kézikdnyv) elektronikus verzijanak elérésére vonatkozd
(Felhasznaloi informaciok megtekintése.
Kézikonyv)
Service (Szerviz) A helyi szervizszemélyzet itt jelentkezik be a konfiguracios beallitasok megvaltoztatasahoz,
a megel6z0 karbantartasi tevékenységek elvégzésehez és dokumentalasahoz.
MEGJEGYZES: Ez a lehetdséqg csak a helyi szervizszemélyzet szamara elérhetd.
Eljaras képerny6

AVisual-ICE krioablacios rendszer Eljarasképernydje akrioablacids eljaras vezérlésére és monitorozasara egyképernyds
nézetet biztosit. Az Eljdrds képernyé minden részének oszlik: Navigation Tool Bar (Navigacids eszkozsav), Context
Sensitive Help (Kornyezetérzékeny. sugd), Channel Controls (csatornavezérl6k), Channel Status (Csatornaallapot),
Temperature Sensors (Homérsékletszenzorok), és az Organ Map (Szervtérkép). A Eljards képernyé minden részének
cimsavja a felhasznalo altal kivalasztott felhasznaldi sugot biztosit az adott részhez.

] o1 sep 2021
VISUAL ICE™
Cryoablation System

Settings &
Procedures

vows | neport | 519 |

nn N |
Connect only same type needles into a single channel of the Needle
Connection Panel

Registration

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into
selected port(s).

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch

levar ta tha lackad nacitinn

¥ ScaleScroll
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Scale Scroll
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17. képernyo: Eljaras képernyo
3 Channel Control 5
(Csatornavezérlés)

4 Channel Status
(Csatornaallapot)

1 Navigacios eszkdzsav

Temperature Sensors
(Hémeérsékletszenzorok)

Organ Map (Szervtérkép)

(o)}

2 Kérnyezetérzékeny sugd

4

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hu, 51342550-06A



Navigation Tool Bar (Navigacios eszkozsav)

[ 6:54 EIRTIP
VISUAL ICE™
Cryoablation System

| Settings &
Procedures

Registration

18. képernyd: Navigation Tool Bar (Navigacids eszkozsav)

A Navigation Tool Bar (Navigacios eszkdzsav) tartalmazza a Pressure Gauge (Nyomasmérd) / Gas Indicator
(Gazkijelz6) és az eljaras gombjait, amelyek kivalasztasaval megadhatja a regisztracios informaciokat, konfiguralhatja
az eljaras beallitasait, megadhatja az eljarasra vonatkozd megjegyzéseket, valamint megtekintheti és exportalhatja a

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hu, 51342550-06A

jelentéseket, és befejezheti az eljarast. Esetenként a logd helyett hibalizenetek is megjelenhetnek.

9. tablazat: Navigation Tool Bar (Navigacios eskozsav)

Gomb

Leiras

Pressure Gauge
(Nyomasméré) /
Gas Indicator
(Gazkijelzo)

Megjeleniti az argon és a hélium-gazok {izemi nyomasat a rendszerben.

MEGJEGYZES: A Visual-ICE krioablacids rendszer belsé szabalyozokat tartalmaz, melyek az
eléirt Gzemi‘hatarértékeknek megfeleléen szabalyozzak a gazok nyomasat. A Gas Indicator
(Gazkijelz6) fellleténmegjelenitett nyomas a belsd, szabalyozott nyomas, nem pedig a
gazpalack gaznyomasa.

APressure Gauge (Nyomasmérd) gomb megnyomasaval a nyomasmérén valthat akdzott,
hogy megjelenitse-e a gazpalackok kiliriilése el6tt fennmarado becsiilt, eljarasra fordithato
id6t vagy ne. A becsliltidé 6ra:perc:masodperc értékben jelenik meg. A t(i tesztelése soran
mindkét nyomasmeéré megjeleniti a fennmaradd becsilt id6t. A tltesztelés alatti kezdeti
becslések azon a feltételezésen alapulnak, hogy az 6sszes csatlakoztatott tii egyszerre, 100%-
os fagyasztasi intenzitason maikodik.

A Gas Indicator (Gazkijelz6) valésiddben frissiilve koveti a tik levalasztasat, illetve
tovabbi tiik csatlakoztatasat, valamint a fagyasztasi intenzitas modositasat. A Gas Indicator
(Gazkijelz8) lenyomasaval a kijelzd visszakapcsolodik-a Pressure Gauge (Nyomasmérd)
felliletére.

Regisztracio

Opciondlis'adatbevitelimezéket biztosit azaldbbiak rogzitésére:Patient ID (Betegazonositd),
Hospital Name (Korhaz neve), Hospital-Address (Korhaz cime), Physician Name (Orvos neve)
és Organ type (Szervtipus). Tovabbi-informaciok-bevitelére két egyéni-mezé all rendelkezésre.
Az egyéni mezok nevei a:Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) képernyén adhatok
meg (lasd a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) cim(i fejezetet).

Notes
(Megjegyzések)

Szbvegbeviteli hely. Ennek a-gombnak a kivalasztasaval a képernyén megjelenik az
adatbevitelhez sziikséges billentyiizet. Az ezen a helyen megadott eljarasravonatkozo
megjegyzések megtalalhatdk lesznek az eljaras jelentésében (lasd Configure Settings
(Bedllitasok szerkesztése) képerny6 (lasd-a Startup (Kezdd) képernyd fejezetet).

Beallitasok és
eljaras

Megjeleniti az Eljaras képerny6t a krioablacios eljaras elinditasahoz.

Report (Jelentés)

Megjelenit egy jelentést az aktualis eljarashoz bevitt és rogzitett 6sszes eljarasadatrol.
A jelentés az USB pendrive-ra menthetd. A Report (Jelentés) gomb eljaras alatti
megnyomasaval megjelenithetd az eljaras minden olyan informacioja, amely eddig az
idépontig el van mentve.

End Procedure
(Az eljaras
befejezése)

Befejezi az aktualis eljarast, és visszatér a Startup (Kezdd) képernydre. A gomb
megnyomasa megerdsitési kérést, az eljarasjelentés mentésére iranyuld kérést, és a
rendszer automatikus kiszell6ztetésének lehetdségét jeleniti meg.
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Context Sensitive Help (Kornyezetérzékeny sugo)

A Context Sensitive Help (Kornyezetérzékeny sugd) megjeleniti az eljaras lépéseinek Gsszefoglalasat, hogy
végigvezethesse Ont a krioablacios beavatkozason. Célja, hogy csak altalanos attekintést nyujtson; Iépésenkénti
utasitasok az EIokészités a hasznalatra cim(i fejezetben talalhatok.

User-Selected Self Help (Felhasznald altal kivalasztott sugo)

Az egyes fejezetek cimsavja tovabbi sugoinformaciokhoz biztosit hozzaférést. Nyomja le a cimsavot a Eljards képernyd
egyes részeiben talalhatdo gombok és mez6k magyarazatanak megnyitasahoz.

Channel Controls (Csatornavezérl6k)

Az 1.-10. csatorndk kiilon jelélve vannak, és fiiggetlen kezelGszerveket tartalmaznak a kovetkezokhoz: Test (Teszt),
Freeze (Fagyasztas), Freezing Intensity (Fagyasztasi intenzitas), Thaw (Olvasztas) és Stop (Leallitas). Minden
egyes csatorna megjeleniti a csatorna kezel6szervei mellett a csatlakoztatott tlk titipusat (19. képernyd). Az ALL
(Osszes) jeldlés(i csatorna az dsszes aktiv csatornat egyszerre mikodteti.

10. tablazat: Channel Controls (Csatornavezérlok)
Gomb Leiras

Channel (Csatorna) gomb - azonositja az aktiv csatorna(ka)t.

> Specialis csatornavezérlok: A Channel (Csatorna) gomb megnyomasaval és nyomva tartasaval
opciok jelennek meg az adott csatornahoz kivalasztott td tipusanak megvaltoztatasahoz, két

csatorna 6sszekapcesolasahoz az-eqgyidejl iizemeltetéshez, és a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok
beprogramozasahoz.

Az ALL (Osszes) jeldlési csatorna - Lehet6vé teszi eqyidejlileg az ALL (OSSZES) csatornan a tesztelést,
fagyasztast és-az olvasztast. Nyomja meg a kivant funkcio gombjat (Test (Teszt), Freeze (Fagyasztas),
vagy Thaw (Olvasztas)) ezen-a csatornan a funkcio egyideji aktivalasahoz az 6sszes tinél.

Test (Teszt) gomb ~Elinditja a krioablacios ti hasznalata el6tt kdtelezd, a tli épségét és mikodését
ellen6rzé tesztelést. A tli tesztelésének befejezéséig nincs tovabbi vezérld engedélyezve.

I
—
T

Tested (Tesztelés kész) gomb - At épségét és miikodését ellendrzd tesztelés befejezése utan a
gombon megjelenik egy pipa, €s a csatorna tobbi vezerldgombja aktivva valik.

Freeze (Fagyasztas) gomb = Megnyomasaval-elindul-a fagyasztas fazisa a kivalasztott fagyasztasi
intenzitassal.

A Freeze Intensity (Fagyasztasi intenzitas) legordiilé menii - Lehetéséget biztosit a fagyasztasi
intenzitasanak beallitasara 100%-t6l 5%-ig , vagy a "Stick".intenzitas kivalasztasara.
MEGJEGYZES: A Visual-ICE krioablacids rendszer tigy szabalyozza a fagyasztasi intenzitést, hogy
10 masodperces blokkonként allitja be az argondramias idétartamat (példaul a 30%-os fagyasztasi
intenzitassal 3 masodperces fagyasztas, majd 7 masodperces sziinet).

LB

v 4 Stick
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Gomb Leiras

Thaw (Olvasztas) gomb - Elinditja az olvasztas fazist.

>Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi vezérldk): A Thaw (Olvasztas) gomb lenyomasaval és
nyomva tartasaval engedélyezhetd a FastThaw funkcio, a Cautery (Kauterizalas) gomb segitségével
pedig linearis ablacio végezhetd. A FastThaw funkcio és a kauterizalas funkcio kizarolag CX tipusu
krioablacids tlk esetén érhet el.

FastThaw funkcidgomb - Elindit egy FastThaw fazist.

>Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi vezérl6k): A FastThaw funkcidgomb megnyomasaval
és nyomva tartasaval a FastThaw funkcio helyett i-Thaw funkciora lehet valtani. A FastThaw funkcio
kizarolag CX tipusu krioablacios tlik esetén érhetd el.

Stop (Leallitas) gomb - Minden tevékenységet megszakit.

[E

l?

I

Channel Status (Csatorna dllapota)

A Channel Status (Csatorna allapota) szam--és szinkédolt allapotjelzésekként mutatja az egyes fagyasztasi, olvasztasi és
varakozo fazisok allapotat a folyamatjelzon. A kék arnyalatok eltérései a kivalasztott fagyasztasi intenzitast jelenitik meg.
A folyamatjelz6tdl jobbra [évé Timer (Id6zitd) gomb megnyomasaval megjelenithetd az aktualis fazis eltelt ideje.

[ IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS ——
. g 00 ’

25 | ¥
19. képernyd: Channel Controls (Csatornavezérlok) és a Channel Status (Csatorna allapota) teriilet

100 | ¥
IceEDGE 2.4

A narancssarga arnyalatok valtozatai vizualisan megkulonboztetik az aktiv olvasztast (hélium- vagy i-Thaw-funkciot),
a gyors olvasztasi FastThaw funkciot és a kauterizalasi funkcios fazisokat (20. képernyd).

100 | ¥ l\
IceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX 3
100 W M)

100 |V¥

IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

20. képernyd: Active Thaw (Aktiv olvasztas) Channel Status (Csatorna allapota) teriilet

Az i-Thaw funkcio és (X tipusu tik esetében a Channel Status (Csatorna allapota) szintén megjeleniti a belsé
gazhdmérsékletet a tlhegyen a fagyasi fazisban, valamint-a tlszar becsilt-hdmérséklet-tartomanyat az aktiv
olvasztasi fazisban. A hdmérséklet-kijelzé 2 masodpercenként frissul.

MEGJEGYZES: A t(i melegitési fazisa soran a CX-tipusu tik esetében a Channel Status (Csatorna llapota) a melegitést
jelzé forgo ikont mutatja.
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lceRod 1.5 i-Thaw

lceFORCE 2.1 CX

lcePearl 2.1 CX

lceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

<-105°

<-140°

«-140°

<=120°
<-120°

21. képernyo: Tilhegy homérséklete kijelzo

Idézitok nagyitasa és djrapozicionalasa

Atliteszt,afagyasztasi,az olvasztasivagy azinaktivfazis soran nyomjamegaTimer (Id6zitd) gombotazidézitd kijelz6jének
nagyitasahoz (22. képernyd). A kinagyitott 1d6zitd az id6zit6 ablak bal felsd sarkaban mutatja a csatornaszamot, az eltelt
idGt, és fagyasztaskora kivalasztott fagyasztasi-intenzitast. (X tipusu tlik csatlakoztatasa esetén a kinagyitott id0zit6
megjeleniti-a tihegy belsé hdmérsékletét is.a fagyasztasi fazisban, valamint a tdszar becsilt hdmérséklet-tartomanyat

az olvasztasifazisban.

MEGJEGYZES: A ti melegitési fazisa soran a CX-tipusti tiik esetében az id6zité a melegitést jelz forgd ikont

mutatja.

Harom kivalasztott csatornaidozitoi egyidejileg felnagyithatok. Az iddzitét annak lenyomasaval allithatja vissza
eredeti méreteére.

icePearl 2.1 CX

Freezit
J 100 v, MY F3 <_140,I~

6 % (100 |w 3 55-70° I“"*""

. J ﬁ
lceRod 1.5 CX

7

3| | B¥ AV B
4 100 [v MY 3 "120°IM‘
S T —

Freezing
100%

Freezing
100%

Thawing

22. képerny6: Kinagyitott idozito

Az id0zit6 uj képernydhelyre huzasaval valtoztathatja meg-a kinagyitott iddzitd helyét.

”w_r

|
|
—

"
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[ 7:35 am [

26 Aug 2021

™ 2 ini m ™
VISUAL ICE - ool VISUAL ICE

Cryoablation System i Cryoablation System

Freezing
100%

IcePear

Thawing

Freezing
100%

23, képernyé: Ujrapozicionalt kinagyitott idozitk

A befejezett ciklushoz kapcsolddd id6 rovid megjelenitéséhez nyomja meg az allapotsav kivalasztott mivelethez tartozo
szakaszat.

Nyomja meg a Scale (Méretezés) gombot a Channel Status (Csatornaallapota) grafikus megjelenitéséhez tgy, hogy
minden mdvelet lathatdlegyen. Nyomja meg a Scroll (Lapozas) gombot a grafikus kijelz6 5 perces [épéskdzokre
allitasahoz; a-kijelz6-végiggorgeti az eljarast.

Nyomja meg a.Maximize (Maximalizalas) (+) gombot a grafikus kijelz6 felnagyitasahoz. Nyomja meg a Minimize
(Minimalizal) gombot (-) a kijelz6 eredeti méretre vald csokkentéséhez.

Temperature Sensors (Homérsékletszenzorok)

A Temperature Sensors (Homérsékletszenzorok) teriilet (24. képernyd) a csatlakoztatott MTS tik egyes
szenzorhelyein mért-homérsékletet jeleniti meg, és.egy fekete haromszog kiemeli a leghidegebb hémérsékletet
minden egyes MTS-en.

A hémérséklet és a csatlakoztatott MTS tikbol-barmelyik négy szenzor helyzetére meg-lehet jeleniteni az iddbeli
valtozast. Nyomja meg az egy MTS-en kivalasztott szenzorhelynek -megfeleld gombot, hogy azt a szenzorhelyet
megjelenitse a grafikonon. Nyomja meg a megfelelé MTS Channel (MTS csatorna) gombot,"hogy az egyes MTS-
ek mind a négy szenzorhelyét grafikusan megjelenitse. A kivalasztott hdmersékletszenzor elhelyezkedésének szine
megfelel a hémérsékletvonal szinének a grafikonon. Nyomja meg a Thermometer (Hémérd) gombot a leghidegebb
hémeérséklet dbrazolasahoz a kivalasztott MTS-en. Nyomja meg a Thermometer (Homérd) gombot ismét az eredeti
kijelzre vald visszatéréshez.

MEGJEGYZES: Egyszerre maximum négy szenzorhely jelenithetd meg a-grafikonon. A négy szenzorhelyeta
csatlakoztatott MTS tlk barmelyikébdl kivalaszthatja.
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24. képernyd: Temperature Sensors (Hémérsékletszenzorok) teriilet

1~ MTS-szenzor helyek -3~ Thermometer 5 Az 5 mm-es szenzor helyének megfelelé gomb
(Homérd) gomb
2 MTS Channel (MTS 4 Maximize 6 Aharomszdg jelzi a leghidegebb szenzort
csatorna) gomb (Maximalizalas) gomb

Valassza ki‘a Scale (Méretezés) gombot a-hdmérsékletmérések grafikus megjelenitésének beallitasahoz, hogy a
hémérséklet az eljaras alattvégig lathatd legyen.Valasszaki a Scroll (Lapozas) gombota gorgetdsav megjelenitéséhez,
hogy az eljaras soran végig gérgethessen a grafikus adatokon.

Nyomja meg a Maximize (Maximalizalas) gombot (+).a Hémérsékletszenzorok grafikus kijelzé nagyitasahoz. Nyomja
meg az Minimize (Minimalizal) gombot (-) a kijelz6 eredeti méretre vald csékkentéséhez.

Specialis hémérsékletszenzor -vezérlék: Az-MTS Channel (MTS Csatorna) valamely gombjat megnyomva és
lenyomva tartva vizualis riasztasok allithatok be; ha a kivalasztott hdmérsékletmérés a kivant érték ala esik, vagy ha
a hémérsékletesés sebessége nagyobb, mint a kivant érték. Ez a'specialis vezérld lehetové teszi az MTS helyének
megjelolését is (lasd a Specialis homérsékletszenzor vezérlok cim(i fejezetet).

Organ Map (Szervtérkép)

Az Organ Map(Szervtérkép) hasznalhatda tumorhelyének,att elhelyezésének éseqy kivalasztott kép (vese, prosztata,
maj vagy tidd) ciklustevékenységének képi megjelenitésére-vagy-egy megrajzolt kép, (egyéb) megjelenitésére.
Tumorok alakjai rajzolhatok meg a megjelenitett szerven belll, és tik helyezhetdk ‘el, at'vagy:tavolithatok el a
szervtérképen bellil. Az egyéni megjelenitéshez lres rajzterilet all rendelkezésre. A tlk a szervtérképen a Control
Needle (T( vezérlése) gomb hasznalataval vezérelhetGk. A ti-aktivitdasanak allapotat (fagyasztas, olvasztas, vagy
varakozd) szinkddolas jeldli.
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25, képerny6: Szervtérkép teriilet

11. tablazat: Szervtérkép vezérlok

Gomb

Leiras

\ 4

Select Organ (Szerv kivalasztasa) gomb - Kivalasztja a rajzteriileten megjelenitendd szervtérképet
(vese; prosztata, maj, tidé vagy egyéb)

Draw Line (Vonal rajzolasa) gomb = Eqgy szabad format rajzol a szervtérképenvagy a rajzteriileten. A
vonal vastagsaga és szine szabadon valaszthato.

Draw Circle (Kor rajzolasa) gomb.— Valtozatos méret(i-koroket rajzol a szervtérképen vagy a
rajzteriileten. A vonal vastagsaga és szine szabadon valaszthatd.

Move Circle (Kor elmozditasa) gomb - A kort a-szervtérkép egy masik tertletére viszi at. Ez a gomb
csak akkor jelenik meg, ha kivalasztott egy kort.

Erase (Torol) gomb - Torli a rajzterlleten korabban [étrehozott vonalakat. A radir mérete kivalaszthato.

EEBBE=E

Place Needle (Ti elhelyezése) gomb - Kivalasztja és elhelyezi-a tiiket ésaz MTS-t a szervtérképen. A
tlik kivalaszthatdk, és a csatorna, valamint a tlicsatlakozo alapjan azonosithatok (pl. 1a,1b, 2a stb.). Az
MTS-eket az MTS-port segitségével lehet kivalasztani. Az elhelyezéséhez huzza a tit vagy.az MTS-t a
szervtérképen a kivant helyre. Helyezzen el minden tiit a szervtérképen ugy, ahogy az a célszévetbe
keril, hogy elkerilje a tik helyeinek esetleges felcserélését.

A szervtérképre helyezett t(i(k) allapota olyan szinkédolassal jeleniti meg a ti allapotat (fagyasztas,
olvasztas, varakozas), ami megfelel a Channel Status (Csatorna allapota) részben Jeirtaknak.

Control Needle (TG vezérlése) gomb - Elinditja a kivalasztott tlik fagyasztasi és olvasztasi ciklusait.

Needle Lock (T(izar) gomb - Rogzit egy tit a helyén a szervtérképen, hogy ne lehessen véletlendl
elmozditani.

Clear All (Mindent t6r6l) gomb - Térdl minden rajzot és tlielhelyezést a rajztertiletrol.

RERE

Trash (Szemetes) gomb - Tordl egy tiit a szervtérképen.

Black (K) AE <5.0
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Gomb | Leiras
- Previous Image (EI6z6 kép) gomb - A kivalasztott szerv nézetének megvaltoztatasa.

- Next Image (Kovetkez6 kép) gomb - A kivalasztott szerv nézetének megvaltoztatasa.

View Reports (Jelentések megtekintése)

A Procedure reports (eljarasjelentések) dsszefoglalast nydjtanak a krioablacids eljarasokrol. A jelentések tartalmazzak
a Registration Screen (Regisztracio képernydn) megadott informaciokat, a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok részleteit,
az MTS-tlik szamat, a fagyasztasi, kiolvasztasi és kauterizacios fazisok grafikus formaban megjelenitett el6zményeit,
az MTS altal mért értékek grafikus formaban megjelenitett elézményeit, a hasznalt szervtérképet a tik elhelyezésének
beazonositasaval, valamint barmely, a kezeldorvos altal rogzitett megjegyzést.

Settings & [ 7:38 am IRl

Registration | prycedures Est. Remaining VISUAL ICETM
:05: .| Time 00:05:34

End % Time 00:05:32 ,
Report Cryoablation System

Needle Types

Channel A B A | B | Channel
s N 1 IcePearl 2.1 CX 2
Report Sections 3 lcePearl 2.1 CX 4 =
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 6 =
Procedure 7 8 —
==
Temperature Sensors 9 10 —_
Organ Map Channel 1 Timeline =
0 sec 2 min 33 sec = =
Notes | =
Refresh ] ‘ Export Report [100% Freeze 1 min 54 sec Stopped 39 sec
L ) Number of Freeze Thaw cycles: 1

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 sec 39 sec

Channel 3 Timeline

0sec 2 min 33 sec

26. képernyo: Eljarasjelentés példa

A Visual-ICE krioablaciés rendszerre mentett jelentés megtekintéséhez nyomja meg a View Reports (Jelentések
megtekintése) gombot a Startup (Kezdd) képernydn (16. képernyd).

A View Reports (Jelentések megtekintése) képernyé megjeleniti a Visual-ICE krioablacios rendszerben mentett dsszes
Procedure report (Eljarasjelentés) listajat (27. képernyd). Kivalaszthat egy megtekintendd vagy exportalando jelentést,
vagy torolheti a sajat jelentéseit. A rendszergazda bejelentkezési azonositdval rendelkezd felhasznalok barmelyik
jelentést torélhetik.
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22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2021 _Aug 04_5_16_am No information entered No information entered Other

2 2021 Jul_16_9 30 am No information entered No information entered Other
4 2021 jul_18_9_ 09 am_tim ST. Mary's Dr. Jones Prostate
5 2021 Jul_18_9 24 am_Tim ST. Mary's Dr. Thomas Kidney

VISUAL#ICE " Boston..
2021 Jul_18_8_15 am_Tim i bty
, \ e Serentific
Report Sections 815 am 18 Jul 2021
= Lung Procedure
Procedure

e Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnkK|-9001

— Hospital Name: ST. Mary’s
Notes 1

= Hospital Address: 500 Peach St

Export Delete - :; Doctor Name: Dr. Thomas

27. képernyo: View Reports (Jelentesek megtekmtese) képernyo

Procedure

Alista Report Name (Jelentés cime), Hospital Name (Korhaz neve), Physician Name (Qrvos neve) vagy Procedure Type
(Eljarastipus) szerinti rendezéséhez nyomja meg a kivant részt a jelentéslista fejlécén.

Az Export Report (Jelentés exportalasa) gombra kattintva kivalaszthatja az Export Report (Jelentés exportalasahoz)
az exportalandd fajltipust és a File Name (F3jl nevét). A jelentések HTML, PDF, vagy CSV formatumban exportalhatok.
Tovabbi lehetGség van a nyers MTS adatok exportalasara tovabbi elemzés céljabol.
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablatlon System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure T’ype
1 2021 _Aug 04_5_16_am No information entered No information entered Other
2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered No information entered Other

4 2021 jul_18_9_09_am_tim Export Report Dr. Jones

5 2021 Jjul 18_9 24 am_Tim  Export File Type:|[opr

2021 Jul_18_8_15_am_Tim

Prostate

Kidney

| -7. —

Bosto
801ent1ﬁc
815 am 18 Jul 2021

2021 Jul_18_8_15_am_Tim
r

Report Sections

Procedure
Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnKI-2001

Hespital Name: ST. Mary’s
Notes

Hespital Address: 500 Peach St

Doctor Name: Dr. Thomas

LR L

LB
E
|

Procedure

28. képernyd: Export Report (Jelentes exportalasa) kepernyo

Configuring Settings (A beallitasok szerkesztése)

A Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) képernyd lehetévé teszi, hogy kivalassza a krioablacios eljaras soran
hasznalt beallitasokat. Modosithatd beallitas az MTS tlik helye, arendszer, az eljaras  és a Registration (Regisztracio)
beallitasai, valamint a mértékegységek (lasd a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) cimu fejezetet).
Avezérlégombokkal lehetséges a Manage Users (Felhasznalok szerkesztése)ésa Manual Software Update (Manualis
szoftverfrissités) (lasd a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) cimi fejezet). A" Manual Software Update
(Manualis szoftverfrissités) gombok kizarélag a rendszergazdak €s a szervizszemélyzet szamara érhetdk el.

A rendszeridét és -datumot kizardlag a szervizszemélyzet médosithatja.
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BRI 22 Aug 2021

Configure Ethernet, VI SUAL ICETM

Cryoablation System

Startup >> Configur

MTS Needle Locations System Settings Procedure Settings N I}gistratlon Setﬂng}i*i =
r = & =
Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Fields
ney A 42.0000 A Channel Status l
) |
MTS Locations Helium Cylinder Temperature Sensors — l ]
Volume Organ Map —
42.0000 ksl ~ | Upload Registration
None v ‘ .
Liters v ‘ Low Cylinder Alert (minutes) | |
n e | Clear hospital name,
Cubic Meters ‘ 10 ¥ | address and doctor hame
| history =
[ ] Link all channels = Clear Hospital
Inactivity Timeout '—Z;
(minutes) D Passive thaw timer e _ - ==
AJ count up e — =
120 X =
_— Active Flush
Ianou=RoE Display Sensor
guag Temperatures
Remove Location English (English) | W — -
= FastThaw in
\, y__% = Channel Controls
Time | |+rAutomatic Flush
= ) S
ate == = .__=_... —
A The time and date can only be B = - e et U OIS
v changed by service personnel Celsius v
Fahrenheit
Time Time Zone
‘ -e‘J (UTC-6:00) Central Time v l
[_] use 24 hour clock

A

29. képernyd: Configure Settings (Beallitasok szerkesztése)

12. tablazat: Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) opcioi

Gomb Leiras

Manage Users A jelszavanak megvaltoztatasa.

(A felhasznaldok A rendszergazda felhasznalok létrehozhatnak, eltavolithatnak fethaszndlokat, vagy
kezelése) megvaltoztathatjak barmelyik felhasznalo jelszavat.

Manual Software Telepiti a szoftverfrissitést egy USB pendrive-rol.
Update (Manualis MEGJEGYZES: Ez a funkcid csak a rendszergazda- s szervizfelhasznaldk szamara
Szoftverfrissités) elérhetd.

Service (Szerviz) képerny6

A Service (Szerviz) képerny@ kizarolag olyan Boston Scientific altal képzett, meghatalmazott szervizszemélyzet
szamara érhet el, aki rendelkezik szerviz bejelentkezési azonositoval. A Service (Szerviz) képernyd lehetdvé teszi
a szervizfelhasznalok szamara a rendszerdiagnosztika futtatasat, a rendszerfunkciok engedélyezését és letiltasat,
a minimalis és maximalis gaznyomas beallitasat, az eseménynaplok megtekintését, valamint a rendszer manualis
konfiguralasat.
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AZ ELJARAS
A krioablacios eljaras elvégzése

VIGYAZAT! Ne érintse meg a képernyét, ha az érintéképernyé monitora 6t (5) masodpercnél hosszabb ideig
elsotétedik az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, és a tiik véletlen aktivalasanak
elkeriilése érdekében allitsa le az eljarast.

1. VALASZTHATO: Az Eljdras képermydn valassza ki a Registration (Regisztracid) gombot az opcionalis betegkezelési
informaciok megadasahoz. Ujjaval vigyen be informaciokat a virtualis billenty(zeten. A rendelkezésre allo
adatbeviteli mezdk a kdvetkez6k: Patient ID (Betegazonositd), Hospital Name (Korhaz neve), Hospital Address
(Korhaz cime), Physician Name (Orvos neve) és Organ type (Szervtipus). Ha barmilyen mas regisztracios informaciot
szeretne megadni, két egyéni mez6t lehet felcimkézni a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) képernyén
(lasd a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) fejezetet).

MEGJEGYZES: A Visual-ICE krioablacios rendszer a Registration (Regisztracio) gombbal kivalasztott Organ Type
(Szervtipus) alapjan automatikusan betolti a megfelel6 szervtérképet.

FIGYELEM! Valasszon ki'egy egyedi betegazonositdt, amely nem fedi fel a beteg kilétét a rendszer t6bbi hasznaldja
szamara.

2.”| VALASZTHATO: Vilassza ki a Notes (Megjegyzések) gombot az Eljdrasok képernydn, ha tovabbi megjegyzéseket
kivan beirni az eljarashoz. A krioablacios eljaras kozben barmikor be lehet irni megjegyzéseket.

3. Helyezze elakrioablacios tiket és a h6szenzorokat a célszévetben.,

FIGYELEM: Hasznalat kozben (igyeljen arra, hogy a t(it ne karositsa a tobbi sebészeti eszkoz.

VALASZTHATO: A tlik &s a hszenzorok szervtérképen torténd elhelyezésére vonatkozd utasitasokat 1asd az Organ Map
(Szervtérkép) cimdi fejezetben:

VIGYAZAT! A t(i aktivalasa el6tt képalkotassal ellendrizze, hogy.a krioablacios tlik a kivant helyen vannak-e elhelyezve.

4. Valassza ki a kivant Freeze Intensity (Fagyasztasi intenzitast) a legérdiilé- meni segitségével.

MEGJEGYZES: Az eljaras teljes idétartama alatt figyelje a navigacios eszkdzsévon talalhatd Gas Indicator (Gazkijelzd)
feliiletén a gazpalackokban a kitirtilésig fennmaradé id6t (30. képernyd). Ha az eljards soran-szlikségessé valik a
gazpalackok cseréje, kovesse a Gazpalackok cseréje az eljaras soran cim{i fejezetben leirt utasitasokat.

[ 7:51 am [JelFNEROP

Est. Remaining VISUAL ICETM

Time 00:05:34 ,
Cryoablation System

| Settings &

Procedures Est. Remaining
End ¥ Time 00:05:32

Procedure

Registration

Report

‘ Notes

30. képernyd: Gas Time Remaining (A kiiiriilésig fennmaradé id6)

5. Nyomja meg a Freeze (Fagyasztas) gombot a tiiket tartalmazo kivalasztott csatornakon az eljaras kezdeti

.....

(Fagyasztas intenzitasa) gombot, majd valassza ki a kivant intenzitast a legérdiilé mentibdl. A fagyasztasi ciklus a
kivalasztott fagyasztasi szinten folytatodik, amig ezt a miveletet meg nem valtoztatjak, vagy le nem allitjak.
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VIGYAZAT! A megfelel szoveti lefedettséqg biztositdsa és a szomszédos képletek karosodasanak elkertilése érdekében
folyamatosan, képalkoto eljarassal (példaul kozvetlen képi megjelenitéssel, ultrahanggal vagy komputertomografiaval
(CT)) kell monitorozni a jégballon képz6dését.

OPCIONALIS: Ha minden tnél egyszerre kivanja inditani a fagyasztasi fazist, nyomja meg a Freeze (Fagyasztas)
gombot az ALL (OSSZES) feliratu csatornan. Az ALL (OSSZES) cimkével ellatott csatornan lévé barmely funkcidgomb
megnyomasaval megjelenit egy lizenetet, amely arra kéri, hogy erdsitse meg az dsszes tl eqgyideji mikodtetését.

MEGJEGYZES: Az ALL (OSSZES) lehetéség megnyomdsa az egyes csatornakhoz kivalasztott intenzitassal inditja el
a Fagyasztasi fazist. Ahhoz, hogy az dsszes aktiv csatornan azonos legyen a fagyasztasi intenzitas, valassza ki az
intenzitast az ALL (OSSZES) csatornan a Freeze (Fagyasztas) gomb megnyomasa el6tt.

6. Figyelje az id6zitdt a fagyasztasi fazisbol eltelt idd monitorozasara (Iasd a Channel Status (Csatorna éllapota)
cim( fejezetet az id6zit6 kijelz6jének kinagyitasaval kapcsolatban). Amikor letelt a kivant fagyasztasi idétartam,
nyomja meg a Stop (Leallitas) gombot a varakozé mddba lépéshez.

7. HOszenzorok hasznalata esetén monitorozza a szovet hémérsékletét az Eljaras képerny Temperature Sensors
(Hémérsékletszenzorok) tertiletén (lasd a Temperature Sensors (Homérsékletszenzorok) cim( fejezet).

8. Ajégballon aktiv olvasztasahoz nyomja-meg a Thaw (Olvasztas) gombot a tliket tartalmaz6 csatornakon az
olvasztasi fazis elinditasahoz. Ha a Visual-ICE krioablacids rendszer észleli, hogy a héliumgaz csatlakoztatva van,
akkor a rendszer alapértelmezésként héliumos olvasztasi modba lép. Ha vegyes tipusu (héliumos olvasztasra valo
és i-Thaw funkcioval rendelkez0) tliket csatlakoztatnak, a rendszer alapértelmezés szerint a héliumos olvasztasi
Uzemmodot valasztja.

MEGJEGYZES: (X tipusu tlikkel torténd olvasztas soran az olvasztas-maximum 7 db egyidejiileg aktivalt tlire
korlatozddik. A FastThaw funkcidval torténd olvasztas egyszerre.maximum 4 tire korlatozodik (lasd az i-Thaw funkcié
és FastThaw funkcio vezérlo CX tipust tiikhoz cim( fejezetet az i-Thaw funkcié-és a FastThaw funkcié hasznalataval
kapcsolatos utasitasokért).

OPCIONALIS: Ha minden tlinél egyszerre kivanja inditani.a kiolvasztasi-fazist, nyomja meg a Thaw (Olvasztas)
gombot az ALL (OSSZES) feliratu csatornan.’Az ALL {OSSZES) cimkével ellatott csatornan évé-barmely funkcidgomb
megnyomasaval megjelenit egy lizenetet, amely-arra kéri, hogy erdsitse meg az dsszes ti-eqyideji mikodtetését.

9. Figyelje az id6zit6t az olvasztasi fazisbol eltelt idd nyomon kévetéséhez (az iddzitett olvasztasifazis elvégzésére
vonatkozo utasitasokat lasd a Ciklusprogramozas vezérl6 cimti fejezetben). Amikor letelt a kivant olvasztasi
id6tartam, nyomja meg a Stop (Leallitas) gombot a-varakozd- modba Iépéshez.

10. Ismételje meg a4 - 9. épést, amig el nem vegezte a kivant szamu fagyasztasi-kiolvasztasi ciklust.

VIGYAZAT! Miel6tt megkisérli eltavolitani a tiiket a betegbdl, ellenrizze; hogy kelléen kiolvadtak-e; illetve lehdiltek-e.

1. Tavolitsa el az 6sszes tit és MTS-t a beteghbdl.
12. Oldja ki a rogzitdkar(oka)t, és tavolitsa el az 6sszes it és MTS-t a tlicsatlakoztatd panelrdl.

13. Ahasznalt tliket és MTS-t a bioldgiailag veszélyes anyagok tarelasaraszolgalé edénybe helyezve, a korhazi és
biztonsagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

14. Az eljaras befejezése utan nyomja meg az End Procedure (Eljaras befejezése) gombot az Eljaras képernydn.
Harom, teenddvel jard Gizenet jelenik meg:
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o Azeljaras befejezésének megerdsitése - Nyomja meg a Yes (Igen) gombot az eljaras befejezéséhez.

e Jelentés mentésére vonatkozo kérés - Nyomja meg a Yes (Igen) gombot a jelentés mentéséhez.

o Kérés a nagynyomasu gaz automatikus kiszell6ztetésére - Nyomja meg a Yes (Igen) gombot a rendszer
automatikus kiszelloztetéséhez. A rendszer a kiszell6ztetés el6tt felszdlitja, hogy zarja le a gazvezetékeket.
Az automatikus kiszellGztetés korilbelil 1,5 percet vesz igénybe. Az automatikus kiszell6ztetés megkezdése
elétt figyelmeztesse a kornyéken tartozkodokat, hogy a kiszell6ztetés varhatdan zajjal fog jarni.

VIGYAZAT! Ha a t(ik még csatlakoztatva vannak, ne oldja ki a csatornakat és ne valassza le a tiket a tlicsatlakoztatd
panelrdl, amig a csatornaban minden mvelet be nem fejez6détt.

15. Hakészen all a rendszer leallitasara, olvassa el a rendszer leallitasi eljarasanak leirasat Rendszerleallitas cimd
fejezetben.
Reports (Jelentések)

Hészenzorok hasznalata esetén nyomja meg barmikor a-Report (Jelentés) gombot az Eljdras képernydn, az eddig a
pontig mentett jelentésinformaciok dsszefoglalasanak megtekintéséhez.

A krioablaciés eljaras végén a‘teljes eljarast 0sszefoglald jelentés lementhetd a rendszerre, és exportalhatd személyi
szamitégépen valo hasznalatra.

1. Nyomja-meg a Report (Jelentés) gombot az Eljards képernydn.

2. Jelentés megtekintésekor a képernyd jobb oldalan talalhatd gérgetdsav seqgitségével gorgesse végig a jelentést,
vagy a képerny6 bal oldalan, a jelentésrész nevének megnyomasaval valaszthat ki egy részt.

3. Nyomja meg az Export Report (Jelentés exportalasa) gombot ajelentés USB pendrive-ra torténd mentéséhez.
Megjelenik egy ablak, amelybdl kivalaszthatja a'fajl formatumat és nevét. Adja meg a fajl-nevét a képernydn
lathatd virtualis billentytizet segitségével. Azt is valaszthatja, hogy exportalja a hdmeérsékletszenzor adatait eqy
tovabbi elemzésre hasznalni kivant fajlba:
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31. képerny6: Export Report (Jelentés exportalasa) képernyd

FIGYELEM: Kizardlag a Boston Scientific altal-a Visual-ICE krioablacids rendszerhez mellékelt USB-pendrive-ot
hasznaljon. A USB-pendrive-ot csak a-Visual-ICE krioablacios rendszer adataival €s jelentéseivel 6sszefliggd célokra
hasznalja.

4. Nyomja meg az Export (Exportalas) gombot a fajl exportaldsanak megkezdéséhez. Varja meg a megerdsitést, és
csak utana tavolitsa el az USB-pendrive-ot a rendszerbol.

O E rt R rt ;
¥ 70-04 [N peport Saved

32. képerny6: Report Exported (Jelentés exportalva) iizenet
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A rendszer leallitasa

VIGYAZAT! A varatlan ijedelem elkeriilése érdekében figyelmeztesse a miit személyzetét a Visual-ICE
krioablacids rendszer kiszelloztetése elott.

1. Ha nem ugy déntétt, hogy automatikusan kiszellGzteti a Visual-ICE krioablaciés rendszert, a gazpalackok
zarasahoz forgassa el az elzardszelepet a gazpalackokon az dramutato jarasaval megegyez0 iranyba.

2. Forditsa a Visual-ICE krioablacios rendszeren Iévé manualis szell6z6szelepet OPEN (NYITVA) dllasba a
rendszerben 1évé nagynyomasu gaz kiengedéséhez.

3. Valassza le a nagynyomasu gazellato-vezetékeket a Visual-ICE krioablacios rendszerrdl és a gazpalackokrol.

A gazellato-vezetékeket és nyomasmérd szerelvényeket a rendszeren talalhato taroldrekeszben kell tarolni
(1. &bra).

VIGYAZAT! Ha nehéz meglazitani a gazpalackhoz csatlakoztatott nyomasmérét, vagy a nagynyomasu gazellato-
vezetéke(ke)t nem lehet levalasztani a bemeneti csatlakozokrol, akkor ne fejtsen ki tul nagy erét a gazellatd-vezeték
kioldasahoz vagy a nyomasméré meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

4. Agazkiszelldztetése utan allitsa a Kézi Szell6z6szelepet CLOSED.(ZARVA) helyzetbe.
5. “Nyomja meg-a Logout (Kijelentkezés) gombot-a Startup (Kezd6) képernydn a rendszerbdl valo kijelentkezéshez.

6. . Nyomja meg a Login (Bejelentkezés) képernyon lévo Shutdown (Leallitas) gombot a rendszer ledllitasahoz.
Megjelenik egy lizenet, amely a‘rendszer leallitasanak megerdsitését kéri.

7. Varjon; amigaképernyd elsotétiil-Allitsaa be/kikapcsolégombot OFF (KI) allasba.

8. Huzza kia Visual-ICE rendszert az elektromos haldzatbol, és tekerje ra a tapkabelt a rendszer hatuljan lévé
kabeltartora.

VIGYAZAT! A tapkabelt tilos meghtizni. Amikor levalasztja az eszkdzt a fali aljzatrél, a dugot fogja meg, ne a
tapkabelt.

9. Fedje le a hélium és az argon bemeneteket a parazaré dugokkal.

10. Arendszert minden egyes-hasznalatutan tisztitsa-meg a Tisztitas cim(i részben leirt utasitasok szerint. Tarolas
el6tt gondoskodni kell arrol, hogy a rendszer szaraz legyen.

11. Arendszer tarolasa el6tt hajtsa le az érintéképernyds monitort a monitortartd mélyedésbe.

FIGYELEM: A monitor lehajtasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy semmilyen targy, példaul egy USB pendrive, sincs
a monitortartd mélyedésben. Legyen dvatos;amikora monitort lehajtja a monitortartd. mélyedésbe; a monitor
karosodasanak elkeriilése érdekében ne fejtsen ki tulzott erét.

FIGYELEM: Legyen dvatos, nehogy becsipje az ujjat, amikor lehajtja az érintéképernyds monitort.

12. Fedje le a Visual-ICE krioablacios rendszert a konzoltakaroval.

Gazpalackok cseréje az eljaras soran
Ha az eljaras kozben cserélni kell a gazpalackokat, hagyja abba az 6sszes fagyasztasi és olvasztasi miveletet.
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Standard gazpalack iizembe helyezése

1.

© N o wu

10.

Az eljaras befejezéséhez szlikséges gazmennyiség becslésével tervezze meg a megfeleld id6t a gazpalack
cseréjéhez. A Navigation Tool Bar (Navigacids eszkdzsav) részen talalhatd Gas Indicator (Gazkijelz6) azt jelzi,
hogy a kivalasztott gazaramlasi intenzitas és a hasznalt tik tipusa és szama alapjan hany percre elegendé gaz
maradt az egyes gazpalackokban. Vegye figyelembe az eljaras tervezett fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusainak
szamat is.

Helyezze el biztonsagosan az tres gazpalack mellé a szlikséges tipusu és tisztasagu gazt tartalmazo teli
gazpalackot.

Zarja el és szoritsa meg mindkét gazpalack szelepeit.

v_n

Lassan nyissa ki a Kézi Szell6zGszelepet, ezzel kiengedi a gazt a rendszerbdl és a nagynyomasu gazellato-
vezetékbdl. Varjon, amig le nem engedi a teljes nyomast, és a gazellato-vezetékeken lévé mindkét nyomasméré
nulla nyomast nem jelez.

Hasznalja a villaskulcsot az ires gazpalackon lévé nyomasmérd egység eltavolitasahoz.
Csatlakoztassa a nyomasmérét a teli.gazpalackhoz.
Zarja el és szoritsa meg a Kézi Szell6zdszelepet.

Ovatosan forgassa el a héliumpalack szelepét egy negyed fordulattal az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba.
Ellendrizze; hogy a nyomasmérdn lévé nyomaseérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz forgassa
tovabb a gazpalackszelepét-az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegend6 gazaramlas legyen jelen.

Ovatosan forgassa el az argongazpalack szelepét.egy negyed fordulattal az dramutat jarasaval ellentétes
iranyba. Ellenorizze, hogy a nyomasmeérdn |évé nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz
forgassa tovabb a gazpalack szelepét az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegend6 gazaramlas
legyen jelen. Ha a Gas Indicator(Gazkijelz6) nem mutatja az argonnyomast, akkor bizonyosodjon meg arrol,
hogy az Argon-Shutoff Valve (Argon-elzardszelep) OPEN (NYITVA) alldsban van-e.

Folytassa a krioablacios eljarast a kdvetkez§ betervezett fagyasztasi vagy kiolvasztasifazissal.

A héliumpalack lecsatlakoztatasa

Ha hélium csatlakoztatvavan, akkor azi<Thaw.funkcio, a FastThaw funkcid és a kauterizalasi funkciok le vannak tiltva.
Az i-Thaw funkcio, a FastThaw funkcid és.a kauterizalasi-funkciok hasznalatahoz a héliumot le kell valasztani és a
vezetékekbdl a héliumot el kell tavolitani.

1.
2.

Zarja el az argon- és a héliumgazpalackok szelepeit.

Nyissa ki a Kézi Szell6zdszelepet, ezzel kiengedi a gazt-a rendszerb6l és a nagynyomasu gazellato-vezetékekbdl.
Varjon, amig le nem engedi a teljes.nyomast, és amig a-Navigation Tool Bar (Navigacios eszkozsav) mindkét
nyomasmérdje nulla nyomast nem jelez.

Zarja el a Kézi Szell6zGszelepet.

Lassan nyissa ki az argonpalack szelepét a negyed és félfordulat kozétti allasba. Hagyja, hogy a nyomas
megemelkedjen az argonnyomas-mérdn. Nyissa ki teljesenaz argonpalack szelepét, hogy elegendd
argonaramlas folyhasson.

Két gazpalack csatlakoztatasa

1.
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Biztonsagos mddon helyezze a majdnem (res gazpalack mellé a sziikséges tisztasagu gazt tartalmazo teli

argongazpalackot.

Zarja el és szoritsa el az (ires gazpalack szelepét.

Nyissa ki a Kézi Szell6zdszelepet, ezzel kiengedi a gazt a rendszerbdl és a nagynyomasu gazellato-vezetékekbdl.
Varjon, amig le nem engedi a teljes nyomast, és amig a Navigation Tool Bar (Navigacios eszkdzsav)
nyomasmérdje / nyomasmérdi nulla nyomast nem jelez(nek).

Zarja el a Kézi Szell6zdszelepet.

A gyorscsatlakozok segitségével csatlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezetéket az EZ-Connect2 kétpalackos
adapterhez.
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6. Csatlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezeték masik végét az Uj gazpalackhoz.

7. Ovatosan forgassa el az Uj gdzpalack szelepét egy negyed fordulattal az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba.
Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn [év6 nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz forgassa
tovabb a gazpalack szelepét az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegendd gazaramlas folyhasson.

Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi vezérldk)

A Visual-ICE krioablacids rendszer lehet6séget kinal a héliummentes olvasztas (i-Thaw funkcid és FastThaw funkcio)

kivalasztasara, valamint linearis ablaciora (kauterizalas).

MEGJEGYZES: Az i-Thaw funkcid, a FastThaw funkcié és a kauterizalasi funkciok csak akkor elérheték, ha az ilyen
funkcidval rendelkez6 t(ik csatlakoztatva vannak.

MEGJEGYZES: Ezekhez a funkcidkhoz kizardlag argon gézt szabad csatlakoztatni. A héliumgéz Visual-ICE
krioablacios rendszerhez torténd csatlakoztatasa letiltja ezeket a funkciokat.

i-Thaw funkcio és FastThaw funkcio vezérlo CXtipusu tiikhoz

FIGYELEM: Az aktiv olvasztas hét termel a tiidisztélis szara mentén. Ovatosan jarjon el a nem kezelt szévetek
termikus sérilésének elkerilése érdekében.

VIGYAZAT! A tiifogantyl az aktiv olvasztas soran felmelegedhet. Ugyeljen a tifogantyu elhelyezkedésére. A
beteget vagy az orvost éro nem kivant termikus karosodas elkertilése érdekében keriilje a t(ifogantyu felmelegedett
részeivel valo tartos érintkezeést,

1. Nyomjameg-és tartsa lenyomva a Thaw (Olvasztas) gombot az Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi
vezérlok) eléréséhez (33. képerny6) Az Advanced Thaw Controls(Specialis olvasztasi vezérlok) menii hozzaférést
biztosit az i-Thaw funkciohoz / FastThaw funkciohoz és akauterizalasi funkcidkhoz.

e Azi-Thaw funkcié mikodésekor-aAdvanced Thaw Controls{Specialis olvasztasi vezérlok) meniiben talalhatd
Change to FastThaw (Valtas FastThaw-ra) funkcidgomb megnyomasa az olvasztast i-Thaw funkciorél
FastThaw funkciéra valtja (33. képernyd).

4 Scale :SCI (

Advanced Thaw Controls

33. képerny6: Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi vezérl6k) FastThaw funkcio

o Ehhez hasonldan, a FastThaw funkcio kivalasztasakor a Change to i-Thaw (Valtas i-Thaw-ra) funkcidgomb
megnyomasa az olvasztast FastThaw funkciordl i-Thaw funkciora valtja (34. képernyd).
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34. képerny6: Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi vezérl6k) i-Thaw funkcié

2. Azolvasztastipusanak kivalasztasa utan nyomja meg a Channel Control (Csatornavezérl) Thaw (Olvasztas),
vagy a FastThaw funkciégombjataz olvasztas elinditasahoz.

MEGJEGYZES: A FastThaw funkcio altallétrehozott h6mérséklet magasabb, mint az i-Thaw funkci6 altal Iétrehozott
hémérséklet, ezért gyorsabbkiolvasztasi idot eredményez.

MEGJEGYZES: Az i-Thaw funkcidval egyszerre maximum 7 td olvaszthato ki. a FastThaw funkcidval egyszerre
maximum 4 t( olvaszthato ki.

3. Atl melegitési fazisa soran a (X-tipus( tlk esetébena Channel Status (Csatornaallapot) a melegitést jelzé forgd
ikont mutatja (35. képernyd).

©: B0l - Bn
I‘*—.ELMIE X

“icePearl 2.1 CX_

35. képerny6: Advanced Thaw (Specialis olvasztds) - A tli melegitése

4. Azi-Thaw funkcio vagy a FastThaw funkcio hdmersékleti hatarértékének elérésekora Channel Status
(Csatornaallapot) megjeleniti a t szaranak becstlt hdmérséklet-tartomanyat (36. képernyd).

MEGJEGYZES: A szar hémérséklete azért jelenik meg hémérséklet-tartomanyként, mert a szévet és az eljaras
valtozoi befolyasoljak a hmérsékletet.
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36. képerny6: Advanced Thaw (Specialis olvasztas) - Homérséklet kijelzdje olvasztas kozben

5. Aszovetsérilés kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a tlk eltavolitasa el6tt olvassza ki alaposan,

és allitson le minden tikkel végzett mlveletet.
e Hanehezen mozgathato a tli, enyhén csavarja meg, majd lassan hiizza vissza.

Kauterizalds-vezérlés linearis ablaciohoz

Alinearis ablacid a kauterizalas funkcioval térténikaz Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi vezérlék) fellileten.
A t( linearis nyomvonalon végez ablaciot termikus energia leadasaval. Minden egyes kauterizalasi funkcioval ellatott
tG (1.5 CX tipusu tlk-€és 2.1.CX tipusu tk) egymastol figgetlendl mikodik a csatlakoztatott tlihdz tartozo csatorna
és aljzat Advanced Thaw. Control(Spedialis olvasztasi vezérl6k) részén talalhaté Cautery (Kauterizalas) funkcidgomb

hasznalataval.

VIGYAZAT! Képalkotassal ellendrizze atli elhelyezkedését és helyzetét, hogy elkeriilje a szomszédos szévetek vagy

szervek termikus karosodasat/termikus sérulésének kockazatat.

VIGYAZAT! A linedris ablacio-hot termel a tif disztalis szara mentén. Ovatosan jarjon el a nem kezelt szévetek
termikus karosodasanak / termikus sériilésének elkertilése érdekében.

VIGYAZAT! A t(ifoganty( a linedris ablacio soran felmelegedhet.Ugyeljen a tiifogantyl elhelyezkedésére. A beteget

vagy az orvost éré nem kivant termikuskarosodas / termikus sériilés elkeriilése érdekében kerlilje a tiifogantyu

felmelegedett részeivel val6 tartos érintkezést.

FIGYELEM: A kauterizalasi funkciot nem szabad elkezdeni, ha az Active Zone Indicator (Aktiv. zona jelz6) a beteg

borén kivil [athato.

MEGJEGYZES: Mig a Visual-ICE krioablacids rendszer kauterizalas tizemmédban van, a t6bbi csatornan fagyasztas

és olvasztas nem végezheto.

MEGJEGYZES: A kauterizalas funkcié nem érhetd el az ALL (OSSZES)jel6lést csatornan.

Kauterizalas-vezérlés 1.5 (X tiikhoz

1. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Thaw (Olvasztas) gombotaz Advanced Thaw Controls (Specidlis olvasztasi

vezérlok) eléréséhez.

2. Nyomja meg a Cautery (Kauterizalas) funkciogombot az Advanced Thaw Control{Specialis olvasztasi vezérl6k)

mentben a Cautery Control (Kauterizalas-vezérlés) képernyé megnyitasahoz (33. képernyd). Megjelenik egy

megerdsité tzenet (37. képernyd).
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¥, o

* CAUTION: Activation of thermal cautéq&'_—J

37. képerny6: Cautery (Kauterizalast) megerdsito iizenet

3. Nyomja meg a kivant (A vagy B) tlicsatlakozdaljzat gombjat minden olyan tit tartalmazo csatornan, amelynél
linearis ablaciot kivan végezni. Csatornanként egyszerre csak egy tlinél aktivalhatd a kauterizalas funkcio.

MEGJEGYZES: A Visual-ICE krioablacios rendszeraz 1.5 CX tipusd tlkre el6re bedllitott 30 masodperces idétartamot
hasznal mindegyik kauterizalasi fazishoz. Ez.az érték-nem-allithatd, de az id6tartamot 30 masodperc el6tt le lehet
allitani a Stop (Leallitas) gomb megnyomasaval.

MEGJEGYZES: A kauterizalsi funkciot egyszerre maximum négy (4) tdi hasznalhatja.

4. Nyomjameg a Start (Inditds) gombot a linearis ablacié (kauterizalas) elinditasahoz.

o~ At melegitési fazisa sorana Cautery Control (Kauterizalas-vezérlés) képerny6 a melegitést jelzd forgo ikont
mutatja (38. képernyd).

Cautery Control

Part

: Shaft
e o) e el R S

38. képernyd: Az 1.5 CX tii melegitése

e Akauterizalasi h6mérsékleti hatarérték elérésekor a kauterizalas automatikusan elkezdddik.
o Aziddzitén megjelenik a Cauterizing (Kauterizalas) felirat (39. képernyd).

o A Cautery Control (Kauterizalas-vezérlés) képernyd megjeleniti a ti szaranak becsiilt hdmérséklet-
tartomanyat.

MEGJEGYZES: A szar hémérséklete azért jelenik meg hémérséklet-tartomanyként, mert a szévet ésaz eljdras
valtozoi befolyasoljak a hmérsékletet.

Port Shaft
v [l leonl (RN o010
28 28 l :I‘M Elf.ci':ll

39. képerny6: 1.5 (X tiis kauterizalas folyamatban

* Ha a kauterizalasi funkcio befejez6dott, az idozité a Stopped (Leallitva) allapotot mutatja, a hémérséklet kijelz6
pedig a t( folyamatban [évo hiilését jelzi.
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5. Sziikség esetén nyomja meg a Start (Inditas) gombot, ha a t{i nyomvonalanak tovabbi szakaszain kivanja
ujrainditani a linearis ablaciot.
6. Alineadris ablacio befejezése utan dvatosan tavolitsa el a tit.

VIGYAZAT! Miel6tt megkisérli eltavolitani a tiket a betegbdl, ellendrizze, hogy kellden kiolvadtak-e, illetve leh(iltek-e.

¢ Hanehezen mozgathato a ti, enyhén csavarja meg, majd lassan hizza vissza.

e At eltdvolitasa soran figyelje a tin 1év6 10 mm széles Active Zone Indicator-t (Aktiv zona jelz6), és hasznalja
Utmutatoként az eltavolitadshoz. Az Active Zone Indicator (Aktiv zdna jelz6) a t(i szara mentén bejeldlt sav, amely
a i felheviil6 részétél 20 mm-re helyezkedik el disztalis iranyban.

Kauterizalas-vezérlés 2.1 (X tiikhoz

1. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Thaw (Olvasztas) gombot az Advanced Thaw Controls (Specialis olvasztasi
vezérlok) eléréséhez.

2. Nyomja meg a Cautery (Kauterizalas) funkciégombot az Advanced Thaw Control (Specidlis olvasztasi vezérlék)
men(iben a Cautery Control(Kauterizalas-vezérlés) képernyé megnyitasahoz (33. képernyd). Megjelenik egy
megerdsitd-tizenet (37. képernyd).

3. Nyomja megakivant (A vagy B) tlicsatlakozd-aljzat gombjat minden-olyan t(t tartalmazd csatornan, amelynél
linearis ablaciot kivan végezni. Csatornanként egyszerre csak egy tinél aktivalhatd a kauterizalas funkcid.

MEGJEGYZES: A kauterizalasi funkciot egyszerre maximum négy (4) ti hasznélhatja.

MEGJEGYZES: A 2.1 CX tipusU tiknél a kauterizalasi funkcio fazisanak id6tartama 30 masedperctél 3 percig
terjedhet, és 30-masodperces1épésekben allithatd. Ha egy 2.1 (X tipust csatlakoztat, a'legordiilé meniben
valaszthat a kauterizalasi funkcid id6tartamai kozott.

4. Valassza ki a kauterizalasi funkcio id6tartamat a legérdiilé menibdl.
5. Nyomja meg a Start(Inditas) gombot a linearis ablacid (kauterizalas) elinditasahoz.
o Atl melegitési fazisa sorana Cautery Control (Kauterizalas-vezérlés)képernyd a melegitést jelz6 forgd ikont
mutatja (38. képernyd).
e Akauterizalas funkcio hémérsékleti hatarértékének elérésekor a kauterizalas automatikusan elkezdddik.
0 Aziddzitén megjelenik a Cauterizing (Kauterizalas) felirat(39. képernyd).

0 A Cautery Control (Kauterizalas-vezérlés) képernyé megjeleniti a ti szaranak becsiilt hdmérséklet-
tartomanyat.

MEGJEGYZES: A szar hémérséklete azért jelenik meg hémérséklet-tartomanyként, mert a szovet s az eljaras
valtozoi befolyasoljak a hdmérsékletet.

e Haa kauterizalds funkcio ledllt, az id6zit6 a Stopped (Leallitva) allapotot mutatja, a hémérséklet kijelzd
pedig a td folyamatban 1év6 hiitését jelzi.
6. Szikség esetén nyomja meg az Start (Inditas) gombot, ha a tli'nyomvonalanak tovabbi szakaszain kivanja
ujrainditani a linearis ablaciot.
7. Alinearis ablacio befejezése utan 6vatosan tavolitsa el a t(it.

VIGYAZAT! MielStt megkisérli eltavolitani a tiiket a betegbdl, ellendrizze, hogy kelléen kiolvadtak-e, illetve
lehdltek-e.
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¢ Hanehezen mozgathato a t, enyhén csavarja meg, majd lassan hizza vissza.

e At( eltdvolitasa soran figyelje a tin 1év6 10 mm széles Active Zone Indicator-t (Aktiv zona jelz6) és hasznalja
Utmutatoként az eltavolitashoz. Az Active Zone Indicator (Aktiv zdna jelz6) egy a ti szara mentén bejelélt
sav, amely a tu felhevild részétdl 20 mm-re helyezkedik el disztalis iranyban.

Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérlok)

Az egyes csatornakhoz rendelt Advanced Channel Controls (Speciadlis csatornavezérldk) lehet6vé teszik a ti tipusanak
megvaltoztatasat a kivalasztott csatornan, két csatorna Osszekapcsolasat, valamint tobb fagyasztasi-kiolvasztasi
ciklus beprogramozasat.

Tiitipus kivalasztasa vezérlo

1. Egy csatornahoz tartozo ti tipusanak megvaltoztatasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a Channel (Csatorna)
gombot, hogy beléphessen a csatornahoz tartozé Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérlék)
feltletére (40. képernyd).

2. Alegordilé meniibdl valassza ki-a megfeleld titipust.
3. Nyomja meg az OK (Rendben) gombot.

100 '

IceRod 1.5 PLUS v l
oK i Cancel I

40. képerny6: Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérlok)

Link Channels Control (Csatornak 6sszekapcsoldsa vezérlo)

1. Nyomija meg és tartsa lenyomva a Channel (Csatorna) gombot, hogy beléphessen a csatornahoz tartozd
Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérl6k) felliletére.

2. Nyomja meg a Link (Osszekapcsol) gombot két csatorna 6sszekapcsolasahoz és egyidejd mikodtetéséhez. Ha
két csatorna 6ssze van kapcsolva, a Channel (Csatorna) gomb mindkét.csatornat mutatja (41. képernyd).

MEGJEGYZES: Ez a funkcid nem érhetd el az ALL (OSSZES) csatornan. Csak azokat a csatornakat lehet
0sszekapcsolni, amik a tlicsatlakoztatd panelen ugyanabban-a vizszintes:sikban talalhatok (példaul 1-es és 2-es,
3-as és 4-es, 5-0s és 6-0s).
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("IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw

IceRod 1.5 i-Thaw
41. képernyé: Osszekapcsolt csatornak

3. Nyomja meg az Unlink (Szétvalasztas) gombot (ami a Channel (Csatorna) gomb megnyomasaval és lenyomva
tartasaval érhetd el) a két csatorna kozotti kapcsolat feloldasahoz, hogy azok egymastol fliggetlendl miikodjenek.

Cycle Programming Control (Ciklusprogramozas vezérlo)

1. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Channel (Csatorna) gombot, hogy beléphessen a csatornahoz tartozd
Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérlok) feliiletre.

2. Nyomja mega Cycles (Ciklusok)-gombot (az Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérlék) meniben)
az Advanced Cycle Controls (Specialis ciklusvezérl6k) meniibe torténd belépéshez, a fagyasztasi-olvasztasi
ciklus(ok) programozasahoz (42. képernyd).

= — 26 Aug 2021
N ALL I Advanced Cvclefwls— . | . VISUAL ICETM
, Wi - - - Freeze. Cryoablation System

Settings &

Cycle Sequence

Freeze,

Evaluate ablatior 100%, 10 minutes thaw - a@ :
4 ===

cycle.
Continue freeze-
Evaluate ablatior

Passive Thaw, 5 minutes Freeze Duration (minutes)

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 3 minutes

Active Thaw, 2 minutes

IcePearl 2.1

Active Thaw bl

Passive Thaw

&

FastThaw

cale Scroll

WQ@@E@@E@E@@QE@
L o o e ) ) e

@@QQWWWE@@@QQ@
| IS ) e i e e e e et

42. képernyd: Advanced Channel Controls (Specialis csatornavezérlok)
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10.

Valassza ki a kivant fagyasztasi intenzitast a Freeze (Fagyasztas) vezérl6kbdl a legordlilé meniiben, valamint a
fagyasztasi fazis id6tartamat a gérgetdsavon vagy a megfeleld nyil segitségével.

Adja hozza a programozott fagyasztasi ciklust a Cycle Sequence (Ciklusszekvencia) meniihéz a Freeze
(Fagyasztas) vezérl6k mellett talalhatd bal oldali Arrow (Nyil) gombbal.

Valassza ki a kivant olvasztast a Thaw (Olvasztas) vezérl6kben elérhet6 opciok kozl. A megfeleld nyilak vagy a
gorgetdsav seqgitségével valassza ki az olvasztasi idtartamot.

Adja hozza a programozott olvasztasi ciklust a Cycle Sequence (Ciklusszekvencia) menlihdz a Thaw (Olvasztas)
vezérl6k mellett talalhatd bal oldali Arrow (Nyil) gombbal.

Szlikség szerint programozza be a tovabbi ciklusokat a 3. - 6. 1épések megismétlésével.

A ciklusszekvenciak sorrendjének elrendezéséhez jelélje ki a programozott ciklust a Cycle Sequence
(Ciklusszekvencia) vezérlékben. Az Up (Fel) vagy a Down (Le) gomb hasznalataval rendezze a ciklust a kivant
sorrendbe.

Tavolitsa el a ciklust a Cycle Sequence (Ciklusszekvencia) men(ibdl a ciklus kijeldlésével, majd a Stop (Ledllitas)
gomb megnyomasaval,

Nyomija meg a Go/(Indit)gombot a krioablaciés eljards beprogramozott ciklusokkal torténd elinditasahoz.

FIGYELEM: A programozott fazis megszakitasa azonnal megszakitja ezt a fazist és a programozott ciklust.

1.

Atovabbi csatornak programozasahoz ismételje meg az 1.- 10. Iépéseket.

MEGJEGYZES: A programozott szekvenciak menthetdk a Save Cycle (Ciklus mentése) gombbal. Nevezze el a
szekvenciat, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot{(43. képernyd).
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ALL P de;;ced Cycle Controls 1 VI SUAL ICETM
Cycle Sequence — 2 | Cryoablation System
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Continue freeze- Passive Thaw, 5 minutes
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43, kepernyo Cycle Sequence Controls (ClkIusszekvenua vezerlék)

Mentett szekvencia futtatasahoz [epjen be a klvalasztott((satornahoz tartozo Advanced Channel Controls (Specialis
csatornavezérl6k) meniibe, és nyomja. meg a Cycles (Clklusok) gombot majd nyomja meg. a Load Cycle (Ciklus
betoltése) gombot. A legordilé mentbél valassza ki a mentett szekvenuat majd nyomja meg a Load (Betoltes)
gombot, véglil nyomja meg a Go (Indlt)gombot (44 kepernyo) SR ,

"L,;
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.;Advanced Cycle Controls VISUAL ICETM
Cryoablation System

Cycle Sequence

Evaluate ablatior || —— —
cycle.

Continue freeze-

Evaluate ablatior

n Iciepeaniz.] : L=

rassive Thaw
e

i IcePearl 2.1

[ IcePearl 2.1

FastThaw

44 kepernyo Saved Seququkc"(oqt%Isﬁl\M(?nte\tt&g’zeI\\zencmf@zea&% N2
Advanced Temperature Sensorgc r@r%ls&ﬁ&\clglﬁ% Brsé b‘fs

A Specialis hdmérsékletszenzor vez

%@‘}eh e 12b zt zu @\ﬁas@ok eﬁmgsara ha a kivalasztott
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sebessége nagyobb, mint a kivant ertek
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Advanced Temperature Sensor Settings

Alarm

| Type

Temperature v ‘

£
S
ensor kil .

- vl . L

Current Alarm: None ]

Needle Location

v ‘

45. képerny6: Advanced Temperature Sensor Controls (Specialis hdmérsékletszenzor vezérlok)

2. Alegordilémenti segitségével valassza ki a kivant riasztasitipust€s a szenzor kivant helyét.

3. Nyomja megaz Up (Fel) vagy Down (Le) gombot, majd allitsabe a hdmérsékletet a kivant riasztasi hatarérték
meghatarozasahoz.

4. Nyomija meg a Set (Beallitfgombot a riasztas beallitdsahoz.

VALASZTHATO: A Needle'Location (T( helye) legérdiilé menti-segitségével valasszon ki egy, az MTS csatorna helye
felett megjelenitendd nevet. A megadott tlinevek listaja-a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) képernyén
elérhetd listabdl szarmazik (lasd a Configure Settings (Beallitdsok szerkesztése) ciml fejezetet), és hozza van
rendelve a kivalasztott szervtérképhez.

RENDSZERGAZDAI FUNKCIOK
Configure Settings (Beallitasok szerkesztése)

A Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) képernyd lehetdvé teszi, hogy konfiguraljaa krioablacids eljaras soran
hasznalt rendszerbeallitdsokat. Mindegyik Visual=ICE krioablaciés rendszerhez maximum: 6t (5) felhasznaldi fidk
allithato be.

A megvaltoztathato beallitdsok az MTS Needle Locations (MTS:t(ik helye), a- System (Rendszer, a Procedure (Eljaras),
a Registration Settings (Regisztracio beallitasai, valamint a mértékegységek (lasd 13. tablazat). A rendszeridét és
-datumot kizardlag a szervizszemélyzet modosithatja; a rendszergazda a Time Zone (Id6zonat) valtoztathatja meg.
Ha a beallitasokat médositottak, nyomjameg a Back (Vissza) gombot a Startup (Kezdd) képernydre valo visszatéréshez.
Megjelenik egy lizenet, amely 6sszefoglalja a beadllitasokon végrehajtott valtoztatasokat, és amelyben megerdsitést
kér a bedllitdsok mentéséhez. Nyomja meg a Yes (Igen) gombot a beallitdasok mentéséhez, a No (Nem) lehet6séget a
valtozasok mentése nélkiil a képerny6rdl valo kilépéshez, vagy a Cancel (Mégse) gombot, amivel visszatér a Configure
Settings (Beallitasok szerkesztése) képernydre és folytathatja a valtoztatasokat.
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Startup >> Configurat
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P
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Argon Cylinder Volume
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Helium Cylinder
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VISUAL ICE™
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Maximize by Default

Custom Fields

[ Channel Status

Organ Map

Temperature Sensors

|
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Upload Registration

.

D Link all channels

D Passive thaw timer
count up

Active Flush

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Controls

[vLAutomatic Flush

Low Cylinder Alert (minutes)
o +

address and doctor
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Disabled v

Clear hospital name,

(R

E Clear Hospital

’ bar

Temperature Units
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v

Fahrenheit

46. képerny6: Configure Settings (Beallitasok szerkesztése)

13. tablazat: Configure Settings (Beallitasok szerkesztése)

Beallitas

Leiras

(Gazpalack térfogata)

szabvanynak megfelel@en. A gazpalack térfogatat és annak mértékegységét kizardlag

MTS Needle Locations | Testreszabhatja az MTS-tiikhoz biztositando nevek listajat az egyes tarsitott

(Az MTS tiik helye) szervtérképekhez. Nyomja meg az Add Location (Helyszin hozzaadasa) gombot, hogy
Uj nevet adjon a listahoz. Nyomja meg a’ Remove Location (Helyszin eltavolitasa)
gombot, hogy egy helyet eltavolitson a listarol.

Cylinder Volume Valassza ki a gazpalack térfogatat és- mértékegységét a foldrajziterlletén alkalmazott

a rendszergazda vagy a szervizszemélyzet médosithatja.

Inactivity Timeout
(Inaktivitasi

Valassza ki, hogy a rendszer mennyi ideig lehetinaktiv (30 perctdl 180 percig), mieltt
ujra be kell irnia a jelszavat. Az alapértelmezett inaktivitasi idotullépés két dra.

maximalizalas)

idatallépés)

Language (Nyelv) Valassza ki a szoftver megjelenitési nyelvét.

Maximize by Default Valassza ki az Eljards képerny0 egy részét a bejelentkezéskori alapértelmezett
(Alapértelmezett maximalizalashoz.
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Beallitas

Leiras

Low Cylinder Alert
(Kidiriilé gazpalack
riasztas)

Valassza ki, hogy a Gas Indicator (Gazkijelz6) mennyivel (0 perc és 15 perc kozott)
korabban emlékeztesse a felhasznaldt, hogy a gazpalack fennmaradt tartalmanak
becsiilt értéke alacsony.

Link all channels
(Minden csatorna
Osszecsatolasa)

Jeldlje be ezt a jelol6négyzetet az sszes egymas melletti csatorna automatikus
dsszekapcsolasahoz egyideji mikodtetés céljabol (pl. 1és 2,3 és4,56s6, ...)

Passive thaw timer
count up (Passziv
olvasztasi idozito

Jeldlje be ezt a jelol6négyzetet, hogy automatikusan megjelenitse a passziv olvasztas
alatt eltelt iddt. A digitalis id6zit6 Stopped (Leallitva) feliratot mutat, és megjelenik a
passziv olvasztas alatt eltelt ido.

szamlalo)
Active Flush (Aktiv Hacsak nem tiltjale a jel6lénégyzet bejeldlésének eltavolitasaval, egy automatizalt,
oblités) 30 masodperces dblités kdveti az olyan fagyasztasi ciklust, amelyet 50%-0s vagy

nagyobb intenzitason végeztek, és tobb mint 3 percig tartott.

Display Senso[
Temperature (Erzékel6k

Jeldlje be ezt a jeldl6négyzetet a Channel Status (Csatornaallapot) képernyén a
tihegyen mért bels6é gazhdmérséklet kijelzéséhez a fagyasztasi fazisban és a tlszar

Channel Controls
(Csatornavezerlok)
részen

homérsékletének becsult hdmérséklet-tartomanyat az aktiv-olvasztasi fazisban az i-Thaw funkcional és
megjelenitése) (X tipusu tdk esetében.
FastThaw a Jelolje be ezt ajelolonégyzetet a FastThaw funkcio ikonjanak megjelenitéséhez a

Channel Controls {Csatornavezérl6k) részen, amikor a rendszer i-Thaw Gzemmddban
van és-hozza FastThaw funkciora alkalmas tG csatlakozik.

Automatic Flush
(Automatikus 6blités)

Hacsak nem tiltjale a jelolonégyzet bejeldlésének eltavolitasaval, az argon
csatlakoztatasa és a gazvezetékek nyomas ala helyezése utan automatikus
gazvezeték-oblités torténik.

Custom Fields (Egyéni
mez6k)

rjon be'egyéni neveket annak a két eqyéni mez6nek a cimkézéséhez, amelyek a
Registration (Regisztracids) képerny6n az adatok bevitelére szolgalnak.

Upload Registration
(Regisztracio feltoltése)

A legordilé meni segitségévelengedélyezheti vagy letilthatja azt a opcidt, hogy
feltolti a regisztracios adatokat az eljarasjelentésekkel egyiitt. Alapértelmezés szerint
a regisztracios adatok nincsenek feltdltve. Eza funkcié csak a‘rendszergazda és a
szervizszemélyzet szamara-elérheto.

Clear Hospital
Information (Korhazi
adatok torlése)

Tordlje akdrhaz nevét és cimét és az.orvos nevét a rendszereldzmények fajlbol.

Time Zone (Id6zdna)

Az id6zonat kizardlag a rendszergazda vagy a szervizszemeélyzet modosithatja. A
Visual-ICE krioablaciés rendszer automatikusan igazodik'a nyariidészamitashoz.

Pressure Units
(Nyomasegységek)

Valassza ki a Gas Indicator (Gazkijelz6) altaljelzett nyomasegységeket.

Temperature Units
(Homérsékletegységek)

Valassza ki azokat a hdmérsékleti egységeket, amelyeket a Temperature Sensors
(Hémérsékletszenzorok) rész megjelentit és grafikusan abrazol.

A képernyd tetején 1évé vezérldgombok a Manage Users (Felhasznalok kezelése) és a Manual Software Update

(Manualis szoftverfrissités) lehetdségeket kinaljak.

Manage Users (Felhasznalok kezelése): Valassza ki felhasznaldnevét, és nyomja meg a Change Password (Jelszé
megvaltoztatdsa) gombot a jelszavanak mddositasahoz. Az adminisztrator felhasznalok létrehozhatnak, eltavolithatnak

felhasznaldkat, vagy megvaltoztathatjak barmelyik felhasznalo jelszavat.

n
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Manual Software Update (Manualis szoftverfrissités): Nyomja meg a Manual Software Update (Manudlis

szoftverfrissités) gombot a szoftverfrissités USB pendrive-rol valo telepitéséhez. Ez a funkcid csak az rendszergazda-

és szervizfelhasznalok szamara elérhetd.

Manual Software Update (Manualis Szoftverfrissités)

A rendszergazda és szervizfelhasznalok manualisan, USB-pendrive-rol frissithetik a Visual-ICE krioablacios rendszer

szoftverét.

1. Nyomja meg a Manual Software Update (Manualis szoftverfrissités) gombot a Configure Settings (Beallitasok
szerkesztése) képernydn (46. képernyd).

2. Nyomja meg a Browse (Bongészés) gombot a frissitési fajl kivalasztasahoz, és nyomja meg az Update
(Frissités) gombot. A szoftverfrissités befejeztével megjelenik egy megerdsitd Gzenet (47. képernyd).

* Software successfully updated
« Restart the Visual-ICE System for these files

to become effective
F://update.gpg Brnv{g{e
| |

47. képerny0: Software Update Confirmation (Szoftverfrissités megerositése)

AZ ELJARAS UTANITEENDOK
Azeszkozzel kapcsolatosbarmely sulyos eseménytjelentenikellagyartonak és azilletékes helyiszabalyozéhatdsagnak.

Az ausztraliai vasarloknak'minden olyan sulyos eseményt,. amely ezzel a-készulékkel kapcsolatban torténik, a Boston
Scientific vallalatnak €s a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au) szervezetnek kell jelenteniiik.

A Visual-ICE krioablacios rendszer tisztitasa
Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Visual-ICE krioablacios rendszert az:alabbilépésekkel.

1. Amikor a Visual-ICE krioablacids rendszer OFF(KI) allasba van kapcsolva; tisztitsa meg-az érintéképernyd
monitorat.

 Ovatosan torélje le a képernyét megnedvesitett géztéridvel.

e Hasznaljon vizet vagy izopropil-alkoholos tisztitooldatot.

¢ Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, mint a Betadine antiszeptikus oldat-vagy a hipo.
2. Arendszert megnedvesitett géztorldvel kell letéréini.

e Hasznaljon szappanos vizet vagy izopropil-alkoholos tisztitdoldatot.

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

¢ Ne hagyja, hogy viz vagy mas folyadék csepegjen vagy szivarogjon a tlicsatlakoztato aljzatokba. A

tlicsatlakoztato aljzatoknak mindig teljesen szaraznak kell maradniuk.

3. Arendszer lezarasa vagy bekapcsolasa el6tt ellendrizni kell, hogy a megtisztitott feliiletek szarazak-e.
Artalmatlanitas
Az eszkdz minden kiilsé és hozzaférhetd feliiletét a Visual-ICE krioablacios rendszer User Manual (Felhasznaloi
kézikonyv) utasitasai szerint kell megtisztitani. Ennek részeként tisztitsa meqg az dltalanosan hasznalt levalaszthatd
kabeleket is (tapkabel, videokdbelek, tapaszelektrodak vezetéke stb.). A .rendszerben lévd veszélyes anyagok
azonositasahoz olvassa el a User Manual (Felhasznaloi kézikdnyv) vonatkozo részeit.
Ha az egységet elektronikai Ujrahasznositasi folyamatba helyezik, értesitse az atvevét az ilyen anyagok jelenlétérdl.
Gyogyaszati villamos keészilékek kezelésében jartas Ujrahasznositasi szolgaltato hasznalata javasolt, de nem
kotelezd. Egetémiben, hulladéklerakoban elasassal vagy haztartasi hulladékok kezelési folyamataba helyezve tilos
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artalmatlanitani.

A rendszert a korhazi, kézigazgatasi és/vagy helyi énkormanyzati szabalyozasok szerint kell biztonsagosan
artalmatlanitani vagy vissza kell juttatni a Boston Scientific cégnek. Termék-visszaszallitasi készletért forduljon a

Boston Scientific m{iszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Az Bsszes éles eszkdzt artalmatlanitsa kdzvetlenil egy bioldgiai veszély szimbolummal ellatott, éles targyak tarolasara
szolgald edénybe helyezve. A éles eszkdzokbdl allo hulladékot a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati

szabalyozasok szerint az éles eszkdzok artalmatlanitasara szolgalo uton kell biztonsagosan artalmatlanitani.

HIBAELHARITAS

A Boston Scientific a Visual-ICE krioablaciés rendszer hibaelharitasara az alabbi lehetdségeket javasolja. Ha a javasolt
megkdzelitések nem oldjak meg a problémat, vagy a probléma az alabbiakban nem szerepel, lépjen kapcsolatba a

Boston Scientific mdszaki Gigyfélszolgalati kézpontjaval.
A szoftver helyreallitasa

Szoftverhibak vagy -meghibasodasok-esetén a szoftver visszaallithato az el6z6 szoftververziora.
A rendszergazda és szervizfelhasznalok frissithetik a szoftvert egy megfelelé USB-pendrive segitségével.

1. AVisual-ICE krioablacios rendszerleallitasa

2. Tartsalenyomva a Software Reset(Szoftver alaphelyzetbe allitdsa) gombot gy, hogy egy kiegyenesitett

gemkapcsot helyez be.a szoftver visszadllitasara szolgald lyukba, és kdzben bekapcsolja a rendszert. A rendszer

megjeleniti a Software Recovery (Szoftver helyreallitasa) képerny6t.
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Shutdown |

|Select an update file... “ BI"UWSGV I__

w

Rollback to the previous Load default configurations
software version on the system to the system [

L Rollback \‘ Load

48. képerny6: Software Recovery (Szoftver helyredllitasa) képernyé

3. Nyomja meg a Rollback (Visszagdrgetés). gombot a szoftver eldz6 szoftververzidra vald visszaallitasahoz.

4. OPCIONALIS: Nyomja meg a Load (Betdltés) gombot a szoftver frissitéséhez, ha'a Login (Bejelentkezés)
képernyén megjelenitett Gizenet azt jelzi, hogy-a szoftverkonfiguracio érvénytelen (49. képernyd).

3
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Forgot Password? J { Emergency Login }

VISUAL ICE™

Crynahlaf'n Svstem

60-07 Inval figurat

* A software file is nonoperational
* If problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

S st

— Close

49. képerny®: Invalid Configuration (Ervénytelen konfiguracio) iizenet

5. Ha a szoftvert egy USB-pendrive-on elérhetd ujabb verziora frissiti.
e Jelentkezzen be rendszergazda felhasznaloként.
» <Nyomja meg a Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) gombot a Startup (Kezdd) képernydn. (16.
képernyd).
» NyomjamegaManual Software Update (Manualis szoftverfrissités) gombot a Configure Settings (Beallitasok
szerkesztése) képernydn (29:-képernyd).
e Helyezze be az USB-pendrive-ot.

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

e Nyomja meg a Browse (Bongészés) gombot.
e Valassza ki a fajlt a frissités elvégzéséhez.
¢ Nyomja meg az Update (Frissités) gombot.

MEGJEGYZES:
e Varja meg, amig egy megjelend.izenet megerdsiti, hogy befejezéddtt a frissités.

111111

o Afrissités akar fél orat is igénybe vehet.
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Az elektronikus és elektromos dsszetevokkel és a felhasznaldi hibakkal kapcsolatos problémak

Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

Arendszer nem
kapcsol ON (BE)
(azaz nem mukodik
a ventilator), vagy
az eljaras kdzben
aramkimaradas van

1. Arendszer el6lapjan talalhatd be/kikapcsoldgomb vagy a hatulso panelen [év6
fokapcsold OFF (KI) allapotban van (1. dbra és 2. abra). Kapcsolja BE a haldzati aramellatast.
2. A Visual-ICE krioablacios rendszer tapkabele le van valasztva a fali csatlakozdaljzatrol
vagy a rendszer hatlapjarol. Csatlakoztassa a tapkabelt a Visual-ICE krioablacids
rendszerhez, és ellendrizze, hogy a tapkabel teljesen be van-e illesztve. Csatlakoztassa a
tapkabelt a fali csatlakozoaljzathoz.

3. A fali csatlakozdaljzatban nincs aramellatas. Ellendrizze, hogy a fali csatlakozéaljzat ON
(BE) allasba van-e kapcsolva. Szlikség esetén kérjen segitséget a korhaz orvosbioldgiai
mérndkeétol.

4. Lehetséges, hogy kiégett a biztositék. Tartalék biztositékok a tapkabel bemenetében
talalhatok a rendszeren(2. dbra). A biztositékok cseréjének menetével kapcsolatban
olvassa el a Biztositékcsere cimu fejezetet.

Arendszer nem
ismeri fel a csatornat
vagy a t(t, ezért a
csatorna vagy ti nem
hasznalhato

1. Eltendrizze a megfeleld csatorna régzitokarjat, és gy6zodjon meg arrdl, hogy teljesen
zart-allasbanvan,

2.Legaldbb egy tit kell behelyezni a csatornaba ahhoz, hogy a csatorna hasznalhaté legyen.
3. Hameméria-chippel rendelkezd tit hasznal, és az 1. - 2. 1épés sikertelen, akkor valasszon
egy Uj tit a hasznalatra. A nem m(ikddd tl visszajuttatasanak megszervezése érdekében
|épjen kapcsolatha a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjaval.

4. ehetséges, hogy.a csatorna hibas. Ne hasznalja ezt a csatornat. Helyezze at a tli(ke)t
egy masik csatornaba. Ismét végezze el a tli épségét és mikodését ellendrzd teszteket.

Az érint6képerny6
nem reagal

1. Arendszer vezérléséhez hasznalhato.az érintdpad.
2. Kapcsolja Kl és inditsa Ujra @ rendszert az elején talalhato be/kikapcsologombbal
(1. dbra).

Az USB pendrive nem
mukodik

vagy

Arendszer nem
ismeri fel az USB-

1.Az USB-pendrive nincs csatlakoztatva az’ USB-porthoz. Csatlakoztassa a pendrive-ot az
USB-port ikonnalellatott porthoz (3. abra).

2. Az USB-pendrive nincs megfeleloen csatlakoztatva.az USB-porthoz. Vegye ki az
USB-pendrive-ot a rendszeren talalhato kijelolt USB-csatlakozobdl. Varjon néhany
masodpercet, majd csatlakoztassa Ujra az USB-pendrive-ot a kijelélt USB-porthoz.

(Bejelentkezés)
képernyd jelent meg,
miutan a rendszert
tébb mint 2 éran
keresztll az Eljaras
képernyén hagytak
inaktiv mddban

pendrive-ot 3. Ha a probléma tovabbra is fennall, probaljon egy masik USB-pendrive-ot hasznalni.
4. Hibas az USB-pendrive. Cserélje ki az USB-pendrive-ot egy-Uj USB pendrive-ra.
A Login irja be a megfeleld jelszot az Eljdrasképefnybre vald visszatéréshez.

Az érint6képernyd
elsotétil az eljaras
soran

Lehetséges, hogy levalt a videokabel.

VIGYAZAT! Ne érintse meg a képernyét, ha az érintéképernyds monitor 6t (5)
masodpercnél hosszabb ideig elsotétedik az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a
rendszer aramellatasat, és a tiik véletlen aktivalasanak elkeriilése érdekében allitsa
le az eljarast.

Forduljon a Boston Scientific mlszaki Gigyfélszolgalati kézpontjahoz.
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Biztositékcsere
Utasitas Fénykép
1. Kapcsolja a Visual-ICE krioablacids rendszer hatoldalan [évé

fokapcsologombot OFF (K1) allasba. Lazitsa meg a kabelrdgzité kapcson
lévd pillangdcsavart.

2. Vegye ki a tapkabelt a rogzitékapocsbol. Tavolitsa el a rogzitékapcsot
rogzitd két csavart, és vegye kia rogzitdkapcsot achalozati bemeneti
csatlakozobol.

3. Helyezzen be egy kis csavarh(zot a biztositéktarto aljan talalhato
nyilasba, és kezdje el kipattintani vele a biztositéktartot a haldzati
bemeneticsatlakozobol.

4. Tartsa a kezét a biztositéktarto alatt és 6vatosan csusztassa ki-a
biztositékta'rtét a haldzatibemeneti csatlakozobol.
MEGJEGYZES: A biztositéktartdban négy biztositék van.

5. Kapja el a halozati bemeneti csatlakozobdl eltavolitott
biztositéktartot és a biztositékokat, amikor a biztositéktartot kiveszi
a haldzati bemeneti csatlakozobol. A biztositéktartoban marado két
biztositék a rendszer aramkorének részét képezi.
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Utasitas

Fénykép

biztositékkal.

6. Cserélje ki a biztositéktartoban Iév0 biztositékokat a két szabad

MEGJEGYZES: Kizardlag a Boston Scientific altal el8irt biztositékokat
hasznalja a Visual-ICE krioablacids rendszerben.

7. Pattintsa vissza a biztositéktartot a haldzati bemeneti csatlakozdba.
Tegye vissza a rogzitkapcsot, csatlakoztassa a tapkabelt, és hizza meg
a rogzitbkapcson 1évé pillangocsavart.

biztositasahoz.

8. Hivja fel a Boston Scientific muszaki-Ugyfélszolgalatat, és kérjen
visszahivasraidopontot a szerviztdl a kiégett biztositékok okanak és a
szervizelés szlikségessegének meghatarozasahoz és cserebiztositékok

Gazzal kapcsolatos problémak

Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A Visual-ICE krioablacids
rendszer nem teszilehetdvé
zart csatornaban lévo ti
tesztelését

Lehetséges, hogy Argon OFF (Argon KI) pozicidba van allitva az Argon Shutoff Valve
(Argon elzaroszelep). Ellendrizze, hogy-az Argon Shutoff Valve (Argon elzardszelep,
2. dbra) Argon ON (Argon BE) pozicioba van-e allitva és megfelel gazaramlast
tesz-e lehetoveé.

Ellendrizze, hogy a gazpalack szelepe teljesen kivan-e nyitva.

At nem fagyaszt a t(i
épségét és mikodését
ellendrz6 tesztek alatt

1. Lehetséges, hogy el van zarva az argongazpalack szelepe. A megfeleld
gazaramlas biztositasa érdekében nyissa ki jobban az argongazpalack szelepét
az oramutato-jarasaval ellentétes iranyba forgatva. Ellendrizze, hogy megfeleld
nyomas jelenik-e‘meg a Gas Indicator (Gazkijelzo) fellletén.

2. Gy6z6djon meq arrol, hogy az argongazpalack csatlakoztatva van-e az
argonbemenethez.

3. Lehetséges; hogy a t( eltomddott (porvagyjég miatt). Probalja meg ismét
tesztelni.

4. Ha a tl tovabbra sem fagyaszt

* A csatornan folyamatban lévo dsszes tevekenyseg ledllitasahoz nyomja meg a
Stop (Leallitas) gombot.

« Szorosan fogja meg a tlicsatlakoztatot az egyik kezével, és oldja ki a csatornat a t(
levalasztasahoz.

* Helyezze at a t(t egy masik csatornaba és ismételje meg a tesztet.
MEGJEGYZES: Ha csak eqgy t(i csatlakozik a csatorndhoz, a ticsatlakoztatd mogott
rezidualis nyomas alakulhat ki.

5.Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a tit egy Ujra, és lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific mészaki Ggyfélszolgalati kozpontjaval.
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Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A t(ih6z nem jut héliumgaz

1. Lehetséges, hogy el van zarva a héliumgazpalack szelepe. A megfeleld
gdzaramlas biztositasa érdekében nyissa ki jobban a gazpalackon a szelepet

az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva. Ellendrizze, hogy megfelelé
nyomas jelenik-e meg a Gas Indicator (Gazkijelzo) fellletén.

2. Lehet, hogy a tl eltomAddott.

* A csatornan folyamatban lévé 6sszes tevékenység ledllitasahoz nyomja meg a
Stop (Leallitas) gombot.

» Szorosan fogja megq a tlcsatlakoztatot az egyik kezével, és oldja ki a csatornat a tu
levalasztasahoz.

e Helyezze at a t(it egy masik csatornaba és ismételje meg a tesztet.
MEGJEGYZES: Ha csak eqgy t(i csatlakozik a rendszerhez, a tlicsatlakoztatd mogott
rezidualis nyomas alakulhat ki.

3.Haa problématovabbra is fennall, cserélje ki a tdt egy ujra.

A Kézi Szell6z6szelepbdl gaz
szivarog

Lehetséges, hogy.nyitva van a Kézi Szell6z6szelep. Zarja el teljesen a Kézi
Szelloz6szelepet.

A t(ik csatlakoztatasa el6tt
sziszeg6 hang hallhato

1. Ellendrizze, hogy-a szabalyozott nyomasértékek a munkanyomas hatarértékén
beliil vannak-e (a Gas Indicator (Gazjelz6) kijelz6jén talalhato z6ld tartomany).

A rendszer karosodasanak megelézése érdekében a rendszer szelldztethet,

hogy.a nyomast 4200 psi(289,6 bar, 28,96 MPa) ala csokkentse. Ha a nyomas a
munkanyomas-tartomanyba.esik, a rendszer megfelel6en fog mikodni.

2. Lehet, hogy az automatikus szell6z6szelep nyitva van. Ha a Kézi Szell6z6szelep
teljesen zart allapotbanvan, és a sziszegés tovabbra is fennall, allitsa le a rendszert,
és |épjen kapcsolatba a Boston Scientific mlszaki tigyfélszolgalati kozpontjaval.

A Gas Indicator (Gazkijelzo)
részen megjelenitett
nyomas azt jelzi, hogy-a
gaznyomas tul alacsony (7.
tablazat)

1. Gy6z6djon-meg arrdl, hogy az Argon Shutoff (Argonelzard) szelep nyitva van.
2.Gy0z6djon meg-arrol, hogy az argonpalack szelepe megfeleléen nyitva van és
lehetdvé teszia gazaramlast. Ha sztikséges, nyissa ki a-szelepet korilbelil még egy
félfordulatnyit.

3. Ellen6rizze a gazpalackon lévé nyomasmérdn, hogy.elegendé nyomas van-e
benne.

4. Szlikség esetén cserélje ki a gazpalackot.

At épségét és mikodését
ellendrz0 teszt soran a t
fagyaszt a teszt elsd 45
masodpercében az olvasztas
helyett, majd megkezdia 15
masodpercig tarto olvasztast
a fagyasztas helyett

A gazok hibasan vannak csatlakoztatva (pl.a hélium gazellatd-vezeték van
csatlakoztatva az argongazpalackhoz és forditva).

* Fejezze be az eljarast.

o Szell6ztesse ki arendszerbdl a nagynyomasu gazt.

e \alassza le a gazellato-vezetékeket, és csatlakoztassa Ujra Oket a megfeleld
gazpalackhoz.

« Inditson el egy Uj eljarast.

e Futtassa Ujra a tltesztet.
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Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

Nehéz meglazitani a
gazpalackhoz csatlakoztatott
nyomasmérot, vagy az
argongazellato-vezetéket
nem lehet levalasztani

az argonbemenet
csatlakozojarol

A gazvezetékeket nem szell6ztették ki és tovabbra is nyomas alatt vannak.
VIGYAZAT! Ha nehéz meglazitani a gazpalackhoz csatlakoztatott
nyomasmeérot, vagy az argongazellato-vezetéket nem lehet levalasztani az
argonbemenet csatlakozdjarol, akkor ne fejtsen ki tul nagy erdt a gazellato-
vezeték kioldasahoz vagy a nyomasméro meglazitasahoz. Lehetséges, hogy
a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

o Ellendrizze, hogy a gazpalackok CLOSED (ZARVA) vannak-e.

* Ellendrizze, hogy a gazpalack nyomasmérdje 0 psi (0 bar, 0 MPa) nyomast mutat-e.
» Ha az Eljdras képernyé lathato, gy6z6djén meg arrol, hogy a gaznyomas kijelzéje
szerint nincs csatlakoztatva a gaz.

* Ha a Visual-ICE krioablacids rendszer ON (BE) van kapcsolva, fejezze be az eljarast,
és.az automatikus szelldztetés funkcio segitségével szelldztesse ki a rendszert.

» Ha tovabbrasem siker(il levalasztani a gazellatd-vezetékeket, vagy ha a rendszer
OFE (K1) van kapcsolva, nyissa ki a rendszer hatuljan lévé Kézi Szell6zszelepet a
rendszer teljes kiszell0ztetéséhez.

Az eljaras befejezése utan zarja el a Kézi Szell6zGszelepet.

Miutan a Test (Teszt),
Freeze (Fagyasztas) vagy a
Thaw (Olvasztas) gombok
egyikévelelinditotta a
gazaramlast, gaz kezd
szivarogni-valamelyik
tlicsatlakoztato aljzaton
keresztul

Lehetséges, hogy a csatorna aljzata kilazult vagy eltort.

» \/alassza le a t(it és helyezze at.egy masik csatornaba.

e |smét végezze el a tli épségét és mikodését ellendrzd teszteket.

¢ Forduljon a Boston Scientific mszaki igyfélszolgalati kézpontjahoz.

Mechanikai problémak

Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A t(it nem lehet
szorosan csatlakoztatni a
tlicsatlakoztatd aljzathoz

1. Ellendrizze, hogy a rogzitékar UNLOCKED (NYITOTT) dllasban van-e.

2. Lehetséges, hogy hibas:a tlcsatlakoztatd. Hasznaljon masik tit.
3.Lehetséges, hogy rezidualis.gaznyomasvan a tlcsatlakoztatd aljzatban.
Hasznaljon-masik csatornat.

4. Ellendrizze a Gas Indicator (Gazkijelzd) kijelz6jét. Ha a rendszerben nyomas
van, fejezze be az eljarast, és az‘automatikus szell6ztetes funkcio segitségével
szell6ztesse ki-a'rendszert,

A tlicsatlakoztatd panelen
lévd rogzitékar nem

helyezhetd LOCKED (LEZART)

allasba

1. Ellendrizze, hagy a csatorna 0sszes tlje teljesen be van-eiillesztve a
tlcsatlakoztatd aljzatokba.

2. Lehetséges, hogy hibas a régzitékar. Helyezze at a t(t-egy masik csatornaba.

A szerviztdl visszahivasraidépontért forduljon-a Boston Scientific miszaki
gyfélszolgalati kdzpentjahoz.

3. Ellendrizze a Gas Indicator (Gazkijelz6) kijelz6jét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
rendszer nincs nyomas alatt. Ha a rendszerben nyomas van, fejezze be az eljarast, és
az automatikus szell6ztetés funkcio segitségével szell6ztesse ki a rendszert.

A rendszer nem mozgathato
szabadon

1. Engedije fel a féket az ellils6 kerekek kioldasahoz.
2. Ellendrizze egyenként a hatso kerékfékeket, és gy6zddjon meg arrdl, hogy a
fékek ki vannak engedve.
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Gazpalack és gazellato-vezeték

Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A biztonsagi kabel hianyzik
a gazellato-vezetéknek a
gazpalack vagy a rendszer
feldli oldalan

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

Megsér(lt a nyomasméré
vagy a gazellato-vezeték

Ne hasznéljon sériilt terméket. Uj tartozékokért forduljon a Boston Scientific
muszaki Ggyfélszolgalati kozpontjahoz.

Gazszivargast észlelt a
nyomasmérd adaptere és a
gazpalack szelepe kozott

e Szoritsa mega csatlakozast a Visual-ICE krioablacios rendszerhez mellékelt
villaskulcs segitségével.

e Zarja el a gazpalackon a szelepet, és a Kézi Szell6zGszelep segitségével engedije
kia gazt a Visual-ICE krioablacids rendszerbdl és a gazellatd-vezetékbdl (2. bra).
Gy6z6djon meg arrol, hogy megsz(int a tulnyomas a rendszerben. Lazitsa meg

és tavolitsa el a nyomasmérd szerelvény adapterét. Gy6zddjon meg arrdl, hogy
nincs-tdrmelék a gazpalack csatlakozasi pontjan; sziikség szerint tisztitsa meg

a témitéfellletet az esetleges térmelék eltavolitasahoz. Helyezze vissza és
szoritsa ra-a nyomasmeérd szerelvény adapterét a gazpalack szelepére a Visual-ICE
krioablaciés rendszerhez mellékelt villaskulcs segitségével.

Tik

Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

A rendszernem ismerifel a
memaria-chipet tartalmazo
tut

1. Helyezze at az MTS-tlt-egy masik aljzatba.

2:Ha a rendszer tovabbra sem ismeri fel a t(it, valassza ki a t(itipust a rendszer
altal megjelenitettlegordiilé menubol.

3.Ha a tlit még mindig-nem ismeri fel a rendszer, ellendrizze a rendszer
szoftververzidjat. (A szoftververzio megjelenik a Startup(Kezdd) képernydn). Az
eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a-Boston Scientific miszaki
Ugyfélszolgalati kozpontjahoz.

A fagyasztasi fazis alatt
vagy a kiolvasztasi fazis
utan egy adott csatornaban
nem képzddik jégballon
vagy kisméret(i jégballonok
képzddnek a tikén

1. Végezze el a kovetkezd lépéseket a leirt sorrendben;

o Allitsale a fagyasztasi/kiolvasztasi lépéseket mindegyik csatornan.

» Olvassza kia problémas ti(ke)t legalabb egy percig:

» Fagyasztassal-ellendrizze a t(i(k) megfeleldé mikddését.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall, csatlakoztasson egy.ujtlit egy masik
csatornaba, és végezze el a tl tesztelését. Folytassa az eljarast-az Ujonnan tesztelt
tlvel.

3. Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokert forduljona Boston Scientific
mszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

(sak az MTS tin levé
hémérsékletszenzor-helyek
eqgy része van regisztralva

a Homérsékletszenzorok
kijelzon

1. Helyezze at az MTS-tit egy masik aljzatba.

2. Cserélje ki az MTS-tt.

3. Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon-a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.
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Jelenség

Lehetséges okok / megoldasok

Csatlakoztatva van az MTS-td,
de a Homérsékletszenzorok
kijelz6 nem regisztralja a
homérsékletet

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

2. Cserélje ki az MTS-t(t.

3. Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokeért forduljon a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

A t(i épségét és miikodését
ellendrz6 teszt soran jol
lathatéan buborékok
tavoznak a tlbdl

VIGYAZAT! Ne hasznilja a tiit.

» Valassza le a t(it a Visual-ICE krioablacios rendszerrdl, és izoldlja a t(t.

* Kiildje vissza a hibas t(t a Boston Scientific cégnek értékelés céljabdl.

* Az eljaras-folytatasahoz hasznaljon Uj tit.

o Teszteléssel erdsitse meg az Uj tl épségét és megfeleld mlikodését.

» Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific
mszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Kicsomagolas vagy hasznalat
megkisérlése kozben
meghajlott vagy megsérilt
atd

VIGYAZAT! Ne hasznalja a tit.

* Kiilonitse el a tit.

« Hasznaljon-masik tlt az eljaras folytatasahoz.

» Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific
mszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenitett iizenetek

A Visual=ICE krioablacios rendszer Gzenetet jelenit meg.a felhasznaldi felileten, ha a felhasznald segitséget kér, vagy
haarendszer felhasznaldi, tl- vagy rendszerhibat észlel.

MEGJEGYZES: Jegyezze fel és jelentseraz lizenet szamat (pl. 10-01,80-02), ha segitséget kér-a-Boston Scientific
muszaki Ugyfélszolgalati kdzpontjatol.

BEJELENTKEZES
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
10-01 Login Nincs megadva név.

e Reenter your Login Name

further assistance is required
10-01

szliksége

szliksége

* You have not entered the correct Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is required
¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if

Bejelentkezés

* Nem adta meg a pontos bejelentkezési nevét

* Adja meg ujra a bejelentkezési nevét

e Lépjen kapcsolatba a rendszergazdajaval, ha segitségre van

e Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific mdszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjaval, ha tovabbi segitségre van

VAGY

hozzarendelt nevekkel.

A'megadott-név nem egyezett a rendszerben lévé
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is required
» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if
further assistance is required

10-02 Bejelentkezés

e Nem a helyes jelszot adta meg

e Adja meg Ujra a jelszavat

e Lépjen kapcsolatba a rendszergazdajaval, ha segitségre van
szliksége

e Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific mGszaki tigyfélszolgalati
kdzpontjaval, ha tovabbi segitségre van sziiksege

Nem adott meg jelszot.
VAGY

A megadott jelsz6 nem azonos a bejelentkezési
névhez tartozo jelszdval.

10-03 Reset Password Challenge

» To reset your password,.contact Boston Scientific Technical
Assistance Center

» Relay the Challenge onthe screen below

e Enterthe Responseprovided by Technical Assistance Center
» Press the'Reset button

10-03 Jelszo visszaallitasa kérdés

* Ajelszava helyreallitasahoz lépjen kapcsolatba a-Boston
Scientific m{iszaki iigyfélszolgalati kozpontjaval

« Tovabbitsa a képerny6n alabb megjelendkérdést

» Adja meg a miszaki Ugyfélszolgalati kdzponttol kapott
valaszt

« Nyomja meg a Reset (Visszaallitas) gombot

A felhasznalo elfelejtette a jelszavat, megnyomta
az Forgot Password (Elfelejtett jelszd) gombot,
és kapott egy kérdést, amit tovabbitania kell a
mszaki Ugyfélszolgalati kozpontnak.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration-screen when
convenient

10-04 Jelszo visszaallitasa

e Avisszaallitott jelszava XXX lett

» V/altoztassa meg a jelszavat a konfiguracio képernydn egy
megfeleld idopontban

A felhasznalo helyesen adta meg a jelszo
visszaallitasara kldott kérdés valaszat, és most
meg kell adnia az Uj jelszot.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
e Press the Login button

10-05 Vészhelyzeti bejelentkezés

e Avészhelyzeti bejelentkezés megszerzéséhez lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific mGszaki tigyfélszolgalati
kézpontjaval

* Tovabbitsa a képernydn alabb megjelend kérdést

» Adja meg a miszaki tigyfélszolgalati kézponttol kapott
valaszt

« Nyomja meg a Login (Bejelentkezés) gombot

A felhasznalo sirgésségi bejelentkezést kért, és
kapott egy kérdést, amit tovabb kell kiildenie a
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontnak.

10-06 Incorrect Response

* You have'not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center for a
Response to the on-screen Challenge

10-06 Helytelen valasz

e Nem a helyes valaszt:adta meg

* Lépjen kapcsolatha a Boston Scientific mUszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjavala képernydn talalhatd kérdésre
adando valaszeért

A felhasznald megprobalt hozzaférni a
vészhelyzeti bejelentkezéshez, és nem valaszolt
helyesen a kérdésre. A felhasznalonak fel kell
vennie a kapcsolatot a mliszaki Gigyfélszolgalati
kdzponttal, hogy valaszt kapjon a vészhelyzeti
bejelentkezéshez. Ez a mlivelet nem allitja vissza
a jelszot.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center for a
Response to the on-screen Challenge

10-07 Helytelen valasz

* Nem a helyes valaszt adtameg

e Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific mGszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjaval a képernydn talalhatd kérdésre
adando valaszért

A felhasznalo megprobalta visszaallitani a
jelszavat, és nem valaszolt helyesen a kérdésre.
A felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot

a miszaki Ugyfelszolgalati kdzponttal, hogy
visszaallitsak a jelszavat.

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

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

20-01 Teszt inditasa sikertelen

e A gaznyomas tul alacsony/magas az eljaras
megkezdéséhez

e Az eljaras elinditasahoz ellendrizze, hogy elegendd-e a
gazpalackokban a nyomas

ELJARAS
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
20-01 Cannot Start Test A felhasznald lenyomta a Test (Teszt)

gombot, amikor valamelyik gazpalack még

nem volt csatlakoztatva, vagy a gaznyomas

az {izemi nyomas alatt volt (lasd 7. tablazat).
Atovabblépéshez elegendé nyomassal rendelkez
gazpalackokat kell'csatlakoztatni.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Argonelzaro szelep

* Az argonelzar6 szelep lehet, hogy zarva van
e Ellendrizze, és nyissa meg, ha szlkséges

A rendszer elinditasakor a rendszer érzékelte,
hogy csatlakoztatva van a gaz, de nem kertilt
gaz a rendszerbe. Lehetséges, hogy el van zarva
az argonelzaro szelep. A tovabblépéshez az
argonelzaro szelepet ki kell nyitni.

20-03 Test All
* You selected to control all needles simultaneously
* Place the needles, individually or in groups, in the basin
such that the full length of the needle‘shaft is submerged in
the water or saline. As the test cycles run, look at the needles
to ensure that there are no airbubbles, and that a small ice
ball forms during the freeze portion of the sequence.
* Do you want to initiate testinall needles now?

YES NO
20-03 Osszes tesztelése
* Az Osszes tii egyidejii kezelését valasztotta ki
* Helyezze a tliket - egyenként vagy csoportokban - a
talba oly médon; hogy atliszarteljes-hossza elmeriiljon a
vizben vagy aséoldatban. Ahogy elindulnak a tesztciklusok,
vizsgalja meg a tiiket, és bizonyosodjon meg arrél, hogy
nincsenek légbuborékok, és-hogy-a szekvencia fagyasztas
része soran egy kis jéggomb keletkezik.
e Szeretne most tesztet inditani az 6sszes tliben?

IGEN NEM

A felhasznalo a Test (Teszt) gombot valasztotta az
ALL (OSSZES) csatornan az 6sszes aktiv csatorna
vezérléséhez. A tovabblépéshez a felhasznalonak
meg kell erGsitenie az 6sszes csatlakoztatott ti
tesztjének allapotat.

20-03 Test All
* You selected to control allneedles simultaneously
e Place the needles, individually or.in 'groups, in the basin
such that the full length of the needle shaft is.submerged in
the water or saline. As the test cycles run, look at the needles
to ensure that there are no air bubbles; and that a small'ice
ball forms during the freeze portion of the sequence.
* Do you want to initiate test on all channels or just the
untested channels?

YES NO
20-03 Osszes tesztelése
e Az 0sszes t egyideji vezérlését valasztotta ki
* Helyezze a tliket - egyenként vagy csoportokban - a
talba oly mdédon, hogy a tlszar teljes hossza elmerdiljon a
vizben vagy a sooldatban. Ahogy elindulnak a tesztciklusok,
vizsgalja meg a tliket, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
nincsenek légbuborékok, és hogy a szekvencia fagyasztas
része soran egy kis jéggdmb keletkezik.
» Szeretne tesztvizsgalatot inditani az 6sszes csatornan vagy
csak a nem tesztelt csatornakon?

IGEN NEM

A felhasznald a Test (Teszt) gombot valasztotta az
ALL (OSSZES) csatornan az dsszes aktiv csatorna
vezérléséhez. A tovabblépéshez a felhasznalonak
meg kell erdsitenie, hogy a tesztet az dsszes
csatlakoztatott tln, vagy csak'a nem tesztelt
csatornakon kivanja-e elvegezni.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to initiate freeze for all active needles now?
YES NO

20-04 Az Gsszes csatorna fagyasztasa

e Az 0sszes t egyideji vezérlését valasztotta ki

« Szeretné most elinditani az 6sszes aktiv ti fagyasztasat?
IGEN NEM

A felhasznalo a Freeze (Fagyasztas) gombot
valasztotta az ALL (OSSZES) csatornan az dsszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A folytatashoz a
felhasznalonak meg kell erdsitenie az 6sszes aktiv
tlre a fagyasztast.

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
* Do you want [x%] freeze intensity applied to all needles
now?
YES NO
20-05 Az Osszes fagyasztas intenzitasa
o Az Gsszes tl-eqyidejlivezérlesét valasztotta ki.
o Szeretné most az [x%] fagyasztasi intenzitast minden tlre
alkalmazni?
IGEN NEM

A felhasznal¢ kivalasztott eqy fagyasztasi
intenzitast az ALL (OSSZES) csatorndn az dsszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A tovabblépéshez
a felhasznaldnak meg kell erésitenie, hogy

a kivalasztott intenzitast minden aktiv tiire
alkalmazza.

20-06 Thaw All Channels

¢ You selected to control all needles simultaneously

* Doyou want to initiate thaw forall active needles now?
YES NO

20-06 Az 0sszes csatorna kiolvasztasa

o Az dsszes tleqyidejl vezérlését valasztotta ki

e Szeretné most elinditani az 6sszes tlire az olvasztast?
IGEN NEM

A felhasznald a Thaw (Olvasztas) gombot
valasztotta az ALL (OSSZES) csatornan az 8sszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A folytatashoz a
felhasznalonak meg kell erdsitenie az 6sszes aktiv
tlre az olvasztast.

20-07 Stop All'Channels

* You selected to control'all needles simultaneously

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

20-07 Az 6sszes csatorna leallitasa

e Az Gsszes ti eqyidejl vezérlését valasztotta ki

* Szeretné most leallitani a tevékenységeket az 6sszes tlin?
IGEN NEM

Afelhasznald-a Stop (Leallitas) gombot valasztotta
az ALL (OSSZES) csatornan az dsszes aktiv csatorna
vezérléséhez. A folytatashoz a felhasznalénak meg
kell-erésitenie az 0sszes aktiv tlre vonatkozoan a
leallitast.

20-10 Cautery
e CAUTION: Activation of thermal cautery immediately
ceases all other cryoablation operations for the duration of
cautery activity.
e Do you want to proceed with cautery?

YES NO
20-10 Kauterizalas
e FIGYELEM: A termikus kauterizalas aktivalasa azonnal
megszinteti az 6sszes tobbi krioablaciés muveletet a
kauterizacios tevékenység idétartamara.
e Folytatja a kauterizalast?

IGEN NEM

A felhasznald megnyomta a Thaw (Olvasztas)
gombot az Advanced Thaw Controls (Specialis
olvasztasi vezérldk) és atermikus kauterizalasi
opcid megnyitasahoz. A FIGYELEM (izenet akkor
jelenik meg, ha a felhasznalo kivalasztja a termikus
kauterizalashoz tartozo specialis opciot.
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Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok

20-11 End Procedure A felhasznald az End Procedure (Az eljaras

e Are you sure you want to end the procedure? befejezése) lehetdséget valasztotta, és meg kell
YES NO er6sitenie, hogy be kivanja fejezni az eljarast.

20-11 Az eljaras befejezése

* Biztosan be akarja fejezni az eljarast?
IGEN NEM

20-12 Automatic Vent A felhasznalo lehetdséget kapott a rendszerben

* Do you want to automatically vent high pressure gas from
the system?

YES NO
20-12 Automatikus szelloztetés
* Ki kivanja automatikusan szell6ztetni a nagynyomasu gazt
a rendszerbdl?

talalhato nagynyomasu gaz automatikus
kiszell6ztetésére.

IGEN NEM
20-13 Automatic Vent Ha a felhasznald a gaz automatikus szell6ztetése
e |s the gas supply closed? lehetdségét valasztja, akkor az automatikus

YES CANCEL szell6ztetés aktivalasa el6tt a felhasznalonak meg
20-13 Automatikus szelloztetés kell erésitenie, hogy a gazforras zarva van.
» A gazellatas elvan zarva?

IGEN MEGSE
20-14 Automatic Vent A felhasznal6 a nagynyomasu gaz eljaras végén

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve'is closed
20-14 Automatikus szelloztetés

¢ A gaznyomas nem esik

e Ellendrizze, hogy a gazpalack elzardszelepe zarvavan-e

torténd automatikus szellztetését valasztotta
ki, de-a-nyomas nem esettle. A felhasznaldnak
biztositania kell, hogy-az elzardszelep zarva
legyen.

20-15 Automatic Vent

e \enting is in progress

e |f needles are still connected, do not-unlock channels or
disconnect needles until venting is.complete

20-15 Automatikus szelloztetés

o A szell6ztetés folyamatban van

* Ha a tlik tovabbra is csatlakoztatva vannak; ne nyissa kia
csatornakat, és ne valassza le a tliket, amig a-szell0ztetés be
nem fejez6dott

A felhasznal6 a-nagynyomasu gaz eljaras végén
torténd automatikus szell6ztetését valasztotta ki.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
20-16 Automatikus szelloztetés

e Az automatikus szellGztetés sikeresen végre lett hajtva

A felhasznalo a nagynyomasu gaz eljaras végén
torténd automatikus szell6ztetését valasztotta ki.

20-17 Gas Vent

» Before disconnecting the gas hose, manually vent the
Visual-ICE Cryoablation System using the Manual Vent Valve
on the rear of the machine

20-17 Gaz szelloztetése

e A gaztdmlo levalasztasa el6tt kézzel szellGztesse ki a
Visual-ICE krioablacios rendszert a kész(ilék hatoldalan [évo
Kézi Szelldzdszeleppel

Afelhasznalo azt valasztotta, hogy nem hasznalja
a funkciot, és a rendszerbdl a nagynyomasu gaz ne
legyen automatikusan kiszellGztetve.
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Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
20-18 System Shutdown A felhasznald a Shutdown (Leallitas) lehetGséget
e Do you want to shut down the system? valasztotta a Login screen (Bejelentkezési
YES NO képernydn) a rendszer kikapcsolasahoz.
20-18 Rendszer leallitasa
e Le akarja allitani a rendszert?
IGEN NEM
20-19 Procedure Timeout Az eljaras tullépte a megengedett 8 6ras

e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated

20-19 Eljaras varakozasiideje

» Ez az eljaras tullépte a megengedett id6korlatot
e Az eljaras leall

idGtartamot.

20-20 Maximum Activity for FastThaw Function
e Maximum limit for FastThaw Function reached

e Wait until thawing:is complete before activating-additional
FastThaw.Functioncapable needles

e Thiscchannel will use passive thaw

20-20 Maximalis aktivitas a FastThaw funkcio
esetében

o Elérte a FastThaw funkcidra vonatkozo maximalis
hatarértéket

» \/arjameg, amig az olvasztas befejezddik;, mieldtt a
FastThaw funkcidra alkalmas tovabbi tiiket aktival

* Ez a csatorna passziv olvasztast alkalmaz

A felhasznal6 négynél tobb FastThaw funkcidra
alkalmas t(it akart aktivalni. A Visual-ICE
krioablacids rendszer legfeljebb négy, FastThaw
funkciora alkalmas tl egyideji mikodtetését
tamogatja. Miutan négy tlvel befejezte az
olvasztasi fazist, tovabbi tlk aktivalhatdk a
FastThaw funkciohoz.

20-21 Maximum Activity fori-Thaw Function

e Maximum limit fori-Thaw Function reached

e Wait until thawing is. complete before activating additional
i-Thaw Function capable'needles

e This channel will use passive thaw

20-21 Maximalis aktivitas az i-Thaw funkcio
esetében

e Elérte az i-Thaw funkcidra vonatkozo maximalis
hatarértéket

e \/arja meg, amig az olvasztas befejezddik; mieldtt-az i-Thaw
funkciora alkalmas tovabbi tlket aktival

e Ez a csatorna passziv olvasztast fog hasznalni

Azi-Thaw funkcidval torténo olvasztas legfeljebb
9, olvasztasi madban eqgyidejileg aktivalt tlre
korlatozodik.

(X tipusu tlkkel végzett olvasztaskor az olvasztas
maximum 7.egyidejlleg aktivalt tre korlatozodik.
Miutan befejezte az olvasztasi fazist, tovabbi tik
aktivalhatok.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

e Maximum limit for i-Thaw Function and FastThaw Function
reached

e Wait until thawing is complete before activating thaw on
additional needles

20-22 Az aktiv olvasztas maximalis hatarértéke
e Elérte az i-Thaw funkciora és a FastThaw funkcidra
vonatkoz6 maximalis hatarértéket

* \/arja meg, amig az olvasztas befejezddik, mieldtt tovabbi
t(kon aktivalja az olvasztast

A felhasznalo tobb tlt probalt-aktivalni, mint
amennyi az aktiv olvasztas céljara hasznalhato.
Miutan befejezte az olvasztasi fazist, tovabbi tik
aktivalhatdk.

87

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hu, 51342550-06A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hu, 51342550-06A

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

20-23 Maximum Activity for Test
e Maximum limit for test reached

needles for testing
20-23 Maximalis aktivitas teszteléshez
o Elérte a tesztre vonatkozo maximalis hatarértéket

t(kon aktivalja a tesztelést

e Wait until testing is complete before activating additional

e \arja meg, amig a tesztelés befejezddik, miel6tt tovabbi

A felhasznalo tdbb tln probalt tesztelést
kezdeményezni, mint amennyi az egyidej(
teszteléshez megengedett.

20-24 Advanced Thaw Unavailable

e Advanced thaw activity is unavailable
20-24 Specialis olvasztas nem elérheto

olvasztasra
e A specialis olvasztasi aktivitasnem érheto el

« Needle(s) in channel X are not capable of advanced thaw

e Az X csatornan talalhato tii(k) nem képesek a-specialis

A felhasznald megkisérelte az Advanced Thaw
(Specidlis olvasztas) elinditasat egy csatornan. A
csatorna nem tartalmazott i-Thaw vagy FastThaw
funkciora alkalmas tiiket.

20-25 Advanced Thaw Unavailable

helium is connected

e Use helium thaw or-disconnect helium

20-25 A specialis olvasztas nem érheto el
e A specialis olvasztasi aktivitas nem érhetd el az X
csatornan, mikozben a hélium csatlakoztatva van

e Advanced thaw activity is unavailable-on channel X while

A felhasznald a hélium csatlakoztatasa utan
megkisérelte az Advanced Thaw (Specialis
olvasztas) elinditasat. Ha hélium van
csatlakoztatva, a rendszer alapértelmezett
beallitasa a héliumos olvasztas lzemmdd. Ha
vegyestipusu tliket csatlakoztatnak (némelyik
héliumos olvasztassal és némelyik i-Thaw

« Haszndljon héliumos-olvasztast vagy valassza le a héliumot | funkciéval), a rendszer is az alapértelmezés szerint

a héliumos olvasztasi lizemmaodot valasztja.

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE
Cryoablation System when the system-was last used

e \/ent the system, using either the automatic vent
option or the Manual Vent Valve

30-01 Automatikus szelloztetés

e Az utolsé hasznalat utan a gazt nem szelloztették ki
megfelelden a Visual-ICE krioablacids rendszerbol

e Szell6ztesse ki a rendszert az automatikus
szell6zészelep vagy a Kézi Szell6z6szelep hasznalataval

GAZ
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
30-01 Automatic Vent Inditaskorgaznyomas‘maradt a rendszerben, ami

megnehezitia tik csatlakoztatasat.

30-02 Gas Vent

» Manually vent the Visual-ICE Cryoablation System
using the valve on the rear of the machine

30-02 Gaz kiszelloztetése

o Kézzel szell6ztesse ki a Visual-ICE krioablacios

rendszert a késziilék hatoldalan |évé szeleppel

A felhaszndalé megnyomta a Close (Bezar) gombot
annakaz Uzenetnek a fogaddsa utan, miszerint a
rendszert alequtdbbi hasznalat utan nem szelldztették
ki megfelel6en. A maradék gaznyomas leengedéséhez a
Felhasznaldnak Kézzel ki kell Szell6ztetnie a Gazt a Kézi

Szell6z6szeleppel.
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e Alacsony mennyiségu argongdz maradt a
gazpalackban

e Amint lehet, cserélje le a gazpalackot eqy friss
gazpalackra

Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok

30-03 Low Gas Level A rendszer riasztast jelenit meg arrol, hogy a

* Low level of [helium / argon] gas remains in the gdzpalackban a becsiilt maradék gaztérfogat alacsony.
cylinder Ariasztast a felhasznald konfiguralhatja ugy, hogy 0 - 15
* Replace the gas cylinder as soon as feasible witha | perces id6kozonként jelenjen meg. (Lasd: 3. tablazat:
new cylinder Low Cylinder Alert (kiGrGl6 gazpalack riasztas).

30-03 Alacsony gazszint

e The connected needle is not supported by the
software

e Chooseand connect a different needle type
40-01 Nemtamogatott tii

« A csatlakoztatott t(it a szoftver nemtamogatja

» \alasszon és csatlakoztasson egy masik tipusu tit

TOK
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
40-01 Unsupported Needle A csatornahoz csatlakoztatott t(i tipusat nem tamogatja a

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

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 numberto
continue the procedure

40-03 Visszahivott tii

o Az ezzel a tételszammal rendelkez6 tiikre
termékvisszahivas vonatkozik €s hasznalatuk nem
engedélyezett

e Juttassa vissza a t(t a Boston Scientific részére

» Csatlakoztasson egy masik tételszammal rendelkezd
t(it az eljaras folytatasahoz

A t(l tételszamat szabalyozo hatdsagi visszahivasban
szerepl@ tételszamként azonositottak. A csatorna
le.van tiltva; amig egy masik tételszamu t(it nem
csatlakoztatnak.

40-04 Expired Needle

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

40-04 Lejart tii

e A tli felhasznalasi hatarideje lejart

e Cserélje ki egy uj tlire

A tli lejarati datumat lejart datumként azonositotta
a rendszer. Arendszer letiltja a.csatornat, amig egy
megfeleld tlt nem csatlakoztatnak.

40-05 Used Needle

e This needle has been previously used
eReplace with a new needle

40-05 El6z6leg mar hasznalt tii
e Ezt a t(it mar hasznaltak

e Cserélje ki egy uj tlre

A szoftver meggatolja a tik ujrafelhasznalasat és eqy
korabban mar hasznalt t(it azonositott. A rendszer letiltja
a csatornat,amig egy Uj tlt nem csatlakoztatnak.
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Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok

A felhasznal6 hibas memdria-chipet tartalmazo tut
csatlakoztatott. A felhasznald a legérdiilé mentibdl
kivalaszthatja a tl tipusat.

40-06 Corrupt Memory

e Needle Memory chip is corrupt on Channel X

e Manually select the needle type

40-06 Sériilt memoria

e Az X csatornan talalhatd tG memdria-chipje sériilt
e Valassza ki manualisan a titipust

40-07 Passive Thaw Required Az i-Thaw funkcidval rendelkezd és i-Thaw funkcidval
« The currently selected needle on channel [x] does not [ nem rendelkezd tlikombinacié volt csatlakoztatva
have i-Thaw Function capability a tlcsatlakoztato panelhez; nem volt héliumgaz

e Since helium is not connected, passive thaw is csatlakoztatva, ezért passziv olvasztas volt sziikséges.
required on this channel

40-07 Passziv olvasztas sziikséges

* Az [x] csatornan talalhatd jelenleg kivalasztott (i
nem rendelkezik i-Thaw képességgel

* Mivel nincs hélium-csatlakoztatva, ezen-a csatornan
passziv kiolvasztast kell végezni

40-08 i-Thaw Error Az i-Thaw funkcioval rendelkez tit i-Thaw funkcioval
» Channel [Xa or Xb]i-Thaw Function capable needle is. | nem mikodtethet6ként azonositottak. Az aktiv
defective for electrical thawing olvasztashoz hélium csatlakoztatasa vagy passziv

e Use passive thaw-or connect helium gas olvasztas sziikséges.

40-08 i-Thaw hiba

* Az [Xa vagy Xb] csatornan talalhatd.i-Thaw funkcioval
rendelkezd t( hibas-az elektromos olvasztashoz

» Hasznaljon passziv olvasztast, vagy csatlakoztasson

héliumgazt

HOMERSEKLETSZENZOR / SZERVTERKEP
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
50-01 Alarm Az MTS észlelte a bedllitott riasztasi

« Sensor point (5, 15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit | hmérsékletet.
50-01 Riasztas

e Az MTS (#X) szenzorpontja (5, 15, 25 vagy 35) elérte a kivalasztott
riasztasi hatarértéket

50-02 Alarm Az MTS30 masodpercen belil észlelte
e Sensor point (5,15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit | a hdmérséklet-valtozas.gyorsasaganak
50-02 Riasztas riasztasi hatarértékeét.

e Az MTS (#X) szenzorpontja (5, 15, 25 vagy 35) elérte a kivalasztott
riasztasi hatarértéket

50-03 MTS Disconnected

e An MTS is disconnected

* Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in that
location

50-03 MTS levalasztva

e Egy MTS le van valasztva

* Csatlakoztassa Ujra az MTS-t, hogy tovabbra is figyelje a
hémérsékletet ezen a helyen

Az eljaras soran egy MTS levalt.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

50-05 Clear Drawing
* Are you sure you want to erase the entire drawing?
YES NO

A felhasznalo kivalasztotta a Clear Drwaing
(Rajz torlése) gombot. Amikor kivalasztottak,
a rendszer torli a szervtérképre

before proceeding

YES NO

50-06 Szervtipus

e Szeretné a szerytipus megvaltoztatasat?

50-05 Rajz torlése helyezett dsszes informaciot, kivéve a t
* Biztosan tordlni akarja a teljes rajzot? elhelyezkedését.
IGEN NEM
50-06 Organ Type A felhasznald megvaltoztatta a szervtipust.

e All annotation and needles will be removed from the organ

e Would you like to proceed with the organ type change?

» Az eljaras folytatasa elott minden felirat és-t( eltiinik a-szervbdl

o An error-occurred during the'update process
e Retry update

60-04 Frissités sikertelen

e Frissités kozben hiba tortént

e Prébalja meg ujra a frissitést

IGEN NEM
SZOFTVER
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
60-04 Update Failed Arendszer felhasznalo altali frissitése kdzben hiba lépett

fel, amely megakadalyozza a frissités elvégzését. Ujabb
frissitést kell megkisérelni.

60-04 Update Failed

e An error occurred.during the update process
e Retry update

60-04 Frissités sikertelen

e Frissités kozben hiba tortént

e Prébalja meg ujra a frissitést

A rendszer felhasznalo altali frissitése kdzben hiba Iépett
fel, amely megakadalyozzaa frissités elvégzését. Ujabb
frissitést kell megkisérelni.

60-05 Incompatible Hardware

» The hardware is not compatible withthe current
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-05 Nem kompatibilis hardver

e A hardver nem kompatibilis a jelenlegi szoftverrel
e Szervizidopont igényléséhez forduljon a Boston
Scientific maszaki Ugyfélszolgalati kézpontjahoz

Amikor.a rendszer az inditaskor 6nellendrzést végzett,
a rendszerinkompatibilitast észlelt a hardver és a
szoftver koz0tt, Forduljon a Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE Cryoablation System software is not
compatible with regulatory approvals

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service

60-06 Nem kompatibilis szoftver

e A Visual-ICE krioablaciés rendszer szoftvere nem
kompatibilis a szabalyozasi jovahagyasokkal

e Szervizidopont igényléséhez forduljon a Boston
Scientific maszaki Ugyfélszolgalati kézpontjahoz

A szoftver ellendrzése a szabalyozoi dokumentaciokban
az egyes piacokon jovahagyott szoftververziokkal
0sszehasonlitva tértént. A szabalyozasi jovahagyassal vald
inkompatibilitast azonositottak. A rendszert a megfelel6
szoftverrel kell frissiteni. Forduljon a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Ervénytelen konfiguracio

» Egy szoftverfajl nem mUkoddképes.

* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific m(szaki (gyfélszolgalati
kdzpontjahoz

Probléma volt a szoftver konfiguracios fajljaival. Forduljon a
Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

60-09 Software Recovery
» This will rollback the software on this system
e Are you sure you want:to-do this?
YES NO
60-09 Szoftverhelyreallitas
* Ez a szoftvert az utolso kompatibilis verziora allitja
vissza ezen a rendszeren
* Biztosan meg akarja csinalni?
IGEN NEM

A felhasznald lenyomta a Software Recovery (Szoftver
helyreallitasa) gombot, majd kivalasztotta a Rollback
(Visszagorgetés) lehetdséget. Az aktivalas visszadllitja a
szoftvert az eldzo szoftververziora.

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-10 Szoftverhelyreallitas
e Biztosan vissza szeretné allitani minden
konfiguracio alapbeallitasat?

A felhasznald-lenyomta a Software Recovery (Szoftver
helyreallitdasa) gombot, majd kivalasztotta a Load (Betdltés)
lehetdséget. Az aktivalas minden konfiguracional
visszaallitja a rendszer alapértelmezett beallitasait.

* Do you want to save the report to the Visual-ICE
Cryoablation System?

YES NO
70-01 Jelentés mentése
e Menti a jelentést a Visual-ICE krioablacids
rendszerbe?

IGEN NEM

IGEN NEM
JELENTESEK
Uzenet Megjelenés oka’/ Megoldasok
70-01 Save Report A felhasznalo kivalasztotta-az End Procedure (Eljaras

befejezése) lehetdséget, éslehetdsége nyilt a jelentés
mentésére, miel6tt kilép‘az eljarasbol.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

70-03 Jelentés hiba

« Hibak jelentkeztek a jelentés Gsszeallitasa kdzben
e Lehetséges, hogy a jelentés hianyos

70-02 System is Busy A rendszertevékenység a jelentések mentése kdzben

e Finalizing Procedure jelenik meg.

70-02 A rendszer foglalt

e Eljaras véglegesitése

70-03 Report Error A felhasznald megprdbalt egy eljaras soran hozzaférni eqgy

jelentéshez vagy az eljaras végén egy jelentéshez menteni
az adatokat. Hibak torténtek, amelyek hatassal lehetnek a
jelentés teljességére.

e The chosen filenamealready exists on the'USB
flash-drive

e Choosea different filename

70-05 Fajinév mar létezik

o Akivalasztott fajinév.mar létezik az
USB-pendrive-on

e Valasszon masik fajlnevet

70-04 Report Saved Jelentés sikeresen mentve egy USB-pendrive-ra

e Report saved successfully

70-04 Jelentés mentve

* Jelentés sikeresen mentve

70-05 Duplicate Filename A felhasznald megkisérelt egy jelentést exportalni egy

USB-pendrive-ra olyan fajinévvel, amely megegyezett az
USB-pendrive-on talalhatd egyik fajinévvel. Masik fajinevet
kell valasztani a jelentés exportalasahoz.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB'flash drive
e The USB flash drive may be disconnected-or full
70-06 Jelentéssel kapcsolatos hiba

e A jelentést nem lehet exportalni az
USB-pendrive-ra

e Lehetséges, hogy az USB-pendrive-ot
levalasztottak, vagy megtelt

A felhasznalo a Save Reports-to Flash Drive (Jelentések
mentése pendrive-ra) lehetéséget valasztotta. A rendszer
nem észlelt pendrive-ot, vagy nem volt elég hely a
pendrive-on.

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Kommunikacios hiba

e A bels6 kommunikacié meghiusult

e Az Ujracsatlakozasi probalkozas meghiusult
e A Visual-ICE krioablacids rendszer Ujraindul
* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific mdszaki igyfélszolgalati
kézpontjahoz

RENDSZER
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
80-01 Communication Failure A szoftver nem tudott csatlakozni a-hardverhez a

kommunikacio ujrainditasanak megkisérlése utan. Ha az
djrainditas sikertelen, a rendszer nem hasznalhatd.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02 Inditasi hiba

e Arendszer dnellendrzése sikertelen volt

e Inditsa Ujra a rendszert

* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific maszaki tgyfélszolgalati
kézpontjahoz

A szoftver dnellendrzése olyan hibat észlelt, amely a
rendszer Ujrainditasat igényelte.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas.vented from

the system

80-03 Nyomasriasztas

A nyomas meghaladja a biztonsagos Gzemeltetesi
szinteket

e Zarja el a gazpalackokat
* Az eljaras befejezédik; és a gazt kiszell6zteti a
rendszer

A rendszer észlelte, hogy a belsé nyomas meghaladja a
biztonsagos hatarértékeket. A rendszer leallitja az eljarast
és kiszellGzteti a gazt a rendszerbdl.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the'Visual-ICE
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 Homérsékletriasztas

* A Visual-ICE krioablacios rendszer belsé
homérséklete meghaladja a megfeleld izemeltetési
hatarértékeket

e Amint az biztonsagosan megtehetd, fejezze be a
krioablacids eljarast

« Forduljon a Boston Scientific m{iszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz

Arendszer belsé hémérséklete meghaladta a megfeleld
Uzemeltetési hatarértékeket.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Szerviz esedékes

e Alacsony akkumulatortoltottség érzékelve

e Szervizidépont igényléséhez forduljon a Boston
Scientific mGszaki ligyfélszolgalati kdzpontjahoz

A rendszer alacsony toltottségu akkumulatort észlelt.
A'rendszer miikodését befolyasolhatja, ha alacsony
toltottségl-akkumulatorral Gzemeltetik.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

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,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-30 Rendszerhiba*

e A gaznyomas kijelzése pontatlan lehet. Képalkoto
eljaras segitségével kdvesse korlltekintéen az
eljarast. Hasznaljon passziv olvasztast. Az eljaras
befejezése utan forduljon a Boston Scientific mlszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

* Rendszerhiba-lizenetek jelennek meg a navigacids
eszkodzsav jobb sarkaban. A felhasznalé szamara a hiba
részletei a ,Press here” (,Nyomja megq itt") lehet6séggel
érhetok el.

A bels6é nyomasellendrzések nem voltak konzisztensek, és
pontatlan értékeket eredményezhetnek a nyomasmeéron.

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 Rendszerhiba*

* A gazpalackelzarg-szelep nincs eléggé nyitva, hogy
biztositsa a megfeleld aramlast. Ha szlikséges, nyissa
ki‘a szelepet korilbeliil még egy félfordulatnyit.

* Rendszerhiba-(izenetek jelennek meg a navigacios
eszkozsav jobb sarkaban. A felhasznal6 szamara a hiba
részleteia ,Press here” (,Nyomja megq itt") lehetGséggel
érhetdk el.

A gazpalackbdl eredd gazaramlas elégtelen volt. A
gazaramlas javitasa érdekében nyissa ki jobban a
gazpalack szelepét.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel.

At the conclusion of the procedure, contact

Boston Scientific Technical-Assistance Center.

80-32 Rendszerhiba*

* A(z) X csatorna hibas. Vidlasszon masik csatornat. Az
eljaras befejezése utan forduljon.aBoston Scientific
mszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjahoz.

* Rendszerhiba-(izenetek jelennek meg a navigacios
eszkdzsavjobb sarkaban. A felhasznalé szamara a hiba
részletei-a ,Press here” (,Nyomja meg itt") lehetéséggel
érhetdk el.

A rendszer hibas szolenoidot észlelt a(z) X csatornan;
valasszon egy masik csatornat.

80-33 System Error*

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

80-33 Rendszerhiba*

e A(z) [X] csatornan [év6 MTS hibas. Cseréljele-az
MTS-t egy Ujra.

* Rendszerhiba-lizenetek jelennek meg a navigacids
eszkozsav jobb sarkaban. A felhasznald szamara a hiba
részleteia’,Press here” (,Nyomja meg itt") lehetséggel
erhetdkeel.

Az MTS hémérséklet-kijelz6je avart tartomanyon kivil volt,
amikoreredetileg a tlicsatlakoztatd panelhez csatlakoztatta.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34 Rendszerhiba*

e A(z) X ventilator hibas. Az eljaras befejezése utan
forduljon a Boston Scientific mlszaki (igyfélszolgalati
kézpontjahoz.

* Rendszerhiba-lizenetek jelennek meg a navigacios
eszkozsavjobb sarkaban. A felhasznald a hiba részleteit a
Press.here” (;Nyomja'megqiitt") lehetdséggel érheti el.

A rendszernem mukoddként azonositotta a(z) X
ventilatort.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

80-35 System Error*

» The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and may impact
performance. Reduce the number of active needles.
80-35 Rendszerhiba*

e A(z) XX csatorna gazaramlasi sebessége
meghaladja a rendszer (izemi kdvetelményeit és ez
befolyasolhatja a teljesitményt. Csdkkentse az aktiv
tlk szamat.

* Rendszerhiba-lizenetek jelennek meg a navigacids

eszkozsav jobb sarkaban. A felhasznald a hiba részleteit a

LPress here” (,Nyomja meg itt") lehetdséggel érheti el.
Az adott csatorna szamitott aramlasi sebessége tullépte
az optimalis rendszerkévetelményt. Csdkkenteni kell az
aktiv tik szamat.

80-36 System Error*

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

80-36 Rendszerhiba*

* A gaz aramlasi sebessége meghaladja az optimalis
rendszerkdvetelmeényt és ez befolyasolhatja a
teljesitoképességet. Csokkentse az aktiv tlik szamat.

* Rendszerhiba-(izenetek jelennek meg a navigacios

eszkdzsav jobb sarkaban. A felhasznald a hiba részleteit a

,Press here” (,Nyomja megq itt") lehet6séggel érheti el.
Az Gsszes csatornara Gsszesitett aramlasi sebessége

tullépte az optimalis rendszerkdvetelményt. Csdkkenteni
kell az aktiv tlk szamat.

80-37 System Error*

e Defective MTS.in channel 1,2,3, 4
80-37 Rendszerhiba*

e Az 1,2, 3., 4.csatornan 1évé MTS hibas

* Rendszerhiba-Uzenetek jelennek meg a navigacios

eszkozsav-jobb sarkaban. A felhasznalo a hiba részleteit a

,Press-here” (,Nyomja megq itt") lehet6séggel érheti el.
Forduljon a Boston Scientific m{iszaki ligyfélszolgalati
kozpontjahoz.

80-38 System Error*
e Passive thaw required

80-38 Rendszerhiba*
e Passziv olvasztast kell végezni

*Rendszerhiba-lizenetek jelennek-meg a navigacids

eszkozsav jobh sarkaban. A felhasznald a hiba részleteit a

,Press here" (,Nyomja megitt") lehetéséggel érheti el.
Forduljon a Boston Scientificm(iszaki tigyfélszolgalati
kézpontjahoz.

» Service the Visual-ICE Cryoablation Systemsoon
* Service must be completed by [DATE].

schedule service.
90-01 Szerviz esedékes

rendszer szervizét ,
e Aszervizt el kell végezni [DATUM]-ig.

muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to

e A kozeljovoben végeztesse el a Visual-ICE krioablacids

e Szervizidépont igényléséhez forduljon a Boston Scientific

SZERVIZ
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
90-01 Service Due A rendszer emlékeztette a felhasznalot az

Utemezett rendszerszerviz teljesitésének
hataridejére. Az emlékeztetd a szervizelési
hataridd elétt négy héttel kezdddik.

Black (K) AE <5.0
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

90-02 Service Due

» Service for the Visual-ICE Cryoablation System is past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Szerviz esedékes

e A Visual-ICE krioablacids rendszer szervizelési hatarideje lejart
e Szervizidépont igényléséhez forduljon a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

A Visual-ICE krioablacids rendszert nem
szervizelték Gtemezés szerint. A kdvetkezd
inditasok alkalmaval a rendszer emlékezteti a
felhasznalot, hogy a szerviz esedékességének
hatarideje letelt.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to arrange
return of this systemtobe refurbished, replaced or disposed.
90-03 A rendszer élettartamanak vége

e A Visual-ICE krioablacids rendszer elérte-élettartama végét

« Forduljon'a Boston Scientific mszaki tigyfélszolgalati
kdzpontjahoz, és kérje'a rendszer visszavételét feldjitas, csere
vagy artalmatlanitas céljabdl.

A Visual-ICE krioablaciés rendszer élettartama
végére ért. Szerviziddpont igényléséhez
forduljon a Boston Scientific miszaki
gyfélszolgalati kdzpontjahoz.

RENDSZERSPECIFIKACIOK
Mechanikai jellemzdk
Visual-ICE krioablacids rendszer

e Suly: 100 kg (220 Ib)

e Magassag: 107 ¢m (42 in), lehajtott monitorral
157.¢m (62 in), felhajtott monitorral

 Elfoglalt alaptertilet; 56'cm’x 66 cm (22 inx 26 in)

e Tarolorész teherbirasa: 22 kg (50 1b)
e Monitortartd mélyedés teherbirasa: 9 kg (20 Ib)
¢ Lehajtott monitor teherbirasa: 9 kg(20 Ib)
Kiils6 gazforras
e Argongazpalack:

o Tisztasagi szint: 99,998% vagy magasabb

o Szilard részecskék mérete: <5 um
e Héliumgazpalack:

o Tisztasagi szint: 99,995% vagy magasabb

o Szilard részecskék mérete: <5 um
Gazpalack miiszaki adatai
e Maximalis nyomas: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e Gazpalack ajanlott térfogata: 421-501
A megjelenitett értékek pontossaga
e A homérséklet mérési pontossaga:

0 *3°Ca-60°Cés40°C kdzotti tartomanyban
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A gazellatas nyomasanak pontossaga:

o *50 psi,az 1000 psi és 6000 psi kdzotti tartomanyban

0 *3,4bar,a69 bar és 414 bar kdz6tti tartomanyban

o +0,344 MPa, a 6,9 MPa és 41,4 MPa koz6tti tartomanyban
Beépitett nyomasszabalyozo gaznyomasa:

0 +50 psi,az 1000 psi és 4000 psi kozotti tartomanyban

0 *3,4bar,a69 bar és 276 bar kozotti tartomanyban

o +0,344 MPa, a 6,9 MPa és 27,6 MPa kozotti tartomanyban
Id6intervallumok:

0 *5masodperc barmely 10 percesintervallumban

Alapvet6 miikodés
A Visual-ICE krioablacios rendszer alapvetd miikodésének definicidja:

Black (K) AE <5.0

A csatlakoztatott krioablacids tlikbe iranyuld argon vagy helium aramlas be- és kikapcsolasanak biztositasa a
felhasznaloi fellleten bevitt parancsok ttjan

A felhasznald altal kivalasztott tikbe iranyuld folyamatos gazaramlas fenntartasanak biztositasa, amikor a
felhasznalé bekapcsolja-a-gazaramlast

A felhasznal¢ altal kivalasztott tikbe iranyulé gazaramlas folyamatos megakadalyozasanak biztositasa, amikor
a felhasznalo kikapcsolja a gazaramldst

A felhasznalo altal kivalasztott, i-Thaw funkcidra/kauterizacids funkciora alkalmas tiik elektromos ellenallasu
fltésének aram ala helyezhetdségének biztositasa

A felhasznalo altal kivalasztott hdszenzorok altal mérthémérséklet folyamatos monitorozasanak és kijelzésének
biztositasa
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Boston Scientific miiszaki iigyfélszolgalati kozpont:

Régio

Telefonszam

e-mail

Egyesiilt Allamok

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

Azsia és Csendes-6cedni térség (Azsia, Kozel- | +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Kelet)
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Ausztralia / Uj-Zéland +611800.676133 - 5-0s CapitalequipmentANZ@bsci.com
mellék
Brazilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurdpa (az egyes orszagokat lasd alabb) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ausztria +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dania +45.80 2534 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
(sehorszag 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finnorszag +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Franciaorszag +33.139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Németorszag +49815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Olaszorszag +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hollandia +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvégia 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanyolorszag +34 917619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédorszag +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Egyeslt Kiralysag +44 1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO TUDNIVALOK
Az orvosnak az alabbiakat kell mérlegelnie, mikézben a Visual-ICE krioablacios rendszer intervencios eljarasokkal
6sszefliggl alkalmazasa kapcsan tanacsokkallatja el a beteget:
e [smertesse a kockazatokat ésaz el6nyoket, ideértve-azt is, hogy attekinti-a krioablacids kezelések és a
varhatdan alkalmazando egyéb intervencids kezelések végzéséhez-hasznaltVisual-1CE krioablacios rendszer és
tartozéktermékek hasznalati utasitasaiban felsorolt lehetséges nemkivanatos eseményeket.
e |smertesse az eljaras utani teenddkre vonatkozd utasitasokat, ideértve barmely-életmddot érint6 valtoztatast, a
gyogyszerezést és az otthoni apolasra és rehabilitaciora vonatkozo iranyelveket.

JOTALLAS

Az eszkdzre vonatkozd jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESEIK

A dokumentacidban el6forduld, az orvostechnikai eszkdzoknél gyakran-hasznalt szimbolumok meghatarozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talalhato.

A tovabbi szimbélumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.
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