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

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Krioablatsiooni ststeemiga Visual-ICE koos kasutatavad (hekordsed seadmed on steriilsed. Korduskasutamine,
taastodtlemine voi uuesti steriliseerimine voib seadme struktuurset terviklust kahjustada ja/vdi pohjustada torkeid,
mis omakorda vdivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma. Korduskasutamine, taastd6tlemine voi uuesti
steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/vdi pohjustada patsiendi nakatumise voi nakkuste leviku,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimise Ghelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vOib pdhjustada patsiendi
vigastamist, haigestumist vdi surma.

SEADME KIRJELDUS
Susteemi kirjeldus
Kriioablatsiooni stisteemV/isual-ICE on mobiilne kriioablatsiooni stisteem, mis sisaldab kiimmet ndela ihendamise
kanalit (igaiks toetab kaht ndelaporti), nelja seadme. Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) porti, Ght argooni
sisendliitmikku, (ht heeliumi sisendliitmikku, stvistatud 19 inch puuteekraaniga monitori, hiire puuteplaati, USB-
porti ja Etherneti-porti (inaktiivne). Stisteemi riistvara ja operatsioonitarkvara.on siisteemi sees.
Ststeem on liikuvuse tagamiseks paigaldatud neljale pddratavale rattale. Ststeemi esikiljel on kolmesuunaline
piduripedaali ‘mehhanism, et muuta protsedudri ajal stusteemi kaks esiratast liikumatuks ja vdimaldada suuna
muutmist ststeemi liigutamise ajal. Tagaratastel on eraldi piduripedaalid. Gaasi toiteliini klipse susteemi tagakiiljel
(joonis 2) kasutatakse gaasi toiteliinide-seadmiseks pdranda suunas, minimeerides komistamisohu. Alumises osas
olev kamber voimaldab hoiustada ststeemi tarvikuid.
Sisu
Uks (1) kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE
Uks (1) kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE kasutusjuhend: Kasutusjuhend vdib.olla fiilisiline koopia vdi saadaval
vorgus aadressil www.IFU-BSCl.com. Kasutusjuhend kirjeldab- siisteemi ning annab juhiseid stisteemi kasutamiseks ja
hooldamiseks.
Uks (1) kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE kiirjuhend: kiirjuhend sisaldab siisteemi kasutamise pdhietappe.
Uks (1) voti
Uks (1) juhtpuldi kate: juhtpuldi katet kasutatakse kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE kaitsmiseks hoiustamise ajal.
Uks (1) USB-mélupulk (4 GB) kaasasoleva kotisees: USB-milupulkakasutatakse protsedutriaruannete edastamiseks
kliendi arvutisse nende salvestamise voi-printimise eesmargil.
Kaks (2) iihe silindri adapterit: Ghe silindri adapterid koosnevad manomeetri kiilge kinnitatud kérgréhuga gaasi
toiteliinist.
Uks (1) iihe argoonisilindri adapter: ihe argoonisilindri adapter on kdrgréhuga argooni gaasitoiteliin, mille
kilge on kinnitatud manomeeter.
e Kuna protseduuriruumid on erinevad, on argoonisilindrit kriileablatsiooni stisteemiga Visual-ICE Gihendav
gaasi toiteliin saadaval erinevates pikkustes. Vaadake tabelit 1.
Uks (1) iihe heeliumisilindri adapter: (ihe heeliumisilindri adapter on k8rgrohuga heeliumi gaasi toiteliin,
mille kilge on kinnitatud manomeeter.
e Kuna protseduuriruumid on erinevad, on heeliumisilindrit-kriioablatsiooni sisteemiga Visual-ICE Ghendav
gaasi toiteliin saadaval erinevates pikkustes. Vaadake tabelit.

Valikuline

Uks (1) kahe ballooni adapter EZ-Connect2: kahe ballooni adapter EZ-Connect2 on valikuline komponent, mida
kasutatakse kahe gaasiballooni koos Ghendamiseks krioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE. Kahe ballooni adapter
koosneb neljasuunalisest argooni manomeetriga adapterikoostust, pikast siisteemiihendusega gaasi toiteliinist ja
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[Ghikesest silindriihendusega gaasi toiteliinist. Kahe ballooni adapteri EZ-Connect2 kasutamise suuniseid lugege

jaotisest Kahe gaasiballooni iihendamine.

Joonis 1. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE eestvaade

1 Puuteekraaniga monitor 4. Noela tihenduspaneel
2 Monitori-hoiualus 5 . Joite juhtnupp
3 Hiire puuteplaat 6 Hoiukamber

Joonis 2. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE tagantvaade

1 Argooni sulgemisklapp 5 Juhtme kerimisklamber
2 Jahutusventilaator 6 Toitellliti
3 Argooni sisendliitmik 7 Maanduspunkt (valitud riikides)
4 Heeliumi sisendliitmik 8 Gaasi toiteliini klamber
7

7 Piduripedaal
8 Rattad (rullrattad)

9 Manuaalne ventilatsiooniklapp

10 Tagaratta piduripedaal
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Puuteekraaniga monitor

KrGoablatsiooni protseduuri juhitakse puuteekraaniga monitori abil. Monitori saab kallutada ja p6drata, et tagada
kasutajale optimaalne vaate- ja td6nurk. Puuteekraaniga monitoril on protseduuriga seotud andmete sisestamiseks
virtuaalne ekraanil kuvatav ingliskeelne QWERTY-klaviatuur, mida saab kasutada sérmede abil. Monitori saab hoiule
panemiseks klappida lamedalt seadme peal olevale monitori hoiualusele.

Sidepordid

Monitori hoiualuse tagapaneelil on kaks sideporti (joonis 3).

e Etherneti-port on inaktiivne

e USB 2.0 port vdimaldab salvestada aruandeid USB-malupulgale teise arvutisse allalaadimiseks vdi printimiseks.

Joonis 3. Monitori hoiualus

1 Etherneti-port(inaktiivne)
2 USB 2.0 port

Hiire puuteplaat

Hiire puuteplaat asub kokkuklapitava monitori.hoiualusel. Hiire puuteplaatisaab kasutada puuteekraani alternatiivina
sisteemiga suhtlemisel. Hiire puuteplaadi-abil saate monitoril kursorit liigutada ja paigutada. Ekraanil kuvatava nupu
vajutamiseks viige kursor nupule ja vajutage puuteplaadi vasakut nuppu.

Hoiukamber

Hoiukambrit vOib kasutada kriioablatsiooni ststeemi Visual-ICE tarvikute, nagu ‘gaasi toiteliinid ja tOdriistad,
hoiustamiseks. Arge asetage hoiukambrisse ‘vdga-raskeid esemeid. Kaalupiirang on 23 kg (50 Ib). Arge hoidke
kambris vedelikke. Hoiuruumi valgunudvedelikud voivad ststeemisisse tilkuda, kamber ei ole veekindel.
Piduripedaal

Piduripedaal toimib kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE kahele esirattale. Seadke pidur ULEMISSE asendisse, et valtida
kahe esiratta poo6rlemist transportimise ajal. Asetage pidur ALUMISSE asendisse, et lukustada kaks esimest ratast
paika. Kui piduripedaal on keskmises asendis, on kaks esimest ratast vabalt keeratavad ja péératavad. Kui pérand on
ebalihtlane, tuleb voib-olla peale esirataste lukustada ka kaks tagaratast. Lukustage kdik tagarattad, kasutades iga
ratta eraldi lukustuspedaali.

Argooni sulgemisklapp

Argooni sulgemisklappi kasutatakse kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE gaasitoite SISSE v6i VALJA lulitamiseks. See
tuleb jitta asendisse Argoon SEES ja seda kasutatakse argoongaasi VALJA liilitamiseks ainult hddaolukorras.
Gaasisisendid

Gaasi toiteliinid Ghendavad argoon- ja heeliumgaasivarustuse vastavatest gaasiballoonidest argoon- ja heeliumgaasi
sisendliitmikega. Argoonisisend on pistikliitmik, heeliumisisend on pesaliitmik.
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Manuaalne ventilatsiooniklapp

Manuaalset ventilatsiooniklappi kasutatakse kdrgsurvegaasi ventileerimiseks krioablatsiooni sisteemist Visual-ICE,
kui automaatset ventilatsioonifunktsiooni ei kasutata.

Noela iihenduspaneel

&l D @

Joonis 5. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE noelakanal

1 MTS-ithendusport 3 Toite juhtnupp
2 Tarkvaralahtestamine 4 Noelakanal

MTS-i iihenduspordid

5~ Lukustusriba 7 _<Kanalinumber
6 . ‘Elektriihendusega noelaport

Noela Uhenduskanalite kohal asuvad neli MTS-i Uhendusporti. MTS-i> Ghendusportidega saab hendada
ettevotte Boston Scientific seadmeid Multi-Point 1.5 Thermal Sensor, mida kasutatakse temperatuuri jalgimiseks

krioablatsiooni sihtpiirkonnas ja selle lahedal.
Tarkvara lahtestamine

Nuppu Software Reset (Tarkvara lahtestamine) kasutatakse kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE alglaadimiseks
taastereziimi, kui tarkvara on rikutud (lugege jaotist ,Tarkvara taastamine”).
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Toite juhtnupp
Toite juhtnupp varustab kriioablatsiooni sisteemi Visual-ICE protseduuri ettevalmistamisel toitega.
Noelakanalid

Noela ihenduspaneelil on kiimme nummerdatud ndelakanalit. Igal kanalil on kaks porti, millega saab thendada kuni
kaks kriioablatsiooni ndela. Iga kanal td6tab kdigist teistest kanalitest sdltumatult kas kiilmutus- véi sulatusreZiimis.
Elektriihendust kasutatakse malukiibi, funktsiooni i-Thaw, funktsiooni FastThaw voi kauterisatsiooni funktsiooniga
noelte jaoks. Lukustusriba igal ndelakanalil lukustab ndelad portidesse, et neid protseduuri ajal kinni hoida.
Toopohimote

Krlioablatsiooni stisteem Visual-ICE on mobiilne sisteem, mis on ette nahtud kudede kriioablatiivseks havitamiseks
minimaalselt invasiivse protseduurina. Stisteemi juhitakse arvutiga puutetundliku ekraani kasutajaliidese abil,
mis vdimaldab kasutajal protseduuri-juhtida ja jalgida. Uuenduslikud gaasikuivatid toodavad Ghtlasi jaapalle ja
suurendavad kilmutusjoudlust kdigi ndelte puhul.

Susteemiga edastatav ravi pohineb surugaaside- Joule'i-Thomsoni efektil. Joule'i-Thomsoni efekt on surugaasi
temperatuuri muutus, kui see voolab Iabi kitsa avaja laieneb madalamale rohule. Joule'i-Thomsoni efekti tottu
langeb teatud gaaside; naiteks argooni, temperatuur, samas kui mone muu gaasi, nditeks heeliumi, temperatuur
hoopis touseb.

Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE kasutab kudede kilmutamiseks korge rohuga argoongaasi, mis liigub labi suletud
otsaga krioablatsioonindelte. Aktiivne koe sulatamine saavutatakse heeliumgaasi tsirkuleerimisega labi ndelte voi
alternatiivina. krlioablatsioonindela sees ‘oleva kiitteelemendi abil, mille saab sulatamiseks pingestada (funktsioon
i-Thaw). Kriioablatsiooni sisteem Visual-ICE reguleerib ka krlioablatsiooni (X ndelte sees olevat kiitteelementi, et
tagada aktiivne heeliumivaba sulatamine (funktsioon.i-Thaw vdi FastThaw) ja jalgida ablatsiooni (kauterisatsiooni
funktsioon).

Koe ablatsioon saavutatakse korduvate kilmutamiseja sulatamise tstklitega, mille kdigus pdhjustavad rakusurma nii
kiilm kui ka kuum. Uldiselt kasutatakse sihtkoe téielikuks havitamiseks mitut killmutamise ja sulatamise tsiklit.

Kui kriioablatsioonindelad sisestatakse sihtkoesse voi selle Idhedale ja alustatakse kulmutamist, tekib ndelavarte
distaalse otsa Umber jadpall. Aja jooksul jadpallid-koaleeruvad.ja haaravad sihtkoe tdielikult. Krioablatsiooni
oluline eelis on see, et radioloogiliste-uuringute, naiteks-ultrahelija KT-abil on voimalik naha jadpalli asukohta ning
suurust. Seda kriioablatsiooni eelist kasutatakse ravi-6igeks juhtimiseks.Kasutamise ajal tuleb protseduuri jalgida
kuvamismeetodite abil, et tagada kudede piisav katvus ja valtida korvalasetsevate struktuuride kahjustamist.

Peale kuvamismeetodi saab sihtkohas ja korvalasetsevates kriitilistes. struktuurides kudede temperatuuri jalgimise
hdlbustamiseks kasutada ettevotte Boston Scientific temperatuuriandureid. Need temperatuuriandurid vdivad pakkuda
kvantitatiivseid andmeid, et tdiendada kuvamismodaalsusest parinevat kvalitatiivset teavet. (X-tlilipi-ndelte ndelaotsa
temperatuuri kuva voimaldab ndela toimivust visuaalselt jalgida.

Materjalid

Tapsemat teavet materjalide kohta vaadake -ettevotte Boston-Scientific krlioablatsiooni-ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

Mitteplirogeenne

Tapsemat teavet plrogeensuse kohta vaadake ettevotte Boston:Scientific kriioablatsiooni ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

Kasutajateave

Kriioablatsiooni ststeem Visual-ICE on mdeldud kasutamiseks meditsiinitd6tajatele, kes tunnevad pohjalikult
krioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pdhimdtteid, kliinilisi. rakendusalasid ja riske. Valikulised
koolitusprogrammid on saadaval ettevotte Boston Scientific esindaja kaudu:

KASUTUSOTSTARVE

Krioablatsiooni susteem Visual-ICE on ette nahtud koe kriioablatiivseks havitamiseks minimaalselt invasiivse
protseduuri kaigus; nende protseduuride tegemiseks on vaja erinevaid ettevotte Boston Scientific lisatarvikuid.
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Krlioablatsiooniststeem Visual-ICE onette nahtud kasutamiseks krtiokirurgilise tédriistana tldkirurgia, dermatoloogia,
neuroloogia (sealhulgas kriioanalgeesia), rindkerekirurgia (vélja arvatud siidamekude), glinekoloogia, onkoloogia ja
uroloogia valdkonnas. Stisteem on mdeldud koe (sealhulgas eesnaarme- ja neerukoe, maksametastaaside, kasvajate
ja nahakollete) havitamiseks aarmiselt kiilma temperatuuri mojul.

Patsiendiriihmad

Ettendhtud populatsioon hdlmab patsiente, kellele on ndidustatud koe kriioablatiivne hdvitamine kirurgilise
protseduuri ajal.

KASUTUSNAIDUSTUSED

KrioablatsioonisisteemVisual-ICEonnaidustatudkasutamisekskriokirurgilise té6riistanatldkirurgia,dermatoloogia,
neuroloogia (sealhulgas kriioanalgeesia), rindkerekirurgia (valja arvatud sidamekude), glinekoloogia, onkoloogia ja
uroloogia valdkonnas. Stisteem on'mdeldud koe (sealhulgas eesnadrme- ja neerukoe, maksametastaaside, kasvajate
ja nahakollete) havitamiseks darmiselt kiilma temperatuuri mojul.

KrGoablatsiooni susteemiVisual-ICE spetsiifilised ndidustused on jargmised.
e Uroloogia - eesnadrmekoe ablatsiooneesndarmevahi korral

e Onkoloogia = vahkkasvajate voi pahaloomulisirakke sisaldavate kudede ja healoomuliste kasvajate ablatsioon
ning palliatiivne sekkumine

e Dermatoloogia - nahavahija muude nahakollete ablatsioon voi kiilmutamine

e GUnekoloogia= naiste suguelundite pahaloomulise neoplaasia voi healoomulise displaasia ablatsioon
o Uldkirurgia - kasvajate; retsidiveeruvate vihikollete palliatiivne ravi ja rinna fibroadenoomide ablatsioon
¢ Rindkerekirurgia - (valja arvatud siidamekude)

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE, mida-kasutatakse koos. erinevate ettevdtte Boston Scientific lisatarvikutega, on
ette ndhtud koe(sealhulgas eesnaarme- ja neerukoe, maksametastaaside, kasvajate ja nahakollete) havitamiseks
aarmiselt killma temperatuuriga-minimaalseltinvasiivsete protseduuride ajal.

Kliinilist kasu mdddetakse -uldiste kliiniliste .tulemusnaitajate- alusel, sealthulgas. sihtanatoomiale spetsiifilised
vastuvOetava ohutuse ja-ndidustuse tulemusnditajad.

VASTUNAIDUSTUSED
KrGioablatsiooni ststeemi Visual-ICE kasutamisele spetsiifilisi vastundidustusi pole teada.

HOIATUSED

Uldised

e Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE on mdeldud kasutamiseks meditsiinitdétajatele, kes tunnevad pdhjalikult
kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pdhimatteid, kliinilisi.rakendusalasid ja riske.

e Tootekohaseid hoiatusi lugege ettevdtte Boston Scientific kriioablatsiooni ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

 Arge kasutage seda seadet mingil muul eesmargil kui selle'ettenahtud kasutus ja kasutusndidustused.

Arge muutke kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE thelgi viisil, Kriioablatsiooni siisteeme Visual-ICE tohivad
hooldada ainult ettevdtte Boston Scientific volitatud toétajad voiettevattes Boston Scientific valjadppe labinud
volitatud td6tajad.

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

 Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE, kui see on néhtavalt kahjustatud, nii et naha on
sisekomponendid voi teravad servad.
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Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE magnetresonantstomograafi (MRT) Iahedal.

Krioablatsiooni ststeemi Visual-ICE ei tohi kasutada teiste seadmete korval ega nendega virnastatuna.

Enne kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE kasutamist lukustage selle rattad, et valtida protseduuri ajal stisteemi
tahtmatut liikumist.

Elektrild6gi ohu valtimiseks tohib selle seadme ihendada ainult haiglakvaliteediga kaitsemaandusega
pistikupessa.

Arge kéivitage kriioablatsiooni protseduuri enne, kui olete veendunud, et kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE ja
koik lisaseadmed on taielikult téokorras.

Muude kui ettendhtud ja ettevdtte Boston Scientific sisekomponentide varuosadena mutdavate kaablite
kasutamine v6ib suurendada kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE emissioone vdi vahendada selle héirekindlust.

Kasutage kriioablatsiooni siisteemiga Visual-ICE ainult mitte-MRT ndelu.

Boston Scientific soovitab kasutada ettevdtte Boston Scientific MTS-i, et jalgida ettenahtud raviprotokolli
kGlmumis- ja sulamistemperatuure ning temperatuure kiilgnevates elundites ja struktuurides.

Arge kasutage ndela, kui see on lahtipakkimise vdikasutamise ajal paindunud v&i kahjustatud. Arge kunagi
kasutage kriioablatsiooni protseduuriks defektset ndela. Gaasilekkega defektne kriioablatsioonindel vib
pohjustada patsiendil gaasiembooliat.

Arge painutage; pigistage, 18igake ega témmake néelavoolikut liiga tugevalt. Néela kiepideme v&i vooliku
kahjustus vdib muuta ndela-kasutuskdolbmatuks.

Tagage, et plaanitud krioablatsiooni protseduurijaoks. oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mojutavad noelte arv ja liik, gaasiballooni suurus ning gaasivoolu rdhk ja kiirus (gaasi puhtuse
ndudeid lugege jaotisest SUSTEEMI TEHNILISED-ANDMED). ga raviprotseduuri jaoks peab olema saadaval
vahemalt iks gaasiga taidetud varuballoon:

Korge rohugagaas on ohtlik, kui seda kdsitsetakse valesti. R6hu all gaasististeemide, mahutite ja
komponentidega seoses tuleb alatijargida kohalikke seadusi ja ohutuseeskirju.

Veenduge, et gaasiballoonid oleksid kinnitatud seina voi heakskiidetud karu kilge, et valtida balloonide
umberkukkumist.

Arge ihendage kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE gaasi‘toiteliiniga, mille réhk tletab 6000 psi
(414 bar, 41,4 MPa), et véltida sisteemi sisemiste komponentide kahjustamist.

Kriioablatsiooni suisteemi Visual-ICE ei tohi kasutada kergsiittivate aurude, nt kergsiittivate anesteetikumide voi
lenduvate ainete laheduses.

Arge painutage ega vadnake gaasi toiteliini: Teravad painutused vdi vadnamine voivad kahjustada gaasi toiteliini
terviklust.

Arge veeretage kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE (ile gaasi toiteliini, kuna see vdib liini kahjustada.

Protseduuri kaik

Black (K) AE <5.0

Enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist seadke kriioablatsiooni ststeem Visual-ICE dles (vtjaotist Siisteemi
iilesseadmine) ja tehke seejarel ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katsed. Protseduuri alustamiseks tuleb
katsed edukalt I6pule viia.

Arge kasutage ndela, kui kiilmutamisfaasis ei teki jaad. Hankige uus ndel ja korrake katseprotseduuri.
Arge kasutage ndela, kui niete ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse ajal ndelast valjuvaid mulle.
Tagage sobivate meetmete votmine sihtkoe lahedal olevate elundite ja'struktuuride kaitsmiseks.

Enne MTS-ide patsienti sisestamist veenduge, et need toimiksid digesti janaitaksid moistlikult diget
toatemperatuuri.

Protseduurivélja ja kriioablatsioonindelte steriilsust tuleb pidevalt séilitada. Arge laske steriilse
kriioablatsioonindela distaalsel otsal saastuda.

Steriilsuse sailitamiseks katse ajal valtige kokkupuudet kriioablatsioonindela distaalse osaga.

12



Jalgige pidevalt ndela sisestamist, ndela positsioonimist, jadpalli teket ja eemaldamist kuvamismeetodite abil
(nt otsene vaatlus, ultraheli voi kompuutertomograafia (KT)), et tagada piisav koekate ning valtida kiilgnevate
struktuuride kahjustamist.

Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sh valisseadmeid, naiteks antennikaableid ja vélisantenne) ei tohi kasutada
kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE Gihelegi osale, sh stisteemiga kasutamiseks ette nahtud kaablitele, [ahemal kui
30 cm (12 inches). Muidu vdib seadme toimivus halveneda.

Enne gaasiballooni(de) avamist veenduge, et kdrge réhuga argoongaasi toiteliin(id) oleks kindlalt Ghendatud.

Uhendage gaasi toiteliini otsas olev turvakaabel siisteemiga enne, kui iihendate argoongaasi toiteliini
argoongaasi sisendiga. Turvakaabel tagab varukaitse juhuks, kui gaasi toiteliin sisteemist kogemata lahti peaks
tulema. Arge kasutage gaasi toiteliini, kui turvakaabel puudub. See v&ib ohustada ruumis viibivat personali.
Tapsemate suuniste saamiseks votke ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

lga nGel tuleb enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist lukustada ndelakanalisse, et valtida ndela joulise
valjutamise ohtu gaasirdhu mojul.

Kui ndelad on veel (ihendatud, arge avage kanaleid egalahutage ndelu nende Gihenduspaneeli kiiljest enne, kui
koik kanaliga tehtavad toimingud on [0ppenud.

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

Noelakdepidemed ja gaasiliin voivad kilmutamise ajal hdrmatisega kattuda. Valtige pikaajalist kokkupuudet
noela kaepideme harmas osadeqga, et valtida tahtmatu termilise koekahjustuse teket patsiendil voi arstil.

Noela voolik voib kriioablatsiooni protseduuri-ajal kiilmutamiststklite kaigus vaga kiilmaks muutuda. Oluline
on kaitsta patsiendi nahka otsekontakti eest ndelavoolikuga, et valtida patsiendi termovigastuse tekkimise
voimalust. Kasutage sobivat isoleerivat barjadri (nt ratikut) voi muud meetodit, et ndelavoolikut patsiendi
nahast lahus hoida,

Noela kdepide vdib aktiivse sulatamise ajal soojeneda. Pédrake tahelepanu ndela kaepideme asendile.
Pikaajaline kokkupuude ndela kaepideme soojade osadega vdib patsiendile vdi-arstile kogemata termilist
koekahjustust vOi pdletust pdhjustada.

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

Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine voijahutamine.

Termilise kahjustuse ja/vdikudede vigastamise ohu vahendamiseks Iopetage enne ndela eemaldamist kdik
ndela kasutamisega seotud toimingud.

Funktsiooni FastThaw voi kauterisatsioonifunktsiooni kasutamisel néelakdigu-ablatsiooni ajal jalgige ndela
eemaldamise ajal tahelepanelikult-aktiivse tsooni ndidikut, et valtida tahtmatut koekahjustust kuuma ndela
mojul.

Arge puudutage patsiendi puudutamise ajal kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE, et véltida elektririkke korral
elektrilo6gi ohtu patsiendile.

Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitorkustub protseduuri ajal kauemaks kui viieks (5) sekundiks.
Lulitage kohe ststeemi toide vdlja ja Idpetage protseduur, et vdltida ndelte tahtmatut aktiveerumist.

Hoiatage protseduuri juures olevat personali, enne kui kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE ventileerite, et neid
mitte ehmatada.

Kui ballooniga thendatud manomeetrit on raske lahti keerata véikui kdrgrohugaasi toiteliini ei dnnestu
sisendliitmikest lahutada, arge rakendage gaasi toiteliini ega-manomeetri.vabastamiseks liigset jdudu. Gaasiliin
vOib endiselt rohu all olla.

Arge tdmmake toitejuntmest. Seadme seinakontaktist eemaldamiseks haarake pistikust, mitte toitejuhtmest.
Kdrvaldage seade ja tarvikud jaotise Korvaldamine jargi.
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ETTEVAATUSABINOUD

Uldised
e Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki suuniseid. Mis tahes hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib
pdhjustada tlsistusi.

e Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE, kui stisteemi pindadel on niiskust v&i kondensatsiooni. Laske
stisteemil enne toite sisselllitamist 12 tundi taielikult kuivada. Niiskust voi kondensatsiooni sisaldava stisteemi
sisseltlitamine vdib triikkplaate pusivalt kahjustada ja sisteemi kasutuskdlbmatuks muuta.

e Rakendage ettevaatusabindusid, et valtida voimalikku elektrostaatilist laengut. Kui parast monitori puudutamist
tekib elektrostaatiline laeng, voib ekraan virvendada ja MTS-i temperatuurilugemid vdivad olla mdne sekundi jooksul
ebatdpsed. Stisteem tddtab edasi ja monitori kuva varskendub.

e Kriioablatsiooni stisteemilt Visual-ICE katte eemaldamisel olge ettevaatlik, et valtida elektrostaatilist lahendust.
Boston Scientific soovitab kasutajal puudutada-iht vdi mitut stisteemi tagakiiljel olevat metallosa enne
ndelatihenduspaneeli puudutamist.

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

e Kasutage aruanneteeksportimiseks voi tarkvara uuendamiseks ainult kaasasolevat ettevotte Boston Scientific USB-
malupulka. Muud andmed vdi tarkvara véivad kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE rikkuda.

« Arge ihendage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE USB-porti teisi USB-seadmeid.

o Arge kasutage USB-malupulga USB-porti-iihendamiseks USB-pikendusjuhet. Uhendage USB-malupulk otse
krGoablatsioonisusteemi Visual-ICE USB-porti. USB-pikendusjuhtme kasutamine vdib pdhjustada normatiivseid
piiranguid Gletava elektromagnetilise emissiooni.

e Valige kordumatu patsiendi ID, mis ei paljasta patsiendi identiteeti teistele ststeemi kasutajatele.
Kasitsemine

o Kasitsege krioablatsiooni-siisteemi Visual-ICE ettevaatlikult, Jouline kasitsemine voib sisteemi kahjustada ja
muuta selle kasutuskdlbmatuks. Stisteemi ei'tohi-kunagi kallutada.

e Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE manddverdamiseks tdmmake stisteemi tagumise kaepideme abil.

o Arge asetage siisteemile toitu, jooke egamuid esemeid. See vdib siisteemi kahjustada.

o Arge hoidke hoiukambris vedelikke Hoiukamber ei ole veekindel.

 Arge asetage raskeid esemeid monitorile, kuisee on kokku-klapitud, ega monitori hoiualusele, kui monitor on
ilestostetud asendis. Kaalupiirang‘on 9 kg (20 Ibs).

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

e QOlge puuteekraaniga monitori langetamisel ja pddramisel ettevaatlik, et valtida sdrmede muljumise ohtu.

e Kdrgema kui1cm ldvepaku tletamiseks tostke kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE (les. Ststeemi tdstmiseks
kdepidemete abil on vaja kaht inimest, Ght-kummalgi kiiljel.

* Krioablatsiooni susteemi Visual-ICE puhastamiseljargige jaotises Kasitsemine ja hoiustamine toodud
suuniseid. Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i antiseptiline lahus voi‘pleegituslahus, kuna need
vOivad puuteekraani kahjustada.

e Paigutage argooniballoon ststeemile piisavalt Iahedale tagamaks, et gaasi toiteliini ei.venitataks ja et poleks
ohtu selle tottu komistada.

¢ Suunake kdrgréhugaasi toiteliin pdranda poole ja kinnitage liinid kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE tagakdljel
asuvate klipsidega, et minimeerida komistamisvdimalus.

Protseduuri kaik

e Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE tuleb ndela hdlpsaks ihendamiseks ja kasutamiseks paigaldada sobivale
kaugusele.

e Enne gaasiballoonide Gihendamist liilitage krioablatsiooni siisteem Visual-ICE asendisse ON (Sees), et tagada

oigete diagnostiliste katsete labiviimine.
14
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Enne gaasiliini thendamist ststeemiga kontrollige, kas manuaalne ventilatsiooniklapp on suletud ja argooni

sulgemisklapp on asendis ON (SEES).

Kui siisteem tekitab pidevat sisisevat heli, siis veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks taielikult
suletud. Kui manuaalne ventilatsiooniklapp on taielikult suletud ja sisisev heli pusib, lilitage ststeem VALJA,

kasutades stisteemi esikiiljel asuvat toite juhtnuppu (joonis 1). Sulgege gaasitoide ballooni ventiilide abil. Votke

Uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE kasutamine véljaspool kasutajaliidesel naidatud t66rohu piire (tabel 7) vdib

mdjutada jadpalli moodustumist.

Boston Scientific soovitab (ihte kanalisse koos paigutada ainult Giht tiitipi ndelu. Arge kasutage samas kanalis
i-Thaw-funktsiooniga ndelu koos i-Thaw-funktsioonita ndeltega. Eri tiiipi ndelte kasutamine samas kanalis voib

mdjutada gaasinaidiku tapsust.

Valtige kasutamise ajal ndela kahjustamist teiste kirurgiliste instrumentidega.
Arge laske MTS-il kasutamise ajal kriloablatsioonindela puudutada. Nii véidakse kuvada kdikuvad

temperatuuri méotevadrtused.

Kauterisatsioonifunktsiooni ei-tohikdivitada, kui-aktiivse tsooni naidik on nahtav valjaspool patsiendi nahka.

Kui ndel ndib olevat ummistunud, vajutage sulatamise nuppu, et sulatada ndela ummistuse korvaldamiseks

vahemalt Ghe minuti jooksul.

Kuiargooniballooni rohk langeb alla t66rohu alampiiri, kuvab siisteem héireteate. Optimaalse toimivuse
tagamiseks asendage argooniballoon, kui rohk langeb alla to6rohu alampiiri.

Parast kriioablatsiooni protseduurildopetamist vabastage stisteem réhu alt (vt jaotist Siisteemi valjaliilitamine).

Kuikrioablatsiooni stisteem Visual-ICE tuvastab, etheeliumgaas on Ghendatud, [llitub ststeem vaikimisi
heeliumiga sulatusreziimining funktsioonid i-Thaw ja FastThaw ning kauterisatsioonifunktsioon keelatakse.

Jaa moodustumine loputamise ja sulatamise faasi ajal nditab, etargoongaas on Gihendatud heeliumi
sisendliitmikuga. Enne jatkamist' vahetage balloonidja veenduge, et iga gaasi toiteliin oleks Ghendatud dige
ballooniga (vtjaotist Standardse gaasiballooni {ilesseadmine).

Programmeeritudfaasi-mis tahes katkestus lopetab kohe selle faasi ja programmeeritud tsikli.
Termilise kauterisatsioonifunktsiooni aktiveerimine ldpetab kohe kdik muud kriioablatsiooni toimingud

kauterisatsioonifunktsiooni-ajaks.

KORVALTOIMED

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

Stenokardia

Aritmia

Atelektaas

Pdie spasmid

Veritsus/verejooks

Pdletus/kilmakahjustus
Tserebrovaskulaarne siindmus (CVA) / insult

KriioSoki fenomen (nt hulgiorganpuudulikkus, raske koagulopaatia, dissemineeritud intravaskulaarne

koagulatsioon (DIK))

Surm

Distensioon

Odeem/turse

Ejakulatsioonihaire

Emboolia (6hk-, gaas-, trombemboolia)
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o Erektsioonihaire

e Palavik
e Fistul
e Luumurd

o Seedetrakti simptomid (nt iiveldus, oksendamine, k6hulahtisus, kéhukinnisus)
e Aeglustunud paranemine

e Hematoom

e Hematuuria

e Hemotooraks

o Maksatalitlushaire/-puudulikkus

e Song

e Hupertensioon

e Hlpotensioon

e Hipotermia

e lileus

e |mpotentsus

e Infektsioon/abstsess/sepsis

o (Poletik

e Lihasspasm

e Muokardi infarkt

e Nekroos

e Lisasekkumise vdioperatsioonivajadus

e Narvikahjustus

e Neuropaatia

e Obstruktsioon

e Valu/ebamugavustunne

o Perforatsioon (sealhulgas elundija kiilgnevate struktuuride)
e Perikardiefusioon

e Perirenaalne vedelikukogum

e Pleuraefusioon

e Pneumatoos (6hk vGi gaas kehas ebanarmaalses koguses ja/vdi kohas)
e Ohkrind

e Ablatsioonijargne stindroom (nt palavik, valu, iiveldus, oksendamine, halb enesetunne, mialgia)
e Neerukahjustus/-puudulikkus

e Neeru parenhGimi voi kapsli rebend
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e Respiratoorne distress / hingamispuudulikkus

e Munandikoti turse

e Stenoos/striktuur

e Subkutaanne emfliseem

e Tromboos/tromb

e Koekahjustus

e Transitoorne isheemiline atakk (TIA)
e Kasvajarakkude kulv

e Kusiti irdumine

e Sagedane urineerimine / urineerimispakitsus

e Uriinipidamatus

e Kusepeetus

e Kuseteede infektsioon

e Vasovagaalne reaktsioon

o Veresoone trauma:(nt dissektsioon, vigastus, perforatsioon, pseudoaneurtism, rebend v6i muu)

¢ Haavainfektsioon

STANDARDITELE VASTAVUS
Elektrilised andmed

¢ Sisendpinge: 100 V kuni 240 V vahelduvvool, lihefaasiline

e Sisendsagedus:50 Hz=60 Hz
e VAstandard: 250 VA

e |Pstandard;1P10

e Sulavkaitsme thip: T:3.15AL

o Elektrild6givastane kaitse: | klass, BF-ttipi kaitse elektrol66gi eest

 Signaali sisend-/valjundpordid: Gks (1) Etherneti-port (passiivne), tiks (1) USB 2.0 port
Elektromagnetiline iihilduvus ja hairekindlus (EMCja EMI)

Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE puhul tuleb jargida spetsiaalseid ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise

ihilduvusega (EMC) ning siisteem tuleb paigaldada ja kasutusele vétta allpool toodud EMC teabe jérgi.

Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE vastavust  elektromagnetilise Ghilduvuse “(EMC) ja. elektromagnetilise
héirekindluse (EMI) nduetele on katsetatud operatsiooniruumi keskkonnas. Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE on
katsetatud vastavuse suhtes standarditele IEC 60601-1-2 ja EN 55011.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed voivad mdjutada kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE

ning pohjustada selle talitlushdireid.
Tabel 1. Kaablite pikkused

Kaabel Pikkus
Toitekaabel 4,6 m (15 ft)
Gaasivoolik (ihendatud ndeltega) 2,5m (8t)

Gaasi toiteliin (thendatud argooniballooniga)

Saadaval pikkused: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
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MARKUS. Gaasi toiteliin on saadaval rohkem kui tihes pikkuses, et sobida erinevatesse protseduuriruumidesse.

HOIATUS. Muude kui ettenahtud ja ettevotte Boston Scientific sisekomponentide varuosadena muidavate kaablite
kasutamine vdib suurendada kriioablatsiooni stiisteemi Visual-ICE emissioone voi vahendada selle hairekindlust.

HOIATUS. Kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega nendega virnastatuna.

HOIATUS. Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sh valisseadmeid, nditeks antennikaableid ja vélisantenne) ei tohi
kasutada krioablatsiooni ststeemi Visual-ICE (ihelegi osale, sh siisteemiga kasutamiseks ette nahtud kaablitele,
lahemal kui 30 cm (12 in). Muidu vGib seadme toimivus halveneda.

Tabel 2. Elektromagnetilised emissioonid
Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetilised emissioonid

Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE on ette:ndhtud kasutamiseks tervishoiuasutuse elektromagnetilises
keskkonnas, mis vastab allpool toodud tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni sisteemi Visual-ICE kasutaja peab
tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised

RF-kiirgus CISPR 11 1.grupp Krlioablatsiooni stisteem Visual-ICE kasutab
raadiosageduslikku energiat ainult oma sisefunktsiooniks.
Selle raadiosageduslik kiirgus on vdga vaike ja tdendoliselt
ei'hdiri lahedal paiknevate elektroonikaseadmete t6dd.

RF-kiirgus CISPR-11 Klass A
Harmoonilised voolukomponendid IEC | Klass A
61000-3-2

Pinge kbikumised / varelusemissioonid, | Vastavuses
IEC 61000-3-3

MARKUS. Selle seadme kiirgusomadused muudavad selle sobivaks téstuspiirkondades ja haiglates
kasutamiseks (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mis nduab tavaliselt CISPR 11 B klassi), ei
pruugi seade tagada raadiosageduslike sideseadmete piisavat kaitset. Kasutajal voib-olla vajalik votta kasutusele
mdju vahendavad meetmed, nt seadme timberpaigutamine voi -suunamine.
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Tabel 3. Elektromagnetiline hairekindlus

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuse elektromagnetilises
keskkonnas, mille hairekindlus vastab allpool toodud tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE
kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Hairekindluse |IEC 60601 katsetase Vastavustase Elektromagnetiline keskkond -
katse suunised

Elektrostaatiline | £8 kV kontaktis +8 kV kontaktis Pérandad peavad olema puidust,
lahendus (ESD) | #15 kV &hus +15 kV dhus betoonist voi keraamilise plaadiga.
I[EC61000-4-2 Kui pérandad on kaetud stinteetilise

materjaliga, peaks suhteline huniiskus
olema vahemalt 30%.

Kiire elektriline
mittestatsionaar-

+2 k\/ toiteliinidel
+1 kV sisend-/

+2 kV toiteliinidel
+1kV sisend-/

Toitevorgu kvaliteedi omadused
peavad vastama tudpilise drihoone voi

liini(de)st maasse

liini(de)st maasse

ne impulss voi valjundliinidel valjundliinidel haiglakeskkonna omadustele.
impulsipakett1EC

61000-4-4

Ulepinge IEC +0,5 kV, =1 kV, +0,5kV, £1kV, Toitevorgu kvaliteedi omadused
61000-4-5 +0,5kV, x1kV, £2kV +0,5kV, 21 kV, £2kV peavad vastama thupilise drihoone voi

haiglakeskkonna omadustele.

Pingelangused,
[Ghikesed
katkestused ja
pingekdikumised
toiteallika
sisendliinidel

I[EC 61000-4-11

0% U,; 0,5 tsiklit 0°,45°,
907,135°,180°, 225°,
270° ja315° juures.

0% U ; 1tsikkel

70% U;; 25 tsuklit /30
tsiiklit 0°ja 50 Hz / 60'Hz
juures.

0% U,; 250 tsuklit/ 300
tstklit 50 Hz 7 60 Hz

0% U, 0,5tsklit 0°,45°,
90°,135°,180°, 225°,
270° ja.315° juures.
0%U; 1 tsikkel

70% U.; 25 tsiiklit /30
tstklit 0%ja'50 Hz/ 60.Hz
juures.

0% U.; 250 tsuklit/ 300
tstklit 50 Hz / 60-Hz

Toitevorgu kvaliteedi omadused
peavad vastama tuupilise arihoone
vOi haiglakeskkonna omadustele. Kui
krioablatsiooni stisteemi Visual-1CE
kasutajal on vaja voolukatkestuste
ajal seadme kasutamist jatkata, on
soovitatav tagada krtioablatsiooni
stisteemi Visual-ICE toide
puhvertoiteallikast vdi akust.

juures. juures,
Vorgusageduse |30A/m 30.A/m Vorgusageduse magnetvaljad peavad
(50 Hz / 60 Hz) olema tavaparasele kaubanduslikule vGi
magnetvali haiglakeskkonnale omasel tasemel.
IEC 61000-4-8

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

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuse elektromagnetilises
keskkonnas, mille hairekindlus vastab allpool toodud tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE
kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Hairekindluse |IEC 60601 katsetase |Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - suunised
katse
Juhitud 3Vrms, 6 Vrms ISM- | 3 Vrms, 6 Virms Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosagedus | sagedusalades ile ISM=sagedusalades | raadiosideseadmeid ei tohi kasutada
I[EC61000-4-6 | 150 kHz kuni 80 MHz _|tle 150 kHz kuni 80 | krlioablatsiooni sisteemi Visual-ICE Ghelegi
80% AM 1kHz juures | MHz 80% AM 1kHz | osale, sh kaablitele, lahemal kui soovituslik
juures eralduskaugus, mis on arvutatud saatja sageduse
Kiiratud raa- 3V/m 3V/m suhtes kohaldatava vorrandi alusel.
diosageduslik | 80 MHz kuni 2,7 GHz ~| 80 MHz kuni2,7 . | Soovituslik eralduskaugus:
IEC 61000-4-3 | 80% AM 1kHz juures | GHz d = E] /P
80% AM 1.kHz 3
Juures a = [22]VF 80 MHz kuni 8200 MHz
Kiiratud RF- 9V/mkuni28V/m: | 9.V/m kuni 28 3
lahedusvaljad |standardilEC 60601-. |V/m-standardi d = 7 v _
IEC61000-4- - [ 1-2 vdljaande 4, tabeli |1EC 60601-1-2 - H " 800 MHz kuni 2,5 GHz
3 (standardi 9 jargi valjaande 4; tabeli- | kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvgimsus
IEC 60601-1-2 9 jargi vattides (W) saatja tootja andmete p6hjal ja d on
vdljaande 4 soovitatav eralduskaugus meetrites (m).
jargi) Statsionaarsete raadiosagedussaatjate

vdljatugevused, mis on maadratud kohapealse
elektromagnetilise uuringuga?, peaksid
olema vaiksemad kuivastavustase igas
sagedusvahemikus®.

Jargmise simboliga tahistatud seadmete
laheduses voibesineda hdireid:

()

MI:-:\RKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusvahemik.
MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida kdigis.olukordades. Elektromagnetilist levikut mojutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt ning inimestelt.

2 Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonide /juhtmeta telefonide) ja likuvate raadiosidestisteemide,
amatddrraadiote, AM- ja FM-raadiotilekande ning telelilekande tugijaamade valjatugevusi ei-ole vimalik teoreetiliselt tapselt
ennustada. Kaaluda tuleb kohapealset elektromagnetilist uuringut, et hinnata fikseeritud RF-saatjate tekitatud elektromagnetilist
keskkonda. Kui méddetud valjatugevus kriioablatsiooni stiisteemi Visual-ICE kasutuskohas uletab Glaltoodud kohalduva
raadiosageduslikele nduetele vastavuse taseme, tuleb kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE jalgida, et veenduda selle normaalses
talitluses. Kui taheldatakse ebanormaalset talitlust, véib osutuda vajalikuks lisameetmete vétmine, nditeks kriioablatsiooni siisteemi
Visual-ICE imbersuunamine vdi imberpaigutamine.

® Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaksid valjatugevused olema vaiksemad kui 3 V/m.
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Tabel 5. Soovituslikud eralduskaugused kaasaskantava ja mobiilse raadiosideseadme ning kriioablatsiooni
sisteemi Visual-ICE vahel

Soovituslikud eralduskaugused kaasaskantava ja mobiilse raadiosideseadme ning kriioablatsiooni
siisteemi Visual-ICE vahel

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

Saatja maksimaalne Eralduskaugus saatja sageduse jargi meetrites (m)
nimivaljundvoimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,5 GHz
vattides (W) , ,
3,5} — 3,51 — 71 ~

d = T} VP d = T} VP d = [E} vP
0,01 0,117 onz7 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

Eespool loetlemata maksimaalse nimivéljundvoimsusega saatjate puhul saab soovituslikku eralduskaugust d meetrites (m) hinnata
saatja-sagedusele kohaldatava vérrandi‘abil, kus P on saatja tootja kohaselt saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W).
MARKUS 1.80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgema sagedusvahemiku eralduskaugus.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida kdigis olukordades. Elektromagnetilist levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldus
konstruktsioonidelt, objektidelt ning inimestelt.

TARNIMISVIIS
Seadme liksikasjad

Krlioablatsiooni susteem Visual-ICE- tarnitakse mittesteriilsena‘ja see on ette nahtud korduvaks kasutamiseks.
Kriioablatsiooni protseduuri tegemiseks vajalikud ettevotte Boston Scientific lisatarvikud tarnitakse eraldi.

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

Kasitsemine ja sailitamine

Kasutustingimused

e Temperatuur: 10 °Ckuni 40 °C

e Suhteline 6huniiskus: 30% kuni 75%

Hoiutingimused

e Temperatuur: -15 °Ckuni 50 °C

e Suhteline 6huniiskus: 10% kuni 90%

Transporditingimused

Kasutage krlioablatsiooni ststeemi Visual-ICE transportimisel ofiginaalpakendit, et valtida stusteemi kahjustumist
transportimise ajal. Kui originaalpakend ei ole saadaval, vastutab kasutaja nduetekohaste transporditingimuste
taitmise eest vOi vdtab sobiva pakendi saamiseks (ihendust ettevotte Baston Scientific tehnilise toe keskusega.

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

HOIATUS. Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE on mdeldud kasutamiseks meditsiinitotajatele, kes tunnevad
pohjalikult kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pohimotteid, kliinilisi rakendusalasid ja riske.
Valikulised koolitusprogrammid on saadaval ettevotte Boston Scientific esindaja kaudu.

ETTEVAATUST! Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki suuniseid. Mis tahes hoiatuste ja ettevaatusabinéude
eiramine vdib pdohjustada tlsistusi.

No6utavad lisaseadmed
Krioablatsiooni protseduuride tegemiseks kasutatavad tarvikud

MARKUS. Vt tootespetsiifilisi kasutusjuhiseid.

Kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE tuleb kasutada jargmisi ndelu.

o Ettevotte Boston Scientific kriioablatsioonindelad: kriioablatsioonindelad on mdeldud kasutamiseks
spetsiaalselt ettevotte Boston Scientific kriioablatsiooni siisteemidega ja-on saadaval erinevates
konfiguratsioonides; mis tekitavad-erineva suuruse ning kujuga jaapalli, vdimaldades arstil sobitada ndelad
soovitud ablatsioonitseoniga. Kriioablatsioonindelad tarnitakse steriilsena.

HOIATUS. Kasutage siisteemiga ainult mitte-MRT ndelu.

Valikulised lisatarvikud

e Kriioablatsiooni noelakanalilD-kleebised: kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebised kinnitatakse
noelavoolikute kulge, et vdimaldada ndelte lintsamat tuvastamist kriioablatsiooni-ajal. Kriioablatsiooni
ndelakanali ID-kleebiste tellimiseks votke Gihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

e Boston Scientific MTS: MTS sisaldab nelja andurit piki ndela distaalset vart, et jalgida temperatuuri
sihtpiirkonna ja sellega piirnevate olulistesstruktuuride Idhedal.

o Ettevotte Boston Scientific kusiti soojendamise komplekt: kusiti soojendamise komplekt on kanal, mida
mao06da liigub eesnadrme krioablatsiooni-protseduuri-ajal soe fusioloogilinefahus1abi kusiti.

Jargmised krioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE kasutatavad seadmed on korduskasutatavad ning neid tuleb
puhastada ja/voi

steriliseerida iga tootega kaasas oleva kasutusjuhendi kohaselt.

¢ Tilgajalg ja klamber kasutamiseks koos vedelikusoojendus- ning pumbasiisteemiga

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

¢ Heeliumgaasi balloon(id), kui sulatamiseks kasutatakse heeliumi

MARKUS. Argoongaas peab vastama jaotises SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED. esitatud puhtuse nduetele.

e Vedelikusoojendus- ja pumbasiisteem ettevotte Boston Scientific kusiti soejenduskomplekti kasutamisel

Boston Scientific soovitab puuteekraani katmiseks kasutada steriilset kattelina (kliendi hangitav), kui siisteemi
kaitavad steriilse meeskonna liikmed.

22

Black (K) AE <5.0



Paigaldamine, kalibreerimine ja hooldus

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

HOIATUS. Arge muutke kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE Ghelgi viisil. Kriioablatsiooni stisteeme Visual-ICE
tohivad hooldada ainult ettevdtte Boston Scientific volitatud t6tajad voi ettevottes Boston Scientific valjadppe
labinud volitatud td6tajad. Hoolduse vajaduse korral votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

Kriioablatsiooniststeem Visual-ICEkuvab ekraanilmeeldetuletuse umbes tiks kuu enne ennetava hoolduse tahtpaeva.
Kui ilmub meeldetuletuse teade ja ennetavat hooldust ei ole veel planeeritud, vOtke hoolduse planeerimiseks
uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

ETTEVALMISTAMINE

Siisteemi kasutamine
Tabelis 6 on kujutatud kriieablatsiooni stisteemi Visual-ICE Glesseadmise ja raviprotseduuri jrjekord ning etapid.
Selles peatiikis kirjeldatakse iga etappi tiksikasjalikult.

Tabel 6. Kriioablatsiooni protseduuri toovoog

1 [Siisteemi seadistamine « Kontrollige gaasi, noelte ja tarvikute olemasolu.

e Seadke krioablatsiooni stisteem Visual-ICE ja lukustuspidur paika.

» Veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks suletud ja argooni
sulgemisklapp oleks-asendis SEES

e L{ilitage kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE SISSE.

¢ Sisselogimine

2 | Gaasiballoonide ithendamine e Asjakohasusel ihendage heeliumgaas.

« Uhendage argoongaas.

e Veenduge; et turvakaablid oleksid-lihendatud.

o AVAGE heeliumiventiil, seejarel argooni ventiil.

3 | Noela/MTS-i katsetamine ¢ Sisestage patsiendi raviteave, vajutades nuppu Registration
(Registreerimine)

» \lalmistage steriilsed noelad katseks ette

o Uhendage ndelad kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICEge ja lukustage
kanalid

* Tehke ndela tervikluse ja funktsionaalsuse katse.

e Asjakohasusel katsetage MTS-e.

4 | Kriioablatsiooni protseduuri » Sisestage.ndelad sihtkoesse

tegemine e Edastage krioablatsiooniravija eemaldage noelad

» Soovi korral vaadake aruanded (ile ja salvestage need
» \/abastage sisteem-rohu alt ja lilitage valja

Kasutamiseks ettevalmistamine

Enne krioablatsiooni ststeemi Visual-ICE kasutamist kontrollige: alusraami, toitejuhet, pidureid, turvakaableid,
gaasi toiteliine, gaasitihendusi ja monitori puuteekraani, et veenduda kahjustuste puudumises. Kui moni osa on
kahjustunud, votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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ETTEVAATUST! Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE, kui siisteemi pindadel on niiskust voi
kondensatsiooni. Laske susteemil enne toite sisselilitamist 12 tundi taielikult kuivada. Niiskust vdi kondensatsiooni
sisaldava susteemi sissellilitamine vdib trikkplaate pusivalt kahjustada ja stisteemi kasutuskdlbmatuks muuta.

Enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist seadke kriioablatsiooni susteem Visual-ICE Ules, (hendage
gaasiballoonid ning tehke iga kriioablatsiooninGela ja termoanduri funktsionaalsuskatsed (vaadake jaotist
Protseduurieelne katsetamine).

Siisteemi lilesseadmine

1. Paigutage krlioablatsiooni stisteem Visual-ICE patsiendilaua kdrvale. Veenduge, et ndela gaasivoolik oleks
patsiendini ulatumiseks piisavalt pikk. Veenduge, et toiteliiliti ja toite juhtnupp (joonis 1ja joonis 2) oleksid
holpsasti ligipadsetavad.

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

2. Lukustage kaks esiratast, kasutades kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE piduripedaali. Vajaduse korral
lukustage kaks tagaratast, kasutades kummagi ratta pidurit.

3. Uhendage toitejuhe haigla kvaliteediga pistikupessa (vooluvdrgu valjundisse), millel on maandusiihendus.
Boston Scientific soovitab kasutada stabiilset ja katkematu toitega pistikupesa.

MARKUS. Kui kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE toiteallikas ei ole stabiilne v&i on mirarikas, véivad MTS-i
temperatuurindidud olla ebatapsed.

HOIATUS. Elektrisoki ohu vdltimiseks tohib selle seadme iihendada ainult haigla nduetele vastava
vooluvorgu kaitsemaandusega pistikupessa.

HOIATUS. Arge puudutage patsiendi puudutamise ajal kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE alusraami, et
valtida elektririkke korral elektril6ogi ohtu patsiendile.

VALIKULINE. Eesnaarme kriioablatsiooni protseduuri tegemisel seadke dles kusiti soojendussisteem, jargides kusiti
soojendamise komplekti kasutusjuhendit.

4. Veenduge, et siisteemi taga asuv toitel(iliti oleks asendis QN (Sees){joonis 2). See toiteliiliti peab alati olema
asendis ON (Sees). Kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE eililitusisse, kui see toiteliliti on asendis OFF (Valjas).

5. Kontrollige, kas kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE‘argooni sulgemisklapp onasendis Argon ON.(Argoon sees).
Vajaduse korral keerake see asendisse Argon ON-(Argoon sees).

6. Kontrollige, kas manuaalne ventilatsiooniklapp on taielikult suletud (joonis 2). Vajaduse korral keerake nuppu
paripdeva, kuni see on tdielikult suletud.

7. Tostke monitor Glemisse asendisse ja reqguleerige mugava vaatenurga saavutamiseks.

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

8. Lilitage siisteem SISSE, kasutades ndelatihenduspaneeli lahedal asuvat toite juhtnuppu (joonis 4).
Algkaivitamise ajal teeb stisteem mitu diagnostilist testi, et kontrollida riist- ja tarkvara nduetekohast toimimist.
Susteem voib tekitada kldpsuvaid helisid, kui siisteem teeb enesediagnostika katseid. Algkaivitamine jouab
[6pule umbes 45 sekundiga.
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MARKUS. Kui stisteem lilitati parast eelmist protseduuri valesti vélja, vdib algkaivitamise protsessile kuluda kuni
2 minutit.

MARKUS. Enne gaasi siisteemiga (ihendamist on oluline siisteemi toide sisse liilitada. Kui stisteem ei ole enne
gaasi Ghendamist sisse lulitatud, ei tee tarkvara diagnostilisi katseid.

Diagnostiliste katsete kaigus kontrollitakse jargmist.
e Kas susteemis t66tab plsivara Gige versioon.

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

Kui stisteem tuvastab Uksiku kanalirikke, siis kanal keelatakse ja punasega aaristatud ndelatilibi kuvaaken naitab, et

kanal on defektne. Rikke kohta kaiv teade kuvatakse navigeerimise tooriistariba paremas ilanurgas (vt kuvatdmmis 1).

o | EEZEY 22 Aug 2021

Registration S_ett‘mgs_&
Procedures

Test Needles
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.

40
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Kuvatommis 1. Keelatud kanal

Siisteemi kasutamist takistava rikke korral kuvatakse teade, mis suunab teid ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega (ihendust vétma (vt jaotist Kuvatavad teated).

Kui krloablatsiooni slisteemi Visual-ICE-tarkvara tuvastab sisteemis rdhu all oleva gaasi ja gaasi toiteliin pole
uhendatud, kuvatakse teade, mis palub teil gaasi siisteemist valja ventileerida.

25

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, et, 51342550-22A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, et, 51342550-22A

Automatic Vent

.. X " 20 N
Kuvatommis 2. Teg%&%gé@gs&y&gé@%: ne o‘\O
Parast aIgIaa/(\ijn@gpﬁrg{/saessrl\lQﬁ‘u\{l\@%I((}@& osseogle).

- P < \"V . /b‘. . R .
Kuvatémmis 3. Kuva Login (Sisselogimine) & \Z -{(,\(’ oo QA@ W
@ .

N\ A N
@ ,<-)\\> O b Ll
9. Sisestage ekraaniklaviatuuri abil teile maaratud kasutajanimi i@@o 200 XS

" o o . booov SO0 ANT (O ] .
MARKUS. Kasutajanimi ja parool ei ole tostutundlikud. Numbrlq/li'uci/a . uﬁlav{@mﬁnl on suurtdhed. Teksti
tahtede suuruse muutmiseks vajutage virtuaalsel klaviatuuril nu hi?‘b O\

K
S

o

. U . \/ . . ~
MARKUS. Kui jatate kasutajaliidese eelnevalt maaratud ajaksj(")udeole<l§u ma toiminguteta), nduab
kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE tarkvara kasutajaliidese avamiseks uuesti parooli sisestamist (vt jaotist Configure
Settings (Satete konfigureerimine)).
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K Vale Logi i
uvatommlséQ a q g@t&a{s\g&a‘}ag@ {\O\Q
Tale g?\%d SQ?L}IO QL ust\O) L N

q{u d vg‘fke héf%iui\ts\ustegmlad@{mst@a}&lga paluge administraatoril sisse logida, minna
%valé@a&@é ag\\ d@@n J@lﬂw@\b‘éro@k

Tei %u%g@e?gzssel u Forgot Password (Unustasin parooli) (kuvatdmmis 3).

((yé}]I
Kuvafﬁgggd% é;kgttab taotlust rqi%\ ﬁ@s\;}@a et@,\/otte Bostog@aenﬂflc osakonnale Technical Assistance Center
%/ O % N2

(Tehmh?é Q/ ; \ &9

Reset Password Challenge | . \'C)

Kuvatommls 5. Reset Password Challenge (salasdna Iahtesﬁmls% V

Ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskus annab vastuse, mi tHP ekraanlklawatuun abil sisestada. Teie parool
lahtestatakse (kuvatdmmis 6) ja teil on véimalus Konfiguratsioonikuval parooli muuta.
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Password Reset

Kuvatommis 6. Password Reset (Parooliﬂl\éﬁ&btamine)

®)
Hadaolukorras vajutage kuva UIaseQ(a?nuppu Egégrgency Login (Hadaolukorras sisselogimine) (kuvatdmmis 3).
Kuvatakse Glesandega teade. Helistage ettevo oston Scientific tehnilise toe keskusele, et saada sisestamiseks

dige vastus, seejarel vajuta ppu-Login (Logi sisse) (kuvatémmis 7).
gevastssefire 2o Ry gl KO GE) tunctt

. X \2 S O Q N
MARKUS. See tmmg@ﬁgi&@,@%% &%i pir@s?ﬁ;\%\g& &
(/\ j @- ® 7 &\ ] \O\' \{‘v O\x

Emergency Login

28

Black (K) AE 5.0



Parast edukat sisselogimist avaneb kuva Startup (Kaivitus) (kuvatdmmis 8).

VISUAL ICE*
Ftartup Cryoablation System

Sedvware Version 1.5.4

— SBostonﬁ
—— cientihic
Configurs Sutting Start Precedurs J

Kuvatommis 8. Startup (Kaivituskuva)

Gaasiballoonide ithendamine

HOIATUS. Arge (ihendage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE gaasi toiteliiniga, mille réhk iletab 6000 psi
(414 bar, 41,4 MPa), et valtida siisteemi-sisemiste komponentide kahjustamist.

HOIATUS. Veenduge, et gaasiballoonid oleksid kinnitatud seina voi heakskiidetud karu kiilge, et valtida
balloonide imberkukkumist.

HOIATUS. Tagage, et plaanitud Kriioablatsiooni protseduurijaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mgjutavad ndelte arvja liik, gaasiballooni-suurus.ning gaasivoolu rdhk ja kiirus (gaasi puhtuse néudeid
lugege jaotisest Vdline gaasivarustus). 1ga raviprotseduuri jaoks peab-olema saadaval vahemalt (ks gaasiga
taidetud varuballoon.

ETTEVAATUST! Enne gaasiballoonide thendamist lilitage kriioablatsiooni-stisteem Visual-ICE SISSE, et tagada
oigete diagnostiliste katsete labiviimine.

MARKUS. Kui kasutatakse i-Thaw funktsiooniga kriloablatsioonindelu; tuleb. tihendada ainult argoongaas.
Heeliumgaasi Ghendamisel keelatakse funktsioon i-Thaw ja-saadaval on-ainult heeliumgaasiga sulatamine.

1. Paigutage gaasiballoon(id) kriioablatsiooni stisteemile Visual-ICE piisavalt lahedale tagamaks, et gaasi toiteliini
ei venitataks ja et see poleks komistamisohtlik.

2. Kontrollige kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE tagakuljel, kas manuaalne ventilatsiooniklapp.on SULETUD
asendis.

3. Eemaldage niiskusekatted kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE heeliumija argooni sisendliitmikelt.
4. Kinnitage turvakaabel gaasi toiteliini otsas stisteemikilge.

HOIATUS. Veenduge, et turvakaabel oleks siisteemile digesti kinnitatud, juhul kui gaasi toiteliin peaks
kogemata lahti tulema.

5. Uhendage heeliumi kérgrohuga gaasi toiteliin kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE heeliumi sisendliitmikuga,
kasutades susteemi tagaosas asuvat kiirliitmikku.
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Joonis 6. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE gaasiliitmikud

1 Turvakaabel 2~ Kiirliitmikud 3 Niiskusekate

6. Suunake heeliumgaasi-toiteliin 1abi stisteemi toiteliini klambri.

7. Uhendage kérge réhuga heeliumgaasi toiteliin heeliumiballooniga; kinnitades mé&turikomplekti adapteri
ballooni-{ihenduse kiilge (joonis 7).

MARKUS. Gaasiballooni liitmikel on vasakukaelised keermed.

Joonis 7. Gaasiballooni iilesseadmine

1 Manomeetri adapterikoost 2 Ballooni ventiil

8. Keerake heeliumiballooni ventiili ettevaatlikult veerandi pdérde vorra vastupdeva. Veenduge, et rohunaidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooniventiili veel vastupdeva (umbes Gihe taispoorde vorra), et avada
gaasiballoon nii, et gaasivool oleks piisav.

9. Korrake sammudes 4 kuni 8 kirjeldatud protseduuri, et Ghendada argooniballoon krlioablatsiooni sisteemiga
Visual-ICE, kasutades argoongaasi toiteliini.
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Kui stisteemi manomeetril argoonirdhku ei kuvata, siis veenduge, et argooni sulgemisklapp oleks asendis ON (Sees).
VALIKULINE

Kahe ballooni adapteri EZ-Connect2 abil (ihendatakse kriioablatsiooni protseduuri toetamiseks kriioablatsiooni
ststeemiga Visual-ICE kaks argoongaasi ballooni. Argooni manomeetriga neljasuunaline adapterikomplekt
uhendub gaasi toiteliini, primaarse gaasiballooni ja gaasi lisatoiteliiniga.

Kui kasutate valikulist kahe ballooni adapterit EZ-Connect2, ihendage gaasi toiteliin neljasuunalise manomeetri
adapterikoostuga primaarse argooniballooni kulge, kinnitades manomeetri adapterikoostu ballooni Ghenduse
kilge.

Uhendage gaasi toiteliini ots kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE argoonisisendiga, kasutades kiirliitmikku.
Uhendage gaasi lisatoiteliin neljasuunalise adapterikoostuga, kasutades gaasi lisatoiteliini otsas asuvat
kiirliitmikku.

Uhendage gaasi lisatoiteliini teine ots teise argooniballooniga, kinnitades lisaliini otsa ballooni Gihenduse kiilge.
Avage esmalt primaarse ballooni ventiil jakasutage seda ballooni, kuni see tiihjaks saab. Arge avage teise
ballooni ventiili enne esimese ballooni tlihjenemist.

Kuidas vahetada protseduuri ajal gaasiballooni-olukorras, kus ka teine balloon protseduuri ajal tiihjaks saab,
lugege jaotisest Gaasiballoonide vahetamine protseduuri ajal.

Joonis 8. Kahe ballooni adapter EZ-Connect2

1

Gaasi lisatoiteliin 2 Manomeetriganeljasuunaline adapterikoost 3 -Gaasi toiteliin

HOIATUS. Tagage, et plaanitud krlioablatsiooni protseduuri jaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mdjutavad ndelte arv ja liik, gaasiballooni suurus ning-gaasivoolu rohk ja kiirus (gaasi puhtuse néudeid
lugege jaotisest Valine gaasivarustus). Iga raviprotseduuri jaoks peab olema saadaval vahemalt (iks gaasiga
taidetud varuballoon.

10. Enne protseduuri alustamist veenduge, et gaasinaidikul (kuvatommis 9) oleks kuvatud minimaalne t66rohk

(tabel 7). Rohu vaartus gaasinaidikul peab jaama rohelisse vahemikku. Kui stisteem tuvastab, et kummagi
gaasiballooni r(")h_unéiit on vaiksem kui 50 psi (3,4 bar, 0,34 MPa), kuvatakse navigeerimise téériistaribal teade
(kuvatdmmis 9). Uhendage gaasiballoonid kriioablatsiooni sisteemiga Visual-ICE.
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Settings &

Registration Procedures No G No G ™
rocead ure cononecatsed VI SUAL ICE
-Prm:edure

Cryoablation System

Kuvatommis 9. Teade No Gas Connected (Gaasiiihendus puudub)

Tabel 7. Gaaside to6rohud

Gaas Nominaalne toorohk Toorohu piirid

Argoon 3500 psi 3200 psi kuni 3800 psi
241 bar 221 bar kuni 262 bar
24,1 MPa 22,1 MPa kuni 26,2 MPa

Heelium 2200 psi 1800 psi kuni 2500 psi
152 bar 124 bar kuni 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa kuni 17,2 MPa

MARKUS. Kui heelium pole (ihendatud, saab aktiivset sulatamist viia |abi i-Thaw-funktsiooniga
krlioablatsioonindelaga. Nupu Thaw (Sulata) vajutamisel viib siisteem argoongaasi labi ndela réhuga 500 psi
(34 bar, 3,4 MPa) ja aktiveerib i-Thaw-funktsiooniga noela sisemise kiitteelemendi.

ETTEVAATUST!

e Kuigaasiballooni rohk langeb alla t66rohu-alampiiri, kuvab stisteem navigeerimise téériistaribal haireteate.
Optimaalse toimivuse tagamiseks asendage gaasiballoon, kui rohk langeb alla to6rohu alampiiri.

e Krioablatsiooni'siisteemi Visual-ICE kasutamine-valjaspool to6rohu piire vdib mdjutada krioablatsiooni
protseduuri.

e Kuisisteem tekitab pidevat sisisevat heli, siis veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks taielikult
suletud. Kui manuaalne ventilatsiooniklapp-on taielikult suletud ja sisisev helipiisib, lilitage stisteem VALIA,
kasutades ststeemi esikiiljel asuvat toite juhtnuppu (joonis 1). Sulgege gaasitoide ballooni ventiilide abil. Votke
Uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Gaasiliini loputamine

Kui argoon on Uhendatud ja gaasiliinid rohustatud, loputab kriioablatsiooni sisteem  Visual-ICE automaatselt
gaasiliinid labi, et vahendada gaasiliinide véimalikke saasteaineid.

 Kuiargoon ihendatakse stisteemiga ja gaasiliinid réhustatakse enne nupuStart Procedure (Alusta
protseduuri) vajutamist, toimub automaatneloputamine enne protseduurikuva ilmumist.

e Kui protseduurikuva ilmub enne argooni ihendamist, toimub automaatne loputamine parast ihendatud
gaasiliinide rohustamist.

Loputusprotseduuri ajal toimub kolm korda gaasivoolu jada, millele jargneb jéudeoleku periood.

e (Gaasvoolab 3 sekundit.

e Gaasivoolule jargneb joudeoleku periood 30 sekundit.

e Automaatne loputamine toimub ~90 sekundit.

Kuni stisteem teostab gaasivooliku loputamist, kuvatakse ekraanilteade Optimizing Lines (Liinide optimeerimine).
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Kuvatommis 10. Teade Optimizing Lines (Liinide optimeerimine)

Protseduurieelne katsetamine

HOIATUS. Enne kriioablatsiooni protseduuri-alustamist seadke kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE tiles ning
tehke iga kriioablatsioonindela ja termoanduri terviklus- ja funktsionaalsuskatsed.

1. Vajutage puuteekraaniga monitoril nuppu Start Procedure (Alusta protseduuri). lImub protseduurikuva
(kuvatommis 11).

i . Settings & @ po
Registration  MEu el ﬁﬁh M VISUAL ICE™
— 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 ta the lncked

s Scale Scroll | w
5 20 MTS2)

ALL v o ST, |
|||
wl ||| e

¥4 Scale Scroll

2. Eemaldage kriioablatsioonindel aseptilist tehnikat jargides ettevaatlikult pakendist ja pange see steriilsele
to0alale.

3. Eemaldage liitmiku kork ja seejdrel thendage ndel kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE ndelaiihenduspaneeliga
(joonis 4).

HOIATUS. Arge néela voolikut painutage, pigistage, Idigake ega liiga tugevalt tdommake. Noela kiepideme vdi
vooliku kahjustus vdib muuta ndela kasutuskélbmatuks.
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4. Parast ndela (ndelte) sisestamist soovitud kanalisse lukustage kanal, libistades lukustusriba siisteemi keskelt
eemale (joonis 9).

Joonis 9. Noela lukustamine kanalisse

5. Noela hdlpsamaks tuvastamiseks juhul, kui kriioablatsiooni protseduuri ajal kasutatakse mitut kriioablatsiooni
noela, on soovitatav asetada ndela voolikule kriioablatsiooni ndelakanaliID-kleebis

MARKUS. Kriioablatsiooni ndeltele kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebiste tellimiseks votke Gihendust ettevétte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

6. Korrake samme 2kuni 5iga testitava kriioablatsioonindela puhul.

ETTEVAATUST! Boston Scientific soovitab iihte kanalisse koos paigutada ainult sama tiiipi ndelasid. Arge kasutage
samas kanalis i-Thaw-funktsiooniganéelu koos i-Thaw funktsioonita ndeltega. Eri tiilipi ndelte kasutamine samas
kanalis voib mojutada gaasinaidiku tapsust.

ETTEVAATUST! Kui kriioablatsiooni susteem Visual-ICE tuvastab, et heeliumgaas on Ghendatud, lilitub sisteem
vaikimisi heeliumiga sulatusreziimining funktsioonid i-Thaw ja-FastThaw ning kauterisatsioonifunktsioon keelatakse.

MARKUS. Kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE kuvab teate, kui stisteemiga on iihendatud iiks v&i mitu funktsiooni
i-Thaw vimekuseta ndela ja heeliumigaas eiole stisteemiga Gihendatud. Aktiivse sulatamise kasutamiseks
funktsioonita i-Thaw veenduge, et heeliumgaas oleks stisteemiga ithendatud.

34

Black (K) AE <5.0



22 A

P  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 Fip during freeze phase.

Scale |Scroll

Passive Thaw Required |

Kuvatommis 12 Sulatusreziimi teade

Kui kanal on lukustatud, tuvastab tarkvara-ndela-Ghenduse ja kanal avaneb katsetamiseks. Tumehall kanalinupp
tahistab kanalit, millega on Ghendatud ndelad. Kui ndel sisaldab malukiipi, tuvastab kriioablatsiooni ststeem
Visual-ICE “automaatselt  kasutatava ndela-taubi, partiinumbri-ja toote aegumiskuupdeva. Kui slisteem tuvastab
aegumiskuupdeva méodumise, kuvatakse teade ja gaasivool sellesse kanalisse keelatakse.

1u 1> ZU ' 0

g = e
T T |

Expired Needle

Kuvatommis 13. Noela aegumiskuupdeva méodumise teade

7. Kuindel ei sisalda malukiipi, iimub:menii noelatiitipide valikuga (kuvatommis 14). Valige ripploendist dige
noelatudp.
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Connect Needles
Connect only same type needles into a single channel of the Needle | o | (IESMPSratULESel
Connection Panel. -

Connect only one IceEDGE type needle per channel. E

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 | ¢ [
Uawar tn tha lnckad nnacitinn MTS1

2

E
B

w

15 mm
25 mm

m |I

Scale Sw

I

Select needle type

IceRod 1.5 PLUS v ‘
é OK ]

6 N V tt 4

Kuvatommis 14. Meniiii Select Needle Type (Valige ndelatiiiip)

8. Pdrast esimese ndelavalimist seatakse jargnevate ndelte valik vaikimisi esialgsele valikule. Kontrollige, kas igas
kanalis kuvatayv-ndelatiitip vastab ihendatud ndelatilbile.

9. Vajutage jahoidke all nuppu Channel (Kanal), et kuvada leht Advanced Channel Controls (Tépsemad kanali
juhtnupud), kus saate vajaduse korral kanali ndelatiiipi muuta.

10. Valmistuge ndela tervikluse ja funktsionaalsuse katseteks.

HOIATUS. Steriilne vili ja kriioablatsioonindelte steriilsus tuleb pidevalt silitada. Arge laske steriilse
kriioablatsioonindela distaalsel otsal saastuda. Steriilsuse sailitamiseks katse ajal valtige kokkupuudet
krioablatsioonindela distaalse osaga.

e Enne ndela katsetamistoimingu alustamist kinnitage ndelavoolikud steriilse laua ktilge.
o Taitke suur kauss (labimddduga vahemalt 30 cm) pooleldi steriilse vee voi fiisioloogilise lahusega.

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

11. Tehke iga ndela tervikluse ja funktsionaalsuse katse, vajutades ndela (ndelu) sisaldaval kanalil nuppu Test
(Katseta). 90-sekundilise katse kaigus tehakse automaatselt loputamise, kiilmutamise ja‘sulatamise faaside
seeria. Nende faaside kestused on jargmised: heeliumiga foputamine 45 sekundit, argooniga kilmutamine
15 sekundit ja heeliumiga sulatamine 30 sekundit.

VALIKULINE. Teise vdimalusena voib kdiki ndelu Giheaegselt katsetada, vajutades kanalil ALL (KGik) nuppu Test

(Katseta). Kuvatakse kdigi ndelte katsetamise kinnitust ndudev teade. Vajaduse korral valige YES (JAH).

VALIKULINE. Kui on vajalik lisakatsetamine, vajutage nuppu Test (Katseta) uuesti, et katset korrata.

MARKUS. Kui heelium pole (ihendatud, koosneb kaheminutiline katse 50-sekundilisest madala réhuga
argoonivoolust, 15-sekundilisest klilmutamisest kdrge réhuga argooniga ja 55-sekundilisest madala rohuga
argoonivoolust.
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MARKUS. Kui protseduuri ajal viiakse eelnevalt katsetatud ndel iile uude kanalisse, tuleb ndela tervikluse ja
funktsionaalsuse katse sellel ndelal uuesti labi viia.

MARKUS. Kui malukiipi sisaldav eelnevalt katsetatud ndel viiakse protseduuri ajal uude kanalisse, tuvastab
krioablatsiooni stisteem Visual-ICE, et ndel on ndela tervikluse ja funktsionaalsuse katse edukalt labinud.

Katsetamise ajal jalgige iga ndela puhul hoolikalt jargmist.
Loputamine. Veenduge, et piki néelavart ja ndela otsa ei oleks tekkinud mulle. Veenduge, et loputusfaasi ajal ei
moodustuks jadpall.

HOIATUS. Gaasilekkega defektne kriioablatsioonindel voib pohjustada patsiendil gaasembooliat.
Arge kunagi kasutage kriioablatsiooni protseduuriks defektset noela. Tagastage defektsed noelad
hindamiseks ettevottele Boston Scientific.

ETTEVAATUST! Jaa moodustumine loputusfaasiajal nditab, et argoongaas on thendatud heeliumi sisendliitmikuga.
Enne jatkamist vahetage balloonid jawveenduge, et kummagi gaasi toiteliin oleks tihendatud dige ballooniga (vt
jaotist Standardse gaasiballooni iilesseadmine).

Kiilmutamine. Veenduge, et ndela otsa imber-hakkaks moodustuma jaa.

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

Sulatamine. Veenduge, et jadpall tuleks ndela otsast lahti ja ndela otsast ei valjuks mulle.

ETTEVAATUST! Jaa moodustumine sulatusfaasi ajal nditab, et argoongaas on Gthendatud heeliumi sisendliitmikuga.
Enne jatkamist vahetage balloonid ja veenduge, et kumbki balloon oleks iihendatud dige sisendliitmikuga (vt jaotist
Standardse gaasiballooni iilesseadmine).

Noela tervikluse ja funktsionaalsuse katse ajal kuvatakse - molemal gaasinaidikul hinnanguline aeg, mis on jaanud
balloonide tiihjenemiseni eeldusel, et-koik lhendatud . ndelad tdotavad .ihel ajal (vt jaotist Navigeerimise
tooriistariba).

Noela tervikluse ja funktsionaalsuse katsetamise ‘edukal. lopetamisel kuvatakse nupul Test (Katseta) linnuke ja
ilejadnud kanali juntnupud muutuvad-aktiivseks. Noel(ad) on kasutamiseks valmis.

12. MTS-ide kasutamisel valmistage katseks ette soovitud arv andureid. Krieablatsiooni stisteem Visual-ICE toetab
nelja termoanduri kasutamist. Uhendage iga termoandurMTS-i-ihendusporti, lUkates liitmiku porti. MTS-i
korralikuks sisestamiseks veenduge, et MTS-iliitmiku nelinurkne keel Ghtiks soonega thenduspordi peal
(joonis 10).
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Joonis 10. MTS-i iihendamine

13. Kontrollige MTS-i toimimist;, veendudes, et thendatud-andur kuvaks tarkvara jaotises Temperature Sensor
(Temperatuuriandur) mdistliku temperatuurindidu (nt toatemperatuuri [ahedal).

HOIATUS. Arge kasutage MTS-i, mille tervikluse ja funktsionaalsuse katse on ebadnnestunud, muidu vdidakse
kuvada valed temperatuurindidud.

ETTEVAATUST! Arge laske MTS-il kasutamise ajal kriioablatsioonindela puudutada, muidu vdidakse kuvada
kdikuvad temperatuuri méotevaartused.

Kasutajaliidesel navigeerimine

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

e Tarkvarakuvajaotis

e Nupp Control (Juhtnupp)

e Asend ON (Sees)

e VALIKULINE = valikuline v0i alternatiivne samm

Krioablatsiooni stisteemil Visual-ICE on graafiline kasutajaliides, mis-tagab puuteekraani-abil kasutaja ja slsteemi
vahel kiire suhtluse.

Kuva Login (Sisselogimine)
Kui siisteem sisse liilitatakse, avaneb parast alglaadimisprotsessildppukuva Login (Sisselogimine)(vt jaotist Slisteemi
iilesseadmine).
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Kuvatommis 15. Kuva Login (Sisselogimine)

Kuva Startup (Kaivitus)

Parast siisteemi sisselogimist kuvatakse kuval Startup (Kdivitus) mitu valikut.

10518 amm

VISUAL ICE*
Startup Cryoablation System

Sedftware Version: 154

e Boston
—— Scientific

P
s R Start Brocedurs
[ Siocoheminhantsioon ol |

Kuvatommis 16. Kuval Startup (Kaivitus)

Tabel 8. Kuva Startup (Kaivitus) nupud

Nupp Kirjeldus

(Protseduuri alustamine)

Start Procedure Lilitumine protseduurikuvale krioablatsiooni protseduuri alustamiseks.

Logout (Logi vilja) Siisteemist valjalogimine.

Settings (Satete
konfigureerimine)

View Reports (Kuva Aruande sisu kuvamine ja aruannete eksportimine USB-maluseadmele.
aruanded) MARKUS. Administraatoridigustega kasutajad saavad aruandeid ka kustutada.
Configure Erinevate ststeemisdtete konfigureerimine (vaadake jaotist Configure Settings

(Satete konfigureerimine)).
MARKUS. Mone parameetri konfigureerimine on lubatud ainult administraatoritele
ja/voi hooldustootajatele.
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User Manual Teabe kuvamine selle kohta, kuidas paaseda ligi kasutusjuhendi elektroonilisele
(Kasutusjuhend) versioonile.

Service (Hooldus) Viliteeninduse t66tajad logivad sisse, et muuta konfiguratsioonisatteid ning teha ja
salvestada ennetavaid hooldustoiminguid.
MARKUS. Seda suvandit saab kasutada ainult volitatud valiteeninduse personal.

Protseduurikuva

Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE protseduurikuva pakub thes aknas suvandeid krioablatsiooni protseduuri
juhtimiseks ja jalgimiseks. Protseduurikuva on jaotatud jargmisteks osadeks: navigeerimise tdoriistariba,
kontekstitundlik spikker, kanali juhtnupud, Channel Status (Kanali olek), Temperature Sensors (Temperatuuriandurid)
ja Organ Map (Elundikaart). Protseduurikuva iga jaotise tiitliriba annab kasutajale asjaomase jaotise kohta abiteavet.

f ; Settings & : \ : | m 01 Sep 2021
Registration #rocedu_]res o . F . :: H VISU AL ICETM
Repor m : Cryoablation System

nn N | =
Connect only same type needles into a single channel of the Needle I !

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
lavar ta the lackad nacitinn
v Scale Scroll | @ | -
ALLIS % 0 5 100 15— 20
NP T |
sl o)
MTS4)
i B

|

3 n'

6 X v 2
| ol el
= e =——=n L2 | =
AP T | — = o
= i m M
'9||| ﬁﬁvliﬁ Hif — |« | g
Ol 100 AATCIN %Y | ===k

Kuvatommis 17. Protseduurikuva

1 Navigeerimise tooriistariba 3 Channel Control (Kanali juhtimine) -5 Temperature Sensors
(Temperatuuriandurid)

2 Kontekstitundlik spikker 4 Channel Status (Kanali olek) 6 Organ Map (Elundikaart)
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Navigeerimise tooriistariba

. =Y o1 Sep 2021
Settings &

i Registration s VISUAL ICETM

Kuvatommis 18. Navigeerimise todriistariba

Navigeerimise tOoriistariba sisaldab manomeetri-/gaasi naidikut ja protseduuri nuppe, mida saate valida
registreerimisteabe sisestamiseks, protseduuri satete konfigureerimiseks, protseduuri markuste sisestamiseks,
aruannete vaatamiseks ja eksportimiseks ‘ning protseduuri Idpetamiseks. Mdnikord vdidakse logo asemel kuvada
torketeated.

Tabel 9. Navigeerimise tooriistariba

Nupp Kirjeldus
Manomeeter/ Kuvab argoons ja heeliumgaasi toorohu ststeemis.
gaasinaidik MARKUS. Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE sisaldab sisemisi regulaatoreid, mis

reguleerivad gaasi réhku asjakohaste toopiirldeni. Gaasinaidikul kuvatav réhk on sisemine
reguleeritud rohk, mitte-ballooni gaasirdhk.

Nupu Pressure Gauge (Manomeeter) vajutamine fiilitab manomeetri sisse, et kuvada hinnanguline
protseduuriaeg, mis on jaanud enne gaasiballoonide ammendumist. Hinnangulised ajad

kuvatakse tundides:minutites:sekundites. Noela katsetamise ajal kuvatakse mélemal manomeetril
hinnanguline jarelejaanud aeg. Esmased hinnangud ndela katsetamise ajal pohinevad eeldusel, et
koik ihendatud noelad toétavad iheaegselt 100% kilmutamisintensiivsusega.

Gaasinaidikut uuendatakse reaalajas, kui ndelad eemaldatakse vdi lisandelad (ihendatakse
jakuireguleeritakse kilmutamisintensiivsust. Gaasindidiku vajutamine lilitab kuva tagasi
manomeetrile.

Registration Kuvab valikulised andmesisestusvaljad-Patient ID (Patsiendi ID), Hospital Name (Haigla nimi),
(Registreerimine) [ Hospital Address (Haigla aadress), Physician Name (Arsti nimi) jaOrgan Type (Elundi tiiip). Lisateabe
saamiseks on saadaval kaks kohandatud vdlja:Kohandatud valjade nimesid saab madrata kuval
Configure Settings (Satete konfigureerimine) (vt jaotist Configure Settings (Satete konfigureerimine).

Notes (Markused) | Koht teksti sisestamiseks. Selle nupu valimisel kuvatakse andmesisestuseks
ekraaniklaviatuur. Sellesse asukohta sisestatud protseduurimarkmed on kaasatud
protseduuri-aruandesse (vt jaotist Configure Settings (Satete konfigureerimine) (vt jaotist
kuva Startup (Kaivitus)).

Settings and Avab protseduurikuva kriioablatsioonijprotseduuri alustamiseks,
Procedure (Satted
ja protseduur)

Report (Aruanne) | Kuvab kdigi praeguse protseduurijaoks sisestatud ja jaddvustatud protseduuriandmete
aruande. Aruande saab salvestada USB-malupulgale. Protseduuri ajal-nupu Report
(Aruanne) vajutamisel kuvatakse kogu-selle ajani salvestatud-protseduuriteave.

End Procedure Lopetab praeguse protseduuri ja naaseb kuvale Startup (Kaivitus). Selle nupu vajutamine

(Lopeta loob kinnitustaotluse, aruande salvestamise taotluse ja voimaluse sisteemi automaatseks
protseduur) ventileerimiseks.

Kontekstitundlik spikker

Kontekstitundlik spikker kuvab protseduuri sammude kokkuvétte, et juhtida teid labi krlioablatsiooni protseduuri.
See on ette nahtud ainult Gldise Glevaate andmiseks; samm-sammulised suunised on toodud jaotises Kasutamiseks
ettevalmistamine .
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Kasutaja valitav abiteave

lga jaotise tiitliriba vOimaldab juurdepdasu tdiendavale spikriteabele. Vajutage tiitliriba, et saada selgitusi
protseduurikuva iga jaotise nuppude ja valjade kohta.

Kanali juhtnupud

Kanalid 1 kuni 10 on eraldi margistatud ning sisaldavad eraldi juhtnuppe Test (Katseta), Freeze (Kiilmuta), Freeze

Intensity (Kilmutamisintensiivsus), Thaw (Sulata) ja Stop (Peata). Iga kanali puhul kuvatakse kanali juhtnuppude
korval ihendatud ndelte tiiip (kuvatdmmis 19). Kanal margistusega ALL (Koik) kditab korraga kdiki aktiivseid kanaleid.

Tabel 10. Kanali juhtnupud

Kirjeldus

Nupp Channel (Kanal) - tuvastab aktiivse(d) kanali(d).

> Tdpsemad kanali juhtnupud: nupuChannel (Kanal) vajutamisel ja hoidmisel kuvatakse suvandid

selle kanali jaoks valitud ndelatlibi muutmiseks, kahe kdrvutise kanali sidumiseks samaaegse
kasutamise eesmargil ning kanali kiilmutamise-sulatamise tsuklite programmeerimiseks.

Kanal mérgistusega ALL(K6ik) = vimaldab katsetamist, killmutamist ja sulatamist ALL (KOIGIL)
aktiivsetel kanalitel korraga. Vajutage sellel kanalil soovitud funktsiooni (katsetamine, kiilmutamine
voisulatamine) nuppu; et aktiveerida see funktsioon koigil ndeltel samal ajal.

Nupp Test (Katseta) - kdivitab ndela tervikluse ja funktsionaalsuse kontrolli, mis on ndutav enne
krioablatsioonindela kasutamist. Teisi kanali juhtnuppe ei.aktiveerita enne ndela katsetamise
|dpetamist.

Nupp Tested (Katsetatud) - parast ndela tervikluse ja funktsionaalsuse kontrolli Idpetamist kuvatakse
nupul linnuke jakanalidlejdanud juhtnupud muutuvad aktiivseks.

Nupp Freeze (Kiilmuta) - alustab kilmutamist valitud kilmutamisintensiivsusega.

Ripploendist Freeze Intensity (Kilmutamisintensiivsus) - vimaldab reguleerida
kiilmutamisintensiivsust vahemikus 100% kuni5% vi valida véimsuse Stick (Kinnitamine).
MARKUS. Kriioablatsiooni siisteem Visual<ICE juhib kiilmutamisintensiivsust, requleerides iga
argoongaasi voolu kestust iga-10-sekundilise ajaploki jooksul (nt 30% kilmutamisintensiivsuse korral

LEREE B

Stick

Nupp Thaw (Sulata) - kdivitab sulatamise faasi.
A > Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud): nupu Thaw (Sulata) vajutamine ja
hoidmine vdimaldab lubada funktsiooni FastThaw ja-trajektoori ablatsioonifunktsiooni Cautery
(Kauterisatsioon) nupuga. Funktsioon FastThaw ja kauterisatsioonifunktsioon on saadaval ainult CX-
tlupi krioablatsioonindeltel.
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Nupp Kirjeldus

Funktsiooni FastThaw nupp - kaivitab funktsiooni FastThaw faasi.
ﬂ ‘ > Advanced Thaw Controls (Tdpsemad sulatamise juhtnupud): funktsiooni FastThaw nupu vajutamine
ja hoidmine véimaldab valida funktsioonide FastThaw ja i-Thaw vahel. Funktsioon FastThaw on
saadaval ainult C(X-tudpi kriioablatsioonindeltel.

Nupp Stop (Peata) - seiskab mis tahes tegevuse.

I

Channel Status (Kanali olek)

Jaotises Channel Status (Kanali olek) naitab iga kiilmutamise, sulatamise ja joudeoleku faasi olekut numbrite ning
varvikoodidega, mis kuvatakse edenemisnadidikul. Sinised toonid naitavad visuaalselt valitud kiImutamisintensiivsust.

Edenemisnaidikust paremal asuv nupp Timer (Taimer) kuvab praeguse faasi méddunud aega.
IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS

v Freezing
s |y . {0600 oo-
IceEDGE 2.4 —i

Kuvatommis 19. Kanali juhtnuppude jaotis Channel Status (Kanali olek)

OranZid toonid eristavad: visuaalselt aktiivse-sulatamise (heelium vdi funktsioon i-Thaw), funktsiooni FastThaw ja
kauterisatsioonifunktsiooni faase (kuvatdmmis 20).

100 | ¥ l\
IceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX B

100 |w M)

100 |W

IceRod 1.5 CX, lceRod 1.5 CX

Kuvatommis 20. Aktiivse sulatamise jaotis Channel Status (Kanali olek)

Funktsiooni i-Thaw ja CX-tllpi ndelte korral kuvatakse  jaotises Channel. Status (Kanali~olek) ka sisemine
gaasitemperatuur ndela otsas klilmutamisfaasis ja ndelavarre hinnanguline temperatuurivahemik aktiivse sulatamise
faasis. Temperatuurikuva uuendatakse iga 2 sekundijarel.

MARKUS. CX-tiiiipi ndelte puhul kuvatakse ndela soojendusfaasi ajal kanali oleku jaotises poorlev
soojenemisnaidik.
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{ IceRod 1.5 i-Thaw

<-105°

<-140°

lceFORCE 2.1
(IcePearl 2.1 CX

«-140°

<=120°
<-120°

lceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

Kuvatommis 21. Noelaotsa temperatuuri kuva

Taimerite laiendamine ja imberpaigutamine

Noela katsetamise, kllmutamise, sulatamise voi-joudeoleku faasi ajal vajutage taimeri nuppu taimerikuva
suurendamiseks (kuvatémmis 22)..Suurendatud taimeril- kuvatakse taimeriakna vasakus Glanurgas kanali number,
moddunud aeq ja kilmutamise korral valitud kilmutamisintensiivsus. Kui thendatud on (X-tliipi ndelad, kuvatakse
suurendatud taimerilka ndelaotsa sisetemperatuur kiilmutamisfaasis ja ndelavarre hinnanguline temperatuurivahemik
sulatamisfaasis.

MARKUS. CX-tiiiipi ndelte puhul kuvatakse ndela soojendusfaasi ajal taimeril poorlev soojenemisnaidik.

Korraga saab suurendada kolme valitud kanali taimerit. Vajutage taimerit selle algse suuruse taastamiseks.

Freezing "

100%

Freezing

3 | o | sk il
O<l-con) gy —
S a—

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

Thawing

Kuvatommis 22. Suurendatud taimer

Suurendatud taimeri asukoha muutmiseks lohistage taimer-ekraanil uude kohta.
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[ 7:35 am [

26 Aug 2021

202 m
VISUAL ICE™ G CeLREn2 EASE  VISUAL ICE™
"o Cryoablation System

Time me

Cryoablation System

Freezing
100%

IcePe:

Thawing

Freezing
100%

—

Kuvatémmis 23. Umberpaigutatud suurendatud taimerid

Lopetatud tsiikliga seotud aja IGhiajaliseks kuvamiseks vajutage olekuribal valitud toimingu jaotist.

Vajutage nuppu- Scale (Skaala), et kohandada kanali oleku graafilist kuva nii, et kéik toimingud oleksid nahtavad.
Vajutage nuppu. Scroll- (Kerimine), et kohandada graafiline kuva 5-minutilise sammuga; kuva keritakse kogu
protseduuri valtel,

Vajutage nuppu Maximize (Maksimeeri) (+) graafilise kuva suurendamiseks. Vajutage Minimize (Minimeeri) (-) kuva
vahendamiseks algse suuruseni:

Temperature Sensors (Temperatuuriandurid)

Jaotises Temperature Sensors (Temperatuuriandurid) (kuvatdmmis 24) kuvatakse Ghendatud MTSi ndeltel iga anduri
asukoha puhul moddetud temperatuur ja must kolmnurk tostab esile iga MTS-i kdige madalama temperatuuri.

Diagrammi Temperatuurid vs. aeg.saab kuvada thendatud MTS-i noeltelt mis tahes nelja valitud anduri asukoha
kohta. Diagrammil kuvatava anduri asukoha valimiseks vajutage MTS-il valitud anduri-asukohale vastavat nuppu.
Vajutage vastavat MTS-i kanali nuppu, et kuvada konkreetse-MTS-i-kdik neli anduri ‘asukohta graafiliselt. Valitud
temperatuurianduri asukoha varv vastab diagrammi temperatuurijoone varvile. Vajutage nuppu Thermometer
(Termomeeter) valitud MTS-i kdige‘madalama temperatuuri kuvamiseks diagrammil. Vajutage nuppu Thermometer
(Termomeeter) uuesti, et naasta algsele kuvale.

MARKUS. Diagrammil saab korraga kuvada maksimaalseft neli anduri asukohta. Neli valitud anduri asukohta véivad
parineda tkskoik milliselt Ghendatud MTS-i nGelalt.
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Kuvatommis 24. Jaotis Temperature Sensors (Temperatuuriandurid)

1 (MTS-iandurite asukohad -3~ Termomeetri nupp 5 5mm anduri asukohale vastav nupp
2 MTS-i kanali nupp 4 Maksimeerimise nupp 6. Kolmnurk naitab kiilmimat andurit

Valige skaala nupp, et kohandada temperatuurinditude diagrammi nii, et kogu protseduuri valtel oleks temperatuur
nahtav. Valige kerimise nupp, et kuvada kerimisriba protseduuri ajal graafiliste andmete kerimiseks.

Diagrammi Temperature . Sensors (Temperatuuriandurid) suurendamiseks vajutage maksimeerimise nuppu (+).
Vajutage minimeerimise nuppu (-) kuva algse suuruse taastamiseks.

Tapsemad temperatuuriandurite - juhtnupud: MTS-i kanali- nupu-vajutamine ja hoidmine_vOimaldab madrata
visuaalse hairesignaali, kui valitud temperatuurindit langeb alla soovitud vaartuse voi kui temperatuurilangus on
soovitud vaartusest suurem. See tapsem juhtelement voimaldab ka-margistada MTS-i asukoht (vt jaotist Tapsemad
temperatuuriandurite juhtnupud).

Organ Map (Elundikaart)

Jaotist Organ Map (Elundikaart) vdib kasutada kasvaja-asukoha, ndela paigutuse ja tsiklilise aktiivsuse kujutamiseks
valitud kujutise (neer, eesnaare, maks voi kops) véijoonistatud kujutise (muu)-puhul. Kasvajate kujuvéib joonistada
kuvatavale elundile jandelu paigutatada, liigutatada voieemaldadaelundikaardil. Kohandatud kuva jaoks on saadaval
thi joonistuslduend. Noelu saab juhtida elundikaardilt, kasutades nuppu Control Needle (Ndela juhtimine). Ndela
aktiivsusolekut (kiilmutamine, sulatamine v&i joudeolek) tahistatakse varvikoodidega.
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Kuvatommls 25 Jaotls Organ Map (Elundikaart)

Tabel 11. Funktsiooni Organ Map (elundikaart) juhtnupud

Kirjeldus

Nupp Select Organ (Elundi valimine) - saate valida joonistusalal kuvatava elundikaardi (neer,
eesnaare, maks; kopsvoi muu)

Nupp Draw Line (Joone tombamine) = saate elundikaardil-voi joonistusalal vabas vormis joonistada.
Valida saab joone paksust ja;joone varvi.

Nupp Draw Circle (Ringi joonistamine) - saate tdmmata elundikaardile voi joonistusalale soovitud
suuruses ringi. Valida saabjoone paksust ja joone varvi.

Nupp Move Circle (Ringi liigutamine) - saate liigutada ringi elundikaardil teisele alale. Seda nuppu
kuvatakse ainult siis, kuiring onvalitud.

Nupp Erase (Kustutamine)- saate kustutada joonistusalale varem lisatud jooni. Kustutuskummi
suurus on valitav.

EEBREE?

Nupp Place Needle (NGela paigutamine) - saate valida ja-asetada ndelad ning MTS-i elundikaardile.
Noelad on valitavad ja tuvastatavad-kanali ning ndelapordi jargi (nt 1a,1b, 2a jne). MTS-i saab valida
MTS-i pordi jargi. Lohistage néel voi MTS elundikaardil soovitud kohta. Asetage'iga noel elundikaardil
kohta, kus see sisestatakse sihtkoesse, et vdltidanoela asukohtade voimalikku segiajamist.
Elundikaardile asetatud ndela (ndelte) olek (kiilmutamine, sulatamine, joudeolek) kuvatakse
varvikoodidega, mis vastab jaotisele Channel Status (Kanali olek).

Nupp Control Needle (N6ela juhtimine) - saate kaivitada valitud ndelte kiilmutamise ja sulatamise
tstiklid.

Nupp Needle Lock (Noela lukustamine) - saate ndela elundikaardil paika lukustada, nii et seda ei
saaks tahtmatult liigutada.

Nupp Clear All (Eemalda kdik) - saate eemaldada joonistusiduenditelt kdik joonised ja
ndelapaigutused.

RERE

Nupp Trash (Priigikast) - saate ndela elundikaardilt kustutada.
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Nupp Kirjeldus

- Nupp Previous Image (Eelmine kujutis) - saate muuta valitud elundi kuva.
- Nupp Next Image (Jargmine kujutis) - saate muuta valitud elundi kuva.

View Reports (Aruannete kuvamine)

Protseduuri aruanded teevad kriioablatsiooni protseduurist kokkuvotte. Aruanded sisaldavad kuval Registration
(Registreerimine) toodud teavet, kiilmutamise ja sulatamise tsiiklite (ksikasju, MTS-i ndelte arvu, kiilmutamise,
sulatamise jakauterisatsioonifaaside graafilistajalugu, MTS-i naitude graafilist ajalugu, ndelapaigutuse tuvastamiseks
kasutatavat elundikaarti ja voimalikke arsti sisestatud markusi.

. EEEERY 26 Aug 2021
Registration peitinosit P r— ™
Procedures Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICE
p— % Time 00:05:32 ! Time 00:05:34 :
Report Cryoablation System
a—
Needle Types i
Channel A B A | B | Channel
& N 1 IcePearl 2.1 CX 2 = _
Report Sections 3 IcePearl 2.1 CX 4 e—
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 6 _—T‘:::
Procedure 7 8
<3
Temperature Sensors 9 10 =
Organ Map Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 33 sec 3
Notes =
Refresh ] ‘ Export Report 1100% 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

Kuvatommis 26. Protseduuriaruande naide

Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE salvestatud aruande kuvamiseks vajutage kuval Startup (Kdivitus) nuppu View
Reports (Kuva aruanded) (kuvatdmmis 16).

Kuval View Reports (Aruannete kuvamine) on loend kdigist kriioablatsiooni siisteemis Visual-ICE salvestatud
protseduuriaruannetest (kuvatdmmis 27). Saate valida aruande kuvamiseks vdi eksportimiseks voi oma aruandeid
kustutada. Administraatori sisselogimisandmetega kasutajad saavad kustutada mis tahes aruandeid.
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22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name 7 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

Kuvatommis 27. Kuva View Reports (Aruannete kuvamme)

Procedure

Loendi sortimiseks suvandi Report Name (Aruande nimi), Hospital Name:(Haigla nimi), Physician Name (Arsti nimi)
vOi Procedure Type (Protseduuri tiiiip) alusel vajutage aruannete loendis soovitud paist.

Nupu Export Report (Ekspordi aruanne) vajutamisel kuvatakse aken, kus saate valida aruande eksportimiseks
suvandid Export File Type (Eksporditava faili tiiip) ja-File Name (Faili-nimi). Aruandeid saab eksportida vormingus
HTML, PDF voi CSV. MTS-i toorandmete eksportimiseks tdiendava analudisi jaoks on saadavallisavalik.
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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 Prostate

5 2021 Jul_18_9_ 24 am_Tim Export File Type:| pne Kidney

2021 _Jul 18_8_15_am_Tim

2021 Jul_18_8_15_am_Tim SBOStO ﬁ
( = cientific

8:15am 18 Jul 2021

Report Sections

re

Procedure

Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnKI-2001

Hespital Name: ST. Mary’s
Notes

Export Delete 1 -

Hespital Address: 500 Peach St

Doctor Name: Dr. Thomas

0

|

i
III
I il |

il

Procedure

Kuvatommis 28. Kuva Export Report (Aruande eksportlmlne)

Configuring Settings (Satete konfigureerimine)

Kuval Configure Settings (Sétete konfigureerimine) saate valida kriioablatsiooni.protseduuri ajal kasutatavad
satted. Muudetavad satted hdlmavad MTS-i ndela asukohti, “stisteemi, protseduuri ja. funktsiooni Registration
(Registreerimine) satteid ning dhikuid (vt jaotist Configure Settings (Satete konfigureerimine)).

Juhtnupud hdlmavad valikuid Manage Users:(Kasutajate haldamine) ja Manual -Software Update (Tarkvara kasitsi
uuendamine) (vt jaotist Configure Settings (Satete konfigureerimine)). Nupud Manual Software Update (Tarkvara
kasitsi uuendamine) on saadaval ainult siisteemi administraatoritele ja hoolduspersonalile.

Susteemi kellaaega ja kuupdeva saab kohandada ainult hoolduspersonal.
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XL 22 Aug 2021

Back | Manage Users Configure Ethernet VISUAL ICETM

Cryoablation System

Startup >> Configs

Channel Controls

pers Nesdiy toctons System Settings _ Procedure Settings = Registration Settings
s 3 ) e N =
- Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Fields ==
pooney w 42.0000 A Channel Status | l ] é
) =
MTS Locations Helium Cylinder Temperature Sensors = l ] =
Molume Organ Map — =
42.0000 ks | Upload Registration E
e e ]
el ey
Liters v ‘ Low Cylinder Alert (minutes) | | =
. Y ' | Clear hospital name,
Cublc Matars ‘ 10 v | address and doctor name
| history
— [ ] Link all channels — Clear Hospital
Inactivity Timeout
(minutes) [] Passive thaw timer |—- - — :
b | count up —
120 -u
Add Location - Active Flush
La Display Sensor
S9uage Temperatures
Remove Location English (English) | W - E
= FastThaw in
L ..\ 2]

Ti — = v{-Automatic Flush
ime .K
Date
A The time and date can only be e et U OIS
changed by service personnel Celsius v
Fahrenheit
Time Time Zone
‘ "‘e‘J (UTC-6:00) Central Time v I

[_] use 24 hour clock

A

Kuvatommis 29. Configure Settings (Satete konfigureerimine)

Tabel 12. Funktsiooni Configure Settings (Satete konfigureerimine) valikud

Nupp Kirjeldus

Manage Users Parooli muutmine.

(Kasutajate Administraatorid saavad kasutajaid lisada ja eemaldada ning mis tahes kasutaja parooli
haldamine) muuta.

Manual Software Tarkvarauuenduse installimine USB-malupulga kaudu.

Update (Tarkvara MARKUS. See funktsioon-on saadaval ainult administraatoritele ja-hoolduspersonalile.
kasitsi uuendamine)

Kuva Service (Hooldus)

Kuva Service (Hooldus) on saadaval ainult ettevdtte Boston Scientific valjadppe saanud volitatud hoolduspersonalile,
kellel on hoolduseks sisselogimise andmed. Kuval Service (Hooldus) saavad hoolduskasutajad kditada ststeemi
diagnostikat, lubada vdi keelata stisteemi funktsioone, reguleerida minimaalset ja maksimaalset gaasirdhku, vaadata
stindmuste logisid ning ststeemi kasitsi konfigureerida.
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PROTSEDUUR
Kriioablatsiooniprotseduuri tegemine

HOIATUS. Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub protseduuri ajal kauemaks kui viieks (5)
sekundiks. Lillitage kohe siisteemi toide vilja ja Iopetage protseduur, et valtida noelte tahtmatut aktiveerumist.

1. VALIKULINE. Valige protseduurikuval nupp Registration (Registreerimine), et sisestada valikuline patsiendi
raviteave. Teabe sisestamiseks ekraaniklaviatuuril kasutage sdrme. Saadaolevad andmesisestusvaljad on Patient ID
(Patsiendi ID), Hospital Name (Haigla nimi), Hospital Address (Haigla aadress), Physician Name (Arsti nimi) ja Organ
Type (Elundi tlilip). Kui peate sisestama mis tahes muu registreerimisteabe, saate kuval Configure Settings (Satete
konfigureerimine) maarata kaks kohandatud valja vt jaotist Configure Settings (Satete konfigureerimine).

MARKUS. Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE-laadib hupuga Registration (Registreerimine) valitud suvandi Organ
Type (Elundi tlilip) pohjal asjakohase elundikaardi automaatselt.

ETTEVAATUST! Valige kordumatu-patsiendi 1D, mis ei paljasta patsiendi identiteeti teistele slisteemi kasutajatele.

2. VALIKULINE. Valige protseduurikuval nupp Notes (Markused), kui soovite sisestada tdiendavaid protseduuri
mdrkusi. Markusi saab sisestadakrioablatsiooni protseduuri valteligal ajal.

3. ‘Paigutage kriioablatsioonindelad ja termoandurid sihtkoesse,

ETTEVAATUST! Vdltige kasutamise ajal noela kahjustamist teiste kirurgiliste instrumentidega.

VALIKULINE. Noelte ja termoandurite elundikaardile paigutamise juhendit vt jaotisest Elundikaart.

HOIATUS. Enne krioablatsioonindelte aktiveerimist kontrollige kuvamismeetodit kasutades, kas ndelad on paigutatud
soovitud kohta.

4. Valige rippmentilst soovitud Freeze Intensity (Kiilmutamisintensiivsus).

MARKUS. Jalgige kogu protseduuri valtel gaasinaidikult balloonidesse jaanud gaasi kasutamisaega (kuvatdmmis
30). Kui gaasiballoone on protseduuri ajal vaja vahetada, jérgige suuniseid jaotises Gaasiballoonide vahetamine
protseduuri ajal.

[ 7:51 am [JelFNEROP

Est. Remaining VISUAL ICETM

Time 00:05:34 ,
Cryoablation System

| Settings &

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

Not rt
‘ Otes S2o Procedure

Kuvatommis 30. Jarelejadanud gaasi kasutamisaeg

5. Vajutage kiilmutamise nuppu valitud kanalitel, kus on ndelad, et kdivitada protseduuri esialgne kilmutamisfaas.
Kilmutusvéimsuse reguleerimiseks vajutage nuppu Freeze Intensity (Kiilmutamise intensiivsus) ja valige
ripploendist soovitud voimsus. Kilmutamiststikkel jatkub valitud killmutusvoimsusega, kuni seda toimingut
muudate voi selle seiskate.

HOIATUS. Jalgige pidevalt jadpalli teket kuvamismeetodi abil (nt otsene vaatlus, ultraheli voi kompuutertomograafia
(KT)), et tagada piisav koekatvus ja véltida kiilgnevate struktuuride kahjustamist.
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VALIKULINE. Kilmutamisfaasi kdivitamiseks koigil ndeltel korraga vajutage kanali ALL (K&ik) nuppu Freeze (Kiilmuta).
Mis tahes funktsiooninupu vajutamisel kanalil ALL (KGik) kuvatakse teade, mis palub teil kinnitada kdigi ndelte
samaaegset toimimist.

MARKUS. Nupu ALL (K8ik) valimisel kaivitatakse iga kanali jaoks valitud intensiivsusega kiilmutamise faas.
Kilmutamiseks koigil aktiivsetel kanalitel sama intensiivsusega valige intensiivsus kanalil ALL (K&ik), enne kui vajutate
kilmutamise nuppu.

6. Vaadake taimerit, et jalgida kiilmutamisfaasi mé6dunud aega (taimerikuva suurendamise suuniseid vt jaotisest
Channel Status (Kanali olek)). Kui soovitud kiilmutamise kestus on méddunud, vajutage nuppu Stop (peata),
et siseneda joudeoleku faasi.

7. Termoandurite kasutamise korral jalgige koetemperatuuri protseduurikuva jaotises Temperature Sensors
(Temperatuuriandurid) (vtjaotist Temperatuuriandurid).

8. Jaapalli aktiivseks-sulatamiseks vajutage sulatamise nuppu kanalitel, mis sisaldavad ndelu, et kdivitada
sulatamisfaas. Kui kriioablatsiooni sisteem Visual-ICE tuvastab, et heeliumgaas on tihendatud, ltlitub
siisteem vaikimisi heeliumiga sulatusreziimi. Kui ihendatakse segatilpi néelad (mdni heeliumiga sulatamise
funktsiooniga ja moni funktsiooniga i-Thaw), lilitub siisteem vaikimisi heeliumiga sulatamise reziimi.

MARKUS. CX-tiiipi ndeltega sulatamisel-on sulatamine piiratud maksimaalselt 7 ndelaga, mis aktiveeritakse
samaaegselt. Sulatamine funktsiooniga FastThaw on piiratud maksimaalselt 4 ndelaga samaaegselt (suuniseid
funktsioonide i-Thaw ja FastThaw kasutamise kohta vt jaotisest Funktsioonide i-Thaw ja FastThaw juhtimine
(X-tiiiipi noelte puhul).

VALIKULINE; Sulatamisfaasi kaivitamiseks koigil noeltel korraga vajutage sulatamisnuppu kanalil ALL (Kdik). Mis tahes
funktsiooninupu vajutamisel kanalil ALL (KGik) kuvatakse teade; mis palub teil kinnitada kdigi ndelte samaaegset t60d.
9. Jalgige taimerilt sulatamisfaasi méodunud aega (suuniseid ajastatud sulatamisfaasi kohta vt jaotisest Tsiikli
programmeerimise juhtnupud). Kuisoovitud sulatamise kestus.on moddunud, vajutage nuppu Stop (peata),
et siseneda joudeoleku faasi.

10. Korrake samme 4 kuni 9, kuni soovitud arv kiilmutamise-sulatamise tsiikleid on |6petatud.

HOIATUS. Enne ndelte eemaldamist patsiendikehast tagage piisav'sulatamine véi jahutamine.

11. Eemaldage koik ndelad ja MTS patsiendist.
12. Vabastage lukustusriba(d) ja eemaldage ndela (ihenduspaneelift kéik ndelad ning MTS.
13. Visake kasutatud ndelad ja MTS-id dra bioohtlike materjalide konteinerisse, jargides haigla ning ohutuse eeskirju.

14. Kui protseduur on l0petatud, vajutage protseduurikuvainuppu End Procedure (Lopeta protseduur ). Kuvatakse
kolm toimingutaotluse teadet.

e Protseduuri [6petamise kinnitamine - vajutage protseduuri [dpetamiseks nuppu Yes{Jah).
¢ Aruande salvestamise taotlus - vajutage aruande salvestamiseks nuppu Yes (Jah).

e Kdrge rohuga gaasi automaatse ventileerimise taotlus - vajutage siisteemi automaatseks ventileerimiseks
nuppu Yes (Jah). Sisteem palub teil gaasivarustuse enne ventileerimist sulgeda. Automaatne ventileerimine
kestab umbes 1,5 minutit. Enne automaatse ventileerimise kaivitamist hoiatage teisi laheduses viibijaid
ventileerimismurast.
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HOIATUS. Kui ndelad on veel (ihendatud, arge avage kanaleid ega lahutage ndelu nende Gihenduspaneeli kiiljest
enne, kui kdik kanaliga tehtavad toimingud on I6ppenud.

15. Kui olete valmis stisteemi valja ltlitama, lugege jaotist Siisteemi valjaliilitamine.

Aruanded

Vajutage protseduuri valtel mis tahes ajal protseduurikuval nuppu Report (Aruanne), et kuvada selle ajahetkeni

salvestatud aruandeteabe kokkuvote.

Kriioablatsiooni protseduuri 16pus saab kogu protseduuri kokkuvdtva aruande salvestada slsteemi ja eksportida

kasutamiseks personaalarvutisse.

1. Vajutage protseduurikuval nuppu Report (Aruanne).

2. Aruande kuvamise ajal saate seda kerida ekraani paremas servas asuva kerimisriba abil vdi valida kuvamiseks
jaotise, vajutades ekraani vasakus servas.aruande jaotise nime.

3. Aruande salvestamiseks USB-malupulgale vajutage nuppuExport Report (Ekspordi aruanne). liImub aken
failivormingu ja failinime valimiseks. Sisestage failinimi-ekraaniklaviatuuri abil. Vdite faili eksportida ka
temperatuurianduri andmed, et kasutada neid taiendavaks analuusiks.

EEET 26 Aug 2021

oot m . Est. Remaining Est. Remaining VISU AL ICETM

Report m e Cryoablation System

VISUAL ICE™ Boston

Cryoablation System Scientifi
7:56 am 26 Aug 2021
( \ Kidnev Procedure
Report Sections
Registration Registratjon

Export File Type: |[opr w

Procedure

Temperature Sensors

Organ Map

Notes

Procedure

= Needle Types

= Channel A B A | B | Channel
o 1 IcePearl 2.1 CX 2
— 3 lcePearl 2.1 CX 4
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ETTEVAATUST! Kasutage kriioablatsiooni sisteemiga Visual-ICE ainult ettevotte Boston Scientific tarnitud USB-
malupulka. Arge kasutage seda malupulka eesmargil, mis ei ole seotud krtioablatsiooni stisteemi Visual-ICE
andmete ja aruannetega.

4. Vajutage nuppu Export (Ekspordi), et kdivitada faili eksportimine. Enne USB-malupulga siisteemist
eemaldamist oodake kinnitust.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

Kuvatommis 32, Teade Report Exported (Aruanne eksporditud)

Susteemi valjaliilitamine

HOIATUS. Hoiatage operatsiooniruumis olevat personali, enne kui kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE
ventileerite, et neid mitte ehmatada.

1. Kui te ei'soovi-kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE automaatselt ventileerida, keerake gaasiballoonide
sulgeventiil paripaeva, et gaasiballoonid sulgeda.

2. Kdrge rohuga gaasi stisteemist vabastamiseks keerake krtioablatsiooni stisteemil Visual-ICE olev manuaalne
ventilatsiooniklapp asendisse OPEN (Avatud).

3. Lahutage korgrohuga gaasi toiteliinid krtioablatsiooni susteemi Visual-ICE ja gaasiballoonide kuljest. Hoiustage
gaasi toiteliine ja manomeetrikooste siisteemiga kaasas olevas hoiukambris (joonis 1).

HOIATUS. Kui ballooniga ihendatud manomeetrit on raske lahti keerata voi kui kdrgréhugaasi toiteliini ei 6nnestu
sisendliitmikest lahutada, drge rakendage gaasitoiteliini ega manomeetri vabastamiseks liigset joudu. Gaasiliin
vOib endiselt rohu all olla.

4. Parast gaasi ventileerimist keerake manuaalne ventilatsiooniklapp asendisse CLOSED (Suletud).
5. Vajutage kuval Startup (Kdivitus) nuppu Logout{Logi valja) siisteemist valjalogimiseks.

6. Sisteemi vdljalilitamiseks vajutage kuval-Login (Sisselogimine) nuppu Shutdown (Vdljalilitamine). Kuvatakse
teade, mis palub kinnitada stisteemi valjalUlitamist.

7. Oodake, kuni puuteekraan muutub mustaks. Keerake toite juhtnupp asendisse OFF{Valjas).
8. Lahutage ststeem Visual-ICE vooluvdrgust ja kerige'voolujuhe imber siisteemitagakaljel oleva kaablihoidiku.

HOIATUS. Arge tommake voolujuhtmest. Seadme seinakontaktist eemaldamiseks haarake pistikust, mitte
toitejuhtmest.

9. Katke heeliumi ja argooni sisendliitmikud niiskusekorgiga.

10. Puhastage susteemi parast igat kasutuskorda, jargides jaotises Puhastamine toodud suuniseid. Enne
ladustamist veenduge, et siisteem oleks kuiv.

11. Enne susteemi hoiustamist langetage puutetundliku ekraaniga monitor monitori hoiualusele.
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ETTEVAATUST! Enne monitori langetamist veenduge, et monitori hoiualusel ei oleks esemeid, naiteks USB-
malupulka. Olge monitori hoiualusele langetamisel ettevaatlik; monitori kahjustamise valtimiseks arge kasutage
liigset joudu.

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

12. Katke krtioablatsiooni sisteem Visual-ICE juhtpuldi kattega.

Gaasiballoonide vahetamine protseduuri ajal
Kui protseduuri ajal on vaja gaasiballoon asendada, ldpetage kdik kiilmutamise ja sulatamise toimingud.
Standardse gaasiballooni tilesseadmine

1. Planeerige sobiv aeg ballooni vahetamiseks, hinnates protseduuri Idpetamiseks vajaliku gaasi kogust.
Gaasinaidik navigeerimise todriistaribal nditab, kui palju-aega on iga gaasiballooniga jarele jaanud, Iahtudes
valitud gaasivoolu intensiivsusest ning kasutatavate ndelte tilbist ja arvust. Samuti arvestage protseduuri
jaoks plaanitud-kilmutamiseja sulatamise tsiklite arvuga.

2. Paigutage‘tais gaasiballoon, milles onvajaliku tlbi ja puhtusega gaas; ohutult tiihja ballooni Iahedale.
3. Sulgege molema gaasiballooniventiilid ja keerake tugevalt kinni.

4. ‘Avage-aeglaseltmanuaalne ventilatsiooniklapp, et valjutada gaas sisteemist ja kdrge rohuga gaasi toiteliinist.
Oodake, kuni kogurohk on vabanenudja mélemad manomeetrid gaasi toiteliinidel nditavad nullrdhku.

Eemaldage votme abil manomeetrikoost thjalt balloonilt.
Uhendage manomeetrikoost tais ballooniga:
Sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp ja keerake tugevalt kinni.

Keerake heeliumiballooni ventiili ettevaatlikult veerand podrde vorra vastupaeva. Veenduge, et rohunaidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooniventiili veel vastupdeva, et avada gaasiballoon nii, et gaasivool oleks
piisav.

9. Keerake argoongaasi ballooni-ventiili ettevaatlikult veerand p6érde varra vastupdeva. Veenduge, et rohundidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooni ventiili veel vastupdeva, et avada gaasiballoon nii, et gaasivool oleks
piisav. Kui gaasindidikul ei kuvata argoonirdhku, siis veenduge, et argooni sulgemisklapp oleks asendis OPEN
(Avatud).

10. Jatkake kriioablatsiooni protseduuri jargmisest plaanitud kiilmutamise voi sulatamise faasist.
Heeliumiballooni lahtiiihendamine

Kui heelium on (hendatud, on funktsioon i-Thaw ja kauterisatsioon-keelatud. Funktsioonide i-Thaw, FastThaw ja
kauterisatsiooni kasutamiseks peab heeliumiballoon olema lahti.ihendatud ja liinid heeliumist tihjendatud.

1. Sulgege nii argooni- kui ka heeliumiballooni ventiilid.

2. Avage manuaalne ventilatsiooniklapp, et vdljutada gaas susteemistja korge rohuga gaasi toiteliinidest. Oodake,
kuni rohk on tdielikult vabanenud ja mdlemad manomeetrid navigeerimise tdoriistaribal nditavad nullrohku.

3. Sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp.

4. Avage aeglaselt argooniballooni ventiil veerand kuni pool poéret. Laske rohul ilmuda argooni manomeetrile.
Avage argooniballooni ventiil taielikult, et tagada piisav argoonivool.

Kahe gaasiballooni ithendamine
1. Paigutage vajaliku puhtusastmega tdidetud argooniballoon ohutult tiihja ballooni Iahedale.
2. Sulgege tiihja gaasiballooni ventiil ja keerake tugevalt kinni.

3. Avage manuaalne ventilatsiooniklapp, et valjutada gaas stisteemist ja kdrge rohuga gaasi toiteliinidest. Oodake,
kuni rhk on taielikult vabanenud ja manomeetrid navigeerimise tddriistaribal nditavad nullréhku.

© N owu
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Sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp.

Uhendage gaasi lisatoiteliini teine ots uue ballooniga.

Uhendage gaasi lisatoiteliin kahe ballooni adapteriga EZ-Connect2, kasutades kiiriihendusega liitmikke.

Keerake uue gaasiballooni ventiili ettevaatlikult veerand pdorde vorra vastupdeva. Veenduge, et rohunaidik

mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooni ventiili veel vastupdeva, et avada gaasiballoon nii, et gaasivool oleks

piisav.

Avanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud)

Kriioablatsiooni sisteem Visual-ICE véimaldab valida heeliumivaba sulatamise (funktsioonid i-Thaw ja FastThaw)
ning teostada ndelakaigu ablatsiooni (kauterisatsioon).

MARKUS. Funktsioonid i-Thaw ja FastThaw ning kauterisatsioon on saadaval ainult juhul, kui ihendatud on selle
voimekusega nodelad.

MARKUS. Nende funktsioonide kasutamiseks tohib olla tihendatud ainult argoongaas. Heeliumgaasi iihendamine
kriioablatsiooni siisteemiga Visual-1CE keelab-need funktsioonid.

Funktsioonide i-Thaw ja FastThaw juhtimine CX-tiiiipi noelte puhul

ETTEVAATUST! Aktiivse sulatamise kdigus ndela distaalne vars kuumeneb. Olge ettevaatlik, et valtida mitte-

sihtkudede termaovigastust/pdletust.

HOIATUS. Noela kaepide vdib aktiivse sulatamise ajal soojeneda. Pddrake tahelepanu ndela kaepideme asendile.
Pikaajaline kokkupuude ndela kaepideme soojade osadega vdib patsiendile vi arstile kogemata termilist

koekahjustust voi poletust pohjustada.

1.

Vajutage ja hoidke nuppu Thaw (Sulata), et avada kuva-Advanced Thaw. Controls (Tapsemad sulatamise
juhtnupud) (kuvatommis 33).Mentiii Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud) pakub

juurdepaasu funktsioonidele i-Thaw/FastThaw ja kauterisatsioonifunktsioonile.

e Kui funktsioon i-Thaw on aktiivne, siis nupu Lilita funktsioonile FastThaw vajutamine kuval Advanced Thaw
Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud) ldlitab sulatamise funktsioonilt i-Thaw funktsioonile FastThaw

(kuvatommis 33).

©) GaChannel

. v Scale jSCI C

ALL KR IR ] B3 o
(lceRod1.5CX -

) Advanced Thaw Controls

& | 100 |V

. — =

Kuvatommis 33. Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud), funktsioon FastThaw
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e Samamoodi kui funktsioon FastThaw on aktiivne, siis nupu Llita funktsioonile i-Thaw vajutamine lilitab
sulatamise funktsioonilt Fast-Thaw funktsioonile i-Thaw (kuvatdmmis 34).

B v Scale :§I oll - | ‘

ALL IR FEaM w3
lceRod 1.5 CX

1 NES & lx!

st v e | cauteny |

i
ot GlE

T
Kuvatommis 34. Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud), funktsioon i-Thaw

2. Parast sulatamistiibi valimist vajutage sulatamise voi funktsiooni FastThaw nuppu kanali juhtnuppudes, et
sulatamine kaivitada:

MARKUS. Funktsioon FastThaw loob funktsioonigai-Thaw vorreldes kérgema temperatuuri, mille tulemuseks on
[Ghem sulatamisaeg.

MARKUS. Funktsiooni i-Thaw abil-saab korraga sulatada maksimaalselt 7-ndelaga, funktsiooni FastThaw abil saab
korraga sulatada maksimaalselt 4 noelaga.

3. (X-tuupi ndelte puhul-kuvatakse ndela soojendusfaasi ajal-kanali oleku jaotises pdorlev soojenemisnaidik
(kuvatdmmis 35).

100 |W

IceRod 1.5 CX
I‘“

“IcePearl 2.1 CX

Kuvatommis 35. Tdiustatud sulatamine - noela soojenemine

4. Funktsiooni i-Thaw voi FastThaw piirtemperatuuri saavutamisel kuvatakse kanali oleku jaotises ndelavarre
hinnanguline temperatuurivahemik (kuvatommis 36).

MARKUS. Varre temperatuur kuvatakse vahemikuna, sest kude ja protseduuri muutujad mdjutavad temperatuuri.
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L Icefod 1.5 CX

(icePean 2.1 CX 9

100 85-100°

5. Kudede vigastamise ohu minimeerimiseks sulatage enne ndelte eemaldamist pdhjalikult ja Idpetage kdik

noelaga seotud toimingud.

e Kui tunnete ndela kinnijadmist, pdorake ndela pisut ja drnalt ning tommake seejarel aeglaselt valja.
Kauterisatsiooni juhtimine noelakaigu ablatsiooniks

| lcpRod 1.5 CX r,

Kuvatommis 36. Taiustatud sulatamine - temperatuurikuva sulatamise ajal

Noelakdigu ablatsioon ‘saavutatakse kauterisatsioonifunktsiooni abil kuval Advanced Thaw Controls (Tépsemad
sulatamise juhtnupud). Ndelakdigu ablatsioon toimub soojusenergia abil. Iga kauterisatsioonifunktsiooniga ndela
(1,5 CX-tatpi ndelad ja-2,1 CX-tllpi ndelad)juhitakse eraldi, kasutades funktsiooni Cautery (Kauterisatsioon) nuppu

kuval Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud) kanalija pordi puhul, kuhu ndel on Gihendatud.

HOIATUS. Jalgige kuvamismeetodi abil ndela'asukohta ja-asendit, et valtida killgnevate kudede/elundite

termovigastuse/pdletuse:ohtu.

HOIATUS. Noelakaigu ablatsiooniajal ndela distaalne vars kuumeneb. Olge ettevaatlik, et véltida killgnevate

kudede ja elundite termovigastusi/pdletusi.

HOIATUS. Noela kaepide voib-ablatsiooni ajal soojeneda. Pédrake tahelepanu ndela kaepideme asendile.
Pikaajaline kokkupuude ndela kaepideme soojade.osadega voib pdhjustada patsiendile voi arstile tahtmatut

termovigastust voi-pdletust.

ETTEVAATUST! Kauterisatsioonifunktsiooni ei tohi kaivitada, kui aktiivse tsooni naidik on nahtav valjaspool patsiendi

nahka.

MARKUS. Kui kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE-on kauterisatsioonifunktsiooni reziimis; ei ole kiilmutamine ja

sulatamine lubatud Ghelgi teisel kanalil-

MARKUS. Kauterisatsioonifunktsioon ei‘ole saadaval kanalil ALL (KGik).

Kauterisatsiooni juhtimine 1,5 (X-noelte puhul

1. Vajutage ja hoidke nuppu Thaw (Sulata), et avada kuva Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise

juhtnupud).

2. Vajutage nuppu Cautery (Kauterisatsioon) meniitis Advanced Thaw.-Controls (Tapsemad sulatamise juhtnupud),

et avada kuva Cautery Control (Kauterisatsiooni juhtimine){kuvatdmmis 33). Kuvatakse kinnitusteade

(kuvatémmis 37).
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« CAUTION: Activation of thermal caut
ja i

Kuvatommis 37. Funktsiooni Cautery (kauterisatsioon) kinnitusteade

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

MARKUS. Kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE kasutab 1,5 CX-tiilipi ndelte puhul iga kauterisatsioonifaasi jaoks
eelseadistatud kestust 30 sekundit. Seda vaartust ei'saa reguleerida, kuid kestuse saab 30 sekundit varem peatada,
vajutades nuppu Stop (peata).

MARKUS. Kauterisatsioonifunktsiooni vdivad samaaegselt kasutada maksimaalselt neli (4) ndela.

4. Vajutage nuppu-Start (Kdivita), et kdivitada noelakdigu-ablatsioon (kauterisatsioon).

* “ Noela'soojendamise faasi ajal ilmub kuvale Cautery Control (Kauterisatsiooni juhtimine) p66rlev
soojenemise ndidik (kuvatommis 38).

Cautery Control

Part

Shaft
e ([ nfl o) R ©

Kuvatommis 38. 1,5 (X-ndela soojenemine

e Kauterisatsiooni temperatuuripiiri saavutamisel algab-automaatselt kauteriseerimine.
o Taimeril kuvatakse teade Cauterizing (Kauterisatsioon) (kuvatommis 39).
o Kuval Cautery Control (Kauterisatsiooni juhtimine) kuvatakse ndelavarre hinnanguline temperatuurivahemik.

MARKUS. Varre temperatuur kuvatakse vahemikuna, sest kude ja protseduuri muutujad méjutavad temperatuuri.

Cautery Control

Port

Shaft
e 0l Ganl N o010

Kuva 39.1,5 (X-noela kauterisatsioon on kdaimas

e Kui kauterisatsioonifunktsioon on I0ppenud, kuvatakse taimeril olekuna Stopped (Lopetatud) ja
temperatuurikuva naitab ndela olekuna Cooling (Jahtumine).

5. Soovi korral vajutage nuppu Start (kdivita), et taaskdivitada ndelakdigu lisaldikude ablatsioon.
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6. Parast ndelakaigu ablatsiooni Iopetamist eemaldage noel ettevaatlikult.

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

Kui tunnete ndela kinnijadmist, po6rake ndela pisut ja drnalt ning tdmmake seejarel aeglaselt valja.

Noela eemaldamise ajal jalgige ndela 10 mm laiust aktiivse tsooni naidikut, et juhtida ndela valjatdmbamist.
Aktiivse tsooni ndidik on madrgistatud riba piki ndelavart, mis asub ndela kuumenevast osast 20 mm
distaalsemal.

Kauterisatsiooni juhtimine 2,1 (X-n6elte puhul

1.

Vajutage ja hoidke nuppu Thaw (Sulata), et avada kuva Advanced Thaw Controls (Tdpsemad sulatamise
juhtnupud).

Vajutage nuppu Cautery(Kauterisatsioon) meniiiis Advanced Thaw Controls (Tapsemad sulatamise
juhtnupud), et avada kuva Cautery Control{Kauterisatsiooni juhtimine) (kuvatdmmis 33). Kuvatakse
kinnitusteade (kuvatommis 37).

Vajutage soovitud ndelaporti (A voi B) igal kanalil, mis sisaldab ndela, mille kdigu ablatsiooni soovite teha.
Kauterisatsiooni funktsiooni vaib korraga aktiveerida ainult iks ndel kanali kohta.

MARKUS. Kauterisatsioonifunktsiooni vivad samaaegselt kasutada maksimaalselt neli (4) ndela.

MARKUS. Kauterisatsioonifunktsiooni faasi kestuseks saab 2,1 CX-tliiipi ndelte puhul valida 30 sekundit
kuni'3 minutit, mida saab requleerida 30-sekundilise sammuga. 2,1 CX-tliipi ndela Ghendamisel kuvatakse
ripploendis kauterisatsioonifunktsiooni kestusevalikud.

Valige ripploendist kauterisatsioonifunktsiooni-kestus.
Vajutage nuppu Start (Kaivita), et kdivitada ndelakaigu ablatsioon (kauterisatsioon).

e Ndela soojendamise faasi-ajal ilmub kuvale Cautery Control (Kauterisatsiooni juhtimine) p6orlev
soojenemise ndidik (kuvatommis 38).

e Kauterisatsiooni temperatuuripiiri saavutamisel algab-automaatselt kauteriseerimine.
o Taimeril kuvatakse teade Cauterizing (Kauterisatsioon) (kuvatommis 39).

o Kuval Cautery Control(Kauterisatsiooni juhtimine) kuvatakse ndelavarre hinnanguline
temperatuurivahemik.

MARKUS. Varre temperatuur kuvatakse vahemikuna, sest kudeja protseduurimuutujad mdjutavad
temperatuuri.

» Kui kauterisatsioonifunktsioon on I6ppenud, kuvatakse taimeril olekuna Stopped (Lopetatud) ja
temperatuurikuva naitab ndela olekuna Cooling (Jahtumine).

Soovi korral vajutage nuppu Start (kaivita), et taaskaivitada ndelakaigu lisaldikude ablatsioon.
Parast ndelakaigu ablatsiooni |[dpetamist eemaldage ndel ettevaatlikult.

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

e Kui tunnete ndela kinnijaamist, podrake ndela pisut ja 6rnalt ning tommake seejarel aeglaselt valja.

e Noela eemaldamise ajal jalgige ndela 10 mm laiust aktiivse tsooni ndidikut, et juhtida ndela valjatdbmbamist.
Aktiivse tsooni ndidik on margistatud riba piki ndelavart, mis asub ndela kuumenevast osast 20 mm
distaalsemal.
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Tapsemad kanali juhtnupud

lga kanali tapsemad juhtnupud vdimaldavad muuta valitud kanali ndelattiipi, siduda kaks kanalit kokku uuesti ja
programmeerida mitu kilmutamise-sulatamise tstklit.

Noelatiiiibi valimise juhtnupp

1. Kanali ndelatiiiibi muutmiseks vajutage ja hoidke nuppu Channel (Kanal), et avada selle kanali tapsemad
juhtnupud (kuvatdmmis 40).

2. Valige ripploendist dige ndelatdp.
3. Vajutage nuppu OK.

IceRod 1.5 PLUS = |

- ( - oK I Cancel I
_ —r— -
(
SHEES Y
Galee 200 b/ 3

Kuvatommis 40. Tapsemad kanali juhtnupud

Kanalite juhtimise sidumine
1. Vajutage ja hoidke nuppu Channel (Kanal), et avada selle kanali tipsemad juhtnupud.

2. Vajutage nuppu Link (Seo) kahe kanali sidumiseks, et neid iheaegselt juhtida. Kahe kanali'sidumisel kuvatakse
nupul Channel (Kanal) mélemad kanalid (kuvatommis 41).

MARKUS. See funktsioon ei ole saadaval kanalil ALL (K&ik). Saate siduda ainult kanaleid, mis-asuvad
ndelatihenduspaneeli samal horisontaalsel tasandil{nt 1ja2,3ja 4,5 ja.6).

("IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw
| B 100 |W | [tt]] £

=3

lceRod 1.5 i-Thaw
Kuvatommis 41. Seotud kanalid

3. Kahe kanali vahelise seose eemaldamiseks, et neid eraldi juhtida, vajutage nuppu Unlink (Seo lahti) (sellele
juurdepaasuks vajutage ja hoidke nuppu Channel (Kanal)).
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Tsuikli programmeerimise juhtimine

1. Vajutage ja hoidke nuppu Channel (Kanal), et avada selle kanali tipsemad juhtnupud.

2. Kilmutamise-sulatamise tstikli(te) programmeerimiseks vajutage nuppu Cycles (Tsiiklid) (tdpsemad kanali
juhtnupud), et avada kuva Advanced Cycle Controls (Tapsemad tsiikli juhtnupud) (kuvatdmmis 42).

26 Al

M e e L %8 VISUAL ICE™
s— z Freeze Cryoablation System

Settings &

Cycle Sequence

Freeze Intensity
100

Freeze,
100%, 10 minutes

Evaluate ablatio
cycle.
Continue freeze-
Evaluate ablatior

= Jen
Freeze Duration (minutes)

[ .

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 3 minutes

Active Thaw, 2 minutes

Active Thaw +

%

Passive Thaw

FastThaw

MQEEQ@E@@E@WQEW

@ Lot o o ol e e ) s
B e T T T

il ™ o ol )

Kuvatommls 42, Advanced Cycle Controls (Tapsemad tsiikli juhtnupud)

3. Valige soovitud kiilmutamise intensiivsus jaotise Freeze (Kilmutamine) juhtnuppude abil, kasutades
ripploendit, ja kiilmutamisfaasi kestus, kasutades vastavat noolenuppu voi kerimisriba.

4. Lisage programmeeritud kiilmutamiststikkel meniiiisse Cycle Sequence(Tsikliseeria), kasutades vasaknoole
nuppu jaotise Freeze (Kilmutamine) juhtnuppude kdrval.

5. Valige soovitud sulatus, kldpsates jaotises Thaw (Sulatamine) saadaolevaid valikuid. Valige sulatamise kestus,
kasutades sobivaid nooli vdi kerimisriba.

6. Lisage programmeeritud sulatamistsiikkel mentiiisse Cycle Sequence (Tsiklijarjestus), kasutades vasaknoole
nuppu jaotise Thaw (Sulatamine) juhtnuppude korval.

Lisatstklite programmeerimiseks korrake vajadusel samme 3<6.

Korraldage tsiikliseeria, tostes jaotise Cycle Sequence (Tstiklijarjestus) juntnuppudes programmeeritud tstikli
esile. Kasutades tilesnoolt voi allanoolt, liigutage tsikkel jarjestuses soovitud kohta.

o ~
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9. Tsikli eemaldamiseks jaotisest Cycle Sequence (Tsiiklijarjestus) tostke tstikkel esile, seejarel vajutage nuppu
Stop (LOpeta).
10. Kriioablatsiooni protseduuri kaivitamiseks programmeeritud tsiklitega vajutage nuppu Go (Mine).

ETTEVAATUST! Programmeeritud faasi mis tahes katkestus |opetab kohe selle faasi ja programmeeritud tsukli.

1. Lisakanalite programmeerimiseks korrake samme 1 kuni 10.

MARKUS. Programmeeritud jarjestused saab salvestada, valides nupu Save Cycle (Salvesta tsiikkel). Pange
jarjestusele nimi ja vajutage seejarel nuppu Save (Salvesta) (kuvatdmmis 43).

] ot 5 8:04 am PLREipS]
ettings &

. L F__I,, }.;flva:f:aﬁl.:‘Cycle | f5t. Remaining | _"1 | VI SU A.L I CETM

Cycle Sequence Cryoablatlon System

[Continue Cryoz Freeze,

Evaluate ablatior 100%, 10 minutes
cycle.

Continue freeze- Passive Thaw, 5 minutes

Evaluate ablatior

Freeze, M
100%, 1¢ e Nai

Passive 1

Active Th

icale Scroll

Moo LANEAIN B E

Q@@@@E@E‘WWWQQW
o o e e ) 2 ) e i inising
_ :@@@E@@@@@ﬁ@@@
AT ) e i ) e ] e e

Kuvatommis 43. Funktsiooni Cycle Sequence (tsiiklijarjestus) juhtnupud

Salvestatud jarjestuse kaivitamiseks avage valitud kanali tipsemad kanali juhtnupud, vajutage nuppu Cycles (Tsuiklid)
ja seejarel nuppu Load Cycle (Laadi tsiikkel). Valige ripploendist salvestatud jarjestus, vajutage nuppu Load (Laadi) ja
seejarel nuppu Go (Mine) (kuvatommis 44).
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| | Alarm
- Type
| Temperature A J ‘
E Sensor
| 0 -‘—] °C
|| 5 mm v ‘ < - L/
—'_
- : :
Set Clear I y
Current Alarm: None

Needle Location

v Cragan Maj

Kuvatommis 45. Tapsemad temperatuurianduri juhtnupud

2. Valige ripploenditest soovitud hdire titp jaanduri-asukoht.
3. Vajutage ulesnoole voiallanoole nuppu ja reguleerige temperatuuri, et maaratleda soovitud hairepiir.
4. Vajutage nuppu Set(Maara) haire seadistamiseks.

VALIKULINE. Valige MTS-i kanali asukoha kohal kuvatav -nimi, kasutades rippmentiid Noela asukoht. Esitatud
ndelanimede loend on tuletatud kuval Configure Settings (Satete konfigureerimine) saadaolevast loendist (vt jaotist
Configure Settings (Satete konfigureerimine))ja on seotudvalitud elundikaardiga.

ADMINISTRAATORI FUNKTSIOONID

Configure Settings (Satete konfigureerimine)

Kuva Configure Settings (Sétete konfigureerimine) véimaldab teil - muuta- kriioablatsiooni protseduuri ajal
kasutatavaid stisteemi satteid. Iga krioablatsiooni susteemi Visual-ICE jaoks saab konfigureerida maksimaalselt viis
(5) kasutajakontot.

Muudetavad satted on MTS Needle Locations (MTS-i-ndelte asukohad), stisteemisatted, Procedure (protseduuri
satted) ja Registration Settings (Registreerimise satted), -ning.lhikud (vt tabelit 13). Stisteemi kellaaega ja kuupdeva
saab kohandada ainult hoolduspersonal, satet Time Zone (Ajavoond) saab muuta siisteemiadministraator.

Kui satteid on muudetud, vajutage nuppu Back (Tagasi), et naasta kuvale Startup (Kdivitus). Kuvatakse teade,
milles vOetakse kokku satetele tehtud muudatused ja kisitakse kinnitust satete salvestamiseks. Vajutage sdtete
salvestamiseks nuppu Yes (Jah), kuvalt véljumiseks muudatusi salvestamata nuppu No (Ei) voi kuvale Configure
Settings (Satete konfigureerimine) naasmiseks ja muudatuste tegemise jatkamiseks nuppu Cancel (Tihista).
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Startup >> Confi

MTS Needle Locations
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Mahadge Usets
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~
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MTS Locations Helium Cylinder
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\ . V.
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VISUAL ICE™
Cryoablation System
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address and doctor name
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i; Clear Hospital

Pressure Units

bar

psi
MPa

D Use 24 hour clock
=

Kuvatommis 46. Configure Settings (Satete konfigureerimine)

Temperature Units
Celsius v 4

Fahrenheit

Tabel 13. Funktsiooni Configure Settings (Satete konfigureerimine) juhtnupud)

asukoht).

Sate Kirjeldus

MTS Needle Locations | Saate kohandadaMTS-i ndelte jaoks saadaclevate’nimede loendit iga seotud

(MTS-i noelte elundikaardipuhul. Loendisse uue nime lisamiseks vajutage nuppu Add Location (Lisa
asukohad) asukoht). Loendist nime kustutamiseks vajutage nuppuRemove Location (Eemalda

Cylinder Volume
(Ballooni maht)

Saate valida gaasiballooni:mahu ja mdétthikud geograafilise piirkonna standardi
jargi. Gaasiballooni mahtu ja Ghikuid-saavad muuta vaid administraatorid voi

hooldustdétajad.

Inactivity Timeout
(Passiivsuse ajalopp)

Valige soovitud ajavahemik (30 minutit kuni 180 minutit), mille jooksul siisteem vGib

passiivne olla, enne kui ndutakse uuesti-salasdna sisestamist. Vaikimisi on passiivsuse

ajalopp kaks tundi.

Language (Keel)

Saate valida tarkvara kuvamise keele.

Maximize by Default
(Maksimeeri vaikimisi)

Saate valida sisselogimisel protseduurikuva vaikimisi maksimeeritava jaotise.
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Sate Kirjeldus

Low Cylinder Alert Saate valida gaasinaidiku jaoks soovitud meeldetuletuse intervalli (0 minutit kuni 15
(Ballooni tithjenemise | minutit), mille jarel kuvatakse haire, et gaasiballooni hinnanguline jarelejadnud maht
haire) on madal.

Link all channels (Seo | Markige see ruut, et siduda automaatselt kdik kérvutiasuvad kanalid iheaegseks
koik kanalid) kasutamiseks (nt1ja2,3ja4,5ja6,...)

Passive thaw timer Markige see ruut, et kuvada passiivse sulatamise ajal automaatselt mé6dunud aeg.
count up (Passiivne Digitaalsel taimeril kuvatakse teade Stopped (Peatatud) ja passiivse sulatamise
sulatamistaimeri moddunud aeg.

loendus)

Active Flush (Aktiivne | Kui see ruut on margitud, jargneb 30-sekundiline automaatne aktiivne loputus
loputus) kilmutamistsiklile, mis toimub 50% voi suurema intensiivsusega ja kestab Gle 3 minuti.
Display Sensor Markige see ruut jaotises Channel Status (Kanali olek) kiilmutamisfaasis ndela otsa
Temperatures sisemise gaasitemperatuuri ja aktiivse sulatamise faasis ndelavarre hinnangulise

(Kuva andurite temperatuurivahemiku -kuvamiseks.

temperatuurid)

FastThaw in Channel
Controls (FastThaw

Markige seeruut funktsiooni FastThaw ikooni kuvamiseks jaotises Channel Controls
(Kanali juhtnupud), kui stisteem on funktsiooni i-Thaw reZiimis ja FastThaw-

kanali juhtnuppudes) | funktsiooniga ndel'on lihendatud-

Automatic Flush Kui see ruut on'margitud, toimub pdrast argooni ihendamist ja gaasiliinide rohustamist
(Automaatne loputus) | automaatne gaasiliini loputamine.

Custom Fields Saate sisestada kohandatud nimed kahele kohandatud valjale teabe sisestamiseks
(Kohandatudvaljad) - | kuval Registration(Registreerimine).

Upload Registration Kasutage rippmeniitid, et lubada voi keelata registreerimisandmete leslaadimine
(Registreeringu koos protseduuri aruannetega. Vaikimisi registreerimisandmeid Ules ei laadita. Seda
iileslaadimine) funktsiooni saavad kasutada ainult administraatorid ja hooldustddtajad.

Clear Hospital Saateeemaldada sisteemi ajaloo failist-haigla-nime, aadressi'ja arsti nime.
Information (Eemalda
haigla teave)

Time Zone (Ajavoond) | Ajavoondit saavad muuta administraatorid voi hooldustd6tajad. Kriioablatsiooni
ststeem Visual-ICE Iaheb automaatselt tle suveajale.

Saate valida gaasindidikul kuvatavad réhuthikud.

Pressure Units
(Rohuiihikud)
Temperature Units Saate valida jaotises Temperature Sensors (Temperatuuriandurid) kuvatavad ja
(Temperatuuriithikud) | diagrammil esitatavad temperatuuritihikud.

Kuva Glaosas olevate juntnuppude seas on valikud Manage Users (Kasutajate-haldamine) ja-Manual Software Update
(Tarkvara kasitsi uuendamine).

Manage Users (Kasutajate haldamine): parooli muutmiseks valige-oma kasutajanimi ja-vajutage nuppu Change
Password (Muuda parooli). Administraatorid saavad kasutajaid lisada ja-eemaldada ning mis tahes kasutaja parooli
muuta.

Manual Software Update (Tarkvara kdsitsi uuendamine): vajutage nuppu ‘Manual Software Update (Tarkvara
kasitsi uuendamine), et installida tarkvarauuendus USB-maélupulga kaudu. See funktsioon on saadaval ainult
administraatoritele ja hoolduspersonalile.
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Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine)

Administraatorid ja hooldustdétajad saavad krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE tarkvara USB-malupulga kaudu kasitsi

uuendada.

1. Vajutage nuppu Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine) kuval Configure Settings (Sétete
konfigureerimine) (kuvatdmmis 46).

2. Vajutage nuppu Browse (Sirvi), et valida uuendusfail, seejarel vajutage nuppu Update (Uuenda). Kui tarkvara
uuendamine on I[dpule jdudnud, kuvatakse kinnitusteade (kuvatdmmis 47).

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

to become effective
F:/fupdate.gpg Brmpt%ge
| L |

Kuvatommis 47. Tarkvarauuenduse kinnitamine

PROTSEDUURIJARGNE TEGEVUS
Seadmegatoimunud raskestintsidendist tuleb teada andatootjale ja asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.

Austraalias asuvad kliendid teavitavad koigist selle seadmega seotud ohujuhtumitest ettevotteid Boston Scientific ja
Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE puhastamine
Puhastage kroablatsiooni-siusteemi Visual-ICE parast igat kasutamiskorda jargmiselt.
1. Puhastage puuteekraaniga monitor, kui kriioablatsiooni siisteem-Visual-ICE on VALJA liilitatud.
e PUhkige‘ekraani-6rnalt niiske-marlilapiga.
e Kasutage vett voiisoproptlilalkoholil pdhinevaid puhastuslahuseid.
 Arge kasutage puhastusaineid; nagu Betadine'i-antiseptiline lahus véi pleegituslahus.
2. Puhastage ststeemi niiskeimarlilapiga.
e Kasutage seepi ja vett voiisopropudlalkoholil pdhinevaid puhastustahuseid.
 Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i antiseptiline lahus vdi pleegituslahus.

 Arge laske veel ega muul vedelikul tilkuda ega imbuda ndela iihendusportide sisse. Néela iihenduspordid
peavad olema kogu aeq taiesti kuivad.

3. Veenduge, et enne stisteemi sulgemist voi sisseltlitamist oleksid puhastatud pinnad kuivad.
Korvaldamine

Seadme koik valised ja ligipadsetavad pinnad-tuleb puhastada kasutusjuhendis toodud kriioablatsiooni ststeemi
Visual-ICE puhastamise suuniste kohaselt. Puhastage ka kdiki tavalisi lahutatavaid kaableid (toitejuhe, videokaabel,
elektroodijuhtmed jne). Vaadake (le kasutusjuhend, et tuvastada ohtlike materjalide olemasolu.

Kui annate seadme elektroonika ringlussevottu, teavitage vastuvotjat selliste’materjalide olemasolust. Soovitatav
on kasutada jaatmekaitluse teenusepakkujaid, kellel on kogemusi-elektriliste meditsiiniseadmetega, kuid see pole
kohustuslik. Arge kdrvaldage tuhastamise, matmise ega olmepriigi hulka viskamise teel.

Seade tuleb ohutult korvaldada haigla-, haldus- v6i kohaliku omavalitsuse korra kohaselt voi tagastada ettevottele Boston
Scientific. Tagastatava toote komplekti saamiseks votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskuseqga.
Visake koik teravad esemed otse teravate jaatmete mahutisse, mis on tahistatud bioloogilise ohu siimboliga. Teravad
jaatmed tuleb ohutult kdrvaldada saadaolevate teravate jaatmete kanalite kaudu haigla-, haldus- vdi kohaliku
omavalitsuse korra kohaselt.
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TORKEOTSING

Boston Scientific soovitab kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE tdrkeotsinguks jargmisi voimalusi. Kui soovitatud
lahenemisviisid ei lahenda probleemi voi teil tekib probleem, millele allpool ei ole viidatud, votke Ghendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Tarkvara taastamine

Tarkvara rikke voi torke korral saab taastada tarkvara eelmise versiooni.

Administraatori- ja hooldusdigustega kasutajad voivad tarkvara uuendada sobiva malupulga abil.
1. Lulitage krioablatsiooni stisteem Visual-ICE valja.

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

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Softwar

Rollback to the previous Load default configurations

software version on the sistem to the sium

Kuvatommis 48. Kuva Software Recovery (Tarkvara taastamine)

3. Tarkvara taastamiseks eelmisele tarkvaraversioonile vajutage nuppu Rollback (Podra tagasi).

4. VALIKULINE. Vajutage nuppuLoad (Laadi) tarkvara uuendamiseks, kui-kuval Login. (Sisselogimine) kuvatav teade
viitab sellele, et tarkvara konfiguratsioon on kehtetu-(kuvatémmis 49).

Kuvatommis 49. Teade Invalid Configuration (Kehtetu konfiguratsioon)
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5. Kuiuuendate tarkvara uuemale USB-malupulgal saadaolevale versioonile.
e Logige sisse administraatoridigustega kasutajana.
» Vajutage kuval Startup (Kdivitus) nuppu Configure Settings (Satete konfigureerimine) (kuvatdmmis 16).

¢ Vajutage nuppu Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine) kuval Configure Settings (Satete

konfigureerimine) (kuvatdmmis 29).
e Sisestage USB-malupulk.

MARKUS. Oodake 20 sekundit, kuni siisteem malupulga &ra tunneb.

¢ Vajutage nuppu Browse (Sirvi).
e \Valige uuenduse tegemiseks fail.
» Vajutage nuppu Update (Uuenda).

MARKUS.

e Qodake, kuni kuvatakse teade, mis kinnitab uuenduse I6petamist.
e Uuenduse lopetamiseks voib kuluda pooltundi.

Elektroonika, elektriseadmete ja kasutaja vigadega seotud probleemid

liming

Vaimalikud pohjused / lahendused

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

1. Ststeemi-esipaneelil olev toite juhtnupp voi tagapaneelil olev toitelliti on asendis OFF
(Véljas) (joonis 1ja joonis 2). Lilitage toide SISSE.

2. Krlioablatsiooni stisteemi Visual-ICE toitekaabel on vooluvdrgust voi stisteemi
tagapaneelilt lahutatud. Unendage toitekaabel kriioablatsiooni siisteemiga Visual-
ICE, veendudes seejuures, et toitekaabel oleks taielikult paigas. Uhendage toitekaabel
pistikupessa.

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

4. Sulavkaitse voib ollalabi.pdlenud. Varukaitsmed asuvad susteemi toitejuhtme
sisendpesas (joonis 2). Teavet stisteemi sulavkaitsmete vahetamise kohta vt jaotisest
Sulavkaitsmete vahetamine.

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

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

2. Selleks et kanal oleks kasutamiseks saadaval; tuleb kanalisse sisestada vahemalt Gksndel.

3. Kui kasutatakse-malukiibiga ndela ja sammud 1-2.ei'dnnestu, valige kasutamiseks uus
noel. Mittekasutatava noela tagastamise korraldamiseks votke ihendust ettevdtte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

4. Kanal vib olla defektne. Arge kasutage seda kanalit. Liigutage ndel(ad) teise kanalisse.
Tehke ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse uuesti.

Puuteekraan ei
reageeri.

1. Susteemi juhtimiseks voidakse kasutada hiire puutepaneeli.
2. LUlitage susteem VALJA ja taaskaivitage susteemi tagakiiljel asuva toite juhtnupu abil
(joonis 1).

n
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liming Voimalikud pohjused / lahendused
USB-malupulk ei 1. USB-malupulk ei ole USB-porti Gihendatud. Uhendage USB-malupulk USB-pordi ikooniga

toimi porti (joonis 3).
voi 2. USB-malupulk ei ole korralikult USB-porti ihendatud. Eemaldage malupulk sisteemi
stisteem ei tunne spetsiaalsest USB-pordist. Oodake moni sekund ja hendage USB-malupulk uuesti

USB-malupulka dra. | spetsiaalsesse USB-porti.
3. Kui probleem pusib, proovige kasutada teist USB-malupulka.
4. USB-malupulk on vigane. Asendage USB-malupulk teise USB-malupulgaga.

Kuva Login Sisestage protseduurikuvale naasmiseks kasutajanimi ja salasona.
(Sisselogimine)ilmub
parast seda, kui
stisteem on jaanud
protseduurikuval
enam kui 2 tunniks
joudeolekusse.

Puuteekraan kustub~ | Videokaabel voib olla-lahti tulnud.

protseduuri ajal. HOIATUS. Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub protseduuri
ajal kauemaks kui viieks (5) sekundiks. Liilitage kohe siisteemi toide vilja ja
Iopetage protseduur, et vdltida noelte tahtmatut aktiveerumist.

Votke dhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Sulavkaitsmete asendamine
Juhend Foto

1. Lalitage krioablatsiooni susteemi Visual-ICE tagakuljel-olev toitelUliti
asendisse OFF (Valjas). Lddvendage kaabli kinnitusklambri kasikruvi.

2. Eemaldage toitejuhe kinnitusklambrist. Eemaldage kaks kruvi,
mis kinnitavad kinnitusklambrit, ja eemaldage kinnitusklambertoite
sisendpesast.

3. Sisestage kaitsmehoidiku pdhjas olevasse pessa vaike kruvikeeraja,
et hakata sulavkaitsme hoidikut toite sisendpesast valja tombama.
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Juhend

4. Hoidke katt kaitsmehoidiku all ja libistage kaitsmehoidik
ettevaatlikult toite sisendpesast valja.
MARKUS. Kaitsmehoidikus on neli sulavkaitset.

5. Haarake kaitsmehoidikust ja kaitsmetest kinni, kui kaitsmehoidikut
toite sisendpesast eemaldate. Kaitsmehoidikusse jaavad kaks
sulavkaitset on susteemi vooluringi osad.

6. Asendage kaitsmehoidiku sulavkaitsmed kahe lahtise
sulavkaitsmega.

MARKUS. Kasutage kriioablatsiooni stisteemis Visual-ICE ainult
ettevotte Boston Scientificmadratud kaitsmeid:

1. Pistke kaitsmehoidik tagasitoite sisendpessa. Pange kinnitusklamber
tagasi, ihendage toitejuhe ja keerake kinnitusklambri kasikruvi kinni:

8. Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilisetoe keskusega,
et planeerida hoolduskone sulavkaitsme labipdlemise pohjuse
kindlakstegemiseks, teha kindlaks, kas hooldus on vajalik, ning tellida
varukaitsmed.

Gaasiprobleemid

liming Voimalikud pohjused 7/ lahendused

Krioablatsiooni stisteem Sulgeventiil Argon (Argoon) voib-olla olekus OFF (Valjas). Kontrollige, kas

Visual-ICE ei vimalda sulgeventiil Argon (Argoon) {joonis2) onasendis ON (Sees), et vdimaldada piisavat
lukustatud kanalis oleva gaasivoolu.
noela katsetamist. Veenduge, et gaasiballooni ventiil oleks tdielikult avatud.

3
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liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Noel ei kiilmu ndela
terviklikkuse ja
funktsionaalsuse katse ajal.

1. Argooniballooni ventiil vdib olla suletud. Avage gaasiballooni ventiil, keerates
seda vastupdeva, et vdimaldada piisavat gaasivoolu. Veenduge, et gaasinaidikul
kuvataks sobiv rohk.

2. Veenduge, et argooniballoon oleks tihendatud argooni sisselaskega.

3. Noel voib olla ummistunud (tolmu vGi jadga). Proovige seda uuesti katsetada.

4. Kui noel ikkagi ei kiilmu, tehke jargmist.

* vajutage nuppu Stop (peata), et peatada koik kanali tegevused.

» Hoidke ndelaliitmikku the kdega kindlalt kinni ja avage kanal ndela lahutamiseks.
e Liigutage ndel teise kanalisse ja tehke katse uuesti.

MARKUS. Kui kanaliga on ihendatud ainult iiks ndel, vdib ndelaliitmiku taga olla
jaakréhku.

5.Kui-probleem plsib, asendage ndel uuega ja votke Gihendust Boston Scientificu
tehnilise toe keskusega.

Noelale ei edastata
heeliumgaasi

1. Heeliumgaasi ballooni ventiil vdib olla suletud. Avage gaasiballooni ventiil,
keerates seda vastupaeva, et vdimaldada piisavat gaasivoolu. Veenduge, et
gaasinaidikul kuvataks sobiv rohk.

2.Noel voib olla-ummistunud.

* vajutage nuppu Stop (peata), et peatada koik kanali tegevused.

¢ Hoidke noelaliitmikku Ghe'kdega kindlalt kinni ja avage kanal ndela lahutamiseks.
e Lilgutage noel teise kanalisse ja tehke katse uuesti.

MARKUS. Kui siisteemiga-on Gihendatud-ainult (iks ndel, véib ndelaliitmiku taga
ollajaakrohku.

3. Kui‘probleem pusib, asendage noel uue ndelaga.

Manuaalsest
ventilatsiooniklapist lekib
gaasi.

Manuaalne ventilatsiooniklapp vdib olla avatud. Sulgege manuaalne
ventilatsiooniklapp tdielikult.

Enne ndelte Ghendamist
kolab sisisevat heli

1.Kontrollige, kas requleeritud réhud on tddrohu piirides{roheline vahemik
gaasindidikukuval). Stisteemi kahjustuste valtimiseksvoib siisteem ventileerida,
et langetada rohk alla4200 psi(289,6 bar, 28,96 MPa). Kui rohk langeb t66rohu
vahemikku, tootab stusteem normaalselt.

2. Automaatne ventilatsiooniklapp.véib olla lahti kiilunud. Kui:manuaalne
ventilatsiooniklapp on taielikult suletud ja sisisev heli pusib, lilitage ststeem valja
ja votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Gaasinaidikul kuvatav rohk
on liiga madal (tabel 7).

1. Kontrollige, kas argooni sulgemisklapp on avatud.

2. Kontrollige, kas argooniballooni-ventiil on gaasivoolu voimaldamiseks piisavalt
avatud. Vajaduse korral-avage ventiiliveel umbes poole pdorde vorra.

3. Kontrollige balloonil oleva manomeetri abil, kas ballooni rdhk on piisav.

4. Vajaduse korral vahetage balloon valja.

Noela tervikluse ja
funktsionaalsuse katse

ajal kiilmutab ndel katse
esimese 45 sekundi jooksul,
mitte ei sulata, ja seejarel
alustab kilmutamise asemel
15-sekundilist sulatamist.

Gaasiballoonid on Gihendatud valesti(nt heeliumgaasi toiteliin on Ghendatud
argooniballooniga ja vastupidi).

e LOpetage protseduur.

« \entileerige suisteemist kdrge rohuga-gaas.

e Lahutage gaasi toiteliinid ja ihendage need uuesti dige ballooniga.

e Kaivitage uus protseduur.

e Tehke uuesti ndelakatse.
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liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Ballooniga Gihendatud
manomeetrit on raske lahti
keerata v0i argoongaasi
toiteliini ei dnnestu argooni
sisselaskest lahutada.

Gaasiliine ei ventileeritud ja gaasiliinid on endiselt rohu all.

HOIATUS. Kui ballooniga iihendatud manomeetrit on raske lahti keerata voi
kui argoongaasi toiteliini ei onnestu argooni sisselaskest lahutada, arge
rakendage gaasi toiteliini ega manomeetri vabastamiseks liigset joudu.
Gaasiliin voib endiselt rohu all olla.

» Kontrollige, kas gaasiballoonid on SULETUD.

« Kontrollige, kas gaasiballooni manomeeter naitab vaartust 0 psi (0 bar, 0 MPa).
» Kui olete protseduurikuval, siis veenduge, et gaasirdhu ndidik naitaks
gaasitihenduse puudumist.

e Kuikriioablatsiooni stisteem Visual-ICE on sisse lGlitatud, siis [dpetage protseduur
javentileerige siisteem, kasutades automaatset ventilatsioonifunktsiooni.

» Kui gaasi toiteliine ei dnnestu endiselt lahutada voi stisteem on vdlja lGlitatud,
avage susteemi taielikuks.ventileerimiseks stisteemi tagakdljel olev manuaalne
ventilatsiooniklapp.

* Pdrast |opetamist sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp.

Gaas hakkab 1abi noelapordi
lekkima parast-gaasivoolu
kdivitamist katsetamise,
kiilmutamise voi sulatamise
nupuga.

Kanalil véib olla'lahtine vdi katkine pesa:

e Lahutage noel jaliigutage noel teise kanalisse.

o Tehke ndelatervikluse ja funktsionaalsuse katse uuesti.

» \/dtke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Mehaanilised probleemid

liming Voimalikud pohjused / lahendused
Noela ei 6nnestu ndelaporti- | 1. Veenduge; et lukustusriba oleks AVATUD asendis.
kindlalt Gihendada. 2.-Noelaliitmik voib olla defektne. Kasutage teist ndela.

3.Néelapordis voib olla'gaasi jaakrohku. Kasutage mond teist kanalit.
4. Kontrollige gaasinaidiku kuva. Kui susteem on rohu all, siis [dpetage protseduur
javentileerige siisteem, kasutades automaatset ventilatsioonifunktsiooni.

Noela Ghenduspaneeli
lukustusriba ei dnnestu
paigutada LUKUSTATUD
asendisse.

1. Veenduge, et kdik-kanalis olevad noelad oleksid taielikult
ndelaihendusportidesse sisestatud.

2. Lukustusriba vdib olla.defektne: Liigutage ndel teise kanalisse. Votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega, et planeerida hoolduskdne.

3. Kontrollige gaasinaidiku kuva ja veenduge, et stisteem poleks rohu all. Kui
ststeem on rohu all, siis Iopetageprotseduur ja ventileerige siisteem, kasutades
automaatset ventilatsioonifunktsiooni.

Ststeem ei liigu vabalt

1. Vabastage pidur, et vabastada‘esirattad lukust.
2. Kontrollige molema tagaratta pidurit ja veenduge, et pidurid oleksid vabastatud.

Gaasiballoon ja gaasi toiteliin

liming

Voimalikud pohjused 7 lahendused

Turvakaabel puudub kas
gaasi toiteliini ballooni voi
stisteemi poolelt.

Arge kasutage gaasi toiteliini, kui turvakaabel puudub. See vdib ohustada ruumis
viibivat personali. Tapsemate suuniste saamiseks vdtke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Modtur voi gaasi toiteliin on
kahjustatud.

Arge kasutage iihtki kahjustatud toodet. Vétke iihendust ettevdtte Boston

Scientific tehnilise toe keskusega, et tellida uued tarvikud.
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Manomeetri adapterija
ballooni ventiili vahel
tuvastati gaasileke.

» Pingutage Uhendust kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE kaasas oleva
votmega.

« Sulgege ballooni ventiil ja ventileerige gaas kriioablatsiooni slisteemist
Visual-ICE ning gaasi toiteliinidest manuaalse ventilatsiooniklapi kaudu (joonis 2).
Veenduge, et stisteem oleks rohu alt vabastatud. Keerake lahti ja eemaldage
mooturikomplekti adapter. Kontrollige, et gaasiballooni Ghenduspunktis ei oleks
jaake; puhastage tihenduspinda vajaduse jargi, et eemaldada koik jaagid. Muutke
manomeetrikoostu adapteri asendit ja keerake see kriioablatsiooni stisteemiga
Visual-ICE kaasas oleva votme abil ballooni ventiili kiilge tugevalt kinni.

Noelad

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Susteem ei tunne malukiibiga
noela dra

1. Liigutage ndel teise porti.

2. Kui stisteem ei-tunne ndela ikkagi ara, valige stisteemis kuvatavast ripploendist
noela tip.

3.Kui ndel pole ikka veel tuvastatav, kontrollige stisteemi tarkvaraversiooni.
(Tarkvaraversioon kuvatakse kuval Startup (Kaivitus)). Parast protseduuri I6ppu votke
tapsemate suuniste saamiseks tihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

Kitmutamisfaasi ajal voi
sulatamisfaasijargselt ei teki
ndelal (ndeltel) konkreetses
kanalis jadpalli-ega ka vaikest
jaapalli.

1. Tehke kirjeldatud jarjekorras jargmised sammud.

» [Opetage koigi kanalite kiilmutamise/sulatamise toimingud.

« Sulatage probleemset ndela (ndelu) vahemalt Ghe minuti jooksul.

» Kiilmutage ndel(ad), et veenduda nende Giges toimimises.

2. Kui-probleem piisib, ihendage uus ndel teise kanalisse ja katsetage noela.
Jatkake protseduuri dsja katsetatud.-ndelaga.

3. Parast protseduuri 16ppu votke tapsemate suuniste saamiseks thendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise'toe keskusega.

Kuval Temperature Sensors
(Temperatuuriandurid) on
registreeritud ainult méned
temperatuurianduri asukohad
MTS-i ndelal

1. Liigutage MTS-i-ndel teise porti.

2. Asendage MTS-i noel.

3. Parast protseduuri [6ppu vatke tapsemate suuniste saamiseks thendust
ettevOtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

MTS-i ndel on Ghendatud,
kuid temperatuur ei ole
kuval Temperature Sensors
(Temperatuuriandurid)
registreeritud.

1. Liigutage- MTS=i'ndel teise porti.

2. Asendage MTS-i ndel.

3. Pdrast protseduuri [dppu vatke tapsemate suuniste saamiseks.thendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Noela terviklikkuse ja
funktsionaalsuse katse ajal
on naha ndelast valjuvaid
mulle.

HOIATUS. Arge ndela kasutage.

e Lahutage noel kriioablatsiooni siisteemist Visual-ICE ja eraldage noel.

« Tagastage ndel hindamiseks ettevottele Boston Scientific.

e Protseduuri jatkamiseks votke uus noel:

« Katsetage uut ndela, et veenduda uue ndela terviklikkuses ja funktsionaalsuses.
e Parast protseduuri I6ppu vdtke tapsemate suuniste saamiseks tihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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liming Voimalikud pohjused / lahendused

kasutamise ajal paindunud |  Eraldage ndel.

Noel on lahtipakkimise v6i | HOIATUS. Arge ndela kasutage.

vOi kahjustatud. * Protseduuri jatkamiseks votke uus noel.
e Pdrast protseduuri |6ppu votke tdpsemate suuniste saamiseks thendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Kuvatavad teated

Susteem Visual-ICE kuvab kasutajaliideses sonumi, kui kasutaja taotleb abi voi kui tuvastatakse kasutaja, ndela voi

ststeemi torked.

MARKUS. Kui vajate ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskuse abi, siis markige (les ja esitage teate number

(nt10-01, 80-02).

SISSELOGIMINE

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

10-01 Login

* You have not-entered the correct Login Name

* Reenteryour Login Name

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

10-01 Sisselogimine.

e Te ei sisestanud diget salasona.

» Sisestage salasdna uuesti.

» Kui vajate abi, vdtke Ghendust oma
ststeemiadministraatoriga.

e Kui vajate veel abi, votke ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Nime ei sisestatud.
VOl

Sisestatud nimi ei vastanud siisteemis maaratud
nimedele.

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

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

10-02 Sisselogimine.

e Te ei sisestanud diget salasona.

» Sisestage salasdna uuesti.

e Kui vajate abi, votke Ghendust oma
stisteemiadministraatoriga.

e Kui vajate veel abi, votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Parool pole sisestatud.
VOl

Sisestatud parool ei htinud kasutajanimega
seotud parooliga.

7
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-03 Salasona lahtestamise iilesanne.

e Salasdna lahtestamiseks votke ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

e Edastage Ulesanne alloleval kuval.

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
e \/ajutage lahtestamisnuppu.

Kasutaja unustas parooli ja vajutas nuppu Forgot
Password (parool ununes), et saada kasutajatoele
edastamiseks taotlus.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password-in-the configuration screen when
convenient

10-04 Parooli lahtestamine.

» Teie parool lahtestati vaartusele XXX.

e Muutke-paroolikonfiguratsioonikuval sobival ajal.

Kasutaja sisestas parooli ldhtestamise taotluse
oigesti ja peaks nltd uue parooli maarama.

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
* Press the Login button

10-05 Hadaolukorras sisselogimine.
 Hadaolukorras sisselogimise andmete saamiseks votke
uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
e Edastage Ulesanne alloleval kuval.

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
» \/ajutage sisselogimisnuppu.

Kasutaja taotles hadaolukorras sisselogimist ja sai
tehnilise abi keskusele edastamiseks taotluse.

10-06 Incorrect Response

e You have not entered the correct response

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

10-06 Vale vastus.

« Te ei sisestanud diget vastust.

» \/Gtke ekraanil kuvatava tlesande vastuse saamiseks
uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Kasutaja proovis paaseda-hdadaolukorra
sisselogimiskuvale, aga ei sisestanud taotlusele
Oiget vastust. Kasutaja peab hadaolukorra
sisselogimise vastuse saamiseks ihendust votma
tehnilise toekeskusega. See toiming.eildahtesta
parooli,

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

10-07 Vale vastus.

* Te ei sisestanud diget vastust.

» \/Gtke ekraanil kuvatava tlesande vastuse saamiseks
uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Kasutaja proovis paroolilahtestada, aga ei
sisestanud taotlusele diget vastust. Kasutaja peab
paroolilahtestamiseks Ghendust votma tehnilise
toe keskusega.
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PROTSEDUUR

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-01 Cannot Start Test

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 Katset ei saa kaivitada.

e Gaasi rohk on protseduuri alustamiseks liiga madal/korge.
« Kontrolige, kas gaasiballoonides on protseduuri
alustamiseks piisavalt rohku.

Kasutaja vajutas nuppu Test (Test), kui
gaasiballoonid ei olnud veel ihendatud voi
kui gaasi réhk oli alla to6rohu (vt tabelit 7).
Jatkamiseks tuleb Ghendada piisava rohuga
gaasiballoonid.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Argooni sulgeklapp:

* Argooni sulgeklapp voib olla suletud.

» Kontrollige seda ja vajaduse korral avage.

Susteemi kaivitamisel tuvastas stisteem, et gaas on
uhendatud, kuid stisteemi gaas ei sisene. Argooni
sulgeklapp vaib olla suletud. Jatkamiseks peab
argooni sulgeklapp olema avatud.

20-03 Test All
* You selectedto 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-air bubbles, and thata small ice
ball forms during the freeze portion of the sequence.
* Do you want o initiate test in-all needles now?

YES NO
20-03 Katseta koiki.
» V/alisite kdigi noelte tiheaegse kontrollimise.
» Asetage noelad Uksikult voi-mitmekaupa kaussi nii, et
ndelavars oleks kogu pikkuses vette voi fiisioloogilisse
lahusesse sukeldatud. Katsetsukliteajal vaadake noelu, et
veenduda dhumullide puudumises ja et jada kilmutamise
ajal moodustub vadike jaapall.
» Kas soovite niid alustada koigi ndelte katsetamist?

JAH El

Kasutaja valis katsetamise nupu kanalil ALL (Kdik),
et juhtida koiki aktiivseid kanaleid. Jatkamiseks
peab kasutaja kinnitama kdigi Uhendatud ndelte
katsetamise.
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Teade Kuvamise pohjus / lahendused

20-03 Test All Kasutaja valis katsetamise nupu kanalil ALL (Kdik),
* You selected to control all needles simultaneously et juhtida koiki aktiivseid kanaleid. Jatkamiseks
» Place the needles, individually or in groups, in the basin peab kasutaja kinnitama kdigi ihendatud ndelte
such that the full length of the needle shaft is submerged in | v0i katsetamata kanalite katsetamise.
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 Katseta koiki.
» Valisite kdigi ndelte Gheaegse juhtimise.
» Asetage ndelad Uksikult voi mitmekaupa kaussi nii, et
ndelavars oleks kogu pikkuses vette voi fusioloogilisse
lahusesse sukeldatud. Katsetsuklite ajal vaadake noelu, et
veenduda dhumullide puudumises ja et jada kilmutamise
ajal moodustub vdike jaapall.
» Kas soovite niud alustada koigi kanalite voi ainult
katsetamata kanalite katsetamist?

JAH El

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 Kiilmuta koik kanalid.
» V/alisite kdigi ndelte (iheaegse juhtimise.
» Kas soovite niud alustada koigi aktiivsete ndelte
kGlmutamist?
JAH El

Kasutaja-valis kiilmutamise nupu kanalil ALL
(Koik), et juhtida koiki aktiivseid kanaleid.
Jatkamiseks peab kasutaja kinnitama kdigi
aktiivsete noelte kiilmutamise.

20-05 Freeze All Intensity Kasutaja valis kiilmutamisintensiivsuse kanalil
* You selected to control all needles simultaneously. ALL (Kdik), et juhtida kdiki aktiivseid kanaleid.
« Do you want [x%] freeze intensity applied-to all needles Jatkamiseks peab kasutaja kinnitama valitud
now? intensiivsuse rakendamise koigile aktiivsetele
YES NO noeltele.

20-05 Kiilmuta koik intensiivsused.
» \alisite kdigi ndelte Gheaegse juhtimise.
e Kas soovite nuld koigile ndeladele rakendada
intensiivsuse [x%]?

JAH El

80

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, et, 51342550-22A

Black (K) AE <5.0



Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-06 Thaw All Channels
* You selected to control all needles simultaneously
* Do you want to initiate thaw for all active needles now?
YES NO
20-06 Sulata koik kanalid.
» /alisite kdigi ndelte (iheaegse juhtimise.
» Kas soovite niid alustada koigi ndelte Giheaegse
juhtimist?
JAH El

Kasutaja valis sulatamise nupu kanalil ALL (KOIK),
et juhtida koiki aktiivseid kanaleid. Jatkamiseks
peab kasutaja kinnitama kdigi aktiivsete ndelte
sulatamise.

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 Peata koik kanalid.

» V/alisite kdigi-ndelte.(iheaegse juhtimise.

» Kas soovite nuld peatada koigi ndelade tegevuse?
JAH El

Kasutaja valis nupu Stop (peata) kanalil ALL (KOIK),
et juhtida koiki aktiivseid kanaleid. Jatkamiseks
peab kasutaja kinnitama kdigi aktiivsete ndelte
peatamise.

20-10 Cautery
e CAUTION: Activation of thermal cautery immediately
ceases all-other.cryoablation.operations forthe duration of
cautery activity.
* Do you want to proceed with cautery?

YES NO
20-10 Kauterisatsioon.
» ETTEVAATUST! Termilise kauterisatsioonifunktsiooni
aktiveerimine Iopetab kohe kdik muud krlioablatsiooni
toimingud kauterisatsioonifunktsiooniajaks.
» Kas soovite kauterisatsiooni kdivitada?

Vajutage ja hoidke nuppu Thaw (Sulata), et

avada kuva Advanced Thaw Controls (Tapsemad
sulatamise juhtnupud). Ettevaatusteade kuvatakse,
kuikasutaja valib termilise kauteriseerimise jaoks
tapsema suvandi.

JAH El
20-1 End Procedure Kasutaja on valinud nupu End Procedure (LOpeta
e Are you sure you want to end the procedure? protseduur)ja-peab kinnitama soovi protseduur
YES NO |Opetada:
20-1 Lopeta protseduur.
e Kas olete kindel, et soovite protseduuri l[dpetada?
JAH El
20-12 Automatic Vent Kasutajale anti'voimalus susteemis korge rohuga

Do you want to automatically vent high pressure gas from
the system?
YES NO
20-12 Automaatne ventileerimine.
e Kas soovite stisteemist automaatselt valjutada kdrge
rohuga gaasi?
JAH El

gaasi automaatseks ventileerimiseks.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-13 Automatic Vent Kui kasutaja on valinud gaasi automaatse
e |s the gas supply closed? ventilatsiooni suvandi, peab ta enne automaatse
YES CANCEL ventilatsiooni aktiveerimist veenduma, et
20-13 Automaatne ventileerimine. gaasivarustus oleks suletud.
e Kas gaasivarustus on suletud?
JAH TUHISTA
20-14 Automatic Vent Kasutaja valis protseduuri I6pus korge rohuga

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
20-14 Automaatne ventileerimine.

» Gaasi rohk ei lange.

» Kontrollige, kas gaasiballooni sulgeventiil.on suletud.

gaasi automaatse ventileerimise, kuid rohk ei
langenud. Kasutaja peab tagama, et sulgeventiil
oleks suletud.

20-15 Automatic Vent

e \lenting is in progress

e |f needles are still connected; do not unlock-channels or
disconnect needles until venting.is.complete

20-15 Automaatne ventileerimine.

» \lentileerimine on pooleli.

e Kui ndelad on-endiselt-ihendatud, siis drge avage kanaleid
ega lahutage noelu, enne kui ventileerimine onloppenud.

Kasutaja valis protseduuri I6pus korge rohuga
gaasi automaatse ventileerimise.

20-16 Automatic Vent
e Automaticventing successfully completed
20-16 Automaatne ventileerimine.

 Automaatne ventileerimine on-edukalt Iopetatud.

Kasutaja valis protseduuri I6pus korge rohuga
gaasi-automaatse ventileerimise.

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 Gaasi ventileerimine.

e Enne gaasivooliku lahutamist ventileerige krioablatsiooni
ststeem Visual-ICE kasitsi, kasutades seadme tagakiiljel
olevat manuaalset ventilatsiooniklappi:

Kasutaja otsustas mitte kasutada automaatset
kérge rohuga gaasi-stisteemist ventileerimise
funktsiooni.

20-18 System Shutdown Kasutaja valis stisteem valjaltlitamiseks kuval login
* Do you want to shut down the system? (sisselogimine) nupu Shutdown (Llita vélja).
YES NO
20-18 Suisteemi valjaliilitamine.
e Kas soovite susteemi valja lulitada?
JAH El
20-19 Procedure Timeout Protseduur dletas lubatud 8-tunnise kestuse.

» The procedure has exceeded the allowable time
* Procedure will be terminated

20-19 Protseduuri ajalopp.

e Protseduur tletas lubatud aja.

e Protseduur lopetatakse.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-20 Maximum Activity for FastThaw Function

e Maximum limit for FastThaw Function reached

e Wait until thawing is complete before activating additional
FastThaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-20 Maksimaalne aktiivsus funktsiooni
FastThaw jaoks.

e Saavutati funktsiooni FastThaw maksimaalne piir.

e Oodake, kuni sulatamine on I6ppenud, enne kui aktiveerite
jargmised FastThaw-funktsiooniga noelad.

» See kanal kasutab passiivset sulatamist.

Kasutaja Uritas aktiveerida rohkem kui nelja
FastThaw-funktsiooniga ndela. Kriioablatsiooni
ststeem Visual-ICE toetab kuni nelja FastThaw-
funktsiooniga ndela Giheaegset kasutamist. Parast
sulatamise faasi [dpetamist nelja ndelaga voib
funktsiooni FastThaw jaoks aktiveerida lisandelad.

20-21 Maximum Activity for i-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 willuse passive thaw

20-21 Maksimaalne aktiivsus funktsiooni i-Thaw
jaoks.

» Saavutati funktsiooni i-Thaw maksimaalne piir.

» Oodake, kuni-sulatamine on I6ppenud, enne kui aktiveerite
jargmised i-Thaw-funktsiooniga ndelad.

e See kanal kasutab passiivset sulatamist.

Sulatamine funktsiooniga i-Thaw on piiratud
maksimaalselt 9 nelaga, mis aktiveeritakse
sulatamisreziimis (iheaegselt.

(X-tUlpi ndeltega sulatamisel on sulatamine
piiratud maksimaalselt 7 ndelaga, mis
aktiveeritakse iheaegselt.

Lisandelad voib aktiveerida parast sulatamisfaasi
[dpetamist.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

e Maximum limit fori-Thaw Function and FastThaw Function
reached

e Wait until thawing'is complete before activating thaw on
additional needles

20-22 Aktiivse sulatamise maksimaalne piir.
e Saavutati funktsioonide i-Thaw ja FastThat maksimaalne
piir.

 Oodake, kuni sulatamine on I6ppenud, enne kui aktiveerite
sulatamise jargmistel ndeltel.

Kasutaja Uritas aktiveerida rohkem ndelu kui
aktiivse sulatamisepuhul on toetatud. Lisandelad
vaib aktiveerida parast sulatamisfaasi |dpetamist.

20-23 Maximum Activity for Test

e Maximum limit for test reached

e Wait until testing is complete before activating additional
needles for testing

20-23 Katse maksimaalne aktiivsus.

e Saavutati katse maksimaalne piir.

Oodake, kuni katsetamine on I6ppenud, enne kui aktiveerite
katsetamiseks jargmised ndelad.

Kasutaja Uritas kaivitada katsetamise rohkemate
ndeltegakui tiheaegseks katsetamiseks toetatud.

20-24 Advanced Thaw Unavailable

* Needle(s) in channel X are not capable of advanced thaw
e Advanced thaw activity is unavailable

20-24 Tapsem sulatamine pole saadaval.

* Noel(ad) kanalis X ei toeta tdpsemat sulatamist.

e Tapsem sulatamine pole saadaval.

Kasutaja Uritas kaivitada kanalis tapsema
sulatamise. Kanal ei sisaldanud i-Thaw-funktsiooni
ega FastThaw-funktsiooniga noelu.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-25 Advanced Thaw Unavailable
helium is connected

¢ Use helium thaw or disconnect helium

20-25 Tapsem sulatamine pole saadaval.

heelium on (ihendatud.
e Kasutage heeliumiga sulatamist voi lahutage heelium.

e Advanced thaw activity is unavailable on channel X while

e Tapsema sulatamise toiming pole kanalil X saadaval, kui

Kasutaja proovis kdivitada tdpsema sulatamise, kui
heelium oli Gthendatud. Kui heelium on Ghendatud,
Glitub stisteem vaikimisi heeliumiga sulatamise
reziimi. Kui Ghendatakse segatllpi ndelad (mdni
heeliumiga sulatamise funktsiooniga ja moni
i-Thaw-funktsiooniga), llilitub siisteem vaikimisi
heeliumiga sulatamise reziimi.

GAAS

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

30-01 Automatic Vent

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE
Cryoablation System when the system was last used

e Vent the system, using either the-automatic vent
option or the Manual Vent Valve

30-01 Automaatne ventileerimine.

e Slsteemi viimasel kasutamisel ei ventileeritud.gaasi
krioablatsiooni susteemist Visual-ICE korralikult valja.
e \Ventileerige stisteem, kasutades kas automaatse
ventileerimise suvandit v0i manuaalset
ventilatsiooniklappi.

Kaivitamisel oli stisteemi jaanud gaasirdhku, mis
raskendab ndelte Ghendamist.

30-02 Gas Vent

e Manually vent the Visual-ICE Cryoablation System
using the valve on the rear of the machine

30-02 Gaasi ventileerimine.

e Ventileerige krioablatsioonisusteem Visual-ICE
kasitsi, kasutades seadme tagakiiljel olevat ventiili.

Kasutaja vajutas nuppu Close (Sule), kui oli saanud teate,
et susteemi viimasel kasutamisel ei ventileeritud gaasi
korralikult valja.” Allesjaanud gaasirdhu kdrvaldamiseks
ventileerige gaas kasitsi, kasutades Manuaalset
Ventilatsiooniklappi.

30-03 Low Gas Level

e Low level of [helium / argon] gas remains in the
cylinder

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

30-03 Madal gaasitase.

e Balloonis on vahe heelium-/argoongaasi.

» \/ahetage gaasiballoon esimesel voimalusel uue
ballooni vastu.

Susteemis kuvatakse haire, et gaasiballooni
hinnanguline allesjaanud maht on véike. Kasutaja saab
konfigureerida hdire kuvama intervalliga O minutit kuni
15 minutit (Vt tabelit 13, hdire Low Cylinder Alert (Ballooni
tlhjenemine)).

e The connected needle is not supported by the
software

e Choose and connect a different needle type
40-01 Toetuseta noel.

e Tarkvara ei toeta lhendatud ndela.

» \alige ja Ghendage teist tltpi ndel.

NOELAD
Teade Kuvamise pohjus /lahendused
40-01 Unsupported Needle Kanaliga ihendati ngelatip, mida tarkvara

konfiguratsioon ei toeta, Kanal inaktiveeritakse seniks,
kuni Ghendatakse sobiv noel.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

40-03 Recalled Needle

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

e Return the needle to Boston Scientific

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

40-03 Tagasikutsutud noel.

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

» Tagastage noel ettevottele Boston Scientific.

e Protseduuri jatkamiseks Ghendage muu
partiinumbriga ndel.

Noela partiinumber tuvastati kui osa regulatiivsest
tagasikutsest. Kanal inaktiveeritakse seniks, kuni
Uhendatakse erineva partiinumbriga noel.

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by" dateis inthe past

e Replace with-anew needle

40-04 Kasutatud noel.

* Selle-ndela kasutamise [6pptahtpaev on minevikus.
¢ Asendage uue ndelaga.

Ndela aegumiskuupaev tuvastati méddunud
kuupdevana. Kanal inaktiveeritakse seniks, kuni
thendatakse sobiv noel.

40-05 Used Needle

¢ This needle has beenpreviously used
* Replace with a new needle

40-05 Kasutatud noel.

» Seda ndela on varem kasutatud.

e Asendage see uuenoelaga.

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

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Rikutud malu.

e Ndela malukiip kanalil X on rikutud.

* Valige ndela tulp kasitsi.

Kasutaja'Ghendas rikutud malukiibiga ndela. Kasutaja
saabvalida noelatilbi ripploendist.

40-07 Passive Thaw Required

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

* Since helium is not connected, passive thaw is
required on this channel

40-07 Vajalik on passiivne sulatamine.

» Praeqgu valitud ndel kanalil [x] ei toeta funktsiooni
i-Thaw.

e Kuna heelium pole Ghendatud, on sellel kanalil
vajalik passiivne sulatamine.

Noelatihenduspaneeliga-iihendati korraga i-Thaw-
funktsiooniga ja i-Thaw-funktsioonita ndelad.
Heeliumgaas pole tihendatud; seega on vajalik passiivne
sulatamine.
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Teade Kuvamise pohjus / lahendused

e Use passive thaw or connect helium gas

40-08 Funktsiooni i-Thaw torge.

« Kanali [Xa voi Xb] i-Thaw-funktsiooniga ndel on
elektriliseks sulatamiseks defektne.

e Kasutage passiivset sulatamist voi thendage

40-08 i-Thaw Error Tuvastati, et i-Thaw-funktsiooniga ndela funktsioon
e Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function capable needle is |i-Thaw ei t66ta. Vajalik on passiivne sulatamine voi
defective for electrical thawing heeliumi Ghendamine aktiivseks sulatamiseks.

* Sensor point (5, 15, 25 or35) on'MTS (#X) met selected alarm limit
50-01 Haire.
MTS-i anduripunkt (5, 15, 25 véi 35) (nr X) vastas valitud hairepiirile.

heeliumgaas.
TEMPERATUURIANDUR/ELUNDIKAART
Teade Kuvamise pohjus / lahendused
50-01 Alarm MTS tuvastas valitud hdiretemperatuuri.

50-02 Alarm

e Sensorpoint (5, 15, 25 or 35).on MTS (#X) met selected alarm limit
50-02 Haire.

o MTS-i-anduripunkt (5, 15, 25 v6i 35) (nr X) vastas valitud
hairepiirile:

MTS tuvastas 30 sekundi jooksul
temperatuurimuutuse jaoks valitud
hairetaseme.

50-03 MTS Disconnected

e An MTS is disconnected

e Reconnect the MTS to continue to monitor temperature inthat
location

50-03 MTS lahutatud.

e MTS on lahutatud.

e Uhendage MTS uuesti, et jatkata selles asukohas temperatuuri
jalgimist.

MTS lahutati protseduuri ajal.

e All annotation and needles will be removed from the organ
before proceeding
e Would you like to proceed with the organ type change?
YES NO.

50-06 Elunditiiiip.
e Enne jdtkamist eemaldatakse elundilt kdik markused ja ndelad.
» Kas soovite elunditliiibi muutmisega jatkata?

JAH El

50-05 Clear Drawing Kasutaja'valis nupu Clear Drawing (Eemalda
e Are you sure you want to erase the entire drawing? joonis). Kui'see onvalitud, kustutatakse kogu
YES NO elundikaardile asetatud teave, valja arvatud
50-05 Joonise eemaldamine. ndela paigutus.
e Kas soovite kindlasti eemaldada kogu joonise?
JAH El
50-06 Organ Type Kasutaja muutis elunditudpi.
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TARKVARA

e Uuendamisprotsessi kaigus ilmnes viga.
* Proovige uuesti uuendada.

Teade Kuvamise pohjus / lahendused

60-04 Update Failed Kasutajapoolsel stisteemi uuendamisel ilmnes torge,
e An error occurred during the update process mis takistas uuendamise lIdpetamist. Proovige uuesti
e Retry update uuendada.

60-04 Uuendamine ebadnnestus.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-04 Uuendamine ebadnnestus.
e Juendamisprotsessi kaigus ilmnes viga.

* Proovige uuesti uuendada.

Kasutajapoolsel stisteemi uuendamisel ilmnes torge,
mis takistas uuendamise lIdpetamist. Proovige uuesti
uuendada.

60-05 Incompatible Hardware

e The hardware is not.compatible with the current
software

« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to-schedule service

60-05 Uhildumaturiistvara.

e Riistvara-ei Gihildu praeguse tarkvaraga.

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Centertoschedule service

Susteemi kdivitamisel tehtavate enesekontrollide kdigus
tuvastati riistvara ja tarkvara Ghildumatus. Votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

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 Sobimatu tarkvara.

e Krlioablatsiooni stisteemi Visual-ICE tarkvara ei
uhildu regulatiivsete heakskiitudega.

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service

Tarkvara kontrolliti iga asjaomase turu
regulatiivdokumentidest leitud heakskiidetud
tarkvaraversioonide suhtes. Tuvastati Ghildumatus
requlatiivsete kinnitustega. Stisteemi tuleb uuendada
asjakohase tarkvaraga. Viotke (thendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

60-07 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational.

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

60-07 Kehtetu konfiguratsioon

» Tarkvarafail ei ole to6korras.

e Probleemi pusimise korral votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Probleem tarkvara konfiguratsioonifailidega. Votke
uhendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do this?
YES NO

60-09 Tarkvara taastamine.
e See pdorab susteemis tarkvara tagasi.
» Kas soovite seda kindlasti teha?

JAH El

Kasutaja vajutas nuppu Software Recovery (Tarkvara
taastamine) ja seejdrel valis kasu Rollback (P66ra tagasi).
Aktiveerimisel taastatakse tarkvara eelmine versioon.

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-10 Tarkvara taastamine.
e Kas soovite kindlastitaastada kaigi
konfiguratsioonide vaikesatted?

Kasutaja vajutas nuppu Software Recovery (Tarkvara
taastamine) ja seejarel valis kasu Load (Laadi).
Aktiveerimine taastab koigi konfiguratsioonide jaoks
stisteemi vaikesatted.

¢ Do you want to:save the report to the Visual-ICE
CryoablationSystem?

YES NO
70-01 Aruande salvestamine.
e Kas soovite salvestada aruande krioablatsiooni
stisteemi Visual-ICE.

JAH El
ARUANDED
Teade Kuvamise pohjus / lahendused
70-01 Save Report Kasutaja valis kasu End Procedure (LOpeta protseduur) ja

sai-vdimaluse aruande salvestamiseks enne protseduurist
valjumist.

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

70-03 Aruande viga.

e Aruande koostamisel ilmnesid torked.

e Aruanne voib olla mittetaielik.

JAH El
70-02 System is Busy Aruande salvestamise ajal kuvati ststeemi tegevus.
e Finalizing Procedure
70-02 Siisteem on hoivatud.
e Protseduuri ldpetamine.
70-03 Report Error Kasutaja otsustas protseduuri-ajal aruandele juurde

paaseda voi-andmed protseduurildpularuandesse
salvestada. imnesid tdrked, mis vdivad méjutada aruande
taielikkust.

70-04 Report Saved
* Report saved successfully
70-04 Aruanne salvestud.

¢ Aruanne salvestati edukalt.

Aruanne onedukalt USB-malupulgale salvestatud.

Black (K) AE <5.0
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Kahekordne failinimi.

« Valitud nimega fail on USB-malupulgal juba
olemas.

* V/alige erinev failinimi.

Kasutaja proovis aruande USB-malupulgale eksportida,
kasutades malupulgal oleva failiga sama nime. Aruande
eksportimiseks tuleb valida teine failinimi.

70-06 Report Error
e Unable to export the report to the USB flash drive
e The USB flash drive may bedisconnected.or full.

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

e USB-malupulkvoib-olla lahutatud voi tais.

Kasutaja on valinud kdsu Save Reports to Flash Drive
(Aruannete salvestamine malupulgale). Malupulka ei
tuvastatud voi malupulgal polnud piisavalt ruumi.

SUSTEEM

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-01 Communication Failure

e |nternal.communication failed

¢ Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-1CE Cryoablation System

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

80-01 Side ebadnnestumine.

e Sisemine suhtlus ebadnnestus.

e Taaskaivitamise katse ebadnnestus.

e Krlioablatsiooni ststeemi-Visual-ICE
taaskaivitamine.

e Probleemi pusimise korral votketihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Tarkvara ei suutnud parast side taastamise katset
riistvaraga ihendust luua. Kui taaskaivitus ebadnnestub,
el ole susteem kasutatav.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Kaivitamise ebadnnestumine.

» Sisteemi enesekontroll ebadnnestus.

e Taaskaivitage susteem.

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

Tarkvara enesekontroll tuvastas torke, mis noudis
susteemi taaskaivitamist.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Rohuhaire.

* Rohk tletab ohutuid topiire.

» Sulgege gaasiballoonid.

e Protseduur ldpetatakse ja gaas ventileeritakse
stisteemist.

Susteem tuvastas, et sisemine rohk Gletas ohutuid
piire. Ststeem [dpetab protseduuri ja ventileerib gaasi
ststeemist valja.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE
Cryoablation System exceeds appropriate operating
limits

» Discontinue the cryoablation procedureas soon as
safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Temperatuuri hoiatus.

» Krlioablatsiooni ststeemi Visual-ICE
sisetemperatuur on (le lubatud kasutuspiiri.

e LOpetage kriioablatsiooni protseduur esimesel
turvalisel voimalusel.

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

Susteemi sisetemperatuur on Ule lubatud kasutuspiiri.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance-Center
to schedule service

80-05 Hoolduse tahtaeg on kaes.

e Tuvastati aku tiihjenemine.

Votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise
toe keskuseqga, et planeerida hooldus.

Susteem tuvastas aku tihjenemise. Tlhjeneva akuga
kasutamine voib ststeemi talitlust mojutada.

80-30 System Error*

e Gas pressure display may be inaccurate. Monitor
procedure carefully using image guidance. Use
passive thaw. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-30 Suisteemi torge*.

e Gaasirdhu kuva voib olla ebatapne. Jalgige
protseduuri hoolikalt kuvamismeetodite abil.
Kasutage passiivset sulatamist. Protseduuri Idppedes
poorduge ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskuse poole.

* Susteemi torketeated -kuvatakse navigeerimise
tooriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
tiksikasjad ja viip,Press here" (Vajutage siia).

Sisemised réhukontrollid olid ebajdrjepidevad ja voivad
pohjustada manomeetri naitude ebatapsust.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Siisteemi torge*.

» Gaasiballooni sulgeventiil ei ole piisavalt lahti, et
vdimaldada piisavat voolu. Vajaduse korral avage
ventiili veel umbes poole pddrde vorra.

* Susteemi torketeated kuvatakse navigeerimise
tooriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
iksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

Gaasivool gaasiballoonist ei olnud piisav. Gaasivoolu
parandamiseks tuleb ballooni ventiili veelgi avada.

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 Siisteemi torge.

e Kanal X on defektne. Valige teine kanal. Protseduuri
|6ppedes pddrduge.ettevitte Boston Scientific
tehnilise toe keskuse poole.

* Susteemi torketeated kuvatakse navigeerimise
tooriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
iiksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

Tuvastati defektne solenoid kanalil X; valida tuleb teine
kanal.

80-33 System Error*
o Defective MTS:in channel [X]: Replace with-a new
MTS.

* Susteemi tdrketeated kuvatakse navigeerimise
tooriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
tksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

80-33 Siisteemi torge. MTS-i temperatuuri nait polnud eeldatud vahemikus, kui
» DefektneMTS kanalis [X]. Asendage uue MTS-iga. | MTS ihendati esmakordselt ndela litmiku paneeliga.
80-34 System Error* * Susteemi torketeated kuvatakse‘navigeerimise

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34 Siisteemi torge.

» \entilaatori X rike. Protseduurildppedes podrduge
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskuse
poole.

todriistariba paremas nurgas: Kasutajale kuvatakse torke
tksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).
Tuvastati ventilaatori X mitteto6tamine.

80-35 System Error*

e The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and may impact
performance. Reduce the number of active needles.
80-35 Siisteemi torge.

e Gaasivoolu tase kanalis XX Uletab ststeemi
toimimise ndudeid ja vdib mdjutada toimivust.
Vahendage aktiivsete ndelte arvu.

*Susteemi torketeated kuvatakse navigeerimise
todriistariba paremas.nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
tksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

Asjaomase kanali arvutatud voolukiirus tletas optimaalse
ststeemindude. Aktiivsete ndelte arvu tuleb véhendada.

80-36 System Error*

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

80-36 Suisteemi torge.

e Gaasivoolu kiirus tletab stisteemi toimimise
noudeid ja vOib mdjutada toimivust. Vahendage
aktiivsete ndelte arvu.)

*Susteemi torketeated kuvatakse navigeerimise
todriistariba-paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
iksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

Kdigi kanalite koguvoolukiirus Gletas optimaalse
stisteemindude. Aktiivsete ndelte arvu tuleb vahendada.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-37 System Error*
e Defective MTS in channel 1, 2, 3,4
80-37 Siisteemi torge.

e Defektne MTS kanalis 1, 2, 3, 4.

* Susteemi torketeated kuvatakse navigeerimise
tooriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
iiksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

e Service the Visual-ICE Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-01 Hoolduse tahtaeg.

» Hooldage krtioablatsiooni-susteemi Visual-ICE varsti.

* Hooldus peab olema tehtud kuupaevaks [DATE].

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

80-38 System Error* * Susteemi torketeated kuvatakse navigeerimise

» Passive thaw required tooriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse torke
80-38 Siisteemi torge*. iiksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).

» Vajalik on passiivne sulatamine. Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe

keskusega.

HOOLDUS

Teade Kuvamise pohjus / lahendused

90-01 Service Due Kasutajale tuletati meelde ststeemi plaanilise

hooldamise tahtaega. Meeldetuletuse
kuvamine algab neli nadalat enne hoolduse
tahtaeqga.

90-02 Service Due

e Service for the Visual=ICE Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Hoolduse tahtaeg.

e Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE hoolduse tahtaeg on
moodas.

« \/otke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega, et planeerida hooldus.

Krtioablatsiooni ststeemi Visual-ICE ei
hooldatud digeaegselt. Jargnevate kaivituste
ajal tuletatakse kasutajale.meelde, et hoolduse
tahtaeg.on'moodas.

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 Centerto'arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
90-03 Siisteemi kasutusea Iopp.

e Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE t6diga hakkab [dppema.

e Stisteemi remondi, asendamise voi korvaldamise
korraldamiseks votke (ihendust ettevotte Boston Scientific

tehnilise toe keskusega.

Kriioablatsiooni ststeemi Visual-ICE t66iga
hakkab I6Gppema. Votke Uhendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega, et
planeerida hooldus.
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SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED
Mehaanilised andmed
Kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE
e Kaal: 100kg(2201b)
e Kodrgus: 107 cm (42 in), monitor all
157 ¢m (62 in), monitor Glal

e Pohja pindala: 56 cm x 66 ¢m (22 in x 26 in)
e Hoiukambri kandevdime: 22 kg (50 Ib)
e Monitori hoiualuse kandevdime: 9 kg /(20 Ib)
¢ Suletud monitori kandevdime: 9'kg (20 Ib)
Valine gaasivarustus
e Argooniballoon

e Puhtusaste: 99,998% voi rohkem

e Tahkete osakesesuurus: <5 pm
e Heeliumiballoon

e Puhtusaste: 99,995% vdi rohkem

e . Tahkete osakese suurus: <5 pm
Gaasiballooni spetsifikatsioonid

 * Maksimaalne réhk: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)

e (Gaasiballooni soovitatav maht: 42 | kuni 501
Kuvatavate vaartuste tapsus
e Temperatuuritapsus
0 +*3°Cvahemikus =60 °C kuni 40.°C
e Gaasi toiterohu tapsus
0 %50 psi, vahemikus 1000 psi kuni 6000 psi
0 +3,4 barvahemikus 69 barkuni 414 bar

0o 0,344 MPa vahemikus 6,9 MPa kuni ‘41,4 MPa

e Sisseehitatud regulaatori gaasirohk
0  £50 psi, vahemikus 1000 psi kuni-4000 psi
0 +3,4 bar vahemikus 69 bar kuni 276 bar

o 0,344 MPa vahemikus 6,9 MPakuni.27,6 MPa

e Ajavahemikud

0 x5 sekunditiga 10-minutilise ajavahemikujooksul

Oluline toimivus

Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE oluline toimivus on maaratletud jargmiselt.
e \/dime sisse ja valja lilitada argoon- voi heeliumgaasi voolu tthendatud krioablatsioonindeltesse

kasutajaliidese sisendkaskude abil.

e Voime katkematult sdilitada gaasivoolu kasutaja valitud ndeltesse, kui kasutaja on gaasivoolu sisse lGlitanud.

o Voime katkematult takistada gaasivoolu kasutaja valitud ndeltesse, kui-kasutaja on gaasivoolu valja lilitanud.
e Vo6ime pingestada elektritakistuse kltteseadet kasutaja valitud i<Thaw-funktsiooni/kauterisatsioonifunktsiooniga

noeltel.

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

Piirkond Kontaktnumber E-post

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

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

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Patsientide ndustamisel krloablatsiooni-ststeemi Visual-ICE” kasutamise kohta “interventsionaalsel protseduuril
peaksid arstid arvestama jargmisega.

e Selgitage riske ja eeliseid, sealhulgas vaadake tle nii krioablatsiooni stusteemi Visual-ICE kui ka lisatarvikute
kasutusjuhendites toodud kdrvaltoimete loetelud kriioablatsiooniprotseduuride ja muude tdenaoliselt
kasutatavate interventsionaalsete ravimeetodite kohta.

» Selgitage protseduurijargseid suuniseid, sealhulgas elustiili muudatuste, ravimite ja koduse ravi voi taastusravi
vajalikkust.

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

SUMBOLITE DEFINITSIOONID
Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme simbolid on.maadratletud veebilehel

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Lisamadrgistused on madratletud selle dokumendi [dpus.
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Vi(}ﬁ E?Sr;tents

Universal Serial Bus
Universaalne jadasiin

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sulavkaitse

Separate Collection
Eraldi kogumine

Maximum Inlet Pressure
Maksimaalne sisendréhk

Argon
Argoon

Reset
Léhtestamine

Rated flow
Hinnanguline vool

Mass with Safe Working Load
Mass ohutu tookoormuse juures

Helium
Heelium
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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