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

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Vienreizlietojamas ierices, kas tiek izmantotas kopa ar Visual-ICE krioablacijas sistému, ir sterilas. Atkartota lietoSana,
apstrade vaisterilizacija var bojatierices strukturalo integritati, un/vaivarrasties ierices darbibas traucéjumi, kas pacientam
var izraisit traumas, slimibu vai navi. Atkartotas lietosanas, apstrades vai sterilizacijas laika iesp&jams piesarnot ierici un/
vai inficét pacientu, vai ari izraisrt krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta citam.
Piesarnota ierice pacientam var izraisit traumas, saslimsanu vai navi.

IERICES APRAKSTS
Sistemas apraksts

Visual-ICE krioablacijas sistéma-ir mobila krioablacijas sistéma, kas sastav no desmit kanaliem adatu pievienosanai
(katrs aprikots ar divam adatu pieslégvietam), Cetram pieslégvietam Multi-Point 1.5 Thermal Sensor iericém (MTS),
viena argona ievades savienotdja, viena hélija ievades savienotaja, iebuvéta 19 inch skarienekrana monitora, peles
skarienpaliktna, USB pieslégvietas un Ethernet tikla pieslégvietas (neaktivas). Sistéma ir instaléta sistémas aparatara
un programmatura.

Sistéma ir-uzstadita uz Cetriem grozamiem riteniem, kas atvieglo tas parvietosanu. Sistémas priekSdala ir uzstadits
trisvirzienu bremzu pedalamehanisms, ko paredzéts izmantot, lai proceduras laika noblokétu abus sistémas priekséjos
ritenus vai sistémas parvietosanas laika parvalditu.parvietoSanasvirzienu. Aizmuguréjiem riteniem ir atseviski bremzu
pedali. Gazes pievades linijas skavas (2.attéls) sistémas-aizmuguré tiek izmantotas, lai gazes pievades linijas virzitu
pa gridu, tadéjadi samazinot paklupsanas risku. Apaksa-ir pieejams nodalijums, kura paredzéts uzglabat sistémas
piederumus.

Saturs

Viena (1) Visual-ICE krioablacijas sistéma

Viena (1) Visual-ICE krioablacijas sistémas lietotaja rokasgramata. Ir pieejama lietotaja rokasgramata drukata versija,
ka ari tas tieSsaistes versija vietné www.IFU-BSCl.com: Lietotaja rokasgramata ir sniegts sistémas apraksts un noradijumi par
tas lietoSanu un tehnisko apkopi.
Viena (1) Visual-ICE krioablacijas sistémas isa lietosanas pamaciba. Isaja lietosanas pamaciba ir sniegts
kopsavilkums par sistémas darbibas pamatprincipiem.
Viena (1) uzgrieznatsléga
Viens (1) vadibas pults parsegs. Vadibas pults parsegs tiek izmantots; lai Visual-ICE krioablacijas sistému aizsargatu
uzglabasanas laika.
Viens (1) USB disks (4 GB) piestiprinata maisina. USB disks tiek izmantots, lai proceddru parskatus parstitu uz
klienta datoru saglabasanai vai drukasanai.
DIVI (2) atseviski cilindra adapteri. Atseviskie cilindra adapteri ir-aprikoti ar augstspiediena gazes pievades liniju,
kas ir aprikota ar manometru.
Viens (1) atsevisks cilindra adapters argonam. Atseviskais cilindra-adapters argonam iraugstspiediena
argona gazes pievades linija, kas ir aprikota ar manometru:
e Laisistému pielagotu atbilstosi proceduru telpas veidamir pieejamas. dazadu garumu gazes pievades
[inijas, ko izmanto argona cilindra pievienosanai pie Visual<ICE krioablacijas sistémas. Skatit 1. tabulu.
Viens (1) atsevisks cilindra adapters hélijam. Atseviskais cilindra-adapters hélijam ir augstspiediena hélija
gazes pievades linija, kas ir aprikota ar manometru.
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e Laisistému pielagotu atbilstoSi procediru telpas veidam, ir pieejamas dazadu garumu gazes pievades
[inijas, ko izmanto hélija cilindra pievienosanai pie Visual-ICE krioablacijas sistémas. Skatit 1. tabulu.

Pecizveles

Viens (1) EZ-Connect2 divu cilindru adapteris. EZ-Connect2 divu cilindru adapteris ir izvéles komponents, ko
izmanto, lai divus gazes cilindrus tandéma pievienotu Visual-ICE krioablacijas sistémai. Divu cilindru adapteris sastav
no Cetrvirzienu adaptera ar argona manometru, garas gazes pievades linijas, kas tiek pievienota sistémai, un isas
gazes pievades linijas, kas tiek pievienota cilindram. Noradijumus par EZ-Connect2 divu cilindru adaptera lietoSanu
skatiet sadala Divu gazes cilindru pievienosana.

1. attéls. Visual-ICE krioablacijas sistemas skats no prieksas

1. Skarienekrana monitors 4. Adatu pievienoSanas-panelis 7. Bremzu pedalis
2. Monitora uzglabasanas nodalijums 5. Jaudas vadibas poga 8. Riteni (ritenisi)
3. Peles skarienpaliktnis 6. --Uzglabasanas nodalijums
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2. attels. Visual-ICE krioablacijas sistemas skats no aizmugures

1. Argona slégvarsts 5. Vada uztiSanas kronsteins 9. Manualas ventilacijas varsts
2. ~Dzesesanas ventilators 6. “Jaudas sledzis 10. Aizmuguréja ritena bremzu
pedalis

3. Argonaieplidessavienotajs 7. Zeméjuma punkts (atseviSkasvalstis)
4. Hélijaiepludessavienotajs. 8. Gazes pievades linijas skava

Skarienekrana monitors

Krioablacijas procediras vadibai izmanto skarienekrana monitoru. Monitoru var sasvért un pagriezt ta, lai lietotajam
nodroSinatu optimalu skatiSanas un-darba lenki. Skarienekrana-monitors ir.aprikots ar virtualu ekrana tastaturu
QWERTY anglu valoda, ke paredzets izmantot proceduras.datu ievadisanai, ar pirkstu; pieskaroties vajadzigajam
rakstzimém. Sistémas uzglabasanas laika monitoru paredzéts ielocit monitora uzglabasanas nodalijuma, kas atrodas
ierices augspuse.

Sakaru pieslégvietas

Monitora uzglabasanas nodalijuma aizmuguréjais panelis iraprikots ar 2 sakaru pieslégvietam (3. attéls).

e Ethernet tikla pieslégvieta nav aktiva.

e USB 2.0 pieslégvietu paredzéts izmantot, lai parskatus saglabatu USB diska un péctam lejupieladétu cita datora
vai izdrukatu.
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3. attéls. Monitora uzglabasanas nodalijums

1. Ethernet tikla pieslégvieta (neaktiva)
2. USB 2.0 pieslégvieta

Peles skarienpaliktnis

Peles skarienpaliktnis ir.-novietots monitora -uzglabasanas nodalijuma- padzilinajuma. Peles skarienpaliktnis ir
skarienekrana-alternativa, ko paredzéts, izmantot mijiedarbibai ar sistému. Izmantojiet peles skarienpaliktni, lai
monitora parvietotu un-novietotu kursoru. Lai-ekrana nospiestu pogu, novietojiet kursoru virs pogas un nospiediet
skarienpaliktna kreiso-pogu,

Uzglabasanas nodalijums

Uzglabasanas nodalijuma-var uzglabat Visual=ICE krioablacijas. sisttmas piederumus, pieméram, gazes pievades
[inijas un‘instrumentus. Neievietojiet loti smagus priekSmetus uzglabasanas nodalijuma. Maksimalais pielaujamais
svars ir 23 kg (50:1b). Neievietojiet nodalijuma nekada veida Skidrumus. Ja uzglabasanas nodalijuma izSlakstisies
skidrums, tas var iepilét sistéma; nodalijums navudensnecaurlaidigs.

Bremzu pedalis

BremZu pedala mehanisms iedarbojas uz ‘abiem Visual-ICE krioablacijas sistemas  priekSejiem riteniem. Lai
parvietosanas laika abi priek$éjie riteni negrozitos, novietojiet bremzu pedali pozicija UP (UZ AUGSU). Lai blokétu
abus priekSéjos ritenus, novietojiet bremzu pedali pozicija DOWN-(UZ LEJU). JabremZu pedalis tiks novietots pa vidu,
abi prieksejie riteni brivi grozisies un rotés. Ja grida ir nelidzena, var bit nepiecieSsams noblokét gan abus priekséjos,
gan abus aizmuguréjos ritenus. Noblokgjiet katru aizmuguréjo riteni, izmantojot atsevisku blokésanas pedali uz katra
ritena.

Argon (Argona) slégvarsts

Argon (Argona) slégvarstu izmanto, lai ieslégtu vai.izslégtu gazes padevi Visual-1CE krioablacijas sistémai. Slégvarsts
jaatstaj pozicija Argon ON (Argons IESLEGTS), savukart pozicija OFF (IZSLEGTS) tas janovieto tikai arkartas situacija,
lai izslégtu argona gazes padevi.

Gazes iepludes atveres

Gazes pievades linijas viens gals tiek pievienots gazes cilindram; no kura tiek padota attiecigi argona vai hélija gaze,
bet otrs gals - argona un hélija gazes iepludei. Argona ieplude ir aprikota.ar spraudkontaktsavienotaju, savukart hélija
iepltde ir aprikota ar ligzdas veida savienotaju.

Manualas ventilacijas varsts

Manualas ventilacijas varsts tiek izmantots, lai no Visual-ICE krioablacijas sistémas izvaditu augstspiediena gazi,
ja netiek izmantota automatiskas ventilacijas funkcija.
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Adatu pievienosanas panelis
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5. attéls. Visual-ICE krioablacijas sistéemas adatas kanals

1 MTS pieslégvieta 3 Jaudas vadibas'poga” 5 _BlokéSanas stienis 7 Kandla numurs
2 Programmaturas 4 Adatas kanals 6 ' Adatas pieslegvieta ar elektrisko savienojumu
atiestatiSana

MTS pievienosanas pieslégvietas

Cetras MTS pievieno3anas pieslégvietas atrodas virs adatu pievieno3anas kanaliem:MTS pievienosanas pieslégvietas
paredzétsizmantot, lai pievienotu Boston Scientificierices Multi-Point 1.5 Thermal Sensar, kuras izmanto temperaturas
uzraudzibai krioablacijas mérka vieta un tas tuvuma.

Programmaturas atiestatisSana

Pogu Software Reset (Programmaturas atiestatiSana) izmanto programmatras darbibas traucéjumu gadijuma, lai
Visual-ICE krioablacijas sistému palaistu atkopsanas rezima (skatit sadalu Programmatiiras atkopsana).
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Jaudas vadibas poga
Jaudas vadibas pogu izmanto Visual-ICE krioablacijas sistémas ieslégsanai, kad tiek veikta sagatavosanas procedarai.
Adatu kanali

Adatu pievienosanas paneli ir pieejami desmit numuréti adatu kanali; katram kanalam ir divas pieslégvietas, kuram
var pievienot lidz pat divam krioablacijas adatam. Katrs kanals darbojas neatkarigi no paréjiem kanaliem gan
sasaldésanas, gan atkausésanas rezima. Elektriskais savienojums tiek izmantots adatam ar atminas mikroshému,
funkcijai i-Thaw, funkcijai FastThaw vai kauterizacijas funkcijai. Katrs adatas kanals ir aprikots ar blokésanas slédzi, ko
izmanto attiecigas adatas blokésanai tas pieslégvieta proceduras laika.

Darbibas princips

Visual-ICE krioablacijas sistéma ir mobilasistéma, un to paredzéts izmantot krioablativai audu destrukcijai, pielietojot
minimali invazivu proceddru. Sistémas vadibai izmanto datoru ar skarienekrana lietotaja saskarni, kura lietotajs var
parvaldit un uzraudzit procediras gaitu. Inovativa Zavésanas ar gazi tehnologija nodroSina vienmérigas ledus lodites
un uzlabo visu adatu sasaldésanas veiktspéju.

Sistémas veiktas terapijas pamata ir DZzoula<Tomsona (Joule-Thomson) efekts, ko nodroSina saspiestas gazes. DZzoula-
Tomsona efekts rada saspiestas gazes temperaturas.izmainas, kad ta plist cauri Saurai atverei un izplesas pazeminata
spiediena apstaklos. DZzoula-Tomsona efekta dél noteiktu gazu, pieméram, argona, temperatlra samazinas, savukart,
citu gazu, pieméram, hélija, temperatara palielinas.

Visual-ICE krioablacijas sistéma tiek izmantota.augstspiediena argona gaze, kas plust cauri krioablacijas adatam ar
noslégtu: uzgali,-izraisot audu sasalSanu. Aktiva audu atkausésana tiek panakta, nodroSinot hélija gazes cirkulaciju
adatas vai-izmantojot krioablacijas adatd iebivéto sildelementu, kas izraisa atkausésanu (funkcija i-Thaw). Visual-
ICE krioablacijas sistema ari kontrolé krioablacijas (X adatas iebavéto sildelementu darbibu, lai nodrosinatu aktivu
atkausésanubez hélija (funkcijasi-Thaw vai FastThaw) un uzraudzitu ablacijas procesu (kauterizacijas funkcija).

Audu ablacijatiek panakta, atkartojot sasaldéSanas un atkausésanas.ciklus, jo gan sasaldésana, gan atkausésana
veicina Stnu bojaeju. Lai-panaktu pilnigu mérka audu destrukciju, parasti tiek izmantoti vairaki sasaldésanas un
atkausésanas cikli.

Ja mérka audos vai to.tuvuma tiek novietotas vairakas krioablacijas adatas un tiek sakta sasaldésana, adatu varpstu
distalaja gala veidojas ledus lodite. Ar laiku ledus lodite izveidojas tik liela; ka ta pilniba aptver mérka audus. Svariga
krioablacijas proceduras priekSrociba-ir ta, ka attélveidosanas proceddru laika, pieméram, ultrasonografijas un DT,
iespéjams redzét ledus lodites atrasanas vietu un lielumu. ST krioablacijas procediiras funkcija tiek izmantota terapijas
kontrolei. LietoSanas laika procedira jauzrauga, izmantojot attélveidosanas metodi, lai nodroSinatu atbilstosu audu
parklajumu un izvairitos no blakus esoSo struktiru bojajumiem.

Papildus attélveidoSanas procedurai Boston Scientific-nodrosina temperaturas sensorus; lai uzraudzitu mérka vietas
tuvuma eso30 audu un blakus eso3o kritisko struktiru temperatiru. Sie temperatiras sensori sniedz kvantitativus datus,
kas papildina attélveidoSanas modalitates nodroSinato kvalitativo informaciju. CX tipa adatam ir pieejams adatas gala
temperataras ekrans, ko izmanto, lai uzraudzitu adatu darbibu.

Materiali

Informaciju par materialiem skatiet attiecigo Boston Scientifickrioablacijas adatu un-piederumu lietosanas instrukcija.
Nepirogéns

Informaciju par pirogenitati skatiet attiecigo Boston Scientific krioablacijas adatu:un piederumu lietosanas instrukcija.
Lietotaja informacija

Paredzams, ka Visual-ICE krioablacijas sisttmu izmantos medicinas specialisti, kuri pilniba izprot krioablacijas

proceduru tehniskos principus, klinisko pielietojumu un riskus. Ja nepieciesams, uznémuma Boston Scientific parstavis
var nodrosinat apmacibu.
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PAREDZETA LIETOSANA

Visual-ICE krioablacijas sistému paredzéts izmantot krioablativai audu destrukcijai, pielietojot minimali invazivas
procedaras; lai veiktu Sis proceduras, ir nepiecieSami dazadi Boston Scientific piederumi. Visual-ICE krioablacijas
sistému paredzéts izmantot ka kirurgisku instrumentu visparéjas kirurgijas, dermatologijas, neirologijas (tostarp
krioanalgézijas), torakalas kirurgijas (iznemot sirds audiem), ginekologijas, onkologijas un urologijas jomas. So
sistému paredzéts izmantot audu (tostarp prostatas un nieru audu, aknu metastazu, audzéju un adas bojajumul)
destrukcijai, izmantojot Tpasi zemu temperatdru.

Pacientu grupas

Paredzéta populacija ietver pacientus, kuriem kirurgisko procediru laika paredzéts veikt audu destrukciju, izmantojot
krioablaciju.

INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Visual-ICE krioablacijas sistéma irindicéta ka kirurgisks instruments visparéjas kirurgijas, dermatologijas, neirologijas
(tostarp krioanalgézijas), torakalas kirurgijas (iznemot sirds audiem), ginekologijas, onkologijas un urologijas jomas.
So sistému paredzéts izmantot audu (tostarpprostatas un. nieru audu, aknu metastazu, audzéju un adas bojajumu)
destrukcijai, izmantojot ipasi'zemu temperatlru.

Visual-ICE krioablacijas sistémai ir Sadas indikacijas:

e urologija— prostatas.audu ablacijaijprostatas véza gadijuma;

e onkologija —véezavai laundabigu un labdabigu audzéju ablacijai un paliativai arstéSanai;

e 'dermatologija— laundabigu-adasaudzéju un citu-adas slimibu ablacijai vai sasaldésanai;

e ginekologija — sievieSu'dzimumorganu laundabigo audzéju un labdabigu displaziju ablacijai;

e visparéja kirurgija—audzéju paliativai arstésanai, recidiveéjosu véza raditu bojajumu un krasu fibroadenomu
ablacijai;

 torakala kirurgija = (iznemot sirds audus).

Pazinojums par klinisko uzlabojumu

Ja Visual-ICE krioablacijas:sistemu lieto kopa ar dazadiem Boston Scientific piederumiem, to paredzéts izmantot audu
(tostarp prostatas un nieru audu, aknu metastazu, audzéju un‘adasbojajumu) destrukcijai, izmantojot ipasi zemu
temperattru minimali invazivu proceddru laika.

Klinisko uzlabojumu novérté pécvisparéjakliniskaiznakuma arpienemamu-droSibu, kas raksturiga mérka anatomijai
un indikacijam.

KONTRINDIKACIJAS

Visual-ICE krioablacijas sistémas lietoSanai nav-zinamu-kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

Vispariga informacija

e Paredzams, ka Visual-ICE krioablacijas sistému izmantos medicinas:specialisti, kuri pilniba izprot krioablacijas
proceduru tehniskos principus, klinisko pielietojumu un riskus.

e Informaciju par bridinajumiem, kas jaievéro, lietojot Boston Scientific krioablacijas adatas un piederumus,
skatiet attieciga izstradajuma lieto3anas instrukcija.

o Soierici drikst izmantot tikai noliikos, kas noraditi sadalas Paredzéta lietosana un Indikacijas izmanto3anai.

e Nekada veida neparveidojiet Visual-ICE krioablacijas sistému. Visual-ICE krioablacijas sistémas apkopi drikst
veikt tikai Boston Scientific pilnvarots personals vai Boston Scientificapmacits un pilnvarots personals.

e Visual-ICE krioablacijas sistémai periodiski javeic parbaudes un apkopes proceddras, ievérojot sistémas
specifikacijas. Apkopes proceduras drikst veikt pilnvaroti apkopes inZenieri. Papildinformaciju skatiet sadala
Uzstadisana, kalibreSana un apkope.
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Neizmantojiet Visual-ICE krioablacijas sistému, ja tai ir redzami bojajumi, kuru dé| ir atsegti jebkadi iekséjie
komponenti vai ir izveidojusas asas malas.

Neizmantojiet Visual-ICE krioablacijas sistému magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) iekartu tuvuma.
Visual-ICE krioablacijas sistému nedrikst izmantot, ja ta ir novietota blakus citam iekartam vai uz tam.

Pirms sistémas izmantoSanas noblokéjiet Visual-ICE krioablacijas sistémas ritenus, lai izvairitos no sistémas
nejausas izkustésanas proceduras laika.

Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena riska, So aprikojumu drikst pievienot tikai slimnicas kategorijas
elektriskas stravas kontaktligzdai ar aizsargzeméjumu.

Krioablacijas proceduru drikst sakt tikaitad, kad ir parbaudits, vai Visual-ICE krioablacijas sistéma un visas
papildiekartas darbojas pienacigi.

lzmantojot nenoraditus kabelus (iznemot tos, ko uznémums Boston Scientific pardod ka iek$éjo komponentu
rezerves dalas), var palielinaties Visual-ICE krioablacijas sistémas emisiju daudzums vai tikt ietekméta tas
traucéjumnoturiba.

Visual-ICE krioablacijas sistémaiizmantojiet tikai tadas adatas, kas nav paredzétas MRA proceduram.
Uznémums Boston Scientific iesaka izmantot Boston Scientific MTS, lai uzraudzitu sasaldésanas/atkausésanas
temperataru atbilstosi paredzétajam arstésanas protokolam un uzraudzitu temperaturu blakus esosajos
organos un strukturas.

Neizmantojiet adatu, ja izsainosanas vai lietosanas laika ta tika saliekta vai sabojata. Nekada gadijuma
neizmantojiet bojatu adatu krioablacijas procedara.Jano bojatas krioablacijas adatas nopludis gaze, pacientam
var tikt izraisita gazes embolija.

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

Lai veiktu planotu krioablacijas proceduru, jabut pieejamam atbilstosam argona gazes tilpumam:
nepiecieSamais gazes tilpums iratkarigs'no-adatu skaita unveida,gazes cilindra lieluma, spiediena un

gazes plusmas atruma (informaciju-par prasibam attieciba uz gazes tiribas pakapi skatiet sadala SISTEMAS
SPECIFIKACIJAS) Katra terapijas procedira jabat pieejamam vismaz vienam pilnam rezerves cilindram.
Augstspiediena gaze ir bistama, ja ar torikojas nepareizi. Vienmer jaievero vietéjo tiesibu aktu prasibas un
droSibas noteikumi attieciba uz saspiestas gazes sistémam, tvertném un komponentiem.

Parliecinieties, vai gazes cilindriir piestiprinati pie sienas vai apstiprinatiem ratiniem, lai tie nejausi nenokrit.
Nepievienojiet Visual-ICE krioablacijas sistému gazes padevei, kas parsniedz 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa),
pretéja gadijuma var tikt raditi-‘bojajumi sistemas iekSéjiem komponentiem.

Visual-ICE krioablacijas sistému nedrikst lietot vieta, kur ir viegli uzliesmojosiizgarojumi, pieméram, viegli
uzliesmojosi anestézijas lidzekli vai gaistosas vielas.

Nelokiet un nesamezglojiet gazes pievades liniju. Asi likumi vai samezglojumivar negativiietekmét gazes pievades
[inijas veselumu.

Nevadiet Visual-ICE krioablacijas sistému pari gazes pievades linijai; Sada darbiba linijai var radit bojajumus.

Procediira

Pirms krioablacijas proceduras uzsaksanas iestatiet Visual=ICE krioablacijas sistému (skatiet sadalu Sistémas
iestatiSana) un péc tam veiciet adatas integritates un funkcionalitates parbaudes. Lai uzsaktu procedru,
parbaudém jabut sekmigi pabeigtam.

Neizmantojiet adatu, ja sasaldésanas fazes laika neveidojas ledus. lzmantojiet jaunu adatu un atkartojiet
parbauzu procedaru.

Neizmantojiet adatu, ja integritates un funkcionalitates parbauzu laika no adatas izplast burbuli.

Nodrosiniet atbilstoSus pasakumus, lai aizsargatu organus un strukturas, kas atrodas blakus mérka audiem.

Pirms MTS ievietoSanas pacienta kermeni, parliecinieties, vai tie darbojas pareizi, t. i., parbaudiet, vai tie nolasa
atbilstosu telpas temperatdru.
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Nepartraukti jauztur sterilais lauks un krioablacijas adatu sterilitate. Nepiesarnojiet sterilas krioablacijas adatas
distalo galu.

Lai parbaudes laika saglabatu sterilitati, izvairieties no saskares ar krioablacijas adatas distalo dalu.

Nepartraukti uzraugiet adatu ievietoSanas un novietosanas procesu, ka ari ledus lodisu veidosanas un
iznemsanas procesu, izmantojot attélveidosanas kontroli (pieméram, tieSu vizualizaciju, ultrasonografiju vai
datortomografiju (DT)), lai nodrosinatu atbilstosu audu parklajumu un izvairitos no blakus esoso struktdru
bojajumiem.

Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas) nedrikst
lietot tuvak par 30 cm (12 inches) no jebkuras Visual-ICE krioablacijas sistémas dalas, tostarp kabeliem, kas
paredzeéti lietoSanai kopa ar sistému. Pretéja gadijuma var pasliktinaties attiecigas iekartas veiktspéja.

Pirms gazes cilindra(-u) atvérSanas-parliecinieties, vai augstspiediena gazes pievades linija(-s) ir stingri
pievienota(-as).

Pirms argona gazes pievades linijas pievienosanas argona gazes iepludes atverei, stingri pievienojiet sistémai
gazes pievades linijas beigasesoso drosibas kabeli. DroSibas kabelis nodrosina papildu aizsardzibu, ja gazes
pievades linija nejausi atvienojas no sistémas. Neizmantojiet gazes pievades liniju bez droSibas kabela. Pretéja
gadijuma var tikt-apdraudéta-telpa esosa personala droSiba. Lai sanemtu papildu noradijumus, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Pirms krioablacijas procediiras uzsaksanas katra.adata janobloké adatas kanala, lai novéerstu adatu izsviedes
risku, kamer tas ir paklautas gazes spiedienam.

Ja adatas joprojamir pievienotas, neatblokejiet kanalus un neatvienojiet adatas no adatu pievienosanas panela,
kameér nav pabeigtas visas darbibaskanala.

Veiciet sasaldesanas un atkauseSanas darbibas tikai tad, kad adata ir ievietota mérka audos.

Sasaldésanas laika adatas rokturi un-gazes pievades linija var.apsarmot. Lai pacients vai-arsts nejausi negitu
audu termiskus bojajumus, izvairieties no ilgstosas-saskares ar adatas roktura apsarmojusajam dalam.

Veicot sasaldésanas ciklus krioablacijas proceduras laika, adatas caurulite var k|ut loti auksta. Ir svarigi, lai
pacienta ada butu aizsargata no tiesas saskares ar.adatas cauruliti, lai-izvairitos no iespéjamas termiskas
traumas pacientam. NodroSiniet, lai uz adatas caurulites ir uzlikta atbilsto3a izoléjosa barjera (pieméram, dvieli),
vai izmantojiet citas metodes, lai nepielautu caurulites saskari-ar pacienta adu.

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

Aktivas atkausesanas laika gar adatas varpstas distalo dalu veidojas karstums. levérojiet piesardzibu, lai audi,
iznemot mérka audus, negutu termiskus bojajumus/apdegumus.

Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausésana/sasaldésana.ir notikusi atbilstosi.
Pirms adatas iznemsanas partrauciet visas adatas darbibas, lai samazinatu:termiskas traumas un7vai audu
bojajuma risku.

Ja ablacijas uzraudzibai izmantojat funkciju FastThaw vai kauterizacijas funkciju, adatas iznemsanas laika
uzraugiet aktivas zonas indikatoru, lai ar karstu adatu nejausi neraditu audu-bojajumus.

Vienlaikus nepieskarieties Visual-ICE krioablacijas sistémai-un pacientam, lai nejausas elektriskas klumes
gadijuma pacientam netiktu radits elektriskais Soks.

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

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

Pirms Visual-ICE krioablacijas sistémas ventilacijas uzsakSanas bridiniet procedura iesaistito personalu, lai vini
nesabitos.



Jair gritibas atskraveét cilindram pievienoto manometru vai argona gazes pievades liniju(-as) nevar atvienot

no argona ieplides savienojuma(-iem), nepielietojiet parmérigu spéku, lai atvienotu gazes pievades liniju vai
atskravétu manometru. Gazes pievades linija joprojam var bat spiediens.

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

Utilizéjiet ierices un piederumus, ka noradits sadala Utilizacija.

UZMANIBU
Vispariga informacija

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

Nelietojiet Visual-ICE krioablacijas sistému, ja-uz tas virsmas ir mitrums vai kondensats. Pirms sistémas ieslégsanas
laujiet tai 12 stundas pilniba nozat. leslédzot sistému, kura ir mitrums vai kondensats, var tikt raditi neatgriezeniski
elektrisko platnu bojajumi, ka rezultata sistéma var nebut.izmantojama.

Veiciet piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no iespéjamas elektrostatiskas izlades. Ja péc pieskarsanas monitoram
rodas elektrostatiska‘izlade, ekransvar mirgot un dazas sekundes MTS temperaturas radijumi var but neprecizi.
Sistéma turpinas darboties, un monitora saturs nekaveéjoties tiks atsvaidzinats.

Nonemot Visual-ICE krioablacijas sistémas parsegu, rikojieties piesardzigi, lai izvairitos no elektrostatiskas izlades
(electrostatic discharge - ESD). Uznémums Boston Scientific iesaka lietotajam pieskarties vienai vai vairakam metala
dalam sistémas aizmuguré un tikai péc tam pieskarties jebkurai adatu pievienosanas panela dalai.

Uznémumam Boston Scientific nav pieejami dati par krioablacijas izmantosanu kopa ar citam terapijam.
Parskatu-eksportésanai vai programmaturas atjauninasanai izmantojiet tikai komplekta ieklauto Boston Scientific USB
disku. Citi dati vai programmattra-var radit Visual-ICE krioablacijas sistémas bojajumus.

Nepievienojiet Visual-ICE krioablacijas sistémas USB pieslégvietai citas USB ierices.

Neizmantojiet USB-pagarinajuma kabeli, lai USB pieslégvietai pievienotu USB disku. Pievienojiet USB disku tiesi
Visual-ICE krioablacijas sistémas USB pieslégvietai.lzmantojot USB pagarinajuma kabeli, elektromagnétiskais
starojums var parsniegt noteiktos ierobezojumus.

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

Lietosana

levérojiet piesardzibu, rikojoties ar Visual-ICE krioablacijas sistému. PavirSa apieSanas var sabojat sistému un
padarit to nelietojamu. Sistému nekada gadijuma nedrikst sasvert.

Parvietojiet Visual-ICE krioablacijas sistemu, velkot aiz roktura sistémas-aizmugure.

Uz sistémas nedrikst novietot édienu, dzérienu vai citus prieksmetus. Pretéja gadijuma sistémai var tikt raditi
bojajumi.

Neuzglabajiet Skidrumus uzglabasanas nodalijuma: Uzglabasanas nodalijums nav.adensnecaurlaidigs.

Nenovietojiet smagus priekSmetus uz monitora, kad tas ir nolaists,vai uz monitora uzglabasanas nodalijuma,
kad monitors ir pacelts. Maksimalais pielaujamais svars:ir 9 kg(20 Ib).

Pirms monitora nolaiSanas parliecinieties, vai monitora uzglabasanas nodalijuma neatrodas kadi priekSmeti.
levérojiet piesardzibu, nolaizot monitoru ta uzglabasanas nodalijuma; nelietojiet parmerigu spéku, lai
monitoram neraditu bojajumus.

levérojiet piesardzibu skarienekrana monitora grozisanas.vai-nolaisanas laika, lai neiespiestu pirkstus.

Paceliet Visual-ICE krioablacijas sistému, lai to parvietotu pari slieksnim, kas ir augstaks par 1 cm. Sistéma japacel
aiz rokturiem diviem cilvékiem, pa vienam katra sistémas puse.

Tirot Visual-ICE krioablacijas sistému, ievérojiet sadala Lietosana un uzglabasana sniegtos noradijumus.
Nelietojiet tirisanas lidzek|us, pieméram, Betadine antiseptisko Skidumu vai balinataja sSkidumu, kas var sabojat
skarienekranu.
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Novietojiet argona cilindru pietiekami tuvu sistémai, lai nodroSinatu, ka gazes pievades linija netiek izstiepta un
nerada paklupsanas risku.

Virziet augstspiediena gazes pievades linijas pa gridu un nostipriniet ar skavam, kas atrodas Visual-ICE
krioablacijas sistémas aizmuguré, lai samazinatu paklupsanas risku.

Procedura

Visual-ICE krioablacijas sistéma janovieto pietiekami tuvu, lai varétu pievienot adatas un lietot sistému.

Pirms gazes cilindru pievienosanas ieslédziet Visual-ICE krioablacijas sistému, lai nodroSinatu pienacigu
diagnostisko parbauzu izpildi.

Pirms gazes pievades linijas pievienoSanas sistémai, parliecinieties, vai manualas ventilacijas varsts ir aizverts
un Argon (Argona) slégvarsts atrodas pozicija ON (ATVERTS).

Ja sistéma nepartraukti rada Snacosu skanu, parbaudiet, vai manualas ventilacijas varsts ir pilniba aizvérts.

Ja manualas ventilacijas varstsir pilniba aizvérts, bet joprojam dzirdama Snacosa skana, izslédziet sistemu,
izmantojot jaudas vadibas pogu;kas atrodas sistémas aizmuguré (1. attéls). Noslédziet gazes pievades linijas,
izmantojot cilindru varstus. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Ja Visual-ICE krioablacijas sistema tiek lietota, neievérojot lietotaja saskarné noraditas darba spiediena
robezvértibas (7. tabula), var tikt ietekméta ledus lodites veidosanas.

Uznémums Boston Scientificiesaka viena kanala vienlaicigi ievietot tikai viena veida adatas. Kanala vienlaicigi
nedrikst ievietot gan adatas, kurasir saderigas ar funkciju i-Thaw, gan tadas, kuras nav saderigas ar so funkciju.
Dazadu veidu adatu izmantoSana viena kanala varietekmét gazes indikatora radijuma precizitati.

LietoSanas laika izvairieties’'no adatu bojajumiem, kurus var radit citi kirurgiskie instrumenti.

Lietosanas laika nepielaujiet MTSwun krioablacijas adatas saskarSanos, pretéja gadijuma var tikt paraditi
kludaini temperattras merjumi.

Kauterizacijas funkciju nedrikst uzsakt, ja-aktivas zonas indikators ir redzams arpus pacienta adas.

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

Ja spiediens argona cilindra ir zemaks par.darba spiediena apakséjo robezvértibu, sistémas displeja tiek
paradits trauksmes zinojums. Ja spiediens ir zemaks par darba spiediena apakséjo robezvértibu, nomainiet
argona cilindru, lai nodrosinatu optimalu veiktspéju.

Péc krioablacijas procediras pabeigsanas pazeminiet spiedienu sistéma (skatiet sadalu Sistémas izslégsana).
Ja Visual-ICE krioablacijas sistéma nosaka, ka‘hélija gazes cilindrsir pievienots, sistémas noklusejuma
iestatijums ir hélija atkauseésanas-rezims, un ir atspejotas funkcijas i-Thaw un-FastThaw, ka ari kauterizacijas
funkdija.

Ledus veidosanas skalosanas un atkausésSanas fazu laika liecina par to, ka argona gaze ir pievienota hélija
iepludes atverem. Pirms cilindru nomainas, parliecinieties, vai visas gazes pievades linijas irpievienotas
atbilstoSajam cilindram (skatiet sadalu Standarta gazes cilindra uzstadisana).

Ja ieprogrammeéta faze tiek partraukta, attieciga faze un ieprogrammeétais cikls nekaveéjoties tiek atcelts.

Ja tiek aktivizéta termalas kauterizacijas funkcija, visas citas krioablacijas darbibas nekavejoties tiek apturétas uz
kauterizacijas funkcijas darbibas laiku.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
DaZas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ariericiun/vai krioablacijas proceduru, ir Sadas:

Black (K) AE <5.0

stenokardija;

aritmija;

atelektaze;

urinpusla spazmas;
asinoSana/hemoragija;



apdegums/apsaldéjums;
cerebrovaskulars notikums / insults;

krioSoka fenomens (pieméram, multiorganu mazspéja, smaga koagulopatija, diseminéta intravaskulara
koagulacija (Disseminated Intravascular Coagulation - DIC));

nave;

proceduras vietas palielinasanas;

tuska/pietukums;

samazinata sirds izsviedes frakcija;

embolija (gaisa, ierices, trombu);

erektila disfunkcija;

drudzis;

fistula;

[Gzums;

kunda un zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta diSa, vemsana, caureja, aizcietéjums);
traucéta brlcu dzisana;

hematoma;

hematurija;

hemotorakss;

aknu disfunkcija/mazspéja;

truce,

hipertensija;

hipotensija;

hipotermija;

ileuss;

impotence;

infekcija /abscess /sepse;

iekaisums;

muskulu spazmas;

miokarda infarkts;

nekroze;

nepieciesama papildu iejaukSanas vai-operacija;

nervu bojajums;

neiropatija;

nosprostojums;

sapes/diskomforts;

perforacija (tostarp organu un blakus eso3o strukttiru perforacija);
perikarda izsvidums;

perirenala skidruma uzkrasanas;

pleiras izsvidums;

pneimatoze (gaiss vai gaze patologiska daudzuma un/vai vieta kermeni);
pneimotorakss;

pécablacijas sindroms (pieméram, drudzis, sapes, slikta diisa, vemsana, savargums, mialgija);
nieru nepietiekamiba/mazspéja;
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e nieres parenhimas vai kapsulas bojajums;

e respiratora distresa sindroms / nepietiekamiba / mazspéja;
e séklinieku maisina tuska;

e stenoze/striktura;

e zemadas emfizéma;

e tromboze/trombs;

e audu bojajums;

e tranzitora isémiska lékme (TIL);

e audzéja Sunu izplatisanas;

e urinizvadkanala nekroze;

e bieza urinéSana / péksna vélme urinét;

e urina nesaturésana;

e urina aizture;

e urincelu infekcija;

e vazovagala reakcija;

e asinsvada trauma(pieméram, iegriezums, bojajums, perforacija, pseidoaneirisma, plisums vai cits);
e brlces infekcija.

ATBILSTIBA STANDARTIEM

Elektriska specifikacija

e leejasspriegums: mainstrava no-100 V lidz 240'V, viena faze

e leejas frekvence: no 50 Hz lidz 60 Hz

e VA nominalvértiba: 250.VA

e |Pklase: P10

e DroSinataju nominalvértiba: T 3,15AL

o Elektroaizsardziba: | klases BF tipa aizsardziba pret elektrisko triecienu

 Signalaievadizvades pieslégvietas:viena (1) Ethernet tikla pieslégvieta, viena (1) USB 2.0 pieslégvieta
Elektromagnétiska savietojamiba un traucéjumnoturiba (EMS un EMI)

Visual-ICE krioablacijas sistémas lietoSanasiaika irjaieveroipasipiesardzibas pasakumiattieciba uz elektromagnétisko
savietojamibu (EMS), un sistéma ir jauzstada unjanodod ekspluatacija saskana ar talak-noradito informaciju par EMS.
Visual-ICE krioablacijas sistéma tika parbaudita: operaciju zales vide, lai-noteiktu atbilstibu elektromagnétiskas
savietojamibas (EMS) un elektromagnétiskotraucéjumu (EMT) prastbam. Tika ari parbaudits, vaiVisual-ICE krioablacijas
sistéma atbilst standartu [EC 60601-1-2 un EN 55011 prasibam.

Parnésajamais un mobilais radiofrekvencu (RF)-sakaru -aprikojums var ietekmét Visual-ICE krioablacijas sistémas
darbibu.

1. tabula. KabeJu garumi

Kabelis Garums

Stravas kabelis 4,6 m (15 ft)

Gazes caurulites (pievienotas adatam) 2,5m (8 ft)

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

PIEZIME! Lai sistému pielagotu procediiru telpas vajadzibam, ir pieejamas dazadu garumu gazes pievades
linijas.
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BRIDINAJUMS! Izmantojot nenoraditus kabelus (iznemot tos, ko uznémums Boston Scientific pardod ka iek$éjo
komponentu rezerves dalas), var palielinaties Visual-ICE krioablacijas sistémas emisiju daudzums vai tikt ietekméta
tas traucéjumnoturiba.

BRIDINAJUMS! Visual-ICE krioablacijas sistému nedrikst izmantot, ja ta ir novietota blakus citam iekartam vai uz tam.

BRIDINAJUMS! Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas
antenas) nedrikst lietot tuvak par 30 cm (12 in.) no jebkuras Visual-ICE krioablacijas sistémas dalas, tostarp kabeliem,
kas paredzéti lietoSanai kopa ar sistému. Pretéja gadijuma var pasliktinaties attiecigas iekartas veiktspéja.

2. tabula. Elektromagnétiskas emisijas

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

Visual-ICE krioablacijas sistémair paredzéta lietosanai profesionalas veselibas apripes iestades
elektromagnétiskajavidé, ievérojottalak noraditos atbilstibas limenus. Klientam vai Visual-ICE krioablacijas
sistémas lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota talak noraditaja vide.

Emisiju parbaude Atbilstiba | Elektromagnétiska vide — vadlinijas

RF emisijas CISPR11 1.grupa Visual-ICE krioablacijas sistéma RF energiju izmanto tikai
iekSéjo funkciju nodrosinasanai. Tapéc tas RF emisiju
Iimenis ir ipasi zems un, visticamak, neradis nekadus
traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam

aprikojumam.
RF emisijas CISPR 11 Aklase
Harmoniskas-emisijas, IEC 61000-3-2 A klase
Sprieguma svarstibas / mirgosanas Atbilst

emisijas, [EC 61000-3-3

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

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

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

pieaugums / impulsu
pakete [EC 61000-4-4

[inijam
+1kV ievadizvades
linijam

padeves linijam
+1kV ievadizvades
[inijam

Traucéjumnoturibas | IEC 60601 parbaudes | Atbilstibas limenis | Elektromagnétiska vide — vadlinijas

parbaude limenis

Elektrostatiska izlade | 8 kV saskarée +8 kV saskaré Gridam ir jabat no koka, betona vai

(ESI) IEC 61000-4-2 [ +15kV gaisa +15 kV gaisa keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas
ar sintetisku materialu, relativa mitruma
[imenim jabut vismaz 30 %.

Straujs stravas +2 kV energijas padeves | +2 kV energijas Tikla stravas kvalitatei jabat tadai, kada

parasti ir komerciala vai slimnicas vide.

Parspriequma
impulss IEC.61000-
4-5

+0,5 kV, +1 kV:no linijas(-
am) uz liniju(-am)

+0,5 kV, =1 kV, 2 kV.no
[Inijas(-am) uz zeméjumu

+0,5 kV, £1kV no
linijas(-am) uz liniju(-
am)

+0,5kV, £1kV, £2kV
no linijas(-am)uz
zemejumu

Tikla stravas kvalitatei jabut tadai, kada
parasti ir komerciala vai slimnicas vide.

Sprieguma kritumi,
Isi partraukumi un
sprieguma svarstibas
energijas padeves
ieejas linijas

0 %U.; 0,5¢ikls pie 0°,
45°,90°,135°%,180°,225°,
270%un 315°.

0% U1 cikls

70.% U;-25 cikli/30 cikli

0 %U,; 0,5 cikls pie
0°,45°,90°,135°,
180°,225°,270° un
315°.

0.%U,; 1cikls

Tikla stravas kvalitateijabut tadai, kada
parasti ir komerciala vai slimnicas vide.
Ja Visual-ICE krioablacijas sistémas
lietotagjam

ir nepiecieSsama sistémas nepartraukta

I[EC 61000-4-11 pie 02un 50Hz/60 Hz. |70 % U;; darbiba stravas padeves partraukumu
0% U,; 250 cikli/300 cikli- | 25 cikli/30 cikli pie 0°f laika, Visual-ICE krioablacijas sistému
pie 50-Hz/60Hz. un 50 Hz/60 Hz. ieteicams pievienot nepartrauktas

0%U,; baroSanas avotam vai akumulatoram.
250 ¢ikli/300 ciklipie
50 Hz/60 Hz.

Jaudas frekvences 30A/m 30A/m Jaudas frekvences magnétiskajam

(50 Hz/60 Hz) laukam irjaatbilst tipiskai atrasanas

magnétiskais lauks vietairaksturigiem parametriem tipiska

IEC 61000-4-8 komerciala vai slimnicas vidé.

PIEZIME! U_ ir mainstravas spriegums pirms parbaudes limena piemérosanas.
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4. tabula. Elektromagneétiska traucéjumnoturiba sistemam, kas netiek izmantotas dzivibai svarigu funkciju
uzturésanai

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

Visual-ICE krioablacijas sistéma ir paredzéta lietoSanai profesionalas veselibas aprupes iestades
elektromagnétiskaja vidé, ievérojot talak noraditos traucéjumnoturibas atbilstibas limenus. Klientam vai Visual-ICE
krioablacijas sistémas lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota talak noraditaja vide.

Traucéjumnoturibas | IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska vide — vadlinijas
parbaude parbaudes limenis | limenis
Vadita RF 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu
I[EC 61000-4-6 ISM joslas no.150 kHz [ ISM joslas no nedrikst izmantot tuvak par ieteicamo
lidz 80 MHz 80 % AM [ 150 kHz lidz attalumu, kas aprékinats, izmantojot raiditaja
pie 1 kHz 80 MHz 80 % AM [ frekvencei piemeérojamo vienadojumu, no
pie 1kHz jebkuras Visual-ICE krioablacijas sistémas
|zstarota RF 3V/m 34/m dalas, tostarp kabeliem.
IEC 61000-4-3 No 80 MHz lidz No80MHzlidz | leteicamais attalums:
2,1GHz 2,7 GHz d = E] /P
80 % AM pie 1kHz 80 % AM pie 1kHz 3
|zstarota RF tuvaja: > | No'9 V/mlidz 28 V/m {No 9 V/m lidz d = [E} JP No 80 MHz lidz 8200 MHz
lauka saskana ar IEC60601- | 28//m saskana 3
[EC61000-4-3 1:2,4.izd., 9. tabulu -} ar IEC60601-1-2, d = 7 P .
(saskanaar IEC 4:izd., 9:tabulu - u "% No 800 MHz lidz 2,5 GHz
60601-1-2;4. izd:) kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda

vatos (W) saskana ar'raiditaja razotaja
informaciju un-dir ieteicamais attalums
metros (m).

Stacionaru RF raiditaju lauka stiprumam,

kas noteikts vietas elektromagnétiskas
apsekosanas® laika, jabut mazakam par
atbilstibas [imeni katra frekvencu diapazona®.
Traucjumi var rasties-ar So simbolu apziméta
aprikojuma tuvuma:

()

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

a Stacionaru raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunuun virszemes parnésajamu radioaparatu, amatieru radioiekartu, AM un
FM radio apraides un televizijas apraides bazes staciju, lauka stiprumu-teorétiskinevar precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko
vidi, ko rada stacionarie RF raiditaji, javeic elektromagnétiska lauka mérijumi konkrétaja vieta. Ja izmeéritais lauka stiprums Visual-ICE
krioablacijas sistémas izmantosanas vieta parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas limeni, Visual-ICE krioablacijas sistéma
jauzrauga, lai parbauditu, vai ta darbojas pareizi. Ja tiek novérota normai-neatbilstosa darbiba, var bat nepiecieSami papildu pasakumi,
pieméram, Visual-ICE krioablacijas sistémas parorientésana vai parvietosana.

® Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitatei jabat mazakai par.3.V/m.
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5. tabula. leteicamais attalums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un Visual-ICE

krioablacijas sistemu

sistemu

leteicamais attalums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un Visual-ICE krioablacijas

Visual-ICE krioablacijas sistéma ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vide, kura izstarotie RF traucéjumi
tiek kontroléti. Klients vai Visual-ICE krioablacijas sistémas lietotajs var noverst elektromagnétiskos traucéjumus,
ievérojot minimalo attalumu starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un Visual-1CE
krioablacijas sistému, ka ieteikts talak, atbilstosi sakaru aprikojuma maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja nominala Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)
maksimala izejas jauda | No 150 kHz lidz 80 MHz | No 80 MHz lidz 800 MHz | No 800 MHz lidz 2,5 GHz
(W) 3,51 — 3,51 — 7l —
d = [T} VP d = T} VP d = [E} VP
0,01 0,117 0117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1167 2,333
10 3,689 3,689 7.379
100 11,667 11,667 23,333

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

1. PIEZIME! Pie 80 MHz-800 MHZ ir piemérojams attalums atbilsto3i augstakajam frekvencu diapazonam.

2. PIEZIME! Sis vadlinijas var nebGt piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija'un atstaro3ana no
konstrukcijam, objektiem-un cilvekiem.

PIEGADES KOMPLEKTS

lerices informacija

Visual-ICE krioablacijas sistéma tiek piegadata nesterila iepakojuma un ir paredzéta vairakkartéjai lietosanai. Boston
Scientific piederumi, kas nepieciesami krioablacijas proceduaras.veiksanai, tiek piegadati atseviski.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanasir bijis nejausi-atvérts.

Nelietot, ja markéjums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un uzglabasana

Ekspluatacijas nosacijumi

e Temperattra: no 10 °Clidz 40 °C

e Relativais mitrums: no 30 % lidz 75 %

Glabasanas nosacijumi

e Temperattra: no -15 °Clidz 50 °C

e Relativais mitrums: no 10 % lidz 90 %

Transportésanas nosacijumi

Transportéjot Visual-ICE krioablacijas sistému, izmantojiet originalo transportésanas kasti, lai transportésanas laika
netiktu raditi bojajumi. Ja originala transportésanas kaste nav pieejama, klientam ir pienakums nodrosinat atbilstosus
transportésanas apstaklus vai arf jasazinas ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai sanemtu atbilstosu
transportésanas kasti.
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BRIDINAJUMS! Nenovietojiet uz sistémas édienu, dzérienus vai citus priek$metus. Pretéja gadijuma
sistemai var tikt raditi bojajumi.

LIETOSANAS PAMACIBA

BRIDINAJUMS! Paredzams, ka Visual-ICE krioablacijas sistému izmantos medicinas specialisti, kuri pilniba
izprot krioablacijas proceduru tehniskos principus, klinisko pielietojumu un riskus. Ja nepiecieSams,
uznémuma Boston Scientific parstavis var nodrosinat apmacibu.

BRIDINAJUMS! Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Jebkuru bridindjumu un piesardzibas
pasakumu neievérosana var radit komplikacijas.

NepiecieSamie papildu vienumi
Krioablacijas proceduras izmantotie piederumi

PIEZIME! Skatiet attieciga izstradajuma lieto$anas instrukciju.

Visual-ICE krioablacijas sistémair jaizmanto kopa ar talak noraditajam adatam.

* Boston Scientific krioablacijas adatas: krioablacijas adatas ir ipasi izstradatas lietosanai ar Boston Scientific
krioablacijas sisttmam un-ir pieejamas dazadas konfiguracijas, lai veidotu dazada lieluma un formas ledus
lodites; tadéjadi'nodroSinot arstam iespéju piemeklét adatas, kas ir piemérotas paredzétajai ablacijas zonai.
Krioablacijas adatas tiek piegadatas sterilas.

BRIDINAJUMS! Kopa ar sistemu drikst izmantot tikai tadas adatas, kas nav MRA adatas.

Izvéles piederumu vienumi

e Krioablacijas adatu kanala ID uzlimes: krioablacijas adatu kanala ID uzlimes tiek pielimétas pie adatu
caurulitém, lai krioablacijas proceduras laika atvieglotu-adatu identificéSanu. Lai pasutitu krioablacijas adatu
kanala ID uzlimes, sazinieties.arBoston Scientific tehniskas palidzibas centru.

e Boston Scientific MTS: MTS sensori ir uzstaditi ¢etras vietas gar adatas distalo varpstu, lai uzraudzitu
temperatiru mérka vietas tuvuma unblakus esosajas kritiskajas struktaras.

¢ Boston Scientific urinizvadkanala sildiSanas komplekts: urinizvadkanala sildiSanas komplekta ietilpst
caurule, kas nodrosina silta fiziologiska Skiduma cirkulaciju pa‘urinizvadkanalu prostatas krioablacijas
proceduras laika.

Talak noraditie vienumi, kas tiek izmantoti kopa ar-Visual-ICE krioablacijas sistému, ir. izmantojami-atkartoti, un tie ir
jatira un/vai

jasterilize saskana ar attieciga izstradajuma lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem:.
e |V stativs un kronsteins lietosanai ar skidrumu silditaju un suknpa sistéemu.

Talak noraditie vienumi ir nepiecieSami, lai veiktu krioablacijas proceduras, bet tos nevar iegadaties no uznémuma
Boston Scientific.

* Argona gazes cilindrs(-i).
» Hélija gazes cilindrs(-i), ja atkausésanai tiek izmantots hélijs.

PIEZIME! Argona gazei jaatbilst tiribas pakapei, kas noradita sadala SISTEMAS SPECIFIKACIJAS.
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o Skidrumu silditajs un siikna sistéma, ja tiek izmantots Boston Scientific urinizvadkanala sildisanas komplekts.
Ja sistému lietos sterilais personals, uznémums Boston Scientific iesaka izmantot sterilu parklaju (jaiegadajas
klientam), lai parsegtu skarienekranu.

Uzstadisana, kalibreSana un apkope

Sistémas remontu un profilaktisko apkopi drikst veikt tikai Boston Scientific vai ta pilnvarots personals. Visual-ICE
krioablacijas sistémas profilaktiska apkope javeic ik péc diviem gadiem. Lai uzturétu sistémas veiktspéju un droSumu,
ir javeic planota profilaktiska apkope.

BRIDINAJUMS! Nekada veida neparveidojiet Visual-ICE krioablacijas sistému. Visual-ICE krioablacijas
sistemas apkopi drikst veikt tikai Boston Scientific pilnvarots personals vai Boston Scientific apmacits un
pilnvarots personals. Ja ir nepiecieSama apkope, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Aptuveni vienu ménesi pirms.datuma, kad. ir paredzéts veikt profilaktisko apkopi, Visual-ICE krioablacijas sistémas
ekrana tiks paradits atgadinajums. Ja Sis atgadinajuma zinojums tiek paradits, bet profilaktiska apkope vél nav
ieplanota, sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai ieplanotu apkopi.

SAGATAVOSANA

Sistemas ekspluatacija
6. tabula-ir aprakstitas:Visual-ICE krioablacijas sistémas iestatisanas seciba un darbibas, un arstésanas procedura.
Saja sadala‘ir detalizeti aprakstita katra.darbiba.

6. tabula. Krioablacijas proceduras darbpliusma

1. | Sistémas iestatiSana e Parbaudiet gazes, adatu-un piederumu pieejamibu.

» Novietojiet Visual-ICE krioablacijas sistému un noblokéjiet bremzes.
* Parliecinieties, vai-manualas ventilacijas varsts ir aizvérts un Argon
(Argona) slégvarsts ir atverts.

e leslédziet Visual-ICE krioablacijas sistému.

» Piesakieties sistéma.

2. | Gazes cilindru pievienosana » Pievienojiet hélija gazi, ja to paredzéts izmantot.

e Pievienojiet argona gazi.

» Parliecinieties, vai ir pievienoti drosibas kabeli.

e ATVERIET hélija un-péc tam argona cilindru varstus.

3. | Adatu / MTS parbaude » [evadiet pacienta arstésanas informaciju-sadala Registration
(Registracija).

« Sagatavojiet sterilas adatas parbaudes veikSanai.

» Pievienojiet adatas Visual-ICE krioablacijas-sistémai un noblokejiet
kanalus.

* \eiciet adatu integritates un funkcionalitates parbaudi.

* Veiciet MTS parbaudi, janepieciesams.

4. | Krioablacijas proceduras e levietojiet adatas mérka audos.

veiksana e \eiciet krioablacijas terapiju un-iznemiet adatas.

» Apskatiet un saglabajiet parskatus, ja nepiecieSams.
e Samaziniet spiedienu sistéma un izsleédziet to.

Sagatavosana lietosanai

Pirms Visual-ICE krioablacijas sistémas lietoSanas parbaudiet, vai $asija, stravas vads, bremzes, droSibas kabeli,
gazes pievades linijas, gazes savienojumi un monitora skarienekrans nav bojati. Ja kads no komponentiem ir bojats,
sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
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BRIDINAJUMS! Nelietojiet Visual-ICE krioablacijas sistému, ja uz tas virsmas ir mitrums vai kondensats.
Pirms sistémas ieslégSanas laujiet tai 12 stundas pilniba nozut. leslédzot sistéemu, kura ir mitrums vai
kondensats, var tikt raditi neatgriezeniski elektrisko platnu bojajumi, ka rezultata sistema var nebut
izmantojama.

Pirms krioablacijas proceduras uzsaksanas iestatiet Visual-ICE krioablacijas sistému, pievienojiet gazes cilindrus un
veiciet funkcionalitates parbaudes katrai krioablacijas adatai un temperatiras sensoram (skatiet sadaju Parbaudes
pirms procediiras ).

Sistemas iestatisana

1. Novietojiet Visual-ICE krioablacijas sisttmu blakus pacienta galdam. Parliecinieties, vai adatu gazes caurulites ir
pietiekami garas, lai sasniegtupacientu. Parliecinieties, vai jaudas slédzis un jaudas vadibas poga (1. attéls un
2. attéls) ir viegli sasniedzami.

PIEZIME. Izvélieties telpu ar atbilstosu ventilaciju un brivu gaisa plismu. Lai nodrosinatu atbilstosu
ventilaciju, vienmeér ievérojiet vismaz 0,5 m (20 in) atstatumu starp vadibas pults saniem un sienam vai
citiem gaisa plismas skersliem.

2. Noblokéjiet divus priekSéjos.ritenus, izmantojot Visual-ICE krioablacijas sistémas bremzu pedali. Ja
nepiecieSams, noblokéjiet-abus aizmuguréjos ritenus; izmantojot attiecigo ritenu bremzes.

3. lespraudiet stravas vadu slimnicas kategorijas stravas kontaktligzda (elektrotikla rozeté), kurai ir zeméjuma
savienojums. Uznémums Boston Scientific iesaka izmantot stabilas un nepartrauktas stravas kontaktligzdu.

PIEZIME! Ja energijas padeve Visual-ICE krioablacijas sistémai nav stabila vai ir skala, MTS temperatiras
radijumi var bat neprecizi.

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena, $o aprikojumu drikst pievienot tikai slimnicas
kategorijas elektriskas stravas kontaktligzdai ar aizsargzeméjumu.

BRIDINAJUMS! Vienlaikus nepieskarieties Visual-ICE krioablacijas sistémas $asijai un pacientam, lai
nejausas elektriskas klumes gadijuma pacientam netiktu radits elektriskais Soks.

PEC IZVELES. Veicot prostatas krioablacijas. proceduru, - jestatiet “urinizvadkanala sildisanas sistému, izpildot

urinizvadkanala sildisanas komplekta lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.

4. Parliecinieties, vai jaudas slédzis, kas atrodas sistémas aizmuguré, ir ieslégta pozicija (2. attéls). Sim jaudas
slédzim vienmeér jabut ieslégtam. Ja jaudas slédzis bus izslegta pozicija, Visual-ICE krioablacijas sistému nevares
ieslégt.

5. Parbaudiet, vai Visual-ICE krioablacijas sistémas Argon (Argona) slégvarsts ir pozicija Argon ON (Argons
ieslégts). Ja nepiecieSams, parslédziet to pozicija Argon ON (Argons ieslégts).

6. Parbaudiet, vai manualas ventilacijas varsts ir pilniba aizvérts (2. attéls). Ja nepiecieSams, pagrieziet slédzi
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz tas ir pilniba aizvérts.

1. Paceliet monitoru un noreguléjiet értu skatisanas lenki.

BRIDINAJUMS! levérojiet piesardzibu skarienekrana monitora grozisanas laika, lai neiespiestu pirkstus.
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8. leslédziet sistému, izmantojot jaudas vadibas pogu, kas atrodas adatu pievienosanas panela tuvuma (4. attéls).
Saknésanas laika sistéma veiks vairakas diagnostiskas parbaudes, kuru laika tiks parbaudits, vai aparatira un
programmatura darbojas atbilstosi. PaSdiagnostikas parbauzu laika sistéma var radit vairakas klikskim lidzigas
skanas. Saknésanas process tiek izpildits aptuveni 45 sekunzu laika.

PIEZIME! Ja péc iepriek$éjas procedirras sistéma tika izslégta nepareizi, saknésanas process var ilgt lidz
2 minutem.

PIEZIME! Pirms gazes pievieno$anas sistémai tai jabat ieslégtai. Ja pirms gazes pievienosanas sistéma netiks
ieslégta, programmatura neveiks diagnostiskas parbaudes.

Diagnostisko parbauzu laika tiek parbaudits:
 vaisistéma darbojas atbilstosa aparatprogrammataras versija;

e vai kritiskie sisttmas komponenti, tostarp solenoidie varsti;iekSéjais barosanas avots, dzesésanas ventilators,
spiediena devéji untemperaturas mérisanas kédes, darbojas atbilstosi.

Ja sistéma konstaté atseviska kanala klami, kanals tiks atspéjots un adatas veida displeja loga (ar sarkanu rami) tiks

noradits, ka kanals ir bojats. Navigacijas rikjoslas augséja labaja sturi tiks paradits zinojums, kura bus paskaidrota

klame (skatiet 1. ekranu).

Settings &

1
Registation Procedures

Test Needles

Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle i A d

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.

e E E £ -
£ w W e 40
— o m
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1. ekrans. Atspéjots kanals

Klumes dé| sistému nevar lietot, un tiek paradits zinojums ar aicinajumu sazinaties-ar Boston Scientific.tehniskas
palidzibas centru (skatiet sadalu Ekrana redzamie zinojumi).

Ja Visual-ICE krioablacijas sistémas programmatira sistéma konstaté saspiestu gazi, bet gazes pievades linija nav
pievienota, tiks paradits zinojums ar ligumu manuali izvadit-gazi no sistémas.
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Automatic Vent
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rans. Login (PieteikSanas ekrans) , 2, O O Q% W
(7 \9 /D\ \ A} .
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A\ S ( N\ AN
9.levadiet jums pieskirto lietotajvardu un paroli, izmantojot %a 'hél tatiru. -

3 Lo ov SO0 ANS oL
PIEZIME! Lietotajvards un parole nav registrjutigi. Cipaq@a( di @%d ,@?ﬁ%tura ir parslégta uz lielajiem
burtiem. Lai mainitu teksta registru, izmantojiet virtualas tas atjg@s ta\ug\t}nu Shift (parslégsanas taustinu).

AN o

\J

3 > b . . - .. . -
PIEZIME! Ja lietotaja saskarné ieprieks iestatito laiku netiek veiktasf<n s darbibas, Visual-ICE krioablacijas sistémas
programmatiira aicinas atkartoti ievadit paroli, lai atblokétu lietotaja saskarni (skatiet sadalu Configure settings
(lestatijumu konfiguracija)).
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4. ekrans. Logm@lbse ga\giét ik$anas) QO
Pletelksagg;‘bapddé ies ,& ?S Q c,@
Ja aizmirs |n|stratoram palidzét jums pieteikties, péc

nludzi
n@odl u\ s K§\ cr @as ek@ﬁ%ﬁn nomainiet paroli.
Varat/\vrn%s,@?é Cgbgu oi%o Eass%qrd @?ﬁrs up roli)-ekrana Login (Pieteiksanas) augspusé (3. ekrans). Tiks

paradlts<zf|, J#(F% ar@l}gsn@@ atét\émm&ub J@/&I’SU@\ echmcal tance Center (Boston cientific tehniskas
a .‘kdhs) N A Lo \

palidzibas ¢

Reset Password Challenge | \'C)

5. ekrans. Reset Password Challenge (Paroles atiestati§anasdm’§1

Boston Scientific tehniskas palidzibas centrs sniegs atbildi, kas Jalevada<<§a e@éna izmantojot virtualo tastaturu. Parole
tiks atiestatita (6. ekrans), un Configuration Screen (konfiguracijas ekrana) varésiet nomainit paroli.
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Password Reset

6. ekrans. Password Reset (Paroles :{\tiﬁﬁa'tié,ana)

O
Arkartas situacija ekrana aug§da@(h%spiediet gu Emergency Login (Arkartas pieteik$anas) (3. ekrans). Tiks paradits
zinojums ar drosibas jautajumu. PiezanLé} oston Scientific tehniskas palidzibas centram, lai sanemtu pareizo
ievadamo atbildi, un péc tam ng@iédi@%og&dﬁgin (Piet%i/lgties) (7. ekrans).
Q% A% O &Y o &

T S e P
PIEZIME! Ar 3o @‘B&g@:&;%@?@%gﬁt@é
——

o) A ( o\bv AO\‘

Emergency Login

) - \/ @, .
7. ekrans. Emergency Login (Arkartas pieteik§anas) = »
Q/i@’, o© Q,*Q

] e s - o 0
Péc sekmigas pieteiksanas tiek paradits ekrans S&t&@ﬁr{wag@‘ék[g{}sﬁf Q/\‘a
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L0: LW s

VISUAL ICE*

Startup Cryoablation System

Boston
— Scientific
Configens St Ftart Progedurs I

8. ekrans. Ekrans Startup (Saknésana)

Gazes cilindru pievienosana

BRIDINAJUMS! Nepievienojiet Visual-ICE krioablacijas sistému gazes padevei, kas parsniedz 6000 psi
(414 bar, 41,4 MPa), lai izvairitos no sistémas ieksejo komponentu bojajumiem.

BRIDINAJUMS! Parliecinieties, vai gazes cilindri ir piestiprinati pie sienas vai apstiprinatiem ratiniem, lai tie
nejausi nenokrit.

BRIDINAJUMS! Lai veiktu krioablacijas procediru, jabut pieejamam atbilstosam argona gazes tilpumam:
nepiecieSamais.gazes tilpums:ir atkarigs no-adatu skaita un veida, gazes cilindra lieluma, spiediena un gazes plismas
atruma (informaciju'par prasibam attieciba uz gazes tiribas pakapi skatiet sadala Aréja gazes padeve). Katra
terapijas procedura jabut pieejamam.vismaz vienam pilnam rezerves cilindram.

BRIDINAJUMS! Pirms gazes cilindru pievieno3anas ieslédziet Visual-ICE krioablacijas sistému, lai
nodrosinatu atbilstoSu diagnostisko parbauzu izpildi.

PIEZIME! Ja krioablacijas adatas tiek izmantotas ar funkciju i-Thaw, nepieciesams pievienot tikai argona
gazi. Ja tiek pievienota hélija gaze, funkcija i-Thaw tiek atspéjota-un ir pieejama tikai atkausesana ar hélija
gazi.

1. Novietojiet gazes cilindru(-s) pietiekami tuvu Visual-ICE krioablacijas sistémai, lai-nodrosinatu, ka-gazes
pievades linija netiek izstiepta un nerada paklupsanas risku.

2. Parliecinieties, vai manualas ventilacijas varsts Visual=ICE krioablacijas sistémas aizmuguré ir pozicija CLOSED
(AIZVERTS).

3. Nonemiet mitruma parsegus no Visual-ICE krioablacijas sistémas-helija.un argona iepludes atverém.
4. Pievienojiet sistemai gazes pievades linijas gala esoso drosibas kabeli.

BRIDINAJUMS! Parliecinieties, vai drosibas kabelis ir pareizi piestiprinats pie sistémas gadijumam, ja notiek
nejausa gazes pievades linijas atvienosanas.

5. Pievienojiet Visual-ICE krioablacijas sistémas hélija iepltdes atverei hélija augstspiediena gazes pievades liniju,
izmantojot atras pievienoSanas savienotaju sistémas aizmugure.
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6. attels. Visual-ICE krioablacijas sistemas gazes savienojumi

1 DroSibas kabelis 2. Atras pievieno$anas savienotaji 3 Mitruma parsegs

6 lzvadiet hélija'gazes pievades liniju caur sistémas pievades linijas skavu.
7. Pievienojiet hélija augstspiediena gazes pievades liniju hélija cilindram, pievienojot manometra iebavéto
adapteri cilindra savienojumam (7. attéls).

PIEZIME! Gazes cilindru savienojuma vitne atrodas kreisaja puse.

7. attéls. Gazes cilindra uzstadisana

1 Manometra konstrukcijas adapteris 2 Cilindra varsts

8. Uzmanigi pagrieziet hélija cilindra varstu par vienu ceturtdalu apgrieziena pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam. Parliecinieties, vai manometra nekavéjoties notiek spiediena radijumu maina. Turpiniet griezt gazes
cilindra varstu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam (aptuveni vienu pilnu apgriezienu), lai pilniba atvértu
gazes cilindru un nodroSinatu pietiekamu gazes plusmu.
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9. Atkartojiet no 4. lidz 8. darbiba aprakstito proceduru, lai Visual-ICE krioablacijas sistémai pievienotu argona
gazes cilindru, izmantojot argona gazes pievades liniju.

Ja sisttmas manometra nav redzams argona spiediena radijums, parliecinieties, vai Argon (Argona) slégvarsts ir

pozicija Argon ON (Argons IESLEGTS).

PEC IZVELES

EZ-Connect2 divu cilindru adapteris tiek izmantots, lai Visual ICE krioablacijas sistémai pievienotu divus argona

gazes cilindrus, ja tas nepieciesams krioablacijas procediira. Cetrvirzienu adapteris ar argona manometru japievieno

gazes pievades linijai, pamata gazes cilindram un papildu gazes pievades linijai.

Ja tiek izmantots EZ-Connect2 divu cilindru adapteris, pievienojiet gazes pievades liniju ar Cetrvirzienu manometra

adapteri pamata argona cilindram, nostiprinot manometra konstrukcija ietilpstoSo adapteri uz cilindra savienojuma.

e Pievienojiet gazes pievades linijas galu Visual-ICE krioablacijas sistémas argona iepludes atverei, izmantojot atras
pievienosanas savienotaju.

e Pievienojiet papildu gazes pievades liniju Cetrvirzienu adapterim, izmantojot atras pievienoSanas savienotaju,
kas atrodas papildu gazes pievades inijas gala.

e Pievienojiet papildu gazes pievades linijas pretéjo galu otram argona cilindram, piestiprinot papildu linijas galu
cilindra savienojumam.

e Vispirms atveriet pamata cilindra varstu un izmantojiet So cilindru, lidz tas ir pilniba iztukSots. Neatveriet otra
cilindra varstu, kameér pamata cilindrs nav pilniba iztuksots.

e Noradijumus par to, ka proceddras laika nomainit,gazescilindru,ja tas laika ir iztukSots ari otrs cilindrs, skatiet
sadala Gazes cilindru nomaina procedaras laika.

8. attels. EZ-Connect2 divu cilindru adapteris

1 Papildu gazes pievades 2 Cetrvirzienu adapteris armanometru 3 Gazes pievades
linija linija

BRIDINAJUMS! Lai veiktu krioablacijas procediru, jabit pieejamam atbilstosam argona gazes tilpumam:
nepieciesamais gazes tilpums ir atkarigs no adatu skaita un veida, gazes cilindra lieluma, spiediena un gazes
pliismas atruma (informaciju par prasibam attieciba uz gazes tiribas pakapi skatiet sadala Aréja gazes padeve).
Katra terapijas procedura jabut pieejamam vismaz vienam pilnam rezerves cilindram.
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10. Pirms procediras uzsakSanas parliecinieties, vai gazes indikators (9. ekrans) parada minimalo darba spiedienu
(7. tabula). Gazes indikatoram janorada, ka spiediens ir zalaja diapazona. Ja sistéma konstaté, ka spiediena
radijums katram gazes cilindram ir mazaks par 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), navigacijas rikjosla (9. ekrans) tiek
paradits atbilstoss zinojums. Pievienojiet gazes cilindrus Visual-ICE krioablacijas sistémai.

| Settings &
Procedures

Registration

End

‘ Notes Procedure

No Gas No Gas
#  Connected " Connected

[ 1:44 pm EEFNEPAP

VISUAL ICE™
Cryoablation System

9. ekrans. Zinojums No Gas Connected (Nav pievienots gazes cilindrs)

1. tabula. Gazes darba spiedieni

Gaze Nominalais darba spiediens Darba spiediena robezveértibas
Argons 3500 psi No 3200 psi lidz 3800 psi

241 bar No 221 bar lidz 262 bar

24,1 MPa No 22,1 MPa lidz 26,2 MPa
Helijs 2200 psi No 1800 psi lidz 2500 psi

152 bar No 124 bar lidz 172 bar

15,2 Mpa No 12,4 MPa lidz 17,2 MPa

PIEZIME! Ja hélija cilindrs nav pievienots, aktivu atkausésanu var veikt ar funkciju i-Thaw, kas ir saderiga ar
krioablacijas adatu. Sistéma nodrosinas argona gazes plismas atrumu 500 psi (34 bar, 3,4 MPa) caur adatu
un aktivizés funkcijai i-Thaw piemérotu iekséjo sildelementu, ja tiks nospiesta atkausésanas poga.

BRIDINAJUMS!

e Jaspiediens cilindra irzemaks par darba spiediena apakséjo robezveértibu, sistémas navigacijas rikjosla tiek
paradits trauksmes zinojums. Ja spiediens ir zemaks par darba spiediena-apakséjo robezvértibu, nomainiet
gazes cilindru, lai nodrosinatu optimalu veiktspéju.

e JaVisual-ICE krioablacijas sistéma tiek lietota, neievérojot darba spiediena robezveértibas, var tikt ietekméta

krioablacijas procedura.

e Jasistéma nepartraukti rada Snacosu skanu, parbaudiet, vai manualas ventilacijas varsts ir pilniba aizveérts.
Ja manualas ventilacijas varsts irpilniba aizvérts, bet joprojam dzirdama Snacosa skana, izslédziet sistemu,
izmantojot jaudas vadibas pogu, kasatrodas sistémas aizmuguré (1. attéls). Noslédziet gazes pievades linijas,
izmantojot cilindra varstus. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas.centru.

Gazes linijas skalosana

Kad argona cilindrs bus pievienots sistémai un gazes pievades finijas.bus radits spiediens; Visual-ICE krioablacijas

sistéma automatiski veiks gazes linijas skaloSanu, lai noverstuiespéjamu gazes linijas piesarnojumu.

e Kad argona cilindrs bus pievienots sistémai un gazes pievades linijas bus radits spiediens, pirms pogas Start
Procedure(Sakt procediiru) nospiesanas, tiks veikta automatiska skaloSanas procedtira, un péc tam tiks paradits

proceduras ekrans.

e Ja procediras ekrans tiek paradits, bet argona cilindrs nav pievienots; automatiska skalosanas procediira tiks

veikta pec tam, kad pievienotais gazes cilindrs radis spiedienu.

Skalosanas proceduras laika tris reizes tiks veikta gazes plusmas sekvence, kam sekos partraukuma periods.

Gaze iepludis tris sekundes.

Péc 30 sekunzu partraukuma tiks atjaunota gazes plusma.
Automatizéta skaloSanas procedura tiks izpildita aptuveni 90 sekundes.
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Laika, kad sistéma veiks gazes liniju skalosanu, ekrana tiks paradits zinojums Optimizing Lines (Notiek liniju
optimizacija).

10. ekrans. Zinojums Optimizing Lines (Notiek liniju optimizacija)

Parbaude pirms proceduras

BRIDINAJUMS. Pirms krioablacijas procediiras uzsaksanas iestatiet Visual-ICE krioablacijas sistému un
veiciet adatas integritates un funkcionalitates parbaudes katrai krioablacijas adatai un temperaturas
sensoram.

1. Skarienekrana monitora nospiediet pogu Start Procedure (Sakt procedaru). Tiks paradits procediras ekrans
(11.-ekrans).

_t' - T B2 o1 5ep 2021
Registration R —

- ' Procedures i‘::: h Fi H VISUAL ICETM

Note mm Cryoablation System

~+ Naadk

c
Connect only same type needles into a single channel of the Needle
Connection Panel.

eEmenwesesos) 0

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 Incked nasiti

v Scale Scroll | @
p—
“EEEn”
" AHER"

1 *J Scale Scroll

T e e

11. ekrans. Procediras ekrans

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

3. Nonemiet savienotaja vacinu un péc tam pievienojiet adatu Visual-ICE krioablacijas sistémas adatu
pievienosanas panelim (4. attéls).
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BRIDINAJUMS! Nesamezglojiet, nesaspiediet, negrieziet un parmeérigi nevelciet adatu caurulites. Adatu
roktura vai caurulisu bojajumu dé] adatas var nebut lietojamas.

4. Péc adatas(-u) ievadiSanas nepieciesamaja kanala noblokéjiet kanalu, bidot blokésanas slédzi virziena projam
no sistémas centralas dalas (9. attéls).

9. attels. Adatas blokeésana kanala

5. Laiatvieglotu adatas identificésanu, ja krioablacijas procediras laika tiek izmantotas vairakas krioablacijas
adatas, ieteicams uz adatas caurulites uzlimét adatas kanala ID uzlimi.

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

6. Katrai krioablacijas adatai, kurai paredzéts veikt parbaudi, atkartojiet no 2. lidz 5. darbibai.

BRIDINAJUMS! Boston Scientific iesaka viena kanala vienlaikus ievietot tikai viena veida adatas. Kanala
vienlaicigi nedrikst ievietot gan adatas, kuras ir saderigas ar funkcijui-Thaw, gan tadas, kuras nav saderigas
ar So funkciju. Dazadu veidu adatu izmantosana viena kanala varietekmét gazes indikatora radijuma
precizitati.

BRIDINAJUMS! Ja Visual-ICE krioablacijas sistémanosaka; ka hélija gazes cilindrs ir pievienots, sistémas
nokluséjuma iestatijums ir hélija atkausesanas rezims, un ir atspéjotas funkcijas i-Thaw un FastThaw, ka ari
kauterizacijas funkcija.

PIEZIME! Ja sistémai ir pievienota viena vai vairakas adatas bez funkcijas i-Thaw un nav pievienota hélija gaze,
Visual-ICE krioablacijas sistémas displeja tiks paradits atbilstoss zinojums. Parliecinieties, vai sistémai ir pievienota
hélija gaze, lai izmantotu aktivo atkausésanas reZzimu bez funkcijas i-Thaw.
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[ 6:20 am [PrFNPir
VISUAL ICE™
Cryoablation System

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

+ No bubbles at the needle tip during flush phase.

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

12. ekrans. Atkausésanas rezima zinojums

Kad kanals ir-noblokets, programmatiranosaka; ka adata ir pievienota, un atver kanalu parbaudes veikSanai. Tumsi
peléka kandla poega norada kanalu, kuram ir pievienotas adatas. Ja adata ir aprikota ar atminas mikroshému, Visual-
ICE krioablacijas sistéma automatiski nosaka izmantotas adatas veidu, partijas numuru un deriguma terminu. Ja
sistéma nosaka, ka deriguma termins-ir beidzies, tiek paradits zinojums un gazes plisma uz So kanalu tiek atspéjota.

1u 15 ZU -

Expired Needle

13. ekrans. Zinojums par adatas deriguma termina beigam

7. Jaadata nav aprikota ar atminas mikroshému, tiek paradita izvélne, kura jaatlasa adatas veids (14. ekrans).
Nolaizamaja izvélné atlasiet atbilstoso adatu veidu.
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Connect Needles
Connect only same type needles into a single channel of the Needle | 4 —
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).

Uswvar tn the lackad nacitinn

E
B

w

15 mm
25 mm

f
Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch | ¢ [ I
MTS1

SHESS 0 AATIRN %!

6 ks v b p!

m |I

I

Select needle type

IceRod 1.5 PLUS v ‘
3 OK ]

14. ekrans. Izvélne Select Needle Type (Atlasit adatu veidu)

8.

10.

Kad atlasisiet pirmo adatu, péc hokluséjuma paréjas adatas tiks atlasitas atbilstosi sakotnéjai atlasei. Parbaudiet,
vai adatas veids, kas paradits katra kanala, atbilst pievienotas adatas veidam.

Nospiediet un turiet nospiestu pogu Channel (Kanals), lai atvértu papildu kanalu vadiklas, kas lauj mainit kanala
adatu veidu, ja tas:nepiecieSams.

Sagatavojieties veikt adatas integritates un funkcionalitates parbaudes.

BRIDINAJUMS! Nepartraukti jauztur sterilais lauks un krioablacijas adatu sterilitate. Nepiesarnojiet sterilas
krioablacijas adatas distalo galu. Lai parbaudes laika saglabatu sterilitati, izvairieties no saskares ar
krioablacijas adatas distalo dalu.

1.

Pirms adatas parbaudes proceduras uzsakSanas piestipriniet adatas cauruliti pie sterila-galda.

Uzpildiet lielu tvertni (vismaz 30 ¢m diametra)lidz pusei ar sterilu Gdeni vai fiziologisko Skidumu.

levietojiet adatas atseviski vai pa grupam tvertné ta, lai-adatas varpsta visa tas garuma batu-iegremdéta sterilaja
udeni vai fiziologiskaja Skiduma.

Veiciet adatas integritates un funkcionalitates parbaudes katrai adatai, nospiezot ta kanala pogu Test
(Parbaude), kura atrodas adata(-as). 90 sekunzu parbaudes laika tiek automatiski veikti skalosanas,
sasaldésanas un atkausésanas cikli. So fazu ilgums ir.3ads: 45 sekundes skalosana-ar héliju, 15 sekundes
sasaldésana ar argonu, 30 sekundes atkausésana-ar héliju.

PEC IZVELES. Var ari veikt visu adatu parbaudi vienlaikus, nospieZot kanala‘ar apziméjumu ALL (VIS_S) pogu Test
(Parbaude). Zinojuma tiek prasits apstiprinajums visu adatu parbaudei. Ja nepieciesams, atlasiet YES (JA).
PEC IZVELES. Ja ir nepiecieSama papildu parbaude, vélreiz nospiediet pogu Test (Parbaude), lai atkartotu parbaudi.

PIEZIME! Ja hélija cilindrs nav pievienots, divu minG$u parbaudes cikliir 3adi: 50 sekundes argona plisma ar zemu
spiedienu; 15 sekundes sasaldésana, izmantojot argona plismu ar augstu spiedienu un 55 sekundes argona plisma
ar zemu spiedienu.
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PIEZIME! Ja procediras laika iepriek$ parbaudita adata tiek parvietota uz jaunu kanalu, 3ai adatai no jauna javeic
integritates un funkcionalitates parbaudes.

PIEZIME! Ja proceduras laika iepriek$ parbaudita adata ar atminas mikroshému tiek parvietota uz jaunu kanalu,
Visual-ICE krioablacijas sistéma atpazis, ka adatai tika sekmigi veiktas adatas integritates un funkcionalitates
parbaudes.

Parbauzu laika uzmanigi vérojiet katru adatu, lai parliecinatos par talak noraditajiem apstakliem.
Skalosana: parliecinieties, vai gar adatas varpstu un tas gala nav izveidojusies burbuli. Uzraugiet, lai skalosanas
fazé neveidojas ledus lodite.

BRIDINAJUMS! Bojata krioablacijas adata, kurai ir gazes noplide, var izraisit gazes emboliju pacientam.
Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu adatu krioablacijas procedura. Bojatas adatas atgrieziet
uznémumam Boston Scientific, lai tas parbauditu.

BRIDINAJUMS! Ledus veido$anas skalosanas fazé liecina par to, ka argona gaze ir pievienota hélija ieplides atverei.
Pirms cilindru nomainas, parliecinieties, vai visas gazes pievades linijas ir pievienotas atbilstosajam cilindram
(skatiet sadaju'Standarta gazes cilindra uzstadiSana):

Sasaldéesana: parliecinieties, vai pie adatas gala sak veidoties ledus lodite.

BRIDINAJUMS! Adata ir bojata, ja sasaldésanas fazes laika neveidojas ledus lodite. Neizmantojiet bojatu
adatu. Izmantojiet jaunu adatu un atkartojiet parbaudes proceduru.

Atkausésana: parliecinieties, vailedus lodite atdalas no adatas gala un no adatas gala neizplust burbuli.

BRIDINAJUMS! ledus veido$anas atkausésanas fazes aika liecina parto, ka argona gaze ir pievienota hélija
iepludes atverei. Pirms cilindrunomainas, parliecinieties, vai visas gazes pievades linijas ir pievienotas atbilstosajam
ieplades atverém (skatiet sadalu Standarta gazes cilindra uzstadisana ).

Adatas integritates un funkcionalitates parbaudes laika argona cilindra gazes indikators parada aptuveno laiku, kas
atlicis, lidz cilindrs bus iztukSots, pienemot, ka visas pievienotas adatas tiek darbinatas vienlaicigi (skatiet sadalu
Navigacijas rikjosla).

Péc adatas integritates un funkcionalitates parbaudes sekmigas pabeigsanas uz pogas Test (Parbaude) tiks attélots

zal$ keksis un atlikusas kanala pogas tiks iespéjotas. Adata(-as)ir gatava(-as) lietoSanai.

12. Jatiek izmantoti MTS, sagatavojiet parbaudei nepiecieSamo skaitu sensoru. Visual-ICE krioablacijas sistéma
atbalsta Cetru temperatiras sensoru izmantoSanu. Katru temperatiras sensoru pievienojiet MTS pieslégvietai,
iespiezot savienotaju pieslégvieta. Lai MTS ievietotu pareizi, nodroSiniet, ka taisnsttira mélite uz MTS savienotaja
atbilst gropei savienojuma pieslégvietas augSpusé (10. attéls).
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10. attels. MTS pievienosana

13. Parliecinieties par MTS funkcionalitati, parbaudot, vai pievienotais sensors programmaturas ekrana sadala
Temperature Sensor (Temperatiiras sensors) uzrada pienemamu temperatiras radijumu (pieméram, tuvu
istabas temperaturai).

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet tadus MTS, kuriem MTS integritates un funkcionalitates parbaudes bija
nesekmigas;var tikt paraditi kludaini temperatiras merijumi.

BRIDINAJUMS! Lieto3anas laika jauzrauga, lai MTS nepieskaras krioablacijas adatai, pretéja gadijuma var tikt
paraditi kladaini temperatlras-merijumi.

Navigacija lietotaja saskarne

Visa lietotaja rokasgramata lietotdja saskarnes sadalu, programmaturas pogu, poziciju un darbibu apzimésanai tiek
izmantots sads ipass rakstzimju formatéjums:

e sadala Programmaturas ekrans,

* poga Control (Vadiba);

e pozicija ON (IESLEGTS):

e PECIZVELES - izvéles vai alternativa darbiba.

Visual-ICE krioablacijas sistéma ietilpst grafiska lietotaja saskarne, kas nodrosina atrusazinu starp lietotaju un sistému,
izmantojot skarienjutigo saskarni.

Login (Pieteiksanas ekrans)
Jasistéma irieslégta un saknésanas process ir pabeigts; tiek paradits pieteiksanas Login (PieteikSanas ekrans) (skatiet
sadalu Sistémas sagatavosana).
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15. ekrans. Login (PieteikSanas ekrans)

Ekrans Startup (Saknésana)
Péc pieteikSanas sistéma tiek atvérts ekrans Startup (Saknésana), kura ir pieejamas vairakas opcijas.

VISUAL ICE*
Startup Cryoablation System

Sedftware Version: 154

e Boston
—— Scientific

P
s R Start Brocedurs
[ Siocoheminhantsioon ol |

16. ekrans. Ekrans Startup (Saknésana)

8. tabula. Ekrana Startup (Saknésana) pogas

Poga Apraksts

Start Procedure | Atveriet proceddras ekranu, lai saktu krioablacijas proceduru:

(Sakt procediiru)

Logout Atsakieties no sistémas.

(Atteikties)

View Report Skatiet parskata saturu un eksportéjiet parskatus uz USB disku.

(Skatit parskatu) | PIEZIME! Lietotaji ar administratora tiesibam var ari. dzést parskatus.

Configure Konfiguréjiet dazadus sistémas iestatijumus (skatiet sadaju Configure Settings (lestatijumu
Settings konfiguracija)).

(Konfiguret PIEZIME! DaZus konfiguracijas parametrus var mainit tikai lietotaji ar administratora tiesibam
iestatijumus) un/vai apkopes personals.
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User Manual Skatiet informaciju par to, ka pieklut lietotaja rokasgramatas elektroniskai versijai.
(Lietotaja
rokasgramata)
Service (Apkope) | Izmanto apkopes personals, lai pieteiktos sistéma un mainitu konfiguracijas iestatijumus, ka
ari, lai veiktu un registrétu profilaktiskas apkopes darbibas.

PIEZIME! Si opcija ir pieejama tikai pilnvarotam apkopes personalam.

Proceduras ekrans

Visual-ICE krioablacijas sistémas proceduras ekrana vienuviet ir pieejamas krioablacijas proceduras vadibas un
uzraudzibasvadiklas. Proceduras ekransirsadalitsdivasdalas, untajairpieejamanavigacijasrikjoslaun kontekstatkariga
palidziba, ka ari sadalas Channel Controls (Kanala vadiklas), Channel Status (Kanala statuss), Temperature Sensors
(Temperatiras sensori) un Organ Map (Organu-karte). Katras procediras ekrana sadalas virsrakstjosla lietotajam ir
pieejama attiecigas sadalas paspalidzibas funkcija.

Registration Settings & 01 ‘;; 2021
- Procedures VISUAL ICE

Repo Cryoablatlon System

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

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

levar ta tha lackad nacitinn

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

.. Channel Control____*) ____ ChannelStatus %)
v  ScaleScroll ' i
ALLL \ g ;5 I 'Slp " 5= htzg MT LM '
_ |MTS3 E
Wl =
—= 4 Scale Scroll :
I e
o 5.0)l9) @@s
= 2
—
- I e
17. ekrans. Proceduras ekrans
1 Navigacijas rikjosla 3 Channel Control 5 Temperature Sensors
(Kanala vadiklas) (Temperatiras sensori)
2 Kontekstatkariga palidziba 4 Channel Status 6 Organ Map (Organu karte)

(Kanala statuss)

4
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Navigacijas rikjosla

. =Y o1 Sep 2021
Settings &

i Registration s VISUAL ICETM

18. ekrans. Navigacijas rikjosla

Navigacijas rikjosla ir redzams manometrs un gazes indikators, ka ari proceduras pogas, kuras var atlasit, lai ievaditu
registracijas informaciju, konfigurétu proceduras iestatijumus, ievaditu proceduras piezimes, skatitu un eksportétu
parskatus un pabeigtu proceduru. Reizém logotipa vieta var tikt paraditi kladu zinojumi.

9. tabula. Navigacijas rikjosla

Poga Apraksts

Manometrs / Parada argona un hélija:gazu darba spiedienu sistéma.

gazes indikators | PIEZIME! Visual-ICE krioablacijas sistema ir iebGveéti regulatori, kas regulé gazes spiedienu
atbilstosi darba robezvértibam. Uz gazes indikatora attélotais spiediens ir iekSéjais, requlétais
spiediens, nevis cilindra gazes spiediens.

Nospiezot manometra pogu, tiek paradits aptuvenais atlikusais proceduras laiks,

lidz gazes.cilindri tiks pilniba iztukSoti. Aptuvenais laiks tiek paradits Sada formata:
stundas:minuates:sekundes. Adatas parbaudes laika abos manometros tiek paradits aptuvenais
atlikuSais laiks. Adatu parbaudes laika veiktie sakotnéjie aprékini ir balstiti uz pienémumu, ka
visas pievienotas adatas darbojas vienlaicigi ar 100 % sasaldésanas intensitati.

Gazes indikators atjauninasreallaika, ja tiek atvienotas adatas vai pievienotas papildu
adatas un pielagota sasaldésanas intensitate. Nospiezot gazes indikatoru, displejs tiek
parslégts atpakal' uz manometru.

Registration AtverSadus izvéles datu ievades laukus: Patient ID (Pacienta ID), Hospital Name (Slimnicas
(Registracija) nosaukums), Hospital'Address (Slimnicasadrese), Physician Name (Arsta vards, uzvards)
un.Organ Type (Organa veids). Ir pieejami ari divi pielagojamie lauki papildinformacijai. So
pieldgojama lauku-nosaukumus var iestatit iestatjjumukonfiguracijas ekrana (skatiet sadaju
Configure Settings (lestatijumu konfiguracija)).

Notes (Piezimes) | Vieta teksta ievadisanai.Atlasot30 pogu, tiek-paradita ekrana tastatira datu ievadianai. Seit
ievaditas procedaras piezimes tiekietvertas proceduras parskata (skatiet sadalas lestatijumu
konfiguracijas ekrans un Saknésanas ekrans).

Settings and Parada proceduras ekranu; lai saktu krioablacijas proceduru.
Procedures
(lestatijumi un
procediras)

Report (Parskats) | Parada parskatu ar visiem proceduras-datiem, kas ievaditi un ieguti pasreizéjai procedurai.
Parskatu var saglabat USB diska. Procedras laika nospieZot pogu Report (Parskats), tiek
paradita visa lidz pasreizéjam bridim saglabata proceduras informacija.

End Procedure Pasreizéja procedira tiek pabeigta, un tiek atvérts ekrans Startup(Saknésana). NospiezZot
(Pabeigt S0 pogu, tiek generéts apstiprinajuma pieprasijums, parskata saglabasanas pieprasijums
procediiru) un sistémas automatiskas ventilacijas opcija.

Kontekstatkariga palidziba

Kontekstatkariga palidziba parada kopsavilkumu par proceduras darbibam, lai palidzétu orientéties krioablacijas
procedara. Ta ir paredzéta, lai sniegtu tikai visparigu parskatu; detalizéti noradijumi ir sniegti sadala Sagatavosana
lietosSanai.
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Lietotaja atlasita paspalidziba
Katras sadalas virsrakstjosla ir sniegta piekluve palidzibas papildinformacijai. Nospiediet uz virsrakstjoslas, lai piek|utu
to pogu un lauku aprakstam, kas pieejami katraproceduras ekrana sadala.

Kanalu vadiklas

No 1.1idz 10. kanalam tiek apziméti individuali, un tiem ir atseviskas vadiklas Test (Parbaude), Freeze (Sasaldésana),
Freeze Intensity (SasaldéSanas intensitate), Thaw (Atkausésana) un Stop (Apturét). Katram atseviSkam kanalam
tiek paradits to adatu veids, kuras ir pievienotas kanala vadiklam (19. ekrans). Kanals ar apziméjumu ALL (VISS) darbina
visus aktivos kanalus vienlaicigi.

10. tabula. Kanalu vadiklas

Apraksts

Kanala poga - identificé aktivo(-0s) kanalu(-us).

> Kanalu papildu vadiklas: nospiezot un turot nospiestu kanala pogu, var mainit attiecigajam

kanalam atlasito adatas veidu, sasaistit divus-blakus esosus kanalus vienlaicigai darbibai un
programmet sasaldeésanas un atkausesanas ciklus.

Kanals, kas ir apziméts ar ALL(VISS): lauj aktivizét parbaudes, sasaldésanas un atkausésanas
ciklus VISOS aktivajos kanalos vienlaicigi. Nospiediet pogu, lai kanalam atlasitu velamo funkciju
(Test (Parbaude), Freeze (Sasaldét)vai Thaw (Atkausét))un aktivizétu So funkciju visam adatam
vienlaicigi.

Parbaudes poga: aktivizé adatas integritates un funkcionalitates parbaudes, kas ir nepieciesamas
pirms jebkuras krioablacijas adatas izmantosanas. Kamér nav pabeigtas adatu parbaudes, neviena
Cita vadikla nav iespéjota.

Parbaudes statusa poga: pécadatas integritates un funkcionalitates parbaudes pabeigsanas uz
pogas tiek attelots-keksis, un paréjas kanala pogas kltst aktivas.

Sasaldesanas poga: tiek sakta sasaldeésanas faze, izmantojot atlasito sasaldésanas intensitati.

Freeze Intensity (Sasaldésanas intensitates nolaizama izvélne): piedava opciju pielagot sasaldésanas
intensitati no-100 % lidz 5%vai atlasit Stick (Stiena) intensitati.

PIEZIME! Visual-ICE krioablacijas sistéma sasaldésanas intensitate tiek kontroléta; pielagojot argona
pldsmas ilgumu katra 10 sekunzu laika posma (pieméram, 30 % sasaldésanas intensitate nozimeé, ka

3 sekundes tiek veikta sasaldéSana, péc kuras ir 7 sekunZu-partraukums):

LR &

Stick

Atkausésanas poga: tiek sakta atkausésanas faze.
At > Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papildu vadiklas): nospiezot un turot nospiestu
atkausésanas pogu, tiek piedavata opcija iespéjot funkciju FastThaw un opcija iespéjot ablacijas
izsekoSanu, izmantojot Cautery (kauterizacijas) funkcijas pogu. Funkcija FastThaw un kauterizacijas
funkcija ir pieejamas tikai (X tipa krioablacijas adatas.
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Poga Apraksts

Funkcijas FastThaw poga: tiek uzsakta FastThaw faze.
ﬂ ‘ > Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papildu vadiklas): nospiezot un turot nospiestu funkcijas
FastThaw pogu, tiek piedavata opcija parslégties no funkcijas FastThaw uz funkciju i-Thaw. Funkcija
FastThaw ir pieejama tikai (X tipa krioablacijas adatas.

Apturésanas poga: aptur visas darbibas.

I

Channel Status (Kanala statuss)

Channel Status (Kanala statuss) sadala tiek paradits katras sasaldésanas, atkauséSanas un partraukuma faze ar
skaitlisku vertibu un krasas kodu norises indikatora. Zilas krasas toni vizuali attélo atlasito sasaldésanas intensitati.
Taimera poga pa labi no norises indikatora parada, cik ilgi notiek pasreizéja faze.

( IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS | [

Freezing

OxE- o)l Th
s Bo)l B
lceEDGE 2.4 —i

19. ekrans. Channel Status (Kanala vadiklu unkanala statusa sadala)

OranZas.krasas toni vizuali attélo ‘aktivas atkausésanas-(ar_héliju vai funkciju i-Thaw), funkcijas FastThaw un
kauterizacijas funkcijas fazes (20. ekrans).

100 | ¥ l\
IceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX B

100 |w M)

100 |W

IceRod 1.5 CX, lceRod 1.5 CX

20. ekrans. Channel Status (Kanala-aktivas atkausesanas statusa sadala)

Funkcijai i-Thaw un (X tipa adatam kanala statusa sadala tiek paradita ari-iekSeja gazes temperatira adatas gala
sasalSanas fazes laika un aptuvenais adatas varpstas temperatiras diapazons aktivas-atkausésanas fazes laika.
Temperaturas radijums tiek atjauninats ik péc 2 sekundem.

PIEZIi(ME! (X tipa adatu sildiSanas fazes laika uz kanala statusa indikatora tiek attélots rotéjoss sildisanas
indikators.
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lceRod 1.5 i-Thaw

lceFORCE 2.1

CX

lcePearl 2.1 CX

lceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

<-105°

<-140°

«-140°

<=120°
<-120°

21. ekrans. Adatas gala temperaturas displejs

Taimeru palielinasana un'parvietosana

Adatas parbaudes, sasaldésanas, atkausésanas vai partraukuma fazes laika nospiediet taimera pogu, lai palielinatu
taimera logu (22. ekrans). Palielinata taimera loga augséja kreisaja stlri tiek paradits kanala numurs, cik ilgs laiks ir pagajis
un sasaldésanas cikla laika— atlasita sasaldéSanasintensitate. Ja ir pievienotas (X tipa adatas, palielinataja taimera loga
tiek paradita ari iekSéja-adatas gala temperatiira sasaldésanas fazes laikd un aptuvenais adatas varpstas temperatiras

diapazons atkausésanas fazes laika.

PIEZIME! CX tipa adatu sildisanas fazes laika taimera loga tiek paradits rotéjoss sildisanas indikators.

Vienlaicigivar palielinat tris atlasito kanalu taimerus.Nospiediet-uz taimera, lai atiestatitu sakotnéjo lielumu.

4 100 [v MY 3

4
IceRod 1.5 CX
icePearl 2.1 CX

P

Freezii
100 v M 3 <_140,I~

6 % (100 |w 3 55-70° I“"*""

. J ﬁ
lceRod 1.5 CX

7

Freezing "

100%

Freezing
100%

Thawing

22. ekrans. Palielinats taimeris
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Mainiet palielinata taimera atrasanas vietu, velkot taimeri uz jaunu vietu ekrana.

—— | EEEET 26 Aug 2021 — % EETET 26 Auo 2021
istration stration
—_ Py g 9 VISUAL ICE™ = = S £ VISUAL ICE™

n e s Cryoablation System t ’ "o Cryoablation System

Freezing

Freezing "
100%

Thawing

Freezing
100%

23. ekrans. Mainits palielinata taimera novietojums

Lai slaicigi paraditu faiku, kas saistits ar-pabeigto ciklu; statusa josla nospiediet atlasitas darbibas sadalu.

Nospiediet pogu Scale (Mérogs), lai pielagotu kandla statusa grafisko attélojumu ta, lai batu redzamas visas darbibas.
Nospiediet pogu Scroll(Ritinat), lai grafisko attélojumu pielagotuar5 mintsu soli; displejs tiek ritinats visas procedras
laika.

Nospiediet palielinasanas-pogu (+); lai palielinatu grafisko attélojumu. Nospiediet samazinasanas pogu (-), lai
atiestatitu attelojuma sakotnéjo lielumu.

Temperature Sensors (Temperatiiras sensori)

Sadala Temperature Sensors (Temperatiras sensori) (24. ekrans) tiek paradits temperatdras radijums, kas izmérits
katra sensora uzstadiSanas vieta pie pievienotajam MTS adatam, un armelnu trisstariir apziméta aukstaka temperatura
pie katra MTS.

Temperatiru attieciba pret laiku  var. apréekinat jebkuram Cetramy atlasitajam.sensora uzstadisanas vietam pie
pievienotajam MTS adatam. ‘Nospiediet-pogu, kas atbilst -atlasita sensora uzstadiSanas vietai MTS, lai atlasitu
attieciga sensora atrasanas vietas datu diagrammu. Nospiediet attieciga MTS kanala pogu, lai grafiski attélotu
atseviska MTS visu Cetru sensoru uzstadisanas vietas. Atlasitas temperattras sensera uzstadisanas vietas krasa atbilst
temperaturas linijas krasai diagramma. Nospiediet termometra pogu, lai diagramma paraditu aukstako temperattru
pie atlasita MTS. Vélreiz nospiediet termometra pogu; lai atgrieztos sakotnéja displeja.

PIEZIME! Diagramma vienlaicigi var paradit ne vairak ka cetras sensoru uzstadisanas vietas. Cetras atlasitas
sensoru uzstadiSanas vietas var but no jebkuras pievienotas MTS adatas.
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24. ekrans. Temperature Sensors (Temperatiras sensoru sadala)

1~ MTSsensoru 3 _Termometra poga 5“5 mm sensora uzstadisanas vietas poga
uzstadisanas vietas
2 MTS kanala poga 4 'Palielinasanas poga 6 Trissturis norada uz aukstako sensora izmerito
temperaturu

Atlasiet pogu Scale (Mérogs), lai pielagotu temperatlras mérijumu grafisko attélojumu ta, lai bitu redzama
temperatdra visa proceduras laika. Atlasiet pogu Scroll (Ritinat), lai-paraditu ritjoslu un procedaras laika ritinatu
grafiskos datus.

Lai palielinatu temperattras sensoru displeju, nospiediet palielinasanas pogu:(+). Lai atiestatitu displeja sakotnéjo
lielumu, nospiediet samazinasanas pogu{-).

Papildu temperaturas sensoru vadiklas:nospiezot unturot nospiestu MTS kanala pogu, tiek piedavata iespéja iestatit
vizualas trauksmes, ja atlasita temperatQras vértiba pazeminas zem vélamas vértibas vai temperatiras kritums
ir lielaks par vélamo vértibu. Si papildu vadikla ari'nodro$ina iespéju-markét MTS atrasanas vietu (skatiet sadalu
Temperatiiras sensora papildu vadiklas).

Organ map (Organu karte)

Organ map (Organu karte) var izmantot, lai aplikotu audzéja atraSanas vietu,.adatu novietojumu un cikla aktivitati
atlasitaja attéla (nierei, prostatai, aknam vaiplausam) vai uzzimétaja attéla (citiem organiem). Organu karté paraditaja
organa var uzzimét audzéja formu, ka ari novietot, parvietot vai nonemt adatas. Var izveidot pielagotu displeju,
izmantojot tuksu zimésanas kanvu. Adatas var kontrolét no organu kartes, izmantojot adatas kontroles pogu. Adatas
aktivitates statuss (sasaldésana, atkausésana vai dikstave) tiek attélots.ar krasas kodiem.
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25. ekréns. Organ map (Organu kartes sadala)

11. tabula. Organ map(Organu kartes vadiklas)

Apraksts

Organa atlasisanas poga: atlasiet organa karti (nieres, prostatas, aknu, plausu vaicita organa), kas
japarada zimésanas apgabala.

Linijas zimésanas poga: ziméjiet brivas formas finijas organu karté vai zimésanas apgabala. Linijas
biezumu.un krasu var atlasit.

Apla ziméSanas poga; ziméjiet dazada lieluma aplus organu karté vai zimésanas-apgabala. Linijas
biezumu un krasu var:atlasit.

Apla parvietosanas poga: parvietojiet apli-uz citu-apgabalu organu karté. Si poga tiek paradita tikai
tad, ja ir atlasits aplis.

Dzésanas poga: izdzésiet zimésanas apgabala ieprieks pievienotas linijas. DzéSgumijas izméru var
atlasit.

EEBREEF

Adatas novietosanas poga: atlasiet un novietojiet adatas un-MTS organu karté. Adatas var

atlasit un atpazit péc kanala un adatas pieslégvietas (pieméram, 1a, b, 2a utt.). MTS var atlasit péc
MTS pieslégvietas. Velciet adatu vai MTS uz vélamo vietu organu karté. Novietojiet katru adatu.organu
karté ta, ka ta tiktu ievadita mérka audos, lai-izvairitos noiespéjamas adatu novietojuma sajauksanas.
Organu karté novietotas(-o) adatas(-u) statuss attélo adatas stavokli(sasaldésana, atkausésana vai
dikstave) atSkirigas krasas atbilstosi tam, kas noradits Channel Status (kanala statusa) sadala.

Adatas vadibas poga: aktivizéjiet atlasitajam adatam sasaldésanas vai.atkausésanas ciklu.

Adatas blokésanas poga: organu karté blokéjiet-adatu tas uzstadiSanasvieta ta, lai to nejausi
neparvietotu.

L EE

Visa satura notiriSanas poga: zimésanas kanva notiriet visus ziméjumus un adatu novietojumus.

Black (K) AE <5.0
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Poga Apraksts
Atkritumu tvertnes poga: izdzésiet adatu no organa kartes.

lepriekseja attéla poga: mainiet atlasita organa skatu.

Nakama attela poga: mainiet atlasita organa skatu.

Bl

View report (Parskatu skatisana)

Proceduru parskatos ir sniegs kopsavilkums par krioablacijas proceddru. Parskatos tiek ietverta Registration
(registracijas) ekrana sniegta informacija, detalizéta informacija par sasaldésanas un atkausésanas cikliem, MTS adatu
skaits, sasaldésanas, atkausésanasun kauterizacijas ciklu vésturisko datu grafisks attélojums, MTS radijumu vésturisko
datu grafisks attélojums, organu karte ar adatu novietojuma datiem, ka ari visas arsta ievaditas piezimes.

26 Aug 2021

=t Remaining VISUAL ICE™

Cryoablation System

Needle Types

Channel A B A | B | Channel
s N 1 IcePearl 2.1 CX 2
Report Sections 3 lcePearl 2.1 CX 4
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 3
Procedure 7 8 N
Temperature Sensors 9 10
Organ Map Channel 1 Timeline
Notes 0 eec 2 min 33 sec =
Refresh Export Report 1[! /n Freeze i“mln 54;;;; . Stopped 39 sec )
Number of Freeze Thaw cycles: 1

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 sec 39 sec

Channel 3 Timeline

0sec 2 min 33 sec

26. ekrans. Proceduras parskata piemers
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Lai skatitu Visual-ICE krioablacijas sistéma saglabatu parskatu, ekrana Startup (Saknésana) nospiediet pogu View
Reports (Skatit parskatus) (16. ekrans).

Ekrana View Reports (Skatit parskatus) tiek paradits saraksts ar visiem Visual-ICE krioablacijas sistéma saglabatajiem
procediru parskatiem (27. ekrans). Parskatu varat atlasit parlikoSanai vai eksportésanai, ka arl var dzést savus
parskatus. Lietotaji ar administratora pieteikSanas ID var dzést jebkuru parskatu.

22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type

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

2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered No information entered Other
4 2021 _jul_18_ 9 09 am_tim ST. Mary's Dr. Jones Prostate
5 2021 Jul_18_9 24 am_Tim ST. Mary's Dr. Thomas Kidney

. VISUAL#ICE ~_Boston,.
2021 Jul_18_8_15 am_Tim e atian sveiem b
2 \ R Scientific
Report Sections &:15am 18 Jul 2021
Lung Procedure

Procedure
= Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnK|-9001

Hospital Name: ST. Mary’s
Notes

Hospital Address: 500 Peach St

Export Delete — Doctor Name; Dr. Thomas
h /

= — = Procedure

27. ekrans. Ekrans View Reports (Parskatu skatiSana)

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

NospieZot pogu Export Report (Eksportét parskatu), tiek atvérts logs, kura jaatlasa eksportéjama Export File Name
(faila veids) un File name (faila nosaukums), lai eksportétu failu: Parskatus var eksportét formatos HTML, PDF vai CSV.
Var eksportét ari neapstradatus MTS datus, ko var izmantot turpmakaja-analizé:
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablatlon System

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

4 2021 jul_18_9_09_am_tim Export Report Dr. Jones

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

2021 Jul_18_8_15_am_Tim

Prostate

Kidney

| -7. —

Bosto
801ent1ﬁc
815 am 18 Jul 2021

2021 Jul_18_8_15_am_Tim
r

Report Sections

Procedure
Registration

Temperature Sensors

[

i

Organ Map Patient ID: JohnKI-2001

Hespital Name: ST. Mary’s
Notes

Export Delete 1

28. ekrans. Ekrans Export Report (Parskata eksportesana)

Hespital Address: 500 Peach St

Doctor Name: Dr. Thomas

[T

|
I

il

|

Procedure

Configuring Settings (lestatijumu konfiguracija)

Configure settings (lestatijumu konfiguracija) ekrana varatlasitkrioablacijas procedara izmantojamos iestatijumus. Var
mainit Sadus iestatijumus: MTS Needle'Locations (MTS adatu novietojums), System (Sistéma); Procedure (Proced(ira),
Registration Settings (Registracijas iestatijumi) un Units (Mérvieniba){skatiet sadalu Configure settings (lestatijumu
konfiguracija)).

Ir pieejamas vadibas pogas Manage Users (Parvaldit lietotajus) un Manual Software Update (Manuali atjauninat
programmatiru) (skatiet sadalu Configure settings (lestatijumu konfiguracija)). Poga-Manual Software Update
(Manuali atjauninat programmattru) ir pieejama tikai sistémas administratoriem un apkopes personalam.

Sistémas laiku un datumu var pielagot tikai apkopes personals.
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VISUAL ICE™
Cryoablation System

Startup >> Config

MTS Needle Locations System Settings Procedure Settings a I/{gistratlon' at
- = N

= —
- Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Fields
gy w 42.0000 A Channel Status = [ ]
kel
MTS Locations Helium Cylinder Temperature Sensors = l ]
Molume Organ Map —
42.0000 whal | Upload Registration
e VL s ]
e B | ey
Liters v ‘ Low Cylinder Alert (minutes) | |
. || Clear hospital name,
Cublc Matars ‘ 10 v | address and doctor name
history
— [ ] Link all channels = Clear Hospital
Inactivity Timeout —
(minutes) Passive thaw timer — = ——
120 | D count up e —
ule

Active Flush

Add Location =
Language

A\ v .

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Contrals

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
‘ "eJ (UTC-6:00) Central Time v I

[_] use 24 hour clock

A

29. ekrans. Configure settings (lestatijumu konfiguracija)

12. tabula. Configure settings (lestatijumu konfiguracijas opcijas)

Poga Apraksts
Manage Users Mainiet savu paroli.
(Parvaldit lietotajus) | Administratori var pievienot-un nonemt lietotajus, ka ari mainit jekura lietotaja paroli.
Manual Software Instaléjiet programmatdiras atjauninajumu, izmantojot USB disku.
Update (Manuali PIEZIME! Si funkcija ir pieejama tikai administratoriem un apkopes personalam.
atjauninat
programmatiru)
Apkopes ekrans

Apkopes ekrans ir pieejams tikai Boston Scientific apmacitam un pilnvarotam apkopes personalam, kam ir apkopes
pieteiksanas ID. Apkopes ekrana apkopes personals var veikt-sistémas diagnostiku, iespéjot vai atspejot sistémas
funkcijas, pielagot minimalo un maksimalo gazes spiedienu, skatit'notikumu.Zurnalus un veikt manualu sistémas
konfiguraciju.
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PROCEDURA
Krioablacijas proceduras izpilde

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

1. PECIZVELES. procediras ekrana atlasiet pogu Registration (Registrét), lai ievaditu pacienta terapijas izvéles
informaciju. Ar pirkstu ievadiet informaciju, izmantojot virtualo tastattru. Pieejamie datu ievades lauki ietver
Patient ID (Pacienta ID), Hospital Name (Slimnicas nosaukums), Hospital Address (Slimnicas adrese), Physician
Name (Arsta vards, uzvards) un Organ Type (Organa veids). Ja jaievada cita registracijas informacija, ekrana
Configure Settings (lestatijumu konfiguracija) ir pieejami pielagojami lauki (skatiet sadalu Configure settings
(lestatijumu konfiguracija)).

PIEZIME! Visual-ICE krioablacijas sistéma automatiski ieladé atbilstosu organu karti, nemot véra organa veidu,
kas tika atlasits, izmantojot pogu Registration (Registrét).

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

2.~ PECIZVELES. Procediiras ekrana atlasiet pogu Notes (Piezimes), lai ievaditu piezimes par procediru. Piezimes var
ievadit jebkurabridi krioablacijas proceduras laika:

3. levietojiet krioablacijas adatas .un temperattras sensorus mérka audos.

BRIDINAJUMS! Lietosanas laika jauzmanas, lai adatai neraditu bojajumus ar citiem kirurgiskajiem
instrumentiem.

PEC IZVELES. Noradtjumus par adatu un temperatQras sensoru novietosanu organu karté skatiet sadala Organu karte.

BRIDINAJUMS! Izmantojiet piemérotu attélveidosanas kontroli;lai pirms krioablacijas adatu aktivizésanas
parliecinatos, vai tas ir novietotas vélamaja vieta.

4. 1zmantojot nolaizamo izvélni, atlasiet vélamo Freeze Intensity (sasaldésanas intensitati).

PIEZIME! Procediiras laika uzraugiet atliku$o laiku atbilstosi gazes daudzumam cilindra, kas tiek attélots
uz rikjosla redzama gazes indikatora (30. ekrans). Ja procediiras laika ir janomaina gazes cilindrs, izpildiet
noradijumus, kas sniegti sadala Gazes cilindru nomaina proceduras laika.

[ 7:51 am [JelFNEROP

Est. Remaining VISUAL ICETM

Time 00:05:34 ,
Cryoablation System

| Settings &

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

Procedure

Registration

Report

‘ Notes

30. ekrans. Atlikusais laiks atbilstosi gazes daudzumam

5. Attiecigajiem kanaliem, kuros ir adatas, nospiediet sasaldésanas pogu, lai aktivizétu proceduras sakotnéjas
sasaldésanas fazi. Lai pielagotu sasaldésanas intensitati, nospiediet Freeze Intensity (sasaldésanas intensitates)
pogu un nolaizamaja izvélné atlasiet nepiecieSamo intensitati. Sasaldésanas cikls tiks turpinats ar atlasito
sasaldésanas intensitati, lidz Si darbiba tiks mainita vai partraukta.
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BRIDINAJUMS! Nepartraukti uzraugiet ledus lodites veidosanos, izmantojot attélveidosanas metodi,
pieméram, tieSu vizualizaciju, ultrasonografiju vai datortomografiju (DT), lai nodrosinatu atbilstosu audu
parklajumu un izvairitos no blakus esoso struktiru bojajumiem.

PEC IZVELES. Lai aktivizétu sasaldésanas ciklu visam adatam vienlaicigi, nospiediet kanala ALL (VISS) sasaldésanas
pogu. Nospiezot jebkuru kanala ALL (VISS) funkcijas pogu, tiek paradits zinojums ar ligumu apstiprinat visu adatu
vienlaicigu izmantosanu.

PIEZIME! Atlasot ALL (VISS), tiks aktivizéta sasaldésanas faze ar katram kanalam atlasito intensitati. Lai veiktu
sasaldésanu visos aktivajos kanalos ar vienadu intensitati, vispirms kanala ALL (VISS) atlasiet sasaldésanas
intensitati un péc tam nospiediet sasaldesanas-pogu.

6. Uzraugiet taimeri attéloto sasaldésanas fazes pagajuso laiku (noradijumus par taimera displeja palielinasanu
skatiet sadala Channel Status(Kanala statuss)). Kad ir pagajis iestatitais sasaldéSanas laiks, nospiediet Stop
(apturesanas) pogu, lai parietu uz dikstaves fazi.

7. Jatiek izmantoti temperatiras sensori, uzraugiet audu temperattru, izmantojot proceduras ekrana sadaju
Temperature Sensors (TemperatQras sensori) (skatiet sadalu Temperatiiras sensori).

8. Lai aktivi atkausétu ledus loditi un saktu-atkausésanas ciklu, nospiediet ta kanala atkausésanas pogu, kura
ir novietotas.adatas. Ja Visual-ICE krioablacijas sistéma nosaka, ka hélija gazes cilindrs ir pievienots, sistémas
nokluséjuma-iestatijums:ir hélija-atkauséSanas rezims.Ja ir pievienotas atskirigu veidu adatas (daZas -
atkausésanai-ar hélijuun dazas - ar funkeijui-Thaw), sistémas nokluséjuma iestatijums ari ir hélija atkausésanas
rezims.

PIEZIME! Veicot atkausé$anu arCX veida adatam, atkausésana vienlaikus tiek izmantotas ne vairak par
septinam adatam. Atkausésanai ar funkciju FastThaw vienlaicigi var izmantot ne vairak par ¢etram adatam
(noradijumus par funkciju i-Thaw un FastThaw lietosanu skatiet sadala Funkciju i-Thaw un FastThaw vadikla
(X veida adatam).

PEC IZVELES. Lai aktivizétu atkauséSanas fazi visam adatam vienlaicigi, kanala ar markéjumu ALL (VISS) nospiediet

atkausésanas pogu. Nospiezot jebkuru kanala ALL (VISS) funkcijas pogu, tiek paradits zinojums ar [Ggumu apstiprinat

visu adatu vienlaicigu izmantosanu.

9. Uzraugiet taimeri attéloto atkausésanas fazes pagajuso laiku-(noradijumus par taimera iestatisanu atkausésanas
fazei skatiet sadala Cikla programmeésanas vadikla). Kad ir pagajis iestatitais atkausésanas-laiks; nospiediet
Stop (apturésanas) pogu, lai parietu uz dikstaves ciklu.

10. Atkartojiet no 4. lidz 9. darbibai, [idz ir pabeigts velamais sasaldéSanas un-atkausésanas.ciklu skaits.

BRIDINAJUMS! Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausésana vai sasaldésana ir
veikta atbilstosi.
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11. Iznemiet no pacienta visas adatas un MTS.
12. Novietojiet blokésanas slédzi(-dZus) atblokésanas pozicija un nonemiet visas adatas un MTS no adatu
pievienosanas panela.
13. Utilizéjiet izlietotas adatas un MTS biologiski bistamu atkritumu tvertné saskana ar slimnicas noteikumiem un
normativo aktu prasibam par drosibu.
14. Kad procedira ir pabeigta, End Procedure (procediiras akrana) nospiediet pogu End Procedure (Beigt proceddrul).
Tiek paraditi tris zinojumi, kuros lietotajam jarikojas atbilstosi sniegtajiem noradijumiem:
e proceduras beigsanas apstiprinajums: nospiediet pogu Yes (Ja), lai pabeigtu procediru;
o piedavajums saglabat parskatu: nospiediet pogu Yes (Ja), lai saglabatu parskatu;
¢ noradijums automatiski izvadit augstspiediena gazi: nospiediet pogu Yes (Ja), lai veiktu automatisko
sistémas ventilaciju. Pirms sistémas ventilacijas tiks paradita uzvedne ar aicinajumu aizvert gazes pievades
[inijas. Automatiska ventilacija ilgst aptuveni 1,5 minates. Pirms automatiskas ventilacijas sakSanas bridiniet
tuvuma esosas personas par troksni, kas ir sagaidams ventilacijas cikla laika.

BRIDINAJUMS! Ja adatas joprojam ir pievienotas; neatblokéjiet kanalus un neatvienojiet adatas no adatu
pievienoSanas panela, lidz tiek pabeigtas visas darbibas kanala.

15. Javelaties izslégt sistému, sistému, skatiet sadala “Sistémas izslégsana” sniegtos noradijumus par sistémas
izslégSanas proceduru.
Parskati

Jebkura procediras laika procediiras ekrana nospiediet pogu Report (Parskats), lai skatitu lidz Sim bridim saglabato
parskata informacijas-kopsavilkumu.

Krioablacijas procediras beigas sistéma var saglabat parskatu, kura apkopota visa-proceduras informacija, un So
parskatu var eksportét lietoSanai personalaja datora.

1. Procediras ekrana nospiediet pogu Report (Parskats).

2. Aplukojot parskatu, to var ritinat, izmantojot ekrana labaja pusé redzamo ritjoslu, vai-ari aplikosanai var atlasit
konkrétu sadalu, nospiezot ekrana kreisaja pusé redzamo parskatasadalas nosaukumu.

3. Nospiediet pogu Export Report (Eksportét parskatu), lai parskatu saglabatu-USB diska. Tiks paradits logs, kura
jaatlasa faila formats un nosaukumes: levadiet faila-nosaukumu, izmantojot ekrana redzamo virtualo tastattru.
Temperatlras sensora datus var-ari eksportét uz failu, ko izmantot turpmakaja analizé.
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VISUAL ICE™
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Cryoablation System Scientifi
7:56 am 26 Aug 2021
& h Kidnev Pracedure

Report Sections

Export Report
Registration Registrat

Procedure

Temperature Sensors

Organ Map

Notes

—_— Procedure

Needle Types
Channel A B A|lB

1 IcePearl 2.1 CX

3 IcePearl 2.1 CX

31. ekrans. Export report (Parskata eksportésanas ekrans)

BRIDINAJUMS! Kopa ar Visual-ICE krioablacijas sistému izmantojiet tikai Boston Scientific piegadato
USB disku. Neizmantojiet So USB disku citos nolikos, kas nav saistiti ar Visual-ICE krioablacijas sistémas
datiem un parskatiem.

4. Nospiediet pogu Export (Eksportét), lai saktu faila-eksportésanu. Sagaidiet apstiprinajumu un tikai péc tam
atvienojiet USB disku no sistémas.

[ . re i
70-04 N oo oort Saved

32. ekrans. Zinojums par sekmigu parskata eksportésanu
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Sistemas izslegsana

BRIDINAJUMS.Pirms Visual-ICE krioablacijas sistémas ventilacijas uzsaksanas bridiniet operaciju telpas
personalu, lai vini nesabitos.

1. Ja neatlasijat automatisko Visual-ICE krioablacijas sistémas ventilaciju, pagrieziet gazes cilindra slégvarstu
pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu gazes cilindrus.

2. Atveriet Visual-ICE krioablacijas sistémas manualas ventilacijas varstu un izvadiet no sistémas augstspiediena
gazi.

3. Atvienojiet augstspiediena gazes pievades linijas no Visual-ICE krioablacijas sisttmas un no gazes cilindriem.
Gazes pievades linijas un mérierices uzglabajiet sistémas uzglabasanas nodalijuma (1. attéls).

BRIDINAJUMS! Ja ir gratibas atskravét cilindram pievienoto manometru vai argona gazes pievades liniju
(-as) nevar atvienot no‘argona iepliides savienojuma(-iem), nepielietojiet parmérigu spéku, lai atvienotu
gazes pievades liniju vai atskruvetu manometru. Gazes pievades linija joprojam var but spiediens.

4. Kad gaze ir izvadita,aizveriet manualas ventilacijas varstu.

5. Ekrana Startup(Saknésana) nospiediet pogu-Logout (Atteikties); lai atteiktos no sistémas.

6. Nospiediet-pogu Shutdown (Izslégt) Login (pieteikSanas) ekrana, lai izslégtu sistému. Tiks paradits zinojums ar
lGgumu apstiprinat sistémas izslégsanu.

7. Uzgaidiet,lidz ekrans izdziest. Pagrieziet jaudas vadibas pogu pozicija OFF (IZSLEGT).

8. Atvienojiet Visual-ICE sistemu un uztiniet stravas vadu uz vada uztisanas kronsteina sistémas aizmugure.

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

9. Parklajiet hélija un argonaiepludes atveres ar hermeétisku aizbazni.

- =v

10. Péc katras lietoSanas reizes sistémaiir jatira, ievérojot sadala TiriSana sniegtos noradijumus. Pirms sistémas
novietosanas uzglabasanai parliecinieties, vai-ta ir sausa.

11. Pirms sistémas novietoSanas-uzglabasanai nolaidiet skarienekrana monitoru ta uzglabasanas nodalijuma.

BRIDINAJUMS! Pirms monitora nolaisanas parliecinieties, vai monitora uzglabasanas nodalijuma nav
ievietoti kadi priekSmeti, pieméram, USB disks. levérojiet piesardzibu, nolaizot monitoru ta uzglabasanas
nodalijuma; nelietojiet parmeérigu spéku, lai monitoram neraditu bojajumus.

BRIDINAJUMS! levérojiet piesardzibu skarienekrana monitora nolaiSanas laika, lai neiespiestu pirkstus.

12. Nosedziet Visual-ICE krioablacijas sistému ar vadibas pults parsegu.

Gazes cilindru maina proceduras laika

Ja proceduras laika ir janomaina gazes cilindrs, partrauciet visas sasaldésanas un atkausésanas darbibas.

Standarta gazes cilindra uzstadisana

1. leplanojiet athilstosu bridi cilindra nomainai, aplésot procediras pabeigsanai nepiecieSsamo gazes tilpumu.
Uz rikjosla redzama gazes indikatora ir attélots laiks, cik daudz darba minatém ir atlicis gazes katra gazes
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10.

clindra, nemot véra izvéléto gazes plusmas intensitati, ka ari izmantoto adatu veidu un skaitu. Nemiet véra ari
proceduras laika planoto sasaldésanas un atkausésanas ciklu skaitu.

Uzmanigi novietojiet pilno gazes cilindru ar nepiecieSamo gazes veidu un tiribas pakapi tuksa cilindra tuvuma.
Aizveriet un pievelciet abu gazes cilindru varstus.

Lénam atveriet manualas ventilacijas varstu, lai izvaditu gazi no sistémas un augstspiediena gazes pievades
linijas. Sagaidiet, lidz viss spiediens ir izvadits, un uz abiem gazes pievades linijas manometriem redzamais
spiediens ir nulle.

Izmantojiet atbilstoSu uzgrieznatslégu, lai nonemtu manometru no tuksa cilindra.

Pievienojiet manometru pilnajam cilindram.

Aizveriet un pievelciet manualas ventilacijas varstu.

Uzmanigi pagrieziet hélija cilindra varstu par vienu ceturtdalu apgrieziena pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam. Parliecinieties, vaimanometra nekavéjoties notiek spiediena radijumu maina. Turpiniet griezt gazes
cilindra varstu pretéji pulkstenraditaju kustibasvirzienam, lai atvértu gazes cilindru un nodroSinatu pietiekamu
gazes plusmu.

Uzmanigi pagrieziet argona cilindra varstu par-vienu ceturtdalu apgrieziena pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam. Parliecinieties, vai'manometra nekavéjoties notiek spiediena radijumu maina. Turpiniet griezt gazes
cilindra varstu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atvertu gazes cilindru un nodroSinatu pietiekamu
gazespllsmu. Ja uz gazes indikatora nav attélots argona spiediena radijums, parliecinieties, vai Argon (Argona)
slégvarsts ir ATVERTS.

Turpiniet krioablacijas proceduru nakamaja planotaja sasaldésanas vai atkausésanas faze.

Hélija cilindra atvienosana

Ja hélija cilindrs ir pievienots, funkcijas i-Thaw-un-FastThaw, ka ari kauterizacijas funkcija ir atspéjotas. Lai izmantotu
funkcijasi-Thaw.un FastThaw unkauterizacijas funkciju, hélija cilindrs ir jaatvieno un no linijamjaizvada hélija atlikums.

1.
2.

Aizveriet ganargona, gan hélija cilindra varstu.

Atveriet manualas ventilacijas varstu, lai izvaditu gazi no sistémas.un augstspiediena gazes pievades linijam.
Sagaidiet, lidz viss spiediensir izvadits, un uz abam navigacijas rikjoslas manometra ikonam attélota spiediena
vertiba ir nulle.

Aizveriet manualas ventilacijas varstu.

Lénam atveriet argona cilindra varstu par vienu ceturtdalu apgrieziena lidz pusei apgrieziena. Sagaidiet, lidz
argona manometra tiek paradita spiediena vértiba. Pilniba atveriet argona cilindra varstu, lai plisma butu
pietiekama.

Divu gazes cilindru pievienosana

1.
2.
3.

3
5.

Uzmanigi novietojiet pilno argona gazes cilindru ar nepiecieSamo tiribas pakapituksa cilindra tuvuma.
Aizveriet un pievelciet tuksa gazes cilindra varstu.

Atveriet manualas ventilacijas varstu, lai izvaditu gazi no sistémas un augstspiediena gazes pievades linijam.
Sagaidiet, lidz viss spiediens ir izvadits un uz navigacijas rikjoslas manometra(-u)ikonam attélota spiediena
vértiba ir nulle.

Aizveriet manualas ventilacijas varstu.
Pievienojiet papildu gazes pievades liniju EZ-Connect2 divu cilindru-adapterim, izmantojot atras pievienosanas

savienotajus.

b.
1.

Black (K) AE <5.0

Pievienojiet papildu gazes pievades linijas pretéjo galu jaunajam cilindram.

Uzmanigi pagrieziet jauna gazes cilindra varstu par vienu ceturtdalu-apgrieziena pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam. Parliecinieties, vai manometra spiediena radijums tiek nekavéjoties nomainits. Turpiniet
griezt gazes cilindra varstu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atvértu gazes cilindru un nodroSinatu
pietiekamu gazes plusmu.
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Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papildu vadiklas)

Visual-ICE krioablacijas sistéma var atlasit atkausésanu bez hélija (funkcijas i-Thaw un FastThaw) un veikt izsekosanas

ablaciju (kauterizaciju).

PIEZIME! Funkcijas i-Thaw Function un FastThaw, ka ari kauterizacijas funkcija ir pieejamas tikai tad, ja ir pievienotas

adatas, kas ir saderigas ar Sim funkcijam.

PIEZIME! Lai piek|utu $im funkcijam, jabut pievienotam tikai argona gazes cilindram. Ja Visual-ICE krioablacijas

sistémai tiks pievienots hélija gazes cilindrs, Sis funkcijas tiks atspéjotas.

Funkciju i-Thaw un FastThaw vadikla (X veida adatam

BRIDINAJUMS! Aktivas atkausésanas laika pie adatas varpstas distalas dalas veidojas karstums. levérojiet

piesardzibu, lai audi; kas nav. mérka audi, negutu termiskus bojajumus.

BRIDINAJUMS! Aktivas atkauséSanas laika-adatasrokturis var sasilt. Pievérsiet uzmanibu adatas roktura
novietojumam:. ligstosa saskare ar-adatas roktura siltajam dalam var izraisit nejausus termiskus audu bojajumus/

apdegumus pacientamvai arstam.

1. Nospiediet un turiet nospiestu-Advanced Thaw Controls(atkausésanas) pogu, lai pieklitu atkausésanas
papildu vadiklam (33. ekrans). Atkausésanas papildu vadiklu izvéIné var pieklat funkcijam i-Thaw un FastThaw,
ka ari kauterizacijas funkcijai.
e Jairiespéjota funkcija‘i-Thaw, loga-Advanced Thaw Controls (AtkauséSanas papildu vadiklas) nospiezot

pogu-Change to FastThaw (Parslégt uz FastThaw), atkausésanas funkcija i-Thaw tiks parslégta uz funkciju
FastThaw (33. ekrans).

— . Scale :SCI C
LN L | 3 oo v [ 3 Mo 10

(lceRod15CX
B 1100 x

A

+un

Change to

_ N e————
33. ekrans. Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papildu vadiklas)

o Lidzigi, ja ir iespéjota funkcija FastThaw, nospiezot pogu Change to i-Thaw (Parslégt uz i-Thaw), atkausésanas

funkcija FastThaw tiks parslégta uz funkciju i-Thaw (34. ekrans).
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34. ekrans. Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papildu vadiklas)

2. Kad atkauséSanas veids ir atlasits, kanala vadikla nospiediet atkausésanas vai funkcijas FastThaw pogu, lai
saktu atkausésanu.

PIEZIME! Funkcija FastThaw generé temperatiru, kas ir augstaka par funkcijas i-Thaw generéto temperattru,
tadéjadi samazinot atkausésanas.ilgumu.

PIEZIME! Izmantojot funkgiju i-Thaw, atkausésana vienlaicigi var izmantot ne vairak par septinam adatam;
izmantojot funkciju FastThaw, atkausésana vienlaicigi varizmantot ne vairak par ¢etram adatam.

3. (Xveida adatu sildiSanas fazes laika uz kanala'statusa indikatora tiek attélots rotejoss sildisanas indikators
(35. ekrans).

100 |V

| lcefod 1.5 CX
_lcePeart 2.1 CX

35. ekrans. Papildu atkausésana - adatu sildisana

4. Kad ir sasniegta funkcijam i-Thaw vai FastThaw iestatita-sliekSna temperatira, uz kanala Statusa indikatora tiks
attélots aptuvenais adatas varpstas temperatdras diapazons (36. ekrans).

PIEZIME! Varpstas temperatiira tiek paradita ka temperatiras diapazons, jo temperatiru ietekmés audu un
proceduras vertibas.
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36. ekrans. Papildu atkausésana - atkausésanas laika paradita temperatura

5. Atkausésanas laika jaievero piesardziba, un pirms adatu iznemsanas jaaptur visu adatu darbiba, lai mazinatu
audu ievainojuma risku.
e Jaadata ir iestregusi, nedaudz pagrieziet adatu un péc tam léni izvelciet to.
Kauterizacijas vadikla izsekosanas ablacijai
Adatas gaitai sekojoSa ablacija tiek panakta,izmantojot kauterizacijas funkciju Advanced Thaw Controls (atkauséSanas
papildu vadiklu) ekrana. Adatas gaitai-sekojosa ablacija notiek, izmantojot siltumenergiju. Katra adata ar iespéjotu
kauterizacijas_funkciju-(1.5:CX veida adatas un.2.1 (X veida adatas) tiek darbinata atseviski, izmantojot Cautery
(kauterizacijas) funkcijas-pogu atkausésanas papildu vadiklu ekrana atbilstosi kanalam un pieslégvietai, kurai adata
ir pievienota..

BRIDINAJUMS! Izmantojiet attélveidodanas kontroli, lai uzraudzitu adatas atrasanas vietu un novietojumu
un lai izvairitos no blakus esoso audu/organutermiska ievainojuma/apdeguma.

BRIDINAJUMS! IzsekoSanas ablacijas laika gar adatas distalo varpstu veidojas karstums. levérojiet piesardzibu, lai
izvairitos no blakus esoso-audu/organu termiska ievainojuma/apdeguma.

BRIDINAJUMS! Izseko$anas ablacijas laika.adatas rokturisvar sasilt. Pievérsiet uzmanibu adatas roktura pozicijai.
llgstosa saskare ar adatas roktura siltajam dalamvar izraisit nejausus termiskus audu bojajumus/apdegumus
pacientam vai arstam.

BRIDINAJUMS! Kauterizacijas funkcijunedrikst uzsakt, ja aktivas zonas indikators ir redzams arpus pacienta adas.

PIEZIME! Kamér Visual-ICE krioablacijas sistéma darbojas kauterizacijas reZima, sasaldésana un atkausésana nav
atlauta citos kanalos.

PIEZIME! Kauterizacijas funkcija nav pieejama kanala ALL (VISS).

Kauterizacijas vadikla 1.5 (X adatam

1. Nospiediet un turiet nospiestu Advanced Thaw Controls (atkausésanas) pogu, lai piek|Gtu atkausésanas
papildu vadiklam.

2. lzvélné Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papilduvadiklas) nospiediet pogu-Cautery Control (Kauterizacija),
lai atvértu kauterizacijas vadiklas ekranu (33. ekrans). Tiks paraditsapstiprinajuma zinojums (37. ekrans).
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37. ekrans. Cautery (Kauterizacijas apstiprinajuma zinojums)

3. Nospiediet uz nepiecieSsamas adatas pieslégvietas (A vai B) katra kanala ar adatu, kuras gaitai vélaties veikt
izsekoSanas ablaciju. Tikai vienai'adatai katra kanala noteikta laika posma var aktivizét kauterizacijas funkciju.

PIEZIME! Katrai kauterizécijasvfézei ar 1.5 (X veida adatam Visual-ICE krioablacijas sistéma izmanto ieprieks
iestatitu 30 sekunzu ilgumu:So vertibu nevar pielagot, bet ciklu var apturét 30 sekunzu laika, nospiezot
pogu Stop (Apturét).

PIEZIME! Kauterizacjas funkcija lauj vienlaicigi izmantot lidz ¢etram (4) adatam.

4. Nospiediet pogu Start (Sakt), lai saktu izsekoSanas ablaciju (kauterizaciju).

*  Adatas sildisanas fazes laika Cautery Control (kauterizacijas vadiklas) ekrana tiks paradits rotéjoss sildisanas
indikators (38. ekrans).

Part

Shaft
e ([ nfl o) R ©

38. ekrans. 1.5 (X veida adatu sildiSana

e Kad tiek sasniegta kauterizacijassliekSpa temperatira, automatiski tiek aktivizéta kauterizacija.
o Uz taimera ikonas tiks attélota kauterizacija (39. ekrans).

o Cautery Control (Kauterizacijas vadiklas) ekrana tiks paradits aptuvenais adatas varpstas temperatras
diapazons.

PIEZIME! Varpstas temperatura tiek paradita ki temperatiras diapazons;, jo temperatiru ietekmé audu un
proceduras vertibas.

Cautery Control

Port

Shaft
o ([ Lol e ol [N o0

39. ekrans. Aktivizeta 1.5 (X adatas kauterizacija

* Ja kauterizacijas funkcija tiek partraukta, taimeris parada statusu Stopped (Apturéts), un temperaturas displeja
tiks noradits, ka notiek adatas dzesésana Cooling (Dzesésana).
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5. Lai veiktu izsekoSanas ablaciju adatas cela papildu izsekojamajas dalas, nospiediet pogu Start (Sakt).
6. PécizsekoSanas ablacijas pabeigSanas uzmanigi iznemiet adatu.

BRIDINAJUMS! Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausésana vai sasaldésana ir
veikta atbilstosi.

e Jaadata ir iestrégusi, nedaudz pagrieziet adatu un péc tam leni izvelciet to.

e Adatas iznemsanas laika vérojiet, vai uz adatas ir redzams 10 mm plats aktivas zonas indikators, lai vaditu
adatas izvilkSanu. Aktivas zonas indikators ir pie adatas varpstas pieliméta markéta josla, kas novietota 20 mm
distala virziena no adatas sildamas dalas.

Kauterizacijas vadikla 2.1 (X adatam

1. Nospiediet un turiet nospiestu atkausésanas pogu, lai pieklitu Advanced Thaw Controls (atkausésanas
papildu vadiklam).

2. Izvéiné Advanced Thaw Controls (Atkausésanas papildu-vadiklas) nospiediet pogu Cautery (Kauterizacija), lai
atvértu Cautery control (kauterizacijas vadiklas) ekranu (33. ekrans). Tiks paradits apstiprinajuma zinojums (37. ekrans).

3. Nospiediet.uz nepieciesamas adatas pieslégvietas (A vai B) katra kanala ar adatu, kurai vélaties veikt
izsekosanas ablaciju. Tikai-vienai adatai katra kanala noteikta laika posma var aktivizét kauterizacijas funkciju.

PIEZIME! Kauterizacjas funkcijalauj vienlaicigi izmantot lidz ¢etram (4) adatam.

PIEZIME! Pieejamais kauterizacijas funkcijas fazes ilgums 2.1 (X veida adatam ir no 30 sekundém lidz
3 minutem, pielagojot ar 30 sekunzu soli. Ja ir pievienota 2.1 (X veida adata, nolaizamaja izvélne bus
pieejamas kauterizacijas funkcijas darbibas ilguma opcijas.

4. Nolaizamaja-izvélné atlasiet kauterizacijas funkcijas-darbibas ilgumu.
5. Nospiediet pogu Start (Sakt), lai saktu izsekoSanas ablaciju (kauterizaciju).
o Adatas sildiSanas fazes laika kauterizacijas vadiklas ekrana tiks paradits rotéjoss sildisanas indikators (38. ekrans).
e Kad tiek sasniegta kauterizacijas funkcijas sliekSna temperatUra, automatiski tiek aktivizéta kauterizacija.
o Uz taimera ikonas tiks attélota kauterizacija (39. ekrans).

o Cautery control (kauterizacijas vadiklas) ekrana tiks paradits aptuvenais adatas varpstas temperatiras
diapazons.

PIEZIME! Varpstas temperatira tiek paradita ka temperatiiras diapazons, jo temperatiru ietekmé audu
un proceduras vertibas.

* Ja kauterizacijas funkcija tiek partraukta, taimeris parada statusu Stopped (Apturéts), un temperattras
displeja tiks noradits, ka notiek adatas dzesésana Cooling (Dzesésana).

6. Laiveiktu izsekoSanas ablaciju adatas papildu izsekojamajas dalas; nospiediet pogu Start (Sakt).
7. PécizsekoSanas ablacijas pabeigsanas uzmanigi iznemiet adatu.

BRIDINAJUMS! Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai atkausé$ana vai
sasaldésana ir veikta atbilstosi.

e Jaadata ir iestrégusi, nedaudz pagrieziet adatu un péc tam léni izvelciet to.

e Adatas iznem3anas laika vérojiet, vai uz adatas ir redzams 10 mm plats aktivas zonas indikators, lai vaditu
adatas izvilkSanu. Aktivas zonas indikators ir pie adatas varpstas pieliméta markeéta josla, kas novietota
20 mm distala virziena no adatas sildamas dalas.
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Kanala papildu vadiklas

Katra kanala papildu vadiklas nodrosina iespéju izvélétajam kanalam mainit adatas veidu, saistit divus kanalus un
programmeét vairakus sasaldésanas un atkausésanas ciklus.

Adatas veida atlasiSanas vadikla

1. Nospiediet un turiet nospiestu pogu Channel (Kanals), lai atvértu attieciga kanala papildu vadiklas un mainitu
kanala adatas veidu, ja tas ir nepiecieSams (40. ekrans).

2. Nolaizamaja izvéIné atlasiet atbilstoSo adatas veidu.
3. Nospiediet pogu OK (Labi).

-- + ]
Li 15 20
T — . g

IceRod 1.5 PLUS = I —
( I
= OK Cancel
i v
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4 i« v Link Cycles
fi

5ulc %

B iy 200 b/ x =

40. ekrans. Kanala papildu vadiklas

Kanalu saistisanas vadikla
1. Nospiediet un turiet nospiestu kanala pogu, lai atvértu attieciga kanala papildu-vadiklas (Kanala papildu vadiklas).

2. Nospiediet pogu Link (Saistit), lai saistitu‘divus kanalus vienlaicigai darbibai. Ja tiek saistiti‘divi kanali, uz kanala
pogas tiek attéloti abi kanali (41. ekrans).

PIEZIME! Si funkcija nav pieejama kanalam arapzimé&jumuALL (VISS). Var saistit tikai tos kanalus, kas
adatu pievienosanas paneli atrodas viena horizontala plakné{pieméram, 1.un 2. kanalu, 3. un 4. kanalu,
5.un 6. kanalu utt.).

("IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw
e 100 (W (4] B

lceRod 1.5 i-Thaw
41. ekrans. Saistitie kanali
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3. Nospiediet pogu Unlink (Atsaistit) (lai tai piek|atu, nospiediet un turiet nospiestu kanala pogu), lai atsaistitu
abus kanalus, t. i., lai katrs kanals darbotos patstavigi.

Cikla programmeésanas vadikla

1. Nospiediet un turiet nospiestu kanala pogu, lai atvértu attieciga kanala papildu vadiklas.

2. Nospiediet pogu Cycles (Cikli) (Kanala papildu vadiklas), lai atvértu ekranu Advanced Cycle Controls (Cikla
papildu vadiklas) un programmeétu sasaldéSanas un atkausésanas ciklu(-s) (42. ekrans).
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42 ekrans. Advanced Cycle Controls (Cikla papildu vadiklas)

3. Sadalas Freeze (Sasaldésana) nolaizamaja izvélné atlasiet vélame sasaldésanas intensitati, ka ari iestatiet
sasaldésanas fazes ilgumu, izmantojot atbilstoso bultinu vai ritjoslu:

4. 1zvélné Cycle Sequence (Cikla seciba) pievienojiet programmeéjamo sasaldésanas ciklu, izmantojot kreiso
bultinu, kas ir redzama blakus Freeze (sasaldésanas) vadiklam.

5. Atlasiet vélamo atkausésanu, noklikskinot uz atkausésanas vadiklu pieejamajam opcijam. Atlasiet atkausésanas
ilgumu, izmantojot atbilstosas bultinas vai ritjoslu.

6. lzvéIné Cycle Sequence (Cikla seciba) pievienojiet programmeéjamo atkausésanas ciklu, izmantojot kreiso
bultinu, kas ir redzama blakus atkausésanas vadiklam.

Ja nepiecieSams, programmeéjiet papildu ciklus, atkartojot no 3. lidz 6. darbibai.

lestatiet cikla secibu, vadiklu sadala Cycle Sequence (Cikla seciba) ieziméjot ieprogramméto ciklu. Izmantojot
augsup vai lejup veérsto bultinu, parvietojiet ciklu vélamaja seciba.

o ~
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9. Lai ciklu nonemtu no sadalas Cycle Sequence (Cikla seciba), ieziméjiet ciklu un nospiediet Stop (apturésanas)
pogu.
10. Nospiediet pogu Go (Labi), lai saktu krioablacijas procediru ar ieprogrammétajiem cikliem.

BRIDINAJUMS! Ja ieprogrammaéta faze tiek partraukta, neatkarigi no iemesla nekavéjoties tiek atcelta
attieciga faze un ieprogrammetais cikls.

1. Lai programmeétu papildu kanalus, atkartojiet no 1. lidz 10. darbibai.

PIEZIME! leprogrammétas secibas var saglabat, atlasot pogu Save Cycle (Saglabat ciklu). Pieskiriet secibai
nosaukumu un péc tam nospiediet pogu Save (Saglabat) (43. ekrans).
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43. ekrans. Cycle sequence (Clkla secibas vadiklas)

Lai aktivizétu saglabatu secibu, atveriet vélama kanala sadalu Advanced Channel Controls (Kanala papildu vadiklas),
nospiediet pogu Cycles (Cikli) un péc tam nospiediet pogu Load Cycle {leladét ciklu). Nolaizamaja izvélné atlasiet
saglabato secibu, nospiediet pogu Load (leladét) un péc tam nospiediet pogu Go (Labi) (44. ekrans).
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45. ekrans. Temperaturas sensora papildu vadiklas

2. Nolaizamajas.izvelnés atlasiet vélamo trauksmes veidu un sensora atrasanas vietu.

3. Nospiediet augsup vai lejup vérsto bultinu un-iestatiet temperatdru, lai noteiktu vélamo trauksmes
robezvértibu.

4. Nospiediet pogu Set (lestatit), lai iestatitu trauksmes signalu.

PEC IZVELES. Nolaizamaja izvélné Needle Location (Adatas atrasanas.vieta) atlasietnosaukumu, kas japarada virs

MTS kanala atrasanas vietas. Saraksts ar-adatu-nosaukumiem tiek ieguts-no saraksta, kas ir-pieejams iestatijumu

konfiguracijas ekrana (skatiet sadalu lestatijumu konfiguracija), un tasir saistits aratlasito organu karti.

ADMINISTRATIVAS FUNKCIJAS
Configure settings (lestatijumu konfiguracija)

Configure settings (lestatijumu konfiguracijas) ekrana var mainit krioablacijas procediras laika izmantotos sistémas
iestatijumus. Katrai Visual-ICE krioablacijas sistémai var konfigurét lidz pieciem.(5) lietotaju kontiem.

Var mainit Sadus iestatijumus: MTS Needle Locations (MTS adatu novietojums), System (Sistéma), Procedure
(Procediira), Registration Settings (Redistracijas iestatijumi) un Units (Mérvieniba) (skatit 13. tabulu). Sistémas laiku
un datumu var pielagot tikai apkopes personals; sistémas administrators.var mainit Time zone (laika joslu).

Kad iestatijumi ir konfiguréti, nospiediet pogu Back (Atpakal), lai atgrieztos.ekrana Startup(Saknésana). Tiks paradits
zinojums ar kopsavilkumu par veiktajam iestatijumu izmainam-un lugumu apstiprinat iestatijumu saglabasanu.
Nospiediet Yes (Ja), lai saglabatu iestatijumus, nospiediet No (Né), lai.izietu no ekrana, nesaglabajot izmainas,
vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos Configure settings (lestatijumu-konfiguracijas) ekrana un turpinatu
konfiguraciju.
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Startup >> Configur

MTS Needle Locations
-

System Settings

Kidney

~
Argon Cylinder Volume

v
42.0000 ﬁ

MTS Locations

Helium Cylinder
Volume

42.0000 "H!

v

Cubic Meters ‘

Liters

Inactivity Timeout
(minutes)

120

A
led

Language

L

Remove Location

English (English) | ¥

LA,

Manual Software

Time
m

Configure Ethernet.

P ttil
rocedure Settings

Maximize by Default

BRI 22 Aug 2021

VISUAL ICE™
Cryoablation System

I}gistratlon Setﬂngak- = =

Custom Fields

Channel Status
Temperature Sensors

Organ Map

v

Low Cylinder Alert (minutes)
A
10 >

[ ] Link all channels

D Passive thaw timer
count up

Active Flush

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Controls

[vLAutomatic Flush

e

~
Date
A The time and date can only be
v changed by service personnel
Time Time Zone
‘ -e‘J (UTC-6:00) Central Time v l

[_] use 24 hour clock

L

46. ekrans. Configure settings (lestatijumu konfiguracija)

13. tabula. Configure settings (lestatijumu konfiguracija vadiklas)

| |

Upload Registration -

Clear hospital name, =
address and doctor name
history

Clear Hospital =

Temperature Units

v

Celsius

Fahrenheit

lestatijums Apraksts

MTS Needle Pielagojiet katras saistitas organu kartes MTS:adatu nosaukumu sarakstu. Nospiediet

Locations (MTS adatu | pogu Add Location (Pievienot atrasanas vietu), lai sarakstam pievienotu jaunu

novietojums) nosaukumu. Nospiediet pogu Remove Location (Nonemt atrasanas vietu), lai.-nonemtu
nosaukumu no saraksta.

Cylinder Volume Atlasiet gazes cilindra tilpumu un meérvienibu atbilstosi attiecigaja geografiskaja regiona

(Cilindra tilpums) pienemtajam standartam..Gazes cilindra tilpumu var-mainit tikai administrators vai
apkopes personals.

Inactivity Timeout Atlasiet nepiecieSsamo ilgumu no 30 lidz 180:minatem, t. i., daiku, cik ilgi sistéma var bat

(Neaktivitates neaktiva, pirms tiek pieprasits atkartoti ievadit paroli. Nokluséjuma neaktivitates noildze

noildze) ir divas stundas.

Language (Valoda) | Atlasiet programmaturas satura valodu:
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lestatijums

Apraksts

Maximize by Default
(Palielinat péc

Atlasiet proceduras ekrana sadalu, kas péc nokluse€juma ir japalielina, kad lietotajs
piesakas sistéma.

nokluséjuma)
Low Cylinder Alert | Atlasiet nepiecieSsamo atgadinajuma intervalu (no 0 lidz 15 minGtém), lai gazes
(Trauksmes zinojums | indikators paraditu trauksmes zinojumu par to, ka cilindra atlicis mazs aprékinatais

par zemu tilpumu
cilindra)

gazes tilpums.

Link all channels
(Saistit visus
kanalus)

Atziméjiet So izvéles ratinu, lai automatiski saistitu visus blakus esoSos kanalus un tie
darbotos vienlaicigi (pieméram, 1. un 2. kanalu, 3. un 4. kanalu, 5. un 6. kanalu utt.)

Passive thaw timer
count up (Pasivas
atkausésanas
taimera pagajusais
laiks)

Atzimejiet So izvéles ratinu, lai pasivas atkausésanas laika automatiski paraditu pagajuso
laiku. Digitalais taimeris parada Stopped (Apturéts) un laiku, kas ir pagajis, veicot pasivo
atkausésanu.

Active Flush (Aktiva
skalosana)

Ja'vien-Stopcijanav atspéjota, t. i., izvéles ratina nav atziméta, péc automatiskas
30 sekunzu aktivas skaloSanas sekos sasaldésanas cikls, kas tiek veikts ar 50 % vai lielaku
intensitati un ilgst vairak neka 3 minutes.

Display Sensor

Funkcijai i=Thaw un CX veida adatam:atziméjiet So izvéles rutinu, lai skatitu adatas

Temperatures uzgala ieksejo gazes temperatiru-sasaldésanas fazes laika un adatas varpstas aplésto
(Paradit sensoru temperatdras diapazonu aktivas atkausésanas fazes laika.

temperatiru)

FastThaw in Channel | Atziméjiet So izvéles ritinu, lai sadala Channel Controls (Kanaluvadiklas) paraditu
Controls (FastThaw- | funkcijas FastThaw ikonu, kad sistéma darbojas rezima i-Thaw un ir pievienota adata, kas

kanalu vadiklas)

irsaderiga ar funkciju FastThaw.

Automatic Flush
(Automatiska
skalosana)

Javien Siopcija-nav atspéjota; t.i., izvéles ratina nav atziméta, péc argona cilindra
pievienoSanas un spiediena paaugstinasanas gazes linijas, tiks veikta automatiska gazes
linijas skalosana.

Custom Fields
(Pielagotie lauki)

levadiet pielagotus-nosaukumus; lai atzimétu'divus pielagotos laukus, kuros var ievadit
informaciju registracijas ekrana.

Upload Registration
(Registracijas
augsupielade)

Izmantojiet nolaizama-.izvélni, lai iespéjotu vai atspéjotu iespéeju-augsupieladét
registracijas datus arproceddru parskatiem. Péc nokluséjumaregistracijas dati netiek
augsupieladéti. St funkcija ir pieejama tikai-administratoram un-apkopes personalam.

Clear Hospital
Information
(Notirit slimnicas
informaciju)

Notiriet no sistéemas véstures slimnicas nosaukumu, adresi un arsta vardu, uzvardu.

Time Zone (Laika
josla)

Laika joslu var mainit administrators un apkopes personals. Visual-ICE krioablacijas
sistéma automatiski tiek pielagots vasaras laiks.

Pressure Units

Atlasiet spiediena mérvienibu, kada japarada gazes indikatora vértiba.

(Spiediena

mérvieniba)

Temperature Units | Atlasiet temperattras mérvienibu, kada japarada vertibas temperaturas sensoru sadala
(Temperatiiras un diagrammas.

mérvieniba)
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lzmantojiet ekrana augsdala pieejamas vadibas pogas Manage Users (Parvaldit lietotajus) un Manual Software

Update (Manuali atjauninat programmatdru), lai.

Manage Users (Parvaldit lietotajus): ievadiet lietotajvardu un nospiediet pogu Change Password (Mainit paroli), lai

mainitu paroli. Administratori var pievienot un nonemt lietotajus, ka ari mainit jekura lietotaja paroli.

Manual Software Update (Manuali atjauninat programmatiru): nospiediet pogu Manual Software Update

(Manuali atjauninat programmatiru), lai instalétu programmaturas atjaunindjumu, izmantojot USB disku. Si funkcija

ir pieejama tikai administratoriem un apkopes personalam.

Manual Software Update (Manuala programmatiiras atjauninasana)

Administratori un apkopes personals var manuali atjauninat Visual-ICE krioablacijas sistémas programmatdru, izmantojot

USB disku.

1. lestatijumu konfiguracijas ekrana nospiediet pogu Manual Software Update (Manuali atjauninat
programmatdru) (46. ekrans).

2. Nospiediet pogu Browse (Parliikot), atlasiet atjauninamo failu un péc tam nospiediet pogu Update (Atjauninat).
Kad programmatras atjauninasana ir pabeigta, tiek paradits apstiprinajuma zinojums (47. ekrans).

Update Success

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

to become effective
| F://update.gpg i Srnﬁ{e
A b

47. ekrans. Programmaturas atjauninasanas apstiprinajuma zinojums

PEC PROCEDURAS
Par jebkuru nopietnu-negadijumu;, kas saistits ar-So ierici, ir jazino. razotajam un attiecigajai vietéjai regulativajai
iestadei.
Klientiem Australija: par jebkuru nopietnu'negadijumu, kas saistits ar $o ierici; ir jazino uznémumam Boston Scientific
un Medicinas precu parvaldei (Therapeutic Goods Administration) timekla vietné https://www.tga.gov.au.
Visual-ICE krioablacijas sistemas tirisSana
Visual-ICE krioablacijas sistémas tiriSana irjaveic pec katras lietosanas reizes, veicot talak noraditas darbibas.
1. lzslédziet Visual-ICE krioablacijas sistému un notiriet skarienekrana monitoru:
e saudzigi notiriet ekranu ar mitru marles salveti;
e izmantojiet Udeni vai izopropilspirtu saturoSu tirisanas-Skidumus;
e neizmantojiet tirisanas lidzek|us, pieméram; Betadine antiseptisko skidumu vai balinataja skidumu.
2. Notiriet sisttmu ar mitru marles salveti:
e izmantojiet ziepjudeni vai izopropilspirtu saturosu-tirisanas skidumu;
e neizmantojiet tirisanas lidzek|us, pieméram, Betadine antiseptisko Skidumu vai balinataja skidumu;
e uzraugiet, lai dens vai cita veida Skidrums neiepil un-neietek adatu pievienosanas pieslégvietas. Adatu
pievienosanas pieslégvietam vienmeér jabit pilniba sausam.
3. Pirms sistémas aizvérsanas vai ieslégsanas parliecinieties, vai notiritasvirsmas ir sausas.

n
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Utilizacija

Visas Sis ierices aréjas un pieejamas virsmas ir jatira saskana ar noradijumiem par Visual-ICE krioablacijas sistémas
tiriSanu, kas ir ietverti lietoSanas rokasgramata. letveriet visus parastos nonemamos kabelus (stravas vadu, video
kabelus, slégauklas utt.). Skatiet lietotdja rokasgramatu, lai noteiktu, vai kads no izstradajumu materialiem ir bistams.

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

lerice ir drosa veida jautilizé atbilstoSi slimnicas noteikumiem, ka ari valsts un/vai pasvaldibas normativo aktu
prasibam, vai ari ta ir jaatgriez uznémumam Boston Scientific. Lai atgrieztu izstradajuma komplektu, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Utilizéjiet visus asos priekSmetus tikai.asiem priekSmetiem paredzéta atkritumu tvertné, kas markéta ar biologiskas
bistamibas simbolu. Asie priekSmeti ir drosi jautilizé, izmantojot aso priekSmetu utilizacijas sistému, atbilstosi
slimnicas noteikumiem, ka ari valsts un/vai pasvaldibas normativo aktu prasibam.

PROBLEMU NOVERSANA

Uznémums Boston Scientificiesaka talak noraditos Visual-ICE krioablacijas sistémas problému novérsanas risinajumus.
Ja problému neizdodas noverst,izmantojot ieteikto risinajumu, vai rodas probléma, kas nav noradita talak, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Programmaturas atkopsana

Programmattiras bojajuma vai klumes-gadijuma varatjaunot programmaturas iepriekSéjo versiju.
Programmaturu var-atjauninat administrators un-apkopes personals, izmantojot atbilstoSu USB disku.
1. lzslédziet Visual-ICE krioablacijas sistému.

2. Nospiediet unturiet nospiestu pogu Software Reset (Atiestatit programmatru), ievietojot iztaisnotu papira
saspraudi programmaturas atiestatisanas atveré, unvienlaikus iesledziet sistemu. Tiks paradits sistémas ekrans
Software Recovery (Programmatiras atkopsana).

Shutdown VISUAL ICE™
t—']* Cryoablation System

Software Recovery

|Seled an update file... “ Browse ]7
13

Rollback to the previous Load default configurations —
software version on the system ~ to the system

I | &

Rollback J \. Load J —

Update M Stop J :

48. ekrans. Software recovery (Programmatiiras atkopsanas ekrans)

3. Nospiediet pogu Rollback (Atritinat), lai atjaunotu programmatiras iepriekSéjo versiju.
4. PECIZVELES. Nospiediet pogu Load (leladét), lai atjauninatu programmataru, ja Login (pieteik$anas) ekrana tiek
paradits zinojums, ka programmattras konfiguracija nav deriga (49. ekrans).
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Forgot Password? J { Emergency Login }

VISUAL ICE™

Crynahl at

60-07 Invalid C

- I Close i

10n Svstem

figurat

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

LT

49. ekrans. Invalid configuration (Zinojums par nederigu konfiguraciju)

5. Jatiek veikta programmatiiras atjauninasana uz jaunaku versiju no USB diska, veiciet Sadas darbibas:
e . piesakieties ka-administrators;
o ekrana Startup(Palaisana) nespiediet pogu Configure Settings (Konfigurét iestatijumus) (16. ekrans);
o -configure setting (iestatijumu konfiguracijas) ekrana nospiediet pogu Manual Software Update (Manuali

atjauninat programmataru)(29. ekrans);
e jevietojiet USB disku;

PIEZIME: 20 sekundes uzgaidiet; [idz sistéma atpazist disku:

e nospiediet pogu Browse (Parliikot);
e atlasiet failu jauninasanas veiksanai;
¢ nospiediet pogu Update (Atjauninat).

PIEZIME!

¢ Sagaidiet, lidz zinojuma tiek paradits apstiprinajums, ka atjauninasana ir pabeigta.
¢ Jauninasana var ilgt pusstundu.

Ar elektroniku, elektribu un lietotaja kludam saistitas problémas

proceduras laika tiek
partraukta stravas
padeve

Pazime lespéjamie iemesli/risinajumi

Sistému neizdodas | 1. Sistémas priekSéja paneli pieejama jaudas kontroles poga vai aizmuguréja paneli
ieslégt (t. ., esosais jaudas slédzis ir izslegta pozicija (1. un 2. attéls). leslédziet stravas padevi.
ventilators 2. Visual-ICE krioablacijas sistémas stravas kabelis-iratvienots no kontaktligzdas vai
nedarbojas) vai no sistémas aizmuguréja panela. Pievienojiet stravas kabeli Visual-ICE krioablacijas

sistémai un parbaudiet, vai stravas kabelisirpievienots ciesi. Pievienojiet stravas kabeli
kontaktligzdai.

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

4. Var but pardedzis droSinatajs. Rezerves droSinataji atrodas sistémas stravas vada ieeja
(2. attéls). Informaciju par sistémas droSinataju nomainu skatiet sadala DroSinataju
nomaina.

3
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Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Sistéma neatpazist
kanalu vai adatu,
un tie nav pieejami
lietosanai

1. Parbaudiet attieciga kanala blokésanas slédzi un parliecinieties, vai tas ir pilniba blokéta
stavokl.

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

3. Ja tiek izmantota adata ar atminas mikroshému un 1. un 2. darbiba nav sekmiga, atlasiet
jaunu adatu. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai vienotos par
nederigas adatas atgriesanu.

4. Kanals varétu bat bojats. Neizmantojiet So kanalu. Parvietojiet adatu(-as) uz citu kanalu.
Vélreiz veiciet adatas integritates un funkcionalitates parbaudi.

(pieteikSanas) ekrans
péc tam,kad sistema
atradas dikstaves
rezima ilgak par
divam stundam,

Skarienekrans 1. Sistémas vadibai var izmantot skarienpaliktni.
nereage 2.1zslédziet unrestartéjiet sisttmu, izmantojot sistemas priekSpuse esoso jaudas
kontroles pogu (1. attéls).
USB disks nedarbojas | 1. USB disks ir nepareizi pievienots USB pieslégvietai. Pievienojiet USB disku pieslégvietai,
vai izmantojot USB pieslégvietas.ikonu (3. attéls).
sistéma neatpazist .| 2. USB.disks ir nepareizi pievienots USB pieslégvietai. Atvienojiet USB disku no sistémas
USB disku USB pieslegvietas. Dazas sekundes pagaidiet un péc tam vélreiz pievienojiet USB disku
USB pieslégvietai.
3.Ja problémajoprojam pastav, méginiet izmantot citu USB disku.
4.USB disks ir bojats. Nomainiet USB disku pretjaunu USB disku.
Tika paradits Login | Lai atgrieztos proceduras.ekrana, ievadiet atbilstosu paroli.

proceduras ekranam

esot atvertam.

Proceduras laika Video kabelis varétu bat atvienots.

skarienekrans tiek BRIDINAJUMS! Nepieskarieties ekranam, ja-proceduras laika skarienekrana
aptumsots monitors izslédzas uz vairak neka piecam (5) sekundém. Nekavéjoties izslédziet

sistému un partrauciet procediiru, laiizvairitos no'nejausas adatu aktivizésanas.
Sazinieties ar-Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Drosinataju nomaina

Noradijumi

Fotoattéls

1.1zslédziet Visual-ICE krioablacijas sistému, izmantojot aizmugurée
es050 slédzi. Atskravéjiet vada fiksacijas skavas skravi.
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Noradijumi Fotoattéels

2.1znemiet stravas vadu no fiksacijas skavas. Izskravéjiet divas skraves,
ar kuram pieskraveta fiksacijas skava, un nonemiet fiksacijas skavu no
stravas kontaktligzdas.

3. levietojiet nelielu skravgriezi zem droSinataju turétaja un izbidiet
droSinataju turétaju no stravas kontaktligzdas.

4. Turot plaukstu.zem droSinataju turétdja, uzmanigi iznemiet
droéi_nétéju turétaju no stravas kontaktligzdas.
PIEZIME. Drosinataju turétaja ir Cetri-drosinataji.

5. 1znemot drosinataju turétaju'no-stravas kontaktligzdas, turiet
droSinataju turétaju-un droSinatajus. Divi-drosinataji, kas ir ievietoti
droSinataju turétaja, ietilpst sistémas kede.

6. Nomainiet drosinatajus droSinataju turétaja pret diviem
nepiestiprinatiem droSinatajiem.

PIEZIME! Visual-ICE krioablacijas sistémaiizmantojiet tikai uznemuma
Boston Scientific noraditos droSinatajus.

7. levietojiet droSinataju turétaju atpakal stravas kontaktligzda. Uzlieciet
fiksacijas skavu, pievienojiet stravas vadu un pievelciet fiksacijas skavas
skravi.
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Noradijumi

Fotoattéls

8. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai
noskaidrotu droSinataja pardegsanas iemeslu un to, vai ir nepieciesama
apkope, ka ari, lai pasutitu rezerves droSinatajus.

Ar gazi saistitas problemas

Pazime

lespejamie iemesli/risinajumi

Visual-ICE krioablacijas
sistéma nelauj veikt blokéta
kanala adatas parbaudi

Argon (Argona) slégvarsts varétu bt izslégts. Parbaudiet, vai Argon (Argona)
slégvarsts (2. attéls) ir ieslégts, lai nodroSinatu pietiekamu gazes plismu.
Parbaudiet, vai gazes cilindra varsts ir pilniba atverts.

Adatas integritates un
funkcionalas parbaudes
laika adata nesasalst

1. Argona cilindra varsts varétu bt aizvérts. Atveriet gazes cilindra varstu, griezot
to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai nodroSinatu pietiekamu gazes
plusmu: Parbaudiet, vai uz gazes indikatora ir redzama atbilstosa spiediena vértiba.
2. Parliecinieties, vai argona cilindrs ir pievienots argona ieplldes atverei.

3. Adata varétu blitnosprostota (ar putekliem vai ledu). Méginiet to vélreiz
parbaudit.

4.Ja adatajoprojam nesasalst, veiciet Sadas darbibas:

* nospiediet pogu Stop (Apturét), lai apturétu visas darbibas kanala;

e arvienuroku stingri turiet adatas savienotaju, bet ar otru roku atblokéjiet kanalu,
lai atvienotu-adatu;

e parvietojiet adatu uz citu kanalu un atkartojiet parbaudi.

PIEZIME! Ja kanalamir pievienota tikai viena adata, aiz adatas savienotaja var but
lieks spiediens.

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

Adatai netiek piegadata
hélija gaze

1. Hélija cilindra varsts varétu but aizvérts. Atveriet gazes cilindra varstu, griezot
to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai-nodroSinatu pietiekamu gazes
plismu.Parbaudiet, vaiuz gazes indikatora ir redzams atbilstosais spiediens.

2. Adata varbut aizserejusi:

e nospiediet pogu Stop (Apturét), lai apturétu visas darbibas kanala;

e arvienu roku stingri turiet adatas savienotaju; bet ar otru roku atblokéjiet kanalu,
lai atvienotu adatu;

» parvietojiet adatu-uz citu kanatu un atkartojiet parbaudi.

PIEZIME! Ja sistémai ir pievienotatikai viena adata, aiz adatas savienotaja var bat
lieks spiediens.

3. Ja probléema joprojam pastav, nomainiet adatu pretjaunu-adatu.

No manualas ventilacijas
varsta noplust gaze

Manualas ventilacijas varstsvar but atverts: Pilniba aizveriet manualas ventilacijas
varstu.

Pirms adatu pievienosanas
ir dzirdama Snacosa skana

1. Parbaudiet, vai noregulétais spiediens ir.darba spiediena robezas (zalais vértibu
diapazons gazes indikatora displeja). Sistémavar veikt ventilaciju, lai samazinatu
spiedienu lidz vértibai, kas ir zemaka par4200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa), novérsot
bojajumu nodarisanu sistémai. Ja spiediens pazeminas lidz darba spiediena
diapazonam, sistéma darbojas normali.

2. Automatiskas ventilacijas varsts varétu bat nosprudis atvérta pozicija. Ja
manualas ventilacijas varsts ir pilniba aizvérts un tomer ir dzirdama Snacosa skana,
izslédziet sistému un sazinieties ar Boston Scientific Tehniskas palidzibas centru.
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Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Uz gazes indikatora redzama
spiediena vértiba liecina,

ka gazes spiediens ir parak
zems (7. tabula)

1. Parbaudiet, vai Argon (Argona) slégvarsts ir atvérts.

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

3. 1zmantojot cilindra manometru, parbaudiet, vai cilindra ir pietiekams spiediens.

4. Ja nepieciesams, nomainiet cilindru.

Adatas integritates un
funkcionalitates parbaudes
pirmo 45 sekunzu laika
adata tiek sasaldéta, nevis
atkauséta, un pec tam uz
15 sekundém tiek sakta

tas atkausesana, nevis
sasaldésana.

Gazes cilindri ir pievienoti nepareizi (pieméram, hélija gazes pievades linija ir
pievienota argona cilindram un otradi).

* Beidziet proceduru.

* [zvadiet no sistémas augstspiediena gazi.

e Atvienojiet gazes pievades linijas un atkartoti pievienojiet tas pareizajam
cilindram.

e Saciet jaunu procedaru.

» \/élreiz veiciet adatas parbaudi.

Gratibas atskravet cilindram
pievienoto manometru vai
argona gazes pievades-iniju
nevar atvienot no argona
iepludes-savienojuma

Spiediens netika izvadits no gazes pievades linijam, un tajas joprojam ir spiediens.
BRIDINAJUMS! Ja'ir gratibas atskrivét cilindram pievienoto manometru vai
argona gazes pievades liniju nevar atvienot no argona iepludes savienojuma,
nepielietojiet parmerigu speku, lai atvienotu gazes pievades liniju vai
atskruvetu manometru. Gazes pievades linija joprojam var but spiediens.

e Parbaudiet, vai gazes cilindriir noslégti.

» Parbaudiet, vai gazes cilindra manometra spiediena radijums ir O psi (O bar,
Q:MPa).

» Parbaudiet, vai proceduras ekrana redzamaja gazes spiediena displeja ir noradits,
ka-nav pievienots gazes cilindrs.

e Ja Visual-ICE krioablacijas sistéma irieslégta, pabeidziet proceduru un veiciet
sistémas ventilaciju, izmantojot automatiskas ventilacijas funkciju.

» Ja'gazes pievades liniju joprojam nevar atvienot vai sistéma ir izslégta, atveriet
sistémas aizmuguré esoso-manualas ventilacijas varstu un veiciet sistémas pilnigu
ventilaciju.

e Kad tas ir izdarits, aizveriet manualas ventilacijas varstu.

Gaze sak noplust caur
adatas pieslégvietu péc tam,
kad ir sakta gazes padeve,
izmantojot parbaudes,
sasaldesanas vai
atkausésanas pogas.

Kanala kontaktligzda varétu bat sabojata vai salauzta.

e Atvienojiet adatu un parvietojiet to uz citu kanalu.

e Atkartoti veiciet adatas integritates un funkcionalitates parbaudi.
e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Mehaniska rakstura problemas

Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Adatu nevar stingri pievienot
adatas pieslégvietai

1. Parbaudiet, vai blokesanas sledzis ir atblokéts.

2. Adatas savienotajs varétu but sabojats. Izmantojiet citu adatu.

3. Adatas pieslégvieta varétu-but lieks gazes spiediens. Izmantojiet citu kanalu.
4. Parbaudiet gazes indikatora displeju. Ja sistéma ir spiediens, pabeidziet
proceduru un veiciet sistémas ventilaciju, izmantojot automatiskas ventilacijas
funkciju.

7
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Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Adatu pievienosanas panela
blokésanas slédzi nevar
novietot pozicija BLOKETS

1. Parbaudiet, vai visas kanala adatas ir pilniba ievietotas adatu pieslégvietas.

2. Blokésanas slédzis varétu bat bojats. Parvietojiet adatu uz citu kanalu.
Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai ieplanotu apkopi.
3. Parbaudiet gazes indikatora displeju un parliecinieties, vai sisttma nav
spiediena. Ja sistéma ir spiediens, pabeidziet procedlru un veiciet sistémas
ventilaciju, izmantojot automatiskas ventilacijas funkciju.

Sistéma nevar brivi parvietot

1. Atlaidiet bremzes, lai atblokétu priekséjos ritenus.
2. Parbaudiet aizmuguréjo ritenu bremzes katru atseviski un parliecinieties, vai tas
ir atlaistas:

Gazes cilindrs un gazes pieva

des linija

Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Gazes pievades linijas
cilindra vai sistémas pusé
nav drosibas kabela

Neizmantojiet gazes pievades liniju bez droSibas kabela. Pretéja gadijuma var
tikt apdraudéta telpaesosa personala drosiba. Lai sanemtu papildu noradijumus,
sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Manometrs vai‘gazes
pievades linija irbojata

Neizmantojiet bojatus izstradajumus. Lai iegUtu jaunus piederumus, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Starp manometra adapteri
un-clindravarstutika
konstatéta gazes noplude

e Pievelciet savienojumu, izmantojot Visual-ICE krioablacijas sistémas komplekta
ieklauto uzgrieznatsléqu.

e Aizveriet cilindra varstu un.izvadiet gazi no Visual-ICE krioablacijas sistémas

un gazes pievades ITnijas, izmantojot manualas ventilacijas varstu (2. attéls).
Parbaudiet, vai sistéma nav spiediena. Atskravéjiet un nonemiet manometra
konstrukcija ietilpstoso adapteri. Parbaudiet, vai gazes cilindra pieslégvieta

nav netirumu; ja nepieciesams, notiriet no-blivéjuma virsmas visus netirumus.
Novietojiet un pievelciet manometra konstrukcija ietilpstoso adapteri uz
clindra‘varsta, izmantojot.Visual-ICE krioablacijas sistémas komplekta ieklauto
uzgrieznatslegu.

Adatas

Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

Sistéma neatpazist ar
atminas mikroshému
aprikoto adatu.

1. Parvietojiet-adatu uz Citu pieslégvietu.

2. Ja sistéma joprojam neatpazist adatu, atlasiet adatas veidu sistémas
nolaizamaja izvélne:

3.Ja adata joprojam netiek atpazita, parbaudiet sistemas programmaturas versiju.
(Programmatras. versija tiek paradita ekrana Startup (Saknésana)). Lai sanemtu
papildu noradijumus péc procediras pabeigsanas, sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

Sasaldésanas fazes laika vai
péc atkausésanas fazes uz
attieciga kanala datas(-am)
neveidojas ledus lode vai
veidojas maza ledus lodite

1. Veiciet Sadas darbibas tada seciba, kada'tas iraprakstitas:

e partrauciet sasaldésanas/atkausésanas ciklus visos kanalos;

» atkauséjiet problematisko(-as) adatu(-as) vismaz vienu minati;

* sasaldéjiet adatu(-as), lai parbauditu tas(-0) darbibu.

2. Ja probléma joprojam pastav, pievienojiet jaunu adatu cita kanala un veiciet
adatas parbaudi. Turpiniet proceduru ar tikko parbaudito adatu.

3. Lai sanemtu papildu noradijumus pécproceduras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
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Pazime

lespéjamie iemesli/risinajumi

TemperatUras sensoru
displeja tiek registrétas tikai
dazas temperaturas sensoru
vietas uz MTS adatas.

1. Parvietojiet MTS adatu uz citu pieslégvietu.

2. Nomainiet MTS adatu.

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

MTS adata ir pievienota, bet
temperatdra nav registréta
temperatiras sensoru ekrana

1. Parvietojiet MTS adatu uz citu pieslégvietu.

2. Nomainiet MTS adatu.

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

Integritates un
funkcionalitates parbaudes
laika no adatas izplust
burbuli

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet adatu.

e Atvienojiet adatu no Visual-ICE krioablacijas sistémas un nolieciet to atseviski.

» Atgrieziet adatu uznémumam Boston Scientific, lai to parbauditu.

e L ai turpinatu proceduru, izmantojiet jaunu adatu.

» \/eiciet jaunas adatas parbaudi, lai parliecinatos par tas integritati un
funkcionalitati.

» | ai sanemtu papildu noradijumus péc procediras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Adata ir saliekta vai-bojata,
meéginot to izsainot vai
izmantot

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet adatu.

* Novietojiet atseviski adatu.

e [ai turpinatu proceduru, izmantojiet citu adatu.

e Lai sanemtu papildu noradijumus péc procediras pabeigsanas, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.

Paraditie zinojumi

Ja lietotajs pieprasa palidzibu vai tiek atklatas-lietotaja‘izraisitas kludas vai adatas-un sistémas darbibas klumes,
Visual-ICE krioablacijas sistémas lietotaja saskarné tiek paradits atbilstoss zinojums.

PIEZIME. Ja ir nepiecie$ama palidziba, pierakstiet zinojuma numuru (pieméram, 10-01,80-02) un sniedziet to
uznémuma Boston Scientific tehniskas palidzibas centra darbiniekam:

PIETEIKSANAS
Zinojums ParadiSanas iemesls / risinajumi
10-01 Login Pieteikumvards netika ievadits.

e Reenter your Login Name

further assistance is required
10-01 PieteikSanas
e |evadita nepareiza parole.
e \/élreiz ievadiet paroli.

administratoru.

e You have not entered the correct Login Name

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

* Ja nepiecieSama palidziba, sazinieties ar sistémas

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

VAI

levaditais pieteikumyvards nesakrita ar sistéma
pieskirtajiem pieteikumvardiem.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

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

10-02 PieteikSanas

* levadita nepareiza parole.

e \/élreiz ievadiet paroli.

* Ja nepiecieSama palidziba, sazinieties ar sistémas
administratoru.

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

Parole netika ievadita.
VAI

levadita parole nesakrita ar paroli, kas saistita ar
pieteikumvardu.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge onthe screen below

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

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

» Skatiet talak-ekrana redzamodrosibas jautajumu.

* levadiet Tehniskas palidzibas centra sniegto- atbildi.

« Nospiediet pogu Reset (Atiestatit).

Lietotajs aizmirsa savu paroli, nospieda pogu
Forgot Password (Aizmirsu paroli) un sanéma
droSibas jautajumu, kas janodod tehniskas
palidzibas centram.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration screen when
convenient

10-04 Paroles atiestatiSana

e JUsu parole tika atiestatita uz XXX.

» Kad varat, nomainiet paroli konfiguracijas-ekrana.

Lietotajs ievadija pareizu atbildi uz paroles
atiestatisanas droSibas jautajumu un tagad var
iestatitjauno paroli.

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Arkartas pieteikSanas

e Lai veiktu arkartas pieteiksanos, sazinieties ar Boston
Scientific tehniskas palidzibas centru.

o Skatiet talak ekrana redzamo drosibas jautajumu.

e |evadiet tehniskas palidzibas centra sniegto atbildi.

* Nospiediet pogu Login (Pieteikties).

Lietotajs pieprasija arkartas pieteiksanos un
sanéma drosibas jautajumu, kas janodod
tehniskas palidzibas centram:
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

10-06 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

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

10-06 Nepareiza atbilde

e Atbilde nav pareiza.

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

Lietotajs méginaja veikt arkartas pieteiksanos,
bet nepareizi atbildéja uz droSibas jautajumu. Lai
sanemtu atbildi uz arkartas pieteikSanas droSibas
jautajumu, sazinieties ar tehniskas palidzibas
centru. Ar So darbibu parole netiek atiestatita.

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 Nepareiza atbilde

» Atbilde nav pareiza.

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

Lietotajs méginaja atiestatit paroli, bet nepareizi
atbildéja uz drosibas jautajumu. Lai atiestatitu
paroli, lietotajam jasazinas ar tehniskas palidzibas
centru.

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

e Check that the gas.cylindershave enough pressure to start
the procedure

20-01 Neizdodas sakt parbaudi

e Gazes spiediens.ir parak zems/augsts, lai saktu proceddru.
» Parbaudiet, vai gazes cilindros spiediens ir athilstoss, lai
saktu proceddru.

PROCEDURA
Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi
20-01 Cannot Start Test Lietotdjs nospieda pogu Test (Parbaude), bet gazes

cilindri vél nebija pievienoti, vai gazes spiediens ir
zemaks par darba spiedienu (skatit 7. tabulu). Lai
turpinatu, japievieno gazes cilindri ar pietiekamu
spiedienu.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Argona slegvarsts

* Argona slegvarsts varétu bat aizverts.

e Parbaudiet to un, ja nepiecieSams, atveriet.

PalaiSanas laika sistéma konstatéja, ka gazes
cillindrs.ir pievienots, bet sistéma neieplust gaze.
Argon (Argona) slégvarsts varétu bat aizvérts. Lai
turpinatu procedaru;, Argon (Argona) slégvarstam
jabut atvértam.,
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

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

YES NO
20-03 Visu adatu parbaude
e Parbaudei vienlaicigi tika atlasitas visas adatas:
* |evietojiet adatas atseviski vai pa grupam tvertnéta, lai
adatas varpsta visa tas garuma butu iegremdéta sterilaja
udent vai fiziologiskaja skiduma. Parbaudes ciklu laika
parliecinieties, vai adatas neveido gaisa burbulus un vai
sasaldésanas cikla laika veidojas maza ledus fodite.
» \ai vélaties sakt visu adatu parbauditagad?

JA NE

Lietotajs atlasija pogu Test (Parbaude) kanala ALL
(VISS), lai veiktu visu aktivo kanalu parbaudi. Lai
turpinatu, lietotajam ir jaapstiprina visu pievienoto
adatu parbaude.

20-03 Test All
* You selected to control allneedles 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 that a small ice
ball forms during the freeze portion of the sequence.
* Do you want to initiate test onall channels or just the
untested channels?

YES NO
20-03 Visu adatu parbaude
e Parbaudei vienlaicigi tika atlasitas visas adatas.
* |evietojiet adatas atseviski vai pa grupam tvertne ta, lai
adatas varpsta visa tas garuma butu iegremdéta udeni vai
fiziologiskaja Skiduma. Parbaudes ciklu faika parliecinieties,
vai adatas neveido gaisa burbulus un vai sasaldésanas cikla
laika veidojas maza ledus lodite.
» \/ai vélaties sakt parbaudi visos kanalos vai tikai
neparbauditajos kanalos?

JA NE

Lietotajs atlasija pogu Test (Parbaude) kanala ALL
(VISS), lai veiktu visu aktivo kanalu parbaudi. Lai
turpinatu, lietotajam jaapstiprina visu pievienoto
adatu'parbaude vai tikai neparbaudito adatu
parbaude.

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 Sasaldésana visos kanalos

* \/ienlaikus vadibai tika atlasitas visas adatas.

« \/ai vélaties sakt sasaldésanas ciklu visam aktivajam

adatam tagad?
JA. NE

Lietotajs atlasija pogu Sasaldet kanala ALL

(VISS), lai kontrolétu visus aktivos kanalus. Lai
turpinatu, lietotajam jaapstiprina visu aktivo adatu
sasaldésana.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
« Do you want [x%] freeze intensity applied to all needles
now?
YES NO
20-05 Visu adatu sasaldeésanas intensitate
» \/ienlaikus kontrolei tika atlasitas visas adatas.
* Vai vélaties piemérot [x %] sasaldéSanas intensitati visam
adatam tagad?
JA NE

Lietotajs atlasija sasaldésanas intensitati kanala
ALL (VISS), lai kontrolétu visus aktivos kanalus.

Lai turpinatu, lietotajam jaapstiprina atlasitas
intensitates pieméroSana visam aktivajam adatam.

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 Adatu atkausésana visoskanalos

» \/ienlaikus kontrolei tika atlasitas visas adatas.

* /ai vélaties sakt atkausésanas ciklu'visam aktivajam

adatam tagad?
JA_ o NE

Lietotajs atlasija pogu Atkauseét kanala ALL
(VISS), lai kontrolétu visus aktivos kanalus. Lai
turpinatu, lietotajam jaapstiprina visu aktivo adatu
atkausésana.

20-07 Stop All-'Channels

* You selected to controlall needles simultaneously

» Do you want to stop-activityin all-needles now?
YES NO

20-07 Apturet visus kanalus

» \/ienlaikus kontrolei tika atlasitas visas adatas.

» Vai vélaties apturét darbibu visam adatam tagad?)
JA  NE

Lietotdjs atlasija pogu Stop (Apturét) kanala
ALL{VISS), lai kontrolétu visus aktivos kanalus.
Lai turpinatu, lietotajam jaapstiprina darbibas
aptureSana visam aktivajam adatam.

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

YES NO
20-10 Kauterizacija
» UZMANIBU! Ja tiks aktivizéta termalas kauterizacijas
funkcija, visas citas krioablacijas darbibas tiks nekavéjoties
apturétas, lidz kauterizacijas funkcija tiks deaktivizéta.
* Vai vélaties turpinat kauterizaciju?)

JA NE

Lietotajs nospieda pogu Atkauseét, lai atvértu
sadaju-Advanced Thaw Controls (Atkausésanas
papildu vadiklas) un aktivizéja termalas
kauterizacijas funkciju. Lietotajam atlasot termalas
kauterizacijas papildu.opciju, tiek paradits
bridinajuma-zinojums.

20-1 End Procedure

e Are you sure you want to end the procedure?
YES NO

20-11 Procediras beigsana

* \/ai tieSam vélaties beigt procediru?
JA NE

Lietotajs atlasija pogu End Procedure (Beigt
proceddiru), un lietotajam jaapstiprina procedaras
beigsana.
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Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi
20-12 Automatic Vent Lietotajam tika nodrosinata iespéja automatiski
* Do you want to automatically vent high pressure gas from | izvadit augstspiediena gazi no sistémas.
the system?
YES NO
20-12 Automatiska ventilacija

» \/ai vélaties automatiski izvadit augstspiediena gazi no
sistémas?)

JA NE
20-13 Automatic Vent Ja lietotajs atlasija automatiskas gazes izvadisanas
e |s the gas supply closed? funkciju, pirms automatiskas gazes izvadisanas
YES CANCEL aktivizéSanas lietotajam ir jaapstiprina, ka gazes
20-13 Automatiska ventilacija padeve ir aizverta.
* \/ai gazes padeve ir aizvérta?
JA ATCELT
20-14 Automatic Vent Proceduras beigas lietotajs iesp€joja automatisku

» The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
20-14 Automatiska ventilacija

* Spiediens nesamazinas.

e Parbaudiet, vai gazes cilindra slégvarsts ir aizverts.

augstspiediena gazes izvadisanu, tomér spiediens
nesamazinajas. Lietotajam japarbauda, vai
slégvarsts ir aizverts.

20-15 Automatic Vent

e \enting isin progress

e |f needles are still connected, do-not unlock channels.or
disconnect needles untilventing-is complete

20-15 Automatiska ventilacija

* Notiek gazes izvadisana.

* Ja adatas joprojam ir pievienotas, neatblokéjiet kanalus un
neatvienojiet adatas, lidz gazes izvadiSanatiks pabeigta.

Proceddras beigas lietotajs iespéjoja automatisko
augstspiediena gazes izvadisanu.

20-16 Automatic Vent Proceduras beigas lietotajs iespéjoja automatisko
e Automatic venting successfully completed augstspiediena gazes izvadisanu.

20-16 Automatiska ventilacija

e Automatiska ventilacija sekmigi pabeigta.

20-17 Gas Vent Lietotajs atlasija neizmantot o funkciju, lai

e 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 Gazes izvadisana

* Pirms gazes $|ltenes atvienosanas veiciet Visual-ICE
krioablacijas sistémas manualo ventilaciju, izmantojot
manualas ventilacijas varstu iekartas aizmuguré.

automatiski izvaditu augstspiediena gazi no
sistémas.

20-18 System Shutdown
* Do you want to shut down the system?
YES NO
20-18 Sisteémas izslegsana
* \/ai vélaties izslégt sistému?
JA NE

Login (pieteikSanas) ekrana lietotajs atlasija
Shutdown (Izslégt), lai izslégtu sistému.

84

Black (K) AE <5.0




Zinojums

ParadiSanas iemesls / risinajumi

20-19 Procedure Timeout

e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated

20-19 Proceduras taimauts

e Procedura ir parsniegusi atlauto laiku.

e Procedura tiks partraukta.

Procedura ir parsniegusi atlautajas astonas
stundas.

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 Maksimala funkcijas FastThaw aktivitate

« Sasniegts funkcijas:i-Thaw maksimalais ierobeZojums.

e Pirms papildu adatu, kas'ir saderigas ar funkciju i-Thaw,
aktivizéSanas, sagaidiet, lidz tiek pabeigta atkausésana.

» Saja kanald tiks izmantota pasiva atkausesana.)

Lietotajs méginaja aktivizét vairak neka Cetras
adatas, kas ir saderigas ar funkciju FastThaw.
Visual-ICE krioablacijas sistéma vienlaicigi tiek
atbalstitas ne vairak par Cetram adatam, kas ir
saderigas ar funkciju FastThaw. Kad ir pabeigta
atkausésanas faze ar Cetram adatam, funkcijai
FastThaw var aktivizét papildu adatas.

20-21 Maximum Activity for i-Thaw Function

e Maximum limit for i-Thaw Function reached

 Wait until thawing-is complete beforeactivating additional
i-Thaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-21 Maksimala funkcijas i-Thaw aktivitate

» Sasniegts funkcijas i-Thaw maksimalais ierobezojums.

e Pirms papildu adatu, kas.ir-saderigas ar funkcijui-Thaw,
aktivizéSanas, sagaidiet, lidz tiek pabeigta atkausésana.

« Saja kanala tiks izmantota pasiva atkausésana:

Atkauséesanas rezima funkciju i-Thaw vienlaikus var
aktivizét ne vairak ka devinam adatam.

Atkauséjot ar (X veida adatam, atkausésana
vienlaikus tiek izmantotas ne vairak ka septinas
aktivizétas adatas.

Kad ir pabeigta atkausésanas faze, var aktivizét
papildu adatas.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

e Maximum limit for i-Thaw Function and FastThaw Function
reached

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

20-22 Aktivas atkausésanas maksimalais
ierobezojums

e Sasniegts funkciju i-Thaw un FastThaw maksimalais
ierobezojums.

* Pirms atkausésanas aktivizésanas papildu adatam
sagaidiet, lidz tiek pabeigta atkausésana.

Lietotajssméginaja aktivizét vairak adatu, neka
tiek atbalstits aktivaja atkausésanas cikla. Kad ir
pabeigta atkausésanas faze, var aktivizét papildu
adatas.

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 Parbaudes maksimala aktivitate

» Sasniegts parbaudei atlautais maksimalais ierobezojums.
e Pirms parbaudes aktivizésanas papildu adatam sagaidiet,
lidz tiek pabeigta parbaude.

Lietotajs méginaja-aktivizét parbaudi ar vairakam
adatam; neka tiek atbalstits vienlaicigai parbaudei.

85

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, lv, 51342550-23A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, lv, 51342550-23A

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

20-24 Advanced Thaw Unavailable

e Advanced thaw activity is unavailable
20-24 Papildu atkausésana nav pieejama

* Papildu atkausésanas darbiba nav pieejama.

* Needle(s) in channel X are not capable of advanced thaw

* X kanala adata(-s) nevar aktivizét papildu atkausésanu.

Lietotajs méginaja kanala aktivizét papildu
atkausésanu. Kanala netika pievienotas adatas, kas
ir saderigas ar funkciju i-Thaw vai FastThaw.

20-25 Advanced Thaw Unavailable
helium is connected

e Use helium thaw or disconnect helium

20-25 Papildu atkausésana nav pieejama

kamér ir pievienots hélijs.

e Advanced thaw activity is unavailable on channel X while

e Papildu atkausésanas darbiba X kanala nav pieejama,

Lietotajs méginaja aktivizét papildu atkauséSanas
darbibu, kamér bija pievienots hélija cilindrs. Ja ir
pievienots hélija cilindrs, sistéma péc nokluséjuma
aktivizé atkausésanas ar héliju rezimu. Ja ir
pievienotas atskirigu veidu adatas (dazas - hélija
atkausésanas un dazas - funkcijai i-Thaw), sistéma
ari péc nokluséjuma aktivizé atkausésanas ar héliju

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

e \/ent the system, using either the automatic vent
option or theManual Vent Valve

30-01 Automatiska ventilacija

e Kad Visual-ICE krioablacijas sistéma tika lietota
pédéjo reizi, no sistémas netika pienacigi izvadita
gaze.

* \/eiciet sistémas ventilaciju, izmantojot.automatiskas
ventilacijas funkciju vai manualas ventilacijas varstu:

* \/eiciet atkausésanu ar-hélijjuvai atvienojiet hélija cilindru.” | reZimu.
GAZE
Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi
30-01 Automatic Vent Péc palaiSanas sistéma tika konstatéts atlikusais gazes

spiediens, kas apgratina adatu pievienosanu.

30-02 Gas Vent

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

30-02 Gazes izvadisana

* \/eiciet Visual-ICE krioablacijas sisttmas manualo
ventilaciju, izmantojot varstu iekartas aizmugure.

Lietotajs nospieda pogu Close (Aizvért) péc tam, kad tika
paradits zinojums parto, ka‘pédéja sistémas lietosanas
reizé gaze netika pienacigi izvadita. Lai izvaditu atlikuso
gazes spiedienu, lietotajam manuali jaizvada gaze,
izmantojot manualas ventilacijas varstu.

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 Zems gazes limenis

e Zems [hélija/argona] gazes limenis cilindra.

e Péciespéjas atrak nomainiet gazes cilindru pret

jaunu gazes cilindru.

Sistéma paradija trauksmes zinojumu, ka aptuvenais
atlikusais gazes tilpums cilindra ir zems. Lietotajs var
konfigurét trauksmes zinojumu, lai tas tiktu paradits ar
0-15mindsu intervalu.{Skatiet 13. tabulu “Low Cylinder
Alert"(Bridinajuma zinojums par zemu tilpumu cilindra)).
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ADATAS

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

40-01 Unsupported Needle

e The connected needle is not supported by the
software

e Choose and connect a different needle type
40-01 Neatbalstita adata
 Programmatura neatbalsta pievienoto adatu.
e Pievienojiet cita veida adatu.

Programmaturas konfiguracija neatbalsta kanalam
pievienotas adatas veidu. Kanals bus atspéjots, lidz tiks
pievienota atbilstosa adata.

40-03 Recalled Needle

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

e Return the needle to Boston Scientific

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

40-03 Atsaukta adata

« Sis adatas partijas numurs tikaidentificéts ka
atsaukts, tadé)to nedrkst izmantot.

» Atgrieziet adatu uznemumam Boston Scientific.

e Lai turpinatu-proceduru, pievienojiet adatu ar.citu
partijas numuru.

Adatas partijas numurs tika identificéts ka partijas
numurs, kas atsaukts saskana ar normativo aktu
prasibam. Kanals tiks atspéjots, lidz tiks pievienota adata
ar citu partijas numuru.

40-04 Expired Needle

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

* Replace with'a new needle

40-04 Beidzies adatas deriguma termins
* Beidzies adatas deriguma termins.

* Nomainiet pret jaunu adatu.

Tika konstatéts, ka adatas deriguma termins ir beidzies.

Kanals bus atspéjots, lidz tiks pievienota atbilstosa adata.

40-05 Used Needle

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

40-05 Lietota adata

o STadata ir bijusi iepriek$ izmantota.

» Nomainiet to pret jaunu adatu.

Programmatira neatlauj adatas atkartotu lietosanu, jo
konstatéja, ka.adata jau-tika izmantota ieprieks. Kanals
tiks atspejots, lidz tiks pievienota jauna adata.

40-06 Corrupt Memory

e Needle Memory chip is corrupt on Channel X

e Manually select the needle type

40-06 Bojata atmina

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

Lietotajs pievienoja adatu-ar nederigu-atminas
mikroshemu. Lietotajs var atlasit adatas veidu
nolaizamaja izvélne.
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Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi

40-07 Passive Thaw Required Adatu pievienosanas panelim tika pievienotas gan

* The currently selected needle on channel [x] does not | adatas, kas ir saderigas ar funkciju i-Thaw, gan tadas,
have i-Thaw Function capability kas nav saderigas ar funkciju i-Thaw; hélija gazes cilindrs
e Since helium is not connected, passive thaw is nebija pievienots, tapéc bija nepiecieSama pasiva
required on this channel atkausésana.

40-07 NepiecieSama pasiva atkausésana
» Kanala [x] paslaik atlasita adata nav saderiga ar
funkciju i-Thaw.

« Saja kanala ir nepiecieSsama pasiva atkausésana, jo
nav pievienots hélija cilindrs.

40-08 i-Thaw Error Adata, kas ir saderiga ar funkciju i-Thaw, tika identificéta
» Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function-capable needleis | ka nederiga funkcijai i-Thaw. Ir nepiecieSams veikt pasivo
defective for electrical thawing atkausésanu vai japievieno hélija gazes cilindrs, lai veiktu
e Use passive thaw or connect helium-gas aktivo atkausésanu.

40-08 i-Thaw kluda

« Kanalam [Xa vai Xb]‘pievienota adata, kas ir

saderiga ar funkciju i-Thaw, nav deriga elektriskajai
atkausésanai.

e [zmantojiet pasivo atkausésanu vai-pievienojiet hélija
gazescilindru.

TEMPERATURAS SENSORS 7 ORGANU KARTE

Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi
50-01 Alarm MTSkonstatéja atlasito trauksmes
* Sensor point (5, 15,25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit. | temperatdiru.

50-01 Trauksme

o MTS (Nr. X) sensora punkts (5, 15,25 vai 35) atbilst atlasitajam
trauksmes ierobezojumam.

50-02 Alarm MTS konstateja atlasito temperaturas

* Sensor point (5, 15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected.alarm limit | izmainu trauksmes robezveértibu 30 sekunzu
50-02 Trauksme laika:

o MTS (Nr. X) sensora punkts (5, 15, 25 vai35) atbilst atlasitajam
trauksmes ierobeZojumam.

50-03 MTS Disconnected

e An MTS is disconnected

* Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in that
location

50-03 MTS atvienots

e MTS ir atvienots.

e Atkartoti pievienojiet MTS, lai turpinatu uzraudzit temperatdru
Saja vieta.

Proceddraslaika MTS tika atvienots.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

50-05 Clear Drawing
* Are you sure you want to erase the entire drawing?
YES NO

Lietotajs atlasija pogu Clear Drawing
(Notirit ziméjumul). Ja tiks atlasita notirisana,
visa organu kartei pievienota informacija,

before proceeding

50-05 Ziméjuma notirisana iznemot adatu novietojumu, tiks notirita.
* Vai tiesam veélaties notirit visu ziméjumu?

JA NE
50-06 Organ Type Lietotajs mainija organa veidu.

e All annotation and needles will be removed from the organ

e Would you like to proceed with the organ type change?

e Atjauninasanas procesa laika radas kluda.
 Méginiet atjauninat vélreiz.

YES NO
50-06 Organa veids
e Pirms turpinasanas no organa tiks nonemtas visas anotacijas un
adatas.
* Vai mainit organa veidu?,
JA NE
PROGRAMMATURA
Zinojums ParadiSanas iemesls / risinajumi
60-04 Update Failed Lietotaja saktas sistémas atjauninasanas laika radas kluda,
e An.error occurred during the update process kuras dé| atjauninasanu nevaréja pabeigt. Vélreiz jamégina
e Retry.update veikt atjauninasanu.
60-04 Atjauninasana neizdevas

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-04 Atjauninasana neizdevas

e Atjauninasanas procesa laika radas kluda.

e Méginiet atjauninat vélreiz.

Lietotaja saktas sistémas atjauninasanas laika radas kluda,
kuras dél atjauninaSanu nevaréja pabeigt. Vélreiz jamégina
veikt-atjauninasanu.

60-05 Incompatible Hardware

e The hardware is not compatible with the current
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-05 Nesaderiga aparatura

e Aparatlra nav saderiga ar pasreizéjo
programmaturu.

» Konstatéts zems baterijas uzlades limenis.
Sazinieties ar Boston Scientific Tehniskas palidzibas
centru, lai ieplanotu tehnisko apkopi

Kad sistema palaiSanas laika veica pasparbaudes, tika
konstatéta aparatiras un programmaturas nesaderiba.
Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

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 Nesaderiga programmatura

e Visual-ICE krioablacijas sistémas programmatara
nav saderiga ar normativajiem apstiprinajumiem.

» Konstatéts zems baterijas uzlades limenis.
Sazinieties ar Boston Scientific Tehniskas palidzibas
centru, lai ieplanotu tehnisko apkopi.

Programmatura tika parbaudita, salidzinot ar
apstiprinatajam programmaturas versijam katra attieciga
tirgus normativajos failos. Tika konstatéta nesaderiba

ar normativo apstiprinajumu. Sistéma ir jaatjaunina ar
atbilstosu programmaturu. Sazinieties ar Boston Scientific
tehniskas palidzibas centru.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Nederiga konfiguracija

e Programmaturasfails nedarbojas.

» Ja problému neizdodas noverst, sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas-centru.

Radas ar programmaturas konfiguracijas failiem saistita
probléma. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas
palidzibas centru.

60-09 Software Recovery
» This will rollback the software on this system
e Are you sure you want:to-do this?

YES NO
60-09 Programmaturas atkopsana
e Tiks atritinata Sis sistémas programmatra.
» ai tieSam vélaties to darit?

JA NE

Lietotajs nospieda pogu Software Recovery
(Programmatdras-atkop$ana) un péc tam atlasija Rollback
(Atrite). Apstiprinot zinojumu, programmatra tiks atritinata
uz-iepriek$éjo programmataras versiju.

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

YES NO
60-10 Programmaturas atkopsana
« \/ai tieSam vélaties atjaunot visu konfiguraciju
nokluséjuma iestatijumus?

Lietotajsinospieda pogu Software Recovery
(Programmattras atkopSana) un péc tam atlasija Load
(leladét). Apstiprinot zinojumu, visam konfiguracijam tiks
atjaunoti sistémas noklusejuma iestatijumi.

* Do you want to save the report to the Visual-ICE
Cryoablation System?

YES NO
70-01 Parskata saglabasana
» \ai vélaties saglabat parskatu Visual-ICE
krioablacijas sistéma?

JA NE

JA NE
PARSKATI
Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi
70-01 Save Report Lietotajs atlasija pogu End Procedure (Beigt proceddru),

un tika piedavats saglabat parskatu pirms izieSanas no
proceduras.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

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

70-03 Parskata kluda

» Parskata izveides laika radas kludas.

e Parskats var but nepilnigs.

70-02 System is Busy Parskata saglabasanas procesa laika tika paradita sistémas
e Finalizing Procedure aktivitate.

70-02 Sistéma aiznemta

* Notiek proceduras pabeigsana.

70-03 Report Error Lietotajs izvéléjas pieklut parskatam proceduras laika vai

saglabat datus parskata proceduras beigas. Radas kludas,
kas var ietekmét parskata satura pilnigumu.

e The chosen filenamealready exists on the'USB
flash-drive

e Choosea different filename

70-05 Faila nosaukuma dublikats

» |zvélétais faila-nosaukums USB diska jau-pastav.
o |zvélietiescitu faila nosaukumu.

70-04 Report Saved Parskats sekmigi saglabats USB diska.

e Report saved successfully

70-04 Parskats saglabats

e Parskats sekmigisaglabats.

70-05 Duplicate Filename Lietotajs méginaja eksportét parskatu USB diska,

izmantojot failanosaukumu, kads jau ir saglabats diska.
Lai eksportétu parskatu, jaizvélas cits faila nosaukums.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive
e The USB flash drive-may be disconnected orfull
70-06 Parskata kluda

e Unable to export the report to the USBflash drive
e USB disks var bat atvienots.vai ir pilns.

Lietotajs atlasija Save Reports to:Flash Drive (Saglabat
parskatus USB diska). USB disks netika atrasts, vai ari taja
nepietiek vietas.

SISTEMA

Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

» Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Sakaru klume

* lekSéja sazina neizdevas.

e Méginajums atkartoti izveidot savienojumu
neizdevas.

» Notiek Visual-ICE krioablacijas sistémas
restartésana.

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

Péc méginajuma atkartotiinicializét sakarus
programmatdra-nevaréja izveidot savienojumu ar
aparaturu. Ja restartéSana neizdodas, sistéma nav
lietojama.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02 Palaisanas kljume

e Sistémas pasparbaudes neizdevas.

e Restartéjiet sistemu.

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

Programmaturas pasparbaudes laika tika konstatéta
klGme, kuras dé| sistému bija nepiecieSams restartét.

80-03 Pressure Alert

* Pressure exceeds safe operating limits

* Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from
the system

80-03 Trauksmes zinojums par spiedienu
e Spiediens parsniedz drosas ekspluatacijas
robezvértibas.

e Aizveriet gazesilindrus.

» Procedura tiks partraukta;un gaze tiks izvadita no
sistémas.

Sistéma konstatéja, ka iekséjais spiediens parsniedz
droSibas robezvértibas. Sistéma partrauks proceduru un
izvadis gazi no sistémas.

80-04 Temperature Warning

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

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

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Bridinajums partemperaturu

e \/isual-ICE krioablacijas sistéma ir parsniegtas
atbilstosas darba robezvertibas.

e Partrauciet krioablacijas proceduru, tiklidz tas ir
drosi.

e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

Sistemas iekseja temperatlra parsniedz atbilstosas darba
robezvértibas.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Apkopes termins

e Konstatéts zems akumulatora uzlades limenis.

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

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

Black (K) AE <5.0
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

80-30 System Error*

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

e Paraditais gazes spiediens var bat neprecizs. Rupigi
uzraugiet proceduru, izmantojot attélveidosanas
kontroli. Veiciet pasivo atkausésanu. P&c procediiras
beigam sazinieties ar Boston Scientific tehniskas
palidzibas centru.

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
par klidu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
lekSéja spiediena parbauzu rezultati bija nekonsekventi,
un manometra var tikt paraditi neprecizi radijumi.

80-31 System Error*

* Gas cylinder shut off valve'is not open enough to
provide adequate flow. If necessary, open the valve
approximately-another-halfturn.

80-31 Sistemas kluda*

e Gazes cilindra slegvarsts nav pietiekami atverts,
lai nodrosinatu atbilstosu plasmu. Ja nepieciesams,
pagrieziet varstu aptuvenivél parpusi apgrieziena.

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
par klidu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Gazes plusma no gazes cilindra bija nepietiekama. Lai
uzlabotu gazes plusmu, vél vairak jaatver cilindra varsts.

80-32 System Error*

e Channel Xis defective. Choose another channel.
At the conclusion of the procedure, contact
Boston Scientific Technical-Assistance Center.
80-32 Sistemas kluda*

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

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
par kladu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Kanala X tika konstatéts bojats solenoids; jaatlasa cits
kanals.

80-33 System Error*

« Defective MTS in channel [X]. Replace with a

new MTS.

80-33 Sistemas kluda*

e Kanala [X] ir bojats MTS. Nomainiet-pret jaunu MTS.

* Sistemas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas-labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
par kltdu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Kad MTS sakotnéji tika pievienots.adatu pievienosanas
panelim, temperaturas radijums parsniedza paredzéto
vertibu diapazonu.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34 Sistemas kluda*

e Ventilatora X atteice. Péc proceduras beigam
sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklatu-detalizétaiinformacijai
par kladu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Tika noteikts, kaventilators X nedarbojas.
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

80-35 System Error*

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

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

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
par klidu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Aprékinatais plusmas atrums attiecigaja kanala
parsniedza sistémas optimalo robezvértibu. Jasamazina
aktivo adatu skaits.

80-36 System Error*

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

80-36 Sistemas kluda*

* Gazes plusmas atrums parsniedz sistemas
ekspluatacijas prasibas,-un-tas.var ietekmet
veiktspéju. Samaziniet aktivo adatu skaitu.

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
par klidu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Aprékinatais plusmas atrums visos kanalos parsniedza
sistémas optimalo robezvértibu. Jasamazina aktivo adatu
skaits.

80-37 System Error*

e Defective MTS in channel 1, 2, 3,4
80-37 Sistemas kluda*
 Bojats MTS 1., 2.,3. un 4. kanala.

* Sistémas kludu'zinojumi tiek paraditi navigacijas
rikjoslas labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai
parkladu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).
Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas
centru.

80-38 System Error*
e Passive thaw required

* Sistémas kludu zinojumi tiek paraditi-navigacijas
rikjoslas-labaja stari. Lai pieklutu detalizétai informacijai

» Service the Visual-ICE Cryoablation System soon
* Service must be completed by [DATE].

schedule service.
90-01 Apkopes termins

* Apkope javeic lidz [DATUMS].

lai ieplanotu apkopi.

¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to

e Drizuma javeic Visual-ICE krioablacijas sistemas apkope.

e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru,

80-38 Sistémas kluda* parklidu, janospiez poga Press here (Nospiediet Seit).

e NepiecieSama pasiva atkausesana. Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru.
APKOPE

Zinojums Paradisanas iemesls / risinajumi

90-01 Service Due Lietotajam tika-atgadinats par terminu, kura

javeic planota sistemas apkope. Apkopes
atgadinajuma radisana tiek sakta Cetras
nedélas pirms paredzéta datuma.

90-02 Service Due

schedule service.
90-02 Apkopes termins

ir pagajis.

lai ieplanotu apkopi.

* Service for the Visual-ICE Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to

e Termins, kura javeic Visual-ICE krioablacijas sistémas apkope,

e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru,

Visual-ICE krioablacijas sistémas apkope netika
veiktaieplanotaja datuma. Nakamo palaiSanas
proceduru-laika lietotajam tiks atgadinats, ka
termins, kura javeic apkope, ir pagajis.

Black (K) AE <5.0
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Zinojums

Paradisanas iemesls / risinajumi

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE Cryoablation System is at the end of
operational life

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

90-03 Sistemas darbmuza beigas
e Ir sasniegtas Visual-ICE krioablacijas sistémas darbmuza
beigas.

e Sazinieties ar Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai
vienotos par sistémas atgrieSanu tas atjaunosanai, nomainai vai
utilizacijai.

Tika sasniegtas Visual-ICE krioablacijas
sisttmas darbmuza beigas. Sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru,
lai ieplanotu apkopi.

SISTEMAS SPECIFIKACIJAS
Tehniska specifikacija
Visual-ICE krioablacijas sistéema
e Svars:- 100kg(2201b)
e Augstums:  107-cm (42.in), arnolaistu monitoru
157 cm'(62.in), ar paceltu monitoru
e _ Balstvirsma: :56'cm x'66 cm(22in'x26 in)
e Uzglabasanas nodalijuma svara ietilpiba: 22'kg (501b)
» Monitora uzglabasanas nodalijuma svara-ietilpiba: 9 kg (20.1b)
o Svara ietilpibaarnolaistu monitoru: 9 kg (20 1b)
Aréja gazes padeve
e Argona cilindrs
o Tirbas pakape: 99,998 % vai augstaka
0 Cieto dalinuizmers:<5pm
e Hélija cilindrs
o Tiribas pakape: 99,995 % vai augstaka
0 Cieto dalinuizmers: <5 pm
Gazes cilindra specifikacija
e Maksimalais spiediens: 6000 psi (414 bar,-41,4 MPa)
e |eteicamais gazes cilindra tilpums: no4211idz 50
Paradito vertibu precizitate
o Temperaturas precizitate
0 *3°Cdiapazonano-60 °Clidz 40 °C
o Pievaditas gazes spiediena precizitate
0 +50 psidiapazona no 1000 psi lidz 6000 psi
0 +3,4bardiapazona no 69 bar lidz 414 bar
0 *0,344 MPa diapazona no 6,9 MPa lidz 41,4 MPa
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e |ebuveta regulatora gazes spiediens

0 +50 psidiapazona no 1000 psi lidz 4000 psi
0 +3,4bardiapazona no 69 bar lidz 276 bar
0 *0,344 MPa diapazona no 6,9 MPa lidz 27,6 MPa

e Laika intervali

o *5sekundesjebkura 10 minGsu intervala
Svarigakie veiktspejas raditaji

Talak ir noraditi Visual-ICE krioablacijas sistémas svarigakie veiktspejas raditaji.

e lespejaieslégt unizslégt argona vai hélijaplismu uz pievienotajam krioablacijas adatam, izmantojot lietotaja

saskarnes komandas.

e |espéja uzturét nepartrauktu gazes plusmu uzlietotaja atlasitajam adatam, kad lietotajs ir ieslédzis gazes

pluasmu.

o lespéja partraukt gazes plusmu(bez partraukumiem) uz lietotaja atlasitajam adatam, kad lietotajs ir izslédzis

gazes plusmu.

e lespéja aktivizét elektriskas pretestibas silditaju lietotaja atlasitajam adatam, kuras ir saderigas ar funkciju

i-Thaw / kauterizacijas funkdiju.

e lespéjanepartrauktiuzraudzit un apskatit temperaturu, kas tiek mérita, izmantojot lietotaja atlasitos siltuma

Sensorus.

Boston Scientific tehniskas palidzibas centrs

Regions

Kontakttalrunis

E-pasta adrese

Amerikas Savienotas Valstis

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Azija, Tuvie Austrumi) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japana +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australija/Jaunzélande +611800.676133 -‘option5 [ CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilija +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksika +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eiropa (talak noradita informacija katrai valstij) | +31.45.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austrija +4316:08 10.37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danija +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Cehija 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Somija +358 800770055 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Francija +33139.304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Vacija +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
talija +39 022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Niderlande +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvégija 080014236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Spanija +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Zviedrija +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Apvienota Karaliste +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Informéjot pacientu par Visual-ICE krioablacijas sistémas lietoSanu invaziva procedira, arstam jarikojas atbilstosi

talak noraditajam.

e Japarruna riski un iequvumi, tostarp japarskata Saja lietosanas instrukcija ietvertas iespéjamas nevélamas
blakusparadibas gan attieciba uz Visual-ICE krioablacijas sistému un krioablacijas proceduras izmantotajiem
piederumiem, gan uz citam invazivam terapijam, kas varétu tikt izmantotas.

e Japarruna noradijumi péc proceduras, tostarp parmainas dzivesveida, lietojamas zales un noradijumi par aprupi
majas un rehabilitaciju.

GARANTIJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

SIMBOLU DEFINICIJAS

Skaidrojumi parasti lietotiem medicinisko -iericu simboliem, kas redzami uz mark&uma, ir pieejami vietné
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildu simbolu skaidrojumi ir sniegti St dokumenta beigas.
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Universal Serial Bus
Universala seriala kopne

Ethernet
Ethernet tikls

Fuse
Drosinatajs

Separate Collection
Atseviska savaksana

Maximum Inlet Pressure
Maksimalais ieejas spiediens
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Reset
Atiestatit

Rated flow
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