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B, ONLY
Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Vienkartiniai prietaisai, naudojami su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE", yra sterilus. Prietaisg naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai gali bti pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas, ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas,
dél ko pacientas gali patirti trauma, susirgti ar mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti
prietaiso uzterSimo pavojus ir (arba) pacientui gali iSsivystyti kryzminé infekcija, jskaitant vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima kitam. UzZterSus jtaisg, pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.

PRIETAISO APRASAS
Sistemos aprasas

Krioabiacijos sistema ,Visual-ICE" yra mobilioji krioabliacijos sistema, kurig sudaro desimt adaty prijungimo kanaly
(kiekviename po du adatos prievadus), keturi ,Multi-Point 1.5 Thermal Sensor” (MTS) prietaiso prievadai, viena argono
dujy jvado jungtis, viena helio-dujy jvado jungtis, ‘jleidziamas 19 coliy jutiklinio ekrano monitorius, pelés jutiklinis
padas, USB prievadas ir eterneto prievadas (neaktyvus). Sistemoje yra aparatiné ir operaciné programiné jranga.
Sistema yra sumontuota ant keturiy besisukanciy ratuky, uztikrinanciy sistemos mobiluma. Sistemos priekyje yra
trijy krypdiy stabdziy pedalo mechanizmas, uzfiksuojantis du priekinius sistemos ratus procediros metu ir leidZiantis
kontroliuoti kryptj perkeliant sistemg. Galiniai ratukai turi atskirus stabdzio pedalus. Galinéje sistemos puséje esantys
dujy-tiekimo linijy gnybtai (2-pav.)yra skirti nukreipti.dujy tiekimo linijas j grindis, taip sumazinant uzkliuvimo
galimybe. Apatinéje dalyje esanti-daiktadézé yra skirta sistemos priedams laikyti.
Turinys
Viena (1) krioabliacijos sistema ,Visual-1CE"
Vienas (1) krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” naudotojo vadovas: naudotojo vadovas gali buti iSleistas kaip
fiziné kopija arba paskelbtas internete-adresu www.IFU-BSCl.com: Naudotojo vadove.aprasyta sistema ir pateiktos jos
eksploatacijos ir prieZidros instrukcijos.
Vienas(1) krioabliacijos sistemos,Visual-ICE" trumpasis vadovas: trumpajame vadove apibendrinami pagrindiniai
sistemos naudojimo veiksmai.
Vienas (1) verzliaraktis
Vienas (1) valdymo pulto dangtelis: valdymo pulto dangtelis naudojamas krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE"
apsaugoti laikymo metu.
Vienas (1) USB atmintukas (4 GB) pridétoje kiSenéje: USB ‘atmintukas skirtas perduoti procediros ataskaitas |
kliento kompiuterj, kad jas galima baty jrasytiarba atspausdinti.
DU (2) vieno baliono adapteriai: vieno baliono-adapterius sudaro didziaslégiy dujy tiekime linija, jungiama prie
manometro.
Vienas (1) argono vieno baliono adapteris: argono vieno baliono adapterisyra didZiaslégiy argono dujy
tiekimo linija su prijungtu manometru.
e Kad argono dujy balionus bty galima prijungti prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE* jvairiose procedury
patalpose, dujy tiekimo vamzdeliai bana jvairaus ilgio.Zr. 1lentele.
Vienas (1) helio vieno baliono adapteris: helio vieno baliono adapteris yra didZiaslégiy helio dujy tiekimo
linija su prijungtu manometru.
e Kad helio dujy balionus bty galima prijungti prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" jvairiose procedury
patalpose, dujy tiekimo vamzdeliai bana jvairaus ilgio. Zr. 1 lentele.
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Pasirinktinis

Vienas (1) ,EZ-Connect2” dviejy baliony adapteris: tai papildomas komponentas, naudojamas dviem dujy
balionams prijungti prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE". Dviejy baliony adapterj sudaro keturiy kryp¢iy adapterio
mazgas su argono manometru ir ilgas dujy tiekimo vamzdelis su sistemos jungtimi, trumpu dujy tiekimo vamzdeliu
su baliono jungtimi. Zr. skyriuje Dviejy dujy baliony jungtis pateikiamas instrukcijas, kaip naudoti ,EZ-Connect2”
dviejy baliony adapter;.

1 pav. Krioabiacijos sistemos ,Visual-1CE” vaizdas i$ priekio

1 Jutiklinio ekrano-monitorius 4 - Adaty prijungimo.skydas 7. Stabdzio pedalas
2 Monitoriaus laikymo skyrius 5 . -Maitinimo valdymo rankenélé 8 . -Ratukai
3 Pelésjutiklinis kilimélis 6  Daiktadézé
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2 pav. Krioabiacijos sistemos ,Visual-ICE” vaizdas iS galo

1 ,Argon”(argono)uzdarymo 5 < Laido-vyniojimo laikiklis 9 Rankinis iSleidimo voZtuvas
voZtuvas
2 AuSinimo ventiliatorius 6.~ Maitinimo jungiklis 10 Galiniy raty stabdziy
pedalas
3 Argono jleidimo jungtis 7+ JZeminimo kaistis (tam tikrose Salyse)

oo

4 Helio jleidimo jungtis Dujy tiekima linijos gnybtas

Jutiklinio ekrano monitorius

Krioabliacijos procedira yra kontroliuojama naudojant jutiklinio- ekrano. monitoriy.-Monitoriy galima pakreipti ir
pasukti naudotojui patogiu ziaréjimo. ir ‘darbokampu. Jutiklinio ekrano _monitoriuje yra virtuali ekrano klaviatara
QWERTY (angly k.), skirta su procediira susijusiems duomenims jvesti lieciant pirstais: Kai monitorius nenaudojamas,
jis nulenkiamas j jrenginio virsuje esantj monitoriaus laikymo-skyriy.

Rysio prievadai

Monitoriaus laikymo skyriaus galiniame skydelyje yra du rySio prievadai(3 pav.).

e Eterneto prievadas neaktyvus

e USB2.0jungtis leidZia jrasyti ataskaitas USD.atmintuke ir prireikus siysti j kitg kompiuterj ar spausdinti.
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3 pav. Monitoriaus laikymo skyrius

1 Eterneto prievadas (neaktyvus)

2 USB 2.0 prievadas

Pelés jutiklinis kilimeélis

Pelés jutiklinis kilimélis yra monitoriaus daiktadézés ertméje. Pelés jutiklinis kilimélis yra jutiklinio ekrano alternatyva
sqveikaujant su sistema. Pelés jutiklinj kilimélj -naudokite norédami valdyti Zymeklj monitoriuje. Norédami ekrane
paspausti-mygtuka, uzveskite zymeklj:ant mygtuko.ir spauskite kairjjj jutiklinio kilimélio mygtuka.

Daiktadeze

Daiktadézé gali butinaudoejama krioabliacijos-sistemos’,Visual-ICE" priedams, pvz., dujy tiekimo vamzdeliams
ir jrankiams, laikyti. Nedékite j daiktadéZe labai sunkiy daikty.-DidzZiausias leidZiamas svoris yra 23 kg (50 Ib).
Daiktadézéje nelaikykite skysCiy. Daiktadézeje issilieje skysciai gali-pratekéti j sistema; Sis skyrius néra nepralaidus
vandeniui.

Stabdzio pedalas

StabdZio pedalas funkcionuoja dviejuose priekiniuose krioabliacijos sistemos:,Visual-ICE" ratukuose. Pakelkite pedalg
j virSutine padét;j, kad transportavimo metu-du priekiniai ratukai-nesisukinéty. ‘Nuleiskite pedalg j apatine padétj,
kad uzfiksuotuméte du priekinius ratukus. Kai stabdzio pedalas yra-vidurinéje padétyje, du priekiniai ratukai gali
laisvai riedéti ir sukinétis. Jei grindys yra nelygios, gali prireikti uzfiksuoti'ne tik priekinius, bet ir du galinius ratukus.
UZfiksuokite kiekvieng galinj ratukg atskirai, ant ji esanciais fiksavimo pedalais.

+Argon” (argonas) uzdarymo voztuvas
Argono uzdarymo voztuvas yra skirtas- ATSUKTI ar UZSUKTI dujy tiekimg krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE". Sis
voztuvas turéty bati paliktas padétyje Argonas jjungtas, o argono dujos turi biti uzsukamos tik avariniu atveju.
Dujy jvadai

Dujy tiekimo vamzdeliai naudojami tiekti argonorir helio'dujas.is atitinkamydujy balionyjargono’ir helio dujy jvadus.
Argono jvadas yra kistukiné jungtis; helio jvadas.yra lizdiné jungtis.

Rankinis isleidimo voztuvas

Rankinis iSleidimo voztuvas skirtas didZiaslégéms-dujoms isleisti iS krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE", kai
automatinio isleidimo funkcija nenaudojama.
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Adaty prijungimo skydas
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5 pav. Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE"” adatos kanalas

1 MTSjungties 3 Maitinimo valdymo~ =5 _UZraktas 7 Kanalo numeris
prievadas rankenélé
2 Programinésjrangos 4 Adatos kanalas 6. ~Adatos prievadas su-elektrine jungtimi

nustatymas i$ naujo

MTS prijungimo prievadai

Keturi MTS prijungimo prievadai yra virS adaty prijungimo- kanaly. “MTS_prijungimo prievadai skirti prijungti
temperatdros jutiklius ,Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal -Sensor Devices”, kurie naudojami temperatlrg
stebéti krioabliacijos tikslinéje vietoje.

Programinés jrangos nustatymas i$ naujo

Mygtukas Software Reset (programinés jrangos atkdrimas) yra skirtas paleisti krioabiacijos sistemg ,Visual-ICE”
atkdrimo reZimu, kai programiné jranga yra sugadinta (Zr. skyriy Programinés jrangos atkirimas).
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Maitinimo valdymo rankenélé
Maitinimo valdymo rankenélé jjungia krioabiacijos sistemos ,Visual-ICE” maitinimg ruoSiantis procedarai.
Adaty kanalai

Adaty prijungimo skyde yra deSimt sunumeruoty adaty kanaly; kiekviename is jy yra du prievadai dviem krioabliacijos
adatoms prijungti. Kiekvienas kanalas veikia nepriklausomai nuo visy kity kanaly tiek uzsaldymo, tiek atSildymo
rezimu. Elektriné jungtis skirta adatoms, kuriose yra atminties mikroschema ir ,i-Thaw", ,FastThaw" ar prideginimo
funkcijos. Kiekvieno kanalo uzraktas uzrakina adatas prievaduose, kad procediros metu jos bty uzfiksuotos.
Veikimo principas

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE” yra mobilioji sistema, skirta audiniui sunaikinti krioabliaciniu budu, atliekant
minimaliai invazine procedura. Sistema valdoma kompiuteriu, per jutiklinio ekrano naudotojo sgsaja, kuri leidzZia
naudotojui kontroliuoti ir stebéti- procedira. Siuolaikiniai dujy dZiovintuvai gamina tvirtus ledo kamuoliukus ir
sustiprina visy adaty uzsaldymo poveik;.

Sistemos atliekama terapija grindZiama Joule-Thomson efektu, sukuriamu naudojant suslégtasias dujas. Joule-
Thomson efektas pasireiSkia suslégtyjy dujy temperataros pokyciu, dujoms tekant per siaurg angq ir issipleciant iki
Zemesnio slégio. Kai kuriy-dujy, pavyzdziui,-argono, temperattra dél Joule-Thomson efekto sumazéja, taciau kity
dujy, pavyzdziui, helio, temperattra padidéja.

Krioabliacijos sistemoje:;,Visual-ICE” naudojamos_didelio slégio argono-dujos, cirkuliuojancios per kriochirurgines
adatas uzdaru' galu<ir uzsaldancios audinius. Aktyvus audiniy atsildymas pasiekiamas helio dujoms cirkuliuojant
adatose. Arba galima naudotikrioabliacinés adatos viduje esantj kaitinimo elementa, kuris atsildo audinius (,i-Thaw"
funkcija). Krioabliacijos sistema,Visual<ICE" taip pat kontrolitoja krioabliacijos CX adaty viduje esantj kaitinimo
elementg, kad biity uztikrintas veikiantis atSildymas nenaudojant helio (,i-Thaw" arba ,FastThaw” funkcija) ir abliacija
pagal‘trajektorija (prideginimo funkcija).

Audinio abliacija atliekama pakartotiniais uzsaldymo.ir atSildymo ciklais; uzsaldymas ir.atsildymas sukelia lasteliy
ZUtj. Dazniausiai, siekiant visiSkai'sunaikinti tikslinj audinj, reikalingi keli uzSaldymo ir atSildymo ciklai.

] tikslinj audinj arba Salia jojkiSus kelias krioabliacijos-adatas.ir pradéjus uzsaldyma, aplink distalinj adaty koteliy galg
pradeda formuotis ledo rutuliukai. Laikui bégant, ledo kamuoliukai susijungiairvisiskai aprépia tiksline audinio vieta.
Svarbus krioabliacijos pranaSumasyra tas, kad per procedurgstebint, pvz., ultragarsuir KT,ekrane galima pamatyti ledo
rutuliuko vietg ir dyd]. Sis krioabliacijos pranasumas naudojamas gydymui tinkamai kontroliuoti. Atliekant procedirg,
privaloma jg stebéti vaizdinemis priemonémis, kad buty apimta pakankamai audinio, o gretimos struktaros nebuty
pazeistos.

Be vaizdy gavimo priemoniy, ,Boston Scientific” tiekia temperataros jutiklius, kuriuos naudojant galima stebéti audinio
temperatira 3alia tikslinés vietos bei greta esanciy svarbiy struktiry. Sie temperataros jutikliai gali pateikti kiekybinius
duomenis, kurie papildyty vizualizavimo priemoniy suteiktg kokybine informacijg. (X tipo-adaty smaigalio temperaturos
rodmenys ekrane yra vizuali priemoné, skirta stebéti adatos funkcionavima.

Medziagos

KonkreCig informacija apie medziagas Zr. ,Boston Scientific" krioabliacijos adatos ir pagalbinig priemoniy naudojimo
instrukcijose.

Nepirogeninis

Konkrecig informacija apie pirogeniskuma Zr. ,Boston Scientific” krioabliacijos adatos ir pagalbiniy priemoniy
naudojimo instrukcijose.

Informacija naudotojui

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus, klinikinj taikyma
ir rizikg, susijusig su krioabliacijos proceduromis. Pasirinktinius mokymus teikia ,Boston Scientific" atstovas.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Visual-ICE" krioabliacijos sistema yra skirta audiniui sunaikinti krioabliacijos budu, atliekant minimalias invazines
procediras. Sioms procediroms atlikti reikalingi jvairds ,Boston Scientific" pagalbiniai produktai. ,Visual-ICE"
krioabliacijos sistema yra skirta naudoti kaip krioabliacinis jrankis bendrosios chirurgijos, dermatologijos, neurologijos
(jskaitant krioanalgezijg), torakalinés chirurgijos (isskyrus Sirdies audinj), ginekologijos, onkologijos ir urologijos
srityse. Si sistema yra skirta audiniui sunaikinti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny metastazes, navikus ir
odos pazaidas) taikant ypac Zema temperatrg.

Pacienty grupés

Numatytajg populiacijg sudaro pacientai, kuriems numatyta atlikti chirurgine krioabliacinio audinio sunaikinimo
porcedurg.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" skirta naudoti kaip krioabliacinis instrumentas bendrosios chirurgijos,
dermatologijos, neurologijos (jskaitant krioanalgezijg), torakalinés chirurgijos (isskyrus sirdies audinj), ginekologijos,
onkologijos ir urologijos srityse. Si sistema skirta audiniui- sunaikinti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny
metastazes, navikus irodos paZaidas) taikant ypac zemga temperatara.

Specifinés krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE* indikacijos:

e urologija - prostatos-audinio-abliacija gydant prostatos vézj;

¢ onkologija =véziniy arba piktybiniy audiniy irgerybiniy naviky pasalinimas bei paliatyvioji intervencija;

e 'dermatologija- odos Vvézio irkity odos sutrikimy pasalinimas:ar uzsaldymas;

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

e bendroji chirurgija=augliy, atsinaujinanciy véziniy lgsteliy paliatyvusis gydymas ir kraties fibroadenomy
abliacija;

o kratinés Iastos operacija (iSskyrus Sirdies audinj).

Pareiskimas apie klinikine nauda

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE®, naudoejama su jvairiomis’,Boston Scientific" pagalbinémis priemonémis, yra skirta

audiniui suardyti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny metastazes, auglius.ir'odos pazeidimus), taikant ypac

Zemga temperatlrg minimaliai invaziniy procediry metu.

Klinikiné nauda matuojama pagal‘bendruosius klinikinius .rezultatus, taikant saugos priemones pagal atitinkamg

anatomijg ir naudojimo pobudj.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy konkreciai'susijusiy su krioabliacijos sistemos:,Visual-ICE" naudojimu.

ISPEJIMAI

Bendroji informacija

e Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus, klinikin;
taikyma ir rizikg, susijusig su krioabliacijos proceduromis.

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

¢ Nenaudokite Sio prietaiso kita, nei nurodyta, paskirtimi ir kitoms:naudojimo indikacijoms.

e Jokiu bidu nekeiskite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE". Krioabliacijos sistemy ,Visual-ICE" technine prieZitrg
gali atlikti tik jgalioti ,Boston Scientific” darbuotojai arba ,Boston Scientific" paruosti jgalioti darbuotojai.

e Krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE" batina tikrinti ir periodiskai priziaréti, kaip nurodyta sistemos techniniy
duomeny dokumente. Priezitros darbus turi atlikti jgaliotieji priezidros inZinieriai. ISsamios informacijos
ieskokite skyriuje Jdiegimas, kalibravimas ir techniné prieziira.
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Nenaudokite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE", jei Si sistema yra akivaizdZiai paZeista, kai matosi bet kokie
vidiniai komponentai ar yra astriy krasty.

Nenaudokite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" netoli magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) jrangos.
Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE” neturéty buti naudojama Salia ar uzdéta ant kitos jrangos.

PrieS pradédami naudoti krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE", uzfiksuokite jos ratukus, kad procediros metu
sistema netyCia nepajudéty.

Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, Sig jrangg batina jungti tik j medicininés paskirties jZzemintg
maitinimo lizda.

Nepradékite krioabliacijos proceduros, kol nepatikrinote, ar krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" ir visa papildoma
jranga veikia visu pajégumu.

Naudojant nenurodytus kabelius, iSskyrus tuos, kuriuos parduoda ,Boston Scientific” kaip vidiniy komponenty
pakaitines dalis, gali padidéti spinduliuoté arba sumazéti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" atsparumas.
Krioabliacijos sistemai,Visual-ICE" naudokite tik ne MRT adatas.

,Boston Scientific rekomenduoja naudoti ,Boston Scientific MTS", kad baty galima kontroliuoti, ar pasiekiama
numatytam gydymo protokolui reikalinga uzsaldymo ir (arba) atSildymo temperatiira, taip pat stebéti greta
esanciy organy.ir struktlry temperatara.

Nenaudokite adatos, jei iSpakuojant ar.naudojant ji buvo sulenkta arba pazeista. Niekada krioabliacijos
procedarai nepaudokite pazeistos adatos. PaZeista dujas praleidZianti krioabliacijos adata gali pacientui sukelti
dujy embolijq.

Nebandykite lenkti, spausti, pjauti-ir smarkiai traukti adatos vamzdelio. Dél pazeistos rankenélés ar vamzdelio
adata gali'bati netinkama naudoti.

Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas, kad bty galima atlikti planuojama krioabliacijos
procedurg: patikrinkite, koks adaty skaicius-ir tipas, dujy-baliono dydis, dujy srautas ir slégis daro jtaka
reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus zr. skiltyje ,SISTEMOS SPECIFIKACIJOS"). Kiekvienos
proceduros metu rekomenduojama turéti-bent vieng atsarginj-baliong.

Netinkamai naudojamos didziaslégés dujos yra pavojingos. Visada turéty buti laikomasi vietos jstatymy ir
saugos taisykliy, susijusiy-su suslégtosiomis dujomis, rezervuarais ir komponentais.

Uztikrinkite, kad dujy balionai bty prirakinti prie sienos-arba patvirtintame vezimélyje, kad balionai netycia
nenuvirsty.

Nejunkite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" prie'dujy tiekimo, virSijancio 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa), kad
nesugadintuméte vidiniy sistemos komponenty.

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" neturéty biti'naudojama aplinkoje, kurioje yra.degiy gary, pavyzdziui, degiy
anestetiky ar lakiyjy medziagy.

Nelenkite ir nesunarpliokite dujy tiekimo linijos. Sulenkimas smailiu kampu ar uzspaudimas galipakenkti-dujy
tiekimo linijos vientisumui.

Neuzstumkite krioabliacijos sistemos ,Visual=ICE" ant dujy tiekimo linijos; tokie veiksmai gali linijg sugadinti.

Procediiros

Pries pradédami krioabliacijos procediirg, nustatykite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE* (Zr. skyriy Sistemos
nustatymas), tada atlikite adatos vientisumo ir funkciniy galimybiy testus. Kad buty galima pradéti procedirg,
butina sékmingai atlikti patikra.

Jei uzSaldymo fazéje nesusidaro ledas, adatos nenaudokite. Paimkite naujq adatg ir pakartokite patikros
procedurg.

Nenaudokite adatos, jei per adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrg matomi i$ adatos iseinantys burbuliukai.
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Jsitikinkite, kad imtasi tinkamy priemoniy Salia tikslinio audinio esantiems organams ir struktiroms apsaugoti.

Pries jstumdami j paciento kiing MTS jutiklius patikrinkite, ar jie tinkamai funkcionuoja, t.y. ar nuskaito tinkamga
kambario temperatura.

Butina visada iSlaikyti sterily lauka ir krioabliacijos adaty sterilumg. Neuztersikite distalinio sterilios krioabliacijos
adatos galo.

Venkite kontakto su distaligja krioabliacijos adatos dalimi, kad patikros metu islaikytuméte steriluma.

Nuolat stebékite adatos jdéjima, padétj, ledo rutuliuko formavimasi ir Salinimg, naudodami tiesiogine
vizualizacijg ar tokias vaizdy gavimo priemones kaip ultragarsas ar kompiuteriné tomografija (KT), kad bty
uztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktiroms.

Nesiojamieji RD rysio prietaisai (jskaitant periferinius prietaisus, kaip anteny kabeliai ir iSorinés antenos) turéty bati
naudojami ne arciau kaip 30 cm (12.in) nuo bet kurios krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE”, jskaitant kabelius, skirtus
naudoti su sistema. Antraip gali-suprastéti Siosjrangos veikimas.

Prie$ atidarydami dujy baliong (-us) jsitikinkite, kad didZiaslégiy dujy tiekimo prievadas (-ai) prijungtas saugiai.
Pritvirtinkite saugos kabelj ties dujy tiekimo linijos, jungiamos prie sistemos, galu prie$ prijungdami dujy
tiekimo linijg prie.argono dujy jvado. Saugos kabelis skirtas atsarginei apsaugai, jei dujy tiekimo linija
atsitiktinai atsijungty nuosistemos. Nenaudokite dujy tiekimo linijos be saugos kabelio. Taip darydami galite
sukelti pavojy operacinés darbuotojams. Dél tolesniy instrukcijy kreipkités j ,Boston Scientific" techninés
pagalbos centra.

Pries pradedant krioabliacijos‘proceduirg privaloma kiekvieng adatg uzblokuoti adatos kanale, kad iSvengtuméte
per stipraus adaty isstumimo atsukus dujas.

Jei adatos vis dar yra prijungtos, nebandykite atblokuoti kanaly ir is adaty prijungimo skydo iStraukti adaty, kol
kanale nebaigtosvisos operacijos.

Naudokite uzsaldymo ir atSildymo funkcijas tik tada, kai adata jstumta j tiksline audinio vieta.

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

Kai atliekant krioabliacijos procedurg vykdomiuzsaldymo ciklai, adatos vamzdelis gali-labai atSalti. Svarbu
paciento odg apsaugoti nuo tiesioginio sglycio su-adatos vamzdeliu, kad bty iSvengta galimo paciento
Siluminio suZalojimo. Pasirapinkite, kad baty uzZdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., rankSluosciai) arba
taikomas kitas metodas, saugantis paciento odg nuo.salycio su-adatos vamzdeliu.

Aktyvaus atsildymo metu gali jkaisti adatos rankenélé. Atsizvelkite j adatos rankenélés padét;. llgiau trunkant
sglyCiui su adatos rankenélés Sildomosiomis dalimis-dél Silumos poveikiokyla pavojus-netycia suzaloti
(nudeginti) paciento ar gydytojo audinius:

Aktyvaus atsildymo metu distalinis adatos Kotelis jkaista. Bukite atsargus, kad iSvengtuméte Siluminio gretimy
audiniy suzalojimo (nudeginimo).

Prie$ bandydami i$ paciento kino istraukti adatas, jsitikinkite, kad jos yra pakankamai atsildytos arba atSaldytos.
Pries istraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas, kad sumazéty Siluminio‘suzeidimo ir{arba) audinio
pazeidimo rizika.

Jei atlikdami abliacijg pagal trajektorijg naudojate FastThaw arba prideginimo funkcijas, istraukdami adata
stebékite aktyviosios zonos indikatoriy, kad audinys netycia nebuty suzalotas karSta adata.

Nelieskite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" tuo metu, kai lieCiate pacientg, kad jvykus netikétam elektros
gedimui, nesukeltuméte pacientui elektros Soko.

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



PrieS pradédami iSleisti dujas i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE”, perspékite proceduros personala, kad
neissigasty.

Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungtg prie baliono, arba didziaslégiy dujy tiekimo linijos (-y) negalima
atjungti nuo jleidimo jungciy, nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga. Dujy
linijoje vis dar gali bati didelis slégis.

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

Prietaisa ir pagalbine priemone Salinkite pagal skyriuje Salinimas pateiktus nurodymus.

ATSARGUMO PRIEMONES
Bendroji informacija

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

Nenaudokite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE’, jei ant sistemos pavirsiy yra drégmés ar kondensato. Pries
jjlungdami sistemg palaukite 12 valandy, kol ji visiSkai iSdZius. Jjungus sistemos, kurioje yra drégmés ar kondensato,
maitinima;, kyla pavojus, kad visam laikui bus sugadintos sistemos elektros plokStés, o pati sistema nebeveiks.
Imkités atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte galimos elektrostatines iskrovos. Jei palietus monitoriy jvyko
elektrostatiné iskrova, ekranas gali blykcioti, 0 MTS temperattros rodmenys kelias sekundes gali buti netikslus.
Sistema ir toliau funkcionuos, o monitoriaus vaizdas tuoj pat atsinaujins.

Atsargiai nuimkite krioabliacijos sistemos ;Visual-ICE" dangtj, kad iSvengtuméte elektrostatinés iskrovos (ESI).
,Boston Scientific* rekomenduoja pries lieciantis prie adaty prijungimo skydo operatoriui vieng ar kelis kartus paliesti
metalines galinés sistemos pusés dalis.

,Boston Scientific” neturi duomeny apie krioabliacijos taikymgq kartu su kitais gydymo metodais.

Norédami eksportuoti ataskaitas arba atnaujinti programine jrangg, naudokite tik ,Boston Scientific* pateiktg USB
atmintuka. Kiti duomenys ar programiné jranga gali sugadinti krioabliacijos sistema ,Visual-ICE".

Prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE*USB jungties nejunkite jokiy kity USB atmintuky.

Nenaudokite USB ilginamojo kabelio, kad prijungtuméte USB atmintukg prie USB prievado. USB atmintukg prijunkite
tiesiogiai prie krioabliacijos sistemos,Visual-ICE" USB prievado. Naudojant USB.ilginamajj kabelj, elektromagnetiné
spinduliuoté gali virSyti normos ribas.

Pasirinkite unikalyjj paciento ID, kuris neatskleisty paciento tapatybés kitiems sistemos naudotojams.

Tvarkymas

Su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" elkités atsargiai. Dél.neatsargaus elgesio sistema gali bati sugadinta.ir
nustoti veikti. Sistema jokiu budu negali buti pakrypusi:

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE” manevruokite, traukdami uZ sistemos galinés rankenélés.

Nedékite ant sistemos jokio maisto, gérimy ar kity daikty. Taip galite sugadinti sistemg.

Daiktadézéje nelaikykite skysCiy. Daiktadézé néra nepralaidi vandeniui.

Nedékite ant monitoriaus sunkiy daikty, kai Sis yra nuleistas, ar ant monitoriaus laikymo skyriaus, kai monitorius
pakeltas. DidZiausias leidZiamas svoris yra 9 kg (20 lb).

PrieS nuleisdami monitoriy patikrinkite, ar jo laikymo skyriuje néra kokiy nors daikty. Nuleisdami monitoriy j
laikymo skyriy bukite atsargus; nenaudokite jégos, kad nesugadintuméte monitoriaus.

Nuleisdami arba nusukdami monitoriy bukite atsargs, kad neprisispaustuméte pirsty.

Jei reikia pervaziuoti per aukStesnius kaip 1.cm slenkscius, pakelkite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE". Sistema
kelti turi du Zzmonés, iS abiejy pusiy paéme uz rankeny.
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Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" valykite vadovaudamiesi instrukcijomis, pateiktomis skyriuje Tvarkymas ir
laikymas. Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo, ar baliklio tirpalo, kurie
gali sugadinti jutiklinj ekrang.

Statykite dujy baliong pakankamai arti sistemos, kad nejsitempty dujy tiekimo linija ir nebdty pavojaus uzkliati.
DidZiaslégiy dujy tiekimo linijas nuveskite palei grindis ir pritvirtinkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE"
uzpakalinéje puséje esanciais gnybtais, kad sumazintuméte pargriuvimo uzkliuvus galimybe.

Procediiros

Krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE” reikia jstatyti arti, kad buty galima pasiekti ir naudoti adatg.

Jjunkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE” pries prijungdami dujy balionus, kad buty tinkamai atliktos
diagnostinés patikros.

Pries prijungdami dujy linijg prie sistemos, jsitikinkite, ar rankinis iSleidimo voZtuvas yra uzdarytas, o argono
uzdarymo voZztuvas jjungtas.

Jei sistema ir toliau skleidZia Snypstimo garsa, patikrinkite, ar rankinis iSleidimo voztuvas yra visiskai uzdarytas.
Jei rankinis iSleidimo voZtuvas yra visiSkai uzdarytas, taciau Snypstimas nesiliauja, ISJUNKITE sistema maitinimo
valdymo rankenéle, esancia priekinéje sistemos dalyje (1 pav.). Dujy tiekimg uZdarykite naudodami baliony
voztuvus. Kreipkités j,Boston'Scientific” techninés pagalbos centrg.

Nesilaikant sistemos ,Visual-ICE* darbinio slégio riby, kaip nurodyta naudotojo sasajoje (7 lentelé) gali
formuotis ledo kamuoliukai.

,Boston-Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to-paties tipo adatas. | tg patj kanalg nejunkite
adaty, turinciy ,i-Thaw" funkcija su tomis, kurios neturi ,i-Thaw” funkcijos. Be to, viename kanale naudojant
skirtingo tipo adatas, gali sumazéti dujy indikatoriaus rodmeny tikslumas.

Naudojimo metu stenkités adatos nepazeistikitais-chirurginiais instrumentais.

Stebékite, kad naudojimo ‘metu-MTS nesiliesty su krioabliacijos adata, nes gali buti rodomi klaidingi
temperatlros rodmenys.

Jei aktyviosios zonos indikatorius matomas paciento odos isoréje, prideginimo funkcijos pradéti negalima.

Jei adata yra uzblokuota, bent minute spauskite-atsildymo mygtukq, kad atSildytuméte adatg ir galétuméte ja
atkimsti.

Kai argono baliono slégis nukrinta Zemiau darbinio slégio ribos, sistema parodo jspéjamajj pranesima. Kad
uztikrintuméte optimaly veikima, pakeiskite-argono baliong, jei slégis nukrenta zemiau apatinés darbinés slégio
ribos.

Baige krioabliacijos procedtrg iSleiskite i sistemos slégj (zr. skyriy Sistemos iSjungimas).

Kai krioabliacijos sistema ,Visual-ICE” aptinka prijungtas helio dujas, sistema veikia atsSildymo'su heliu rezimu, o
J-Thaw”, ,FastThaw" ir prideginimo funkcijos yra iSjungtos.

Jei praplovimo ir atSildymo metu formuojasi ledo kamuoliukai, reiSkia, kad prie helio jvado yra prijungtos
argono dujos. Pries tesdami pakeiskite dujy balionus irjsitikinkite, kad kiekvieny dujy tiekimo linija buty
prijungta prie tinkamo baliono (Zr. skyriy Standartiné dujy baliono sgranka).

Nutraukus uzprogramuotg faze nedelsiant nutraukiama ta fazé ir uzprogramuotas ciklas.

Siluminio prideginimo funkcijos aktyvinimas i$ karto nutraukia visus kitus krioabliacijos procesus, kol vyksta
prideginimas.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su prietaisu ir (arba) krioabliacijos procediira, be kita ko, apima Siuos:

Black (K) AE <5.0
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kraujavimas arba hemoragija

nudegimas arba nusalimas

cerebrovaskulinis jvykis (CVA) arba insultas

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

mirtis

iSsiplétimas

edema arba patinimas

ejakuliacijos disfunkcija

embolija (oro, prietaiso, trombo)

erekcijos sutrikimas

karsCiavimas

fistulé

luzZis

virSkinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas)
pablogéjes gijimas

hematoma

hematurija

hemotoraksas

kepeny disfunkcija arba nepakankamumas

iSvarZa

hipertenzija

hipotenzija,

hipotermija

Zarny nepraeinamumas

impotencija

infekcija, abscesas arba sepsis

uzdegimas

raumeny spazmai

miokardo infarktas

nekrozé

papildomos intervencijos ar operacijos poreikis
nervo pazeidimas

neuropatija

obstrukcija

skausmas ir (arba) diskomfortas

perforacija (jskaitant organus ir gretimas struktiras)
skystis perikardo ertméje

perirenalinio skyscio kaupimasis

pleuros efuzija

pneumatozé (nenormalus oro arba dujy kiekis ir (arba) vieta kine)
pneumotoraksas

poabliacinis sindromas (pvz., kars¢iavimas, skausmas, pykinimas, vémimas, bendras negalavimas, mialgija)
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¢ inksty nepakankamumas arba sutrikimas

¢ inksto parenchimos arba kapsulés luzis

e kvépavimo sutrikimas arba nepakankamumas

e kapSelio edema

e stenozé arba striktdra

e poodiné emfizema

e trombozé arba trombas

e audiniy pazeidimas

e praeinantis (tranzitinis) smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)
e auglio issiséjimas

e Slaplés slligimas

e Slapinimosi daznumas ir (arba) skubumas

e Slapimo nelaikymas

¢ Slapimo susilaikymas

e Slapimo taky infekcija

e vazovagalinis atsakas

o kraujagysliy pazeidimas (pvz., perpjovimas; trauma, perforacija, pseudoaneurizma, plysimas ar kita)
e 7aizdos infekcija

ATITIKTIS STANDARTAMS

Elektros specifikacijos

e Jvesties jtampa: 100-240 V kintamosios sroveés, vienfazé

e Jvesties daznis: 50-Hz-60Hz

e VAvardiné verté: 250 VA

e |Papsaugos klasé: P10

e Saugiklio nominalas: T 3.15AL

e Elektros apsauga: | klasé, BF tipo.apsauga nuo elektros smugio

 Signalo jvesties ir iSvesties jungtys: viena (1) eterneto jungtis (neaktyvi), viena (1) USB 2.0 jungtis
Elektromagnetinis suderinamumas ir atsparumas (EMS ir EMA)

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" reikalauja-specialiy atsargumo priemoniy dél-elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) ir turi bati jdiegta bei eksploatuojama pagal toliau pateiktg EMS informacija.

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" elektromagnetinis suderinamumas (EMS) ir atsparumas elektromagnetiniams

trukdziams (EMA) iSbandyti operacinés aplinkoje. Krioabliacijos sistema. ,Visual<ICE" bandymai'parodé, kad-sistema
atitinka IEC 60601-1-2 ir EN 55011 reikalavimus.

Nesiojamaoji ir mobilioji radijo daznio (RD) rySio jranga gali-paveikti krioabliacijos sistema ,Visual-ICE”, todél sistema
gali veikti netinkamai.

1lentelé. Kabelio ilgiai

Kabelis ligis

Maitinimo kabelis 4,6 m (15ft)

Dujy vamzdeliai (prijungti prie adaty) 2,5m (8 ft)

Dujy tiekimo linija (prijungta prie argono baliono) Galimi ilgiaiz5'm (16 ft), 8 m (26 ft)
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PASTABA. Dujy tiekimo linija tiekiama skirtingo ilgio, kad galima buty pritaikyti pagal skirtingas procedury patalpos
sglygas.

JSPEJIMAS. Naudojant nenurodytus kabelius kaip vidiniy komponenty pakaitines dalis, i¢skyrus parduodamus
,Boston Scientific”, gali padidéti spinduliuoté arba sumazéti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" atsparumas.

JSPEJIMAS. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" neturéty bati naudojama 3alia ar uZdéta ant kitos jrangos.

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

2 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuoté

Krioabliacijos sistema:;Visual-ICE" skirta naudoti profesionaliosios sveikatos prieziuros jstaigos
elektromagnetinéje aplinkoje, esant toliau nurodytam atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" klientas
ar naudotojas turéty uztikrinti, kad Si-sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai

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

RD spinduliuoté pagal CISPR 11 Aklasé

Harmoniniy sroviy spinduliuojamoiji A klase
energija, IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimas irmirgéjimas, [EC> [ Atitinka
61000-3-3

PASTABA. Dél emisijy charakteristiky Sig jrangg tinka naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A
klasé). Naudojant gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai reikalinga CISPR 11-B'klasé), $i jranga gali neuZztikrinti
pakankamos radijo daznio rysio paslaugy-apsaugos. Naudotojui galireikéti imtis koreguojanciy priemoniy, pvz.,
perkelti jrangq j kitg vietg arba jg pakreipti.

3 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektroninis atsparumas

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" skirta naudoti profesionaliosios sveikatos prieZidros jstaigos
elektromagnetinéje aplinkoje, esant toliau nurodytam-atsparumo atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemos ,Visual-
ICE" klientas ar naudotojas turéty uztikrinti, kad Si-sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 bandymo Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka.

bandymas lygis Nurodymai

Elektrostatiné + 8 kV kontaktas + 8 kV kontaktas Grindys turi bati medinés, betoninés

iskrova (El) IEC +15 kV oras +15 kV oras arba keramikiniy plyteliy. Jei grindys

61000-4-2 padengtos sintetine medziaga,
santykinis drégnumas turi bati ne
mazesnis kaip 30 %.
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Trumpalaikiai
elektros trikdziai /

+2 kV maitinimo linijjoms
+1 kV jvesties / iSvesties

+2 kV maitinimo linijoms
+1 kV jvesties / iSvesties

Elektros tinklo kokybé turi atitikti
komercinei arba gydymo jstaigai tipine

sumazéjimas,
trumpi pertrakiai
ir tampos
pokyciai
maitinimo
jvesties linijose
IEC 61000-4-11

45°,90°,135°,180°, 225°,
270° ir 315°.

0% U,; 1ciklas

70 % U,; 25 ciklai'/ 30
cikly esant0®ir 50 Hz /
60 Hz.

0 % U,; 250 cikly /300

45°,90°,135°,180°, 225°,
270° ir 315°.

0% U, 1ciklas

70% U,; 25 ciklai / 30
ciklyesant 0°ir 50 Hz /
60 Hz.

0.%U,; 250 cikly / 300

pertrukiai linijoms linijoms kokybe.

I[EC 61000-4-4

VirSjtampis IEC [ £0,5kV, £1kV tarp linijy | +0,5kV, +1kV tarp linijy | Elektros tinklo kokybé turi atitikti

61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV +0,5kV, £1kV, 2 kV komercinei arba gydymo jstaigai tipine
jzeminty laidy jzeminty laidy kokybe.

Jtampos 0% U, 0,5cikloesant 0°, | 0% U,; 0,5 ciklo esant 0°, | Elektros tinklo kokybé turi atitikti

komercinéje veikloje ir gydymo
jstaigose naudojamy elektros tinkly
kokybe. Jei krioabliacijos sistemos
,Visual-ICE" naudotojui

reikalingas tolimesnis darbas nutrukus
elektros tiekimui, rekomenduojama
maitinimg krioabliacijos sistemai

cikly-esant 50 Hz / 60 Hz. | cikly esant 50 Hz / 60 Hz. | ,Visual-ICE" tiekti iS nepertraukiamo

maitinimo Saltinio arba
akumuliatoriaus.

Atsparumas 30A/m 30A/m Maitinimo daznio magnetiniai laukai

maitinimo tinklo turi atitikti lygius, badingus tipinei

daznio (50 / 60 Hz) vietai jprastoje komercinéje ar ligoniniy

magnetiniam aplinkoje.

laukui

I[EC 61000-4-8

PASTABA. U_ yra KS maitinimo tinklo jtampa pries$ taikant bandymo'lyg;.
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4 lentelé. Sistemy, kurios néra gyvybe palaikancios sistemos, elektromagnetinis atsparumas

Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektroninis atsparumas

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" skirta naudoti profesionaliosios sveikatos prieziuros jstaigos
elektromagnetinéje aplinkoje, esant toliau nurodytam atsparumo atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemos ,Visual-
ICE" klientas ar naudotojas turéty uztikrinti, kad Si sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

iki 80 MHz 80 % AM

150 kHz iki 80 MHz

ISspinduliuotas

9-28 \V/m pagal

9-28'V//m pagal IEC

Atsparumo IEC 60601 bandymo | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai
bandymas lygis

Indukuotas RD |3 Vrms, 6 VrmsISM | 3 Vrms, 6 Vrms NeSiojamoji ir mobilioji RD rySio jranga neturi
I[EC61000-4-6 | juostose nuo 150 kHz -|1SM juostose nuo | bati naudojama arciau jokios krioabliacijos

sistemos ,Visual-ICE” dalies, jskaitant kabelius,

esant 1kHz 80 % AM esant nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
1kHz apskaiciuojamas pagal lygtj, taikoma siystuvo
I$spinduliuotas |3 V/m 3V/m dazniui apskaiciuoti.
RD Nuo.-80 MHz iki Nuo 80'MHz.iki Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:
I[EC 61000-4-3 2,7 GHz 2,1GHz d = E} /P
80:% AM esant1kHz 180 % AM esant 3
1kHz

d = [%} JF nuo 80 MHz iki 8200 MHz

RD Artumo IEC60601-1-2, 4 leid., |60601-1-2, 4 leid., d = 7 =

laukai 9lent, 9 lent. B H vP Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
I[EC61000-4-3 N e
(pagal IEC kur:P-yra maksimali nominalioji siystuvo iSéjimo
6%6901 194 galia vatais (W) pagal siystuvo gamintojo

leid) pateikiamus duomenis; 0 d yra rekomenduojamas

atskyrimo atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy lauko stiprumas,

kuris nustatomas elektromagnetinio patalpos
patikrinimo metu?, neturi siekti leidZiamojo lygio
kiekviename dazniy diapazone®.

Salia jrenginiy, pazyméty tokiu simboliu, gali kilti
trikdziy:

()

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

2 Fiksuoty siystuvy, pavyzdZiui, baziniy radijo (mobiliyjy ir (arba) belaidziy) telefony ir antzeminiymobiliyjy radijo stociy, mégéjisko
radijo, AM ir FM radijo ir TV transliacijy lauko stiprumo negalima teoriskai tiksliai-numatyti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinkg dél
fiksuoty RD siystuvy, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tikrinima.Jei vietoje, kurioje naudojama krioabliacijos sistema ,Visual-ICE",
iSmatuotas lauko stipris virSija anksciau nurodytus taikytinus radijo dazniy atitikties lygius, krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" reikia
stebéti, kad buty patvirtintas jos normalus veikimas. Pastebéjus nenormaly krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" veikimg, gali prireikti
imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti jos orientacijg ar perkelti j kitg vieta.

®Nuo 150 kHz iki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turéty bati mazesnis nei-3.\//m.
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5 lentelé. Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir krioabliacijos
sistemos ,Visual-ICE"

Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir krioabliacijos sistemos
«Visual-1CE"

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" yra skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD trikdZiai yra
kontroliuojami. Klientas arba krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” naudotojas elektromagnetiniy trikdZiy gali
isvengti islaikydamas maziausig atstumg tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir
krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE", kaip rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos didZiausig iSvesties galia.

Maksimali nurodytoji Atstumas pagal siystuvo daznj metrais (m)
siystuvo iséjimo galia | Nuo 150 kHz iki 80 MHz | Nuo 80 MHz iki 800 MHz | Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
vatais (W) , .
3,51 — 3,51 — 71 —

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

Naudojant siystuvus, kuriy didZiausia iSéjimo galia-nenurodyta, rekomenduojamg atstuma d metrais (m) galima nustatyti pagal lygt;,
taikoma siystuva dazniui; kur yra-didZiausia siystuvo gamintojo nurodyta is€jimo galia vatais (W).

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

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

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" tiekiama nesterili ir-yra skirta daugkartiniam:naudojimui. ,Boston Scientific"
papildomi produktai, reikalingi krioabliacijos procedurai, tiekiami atskirai.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pries naudojima-atsitiktinai atidaroma.
Nenaudokite, jei zenklai neiSsams arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Naudojimo salygos

e Temperattra: nuo 10 °Ciki 40 °C

e Santykinis drégnis: nuo 30 % iki 75 %

Laikymo salygos

e Temperatara: nuo -15 °Ciki 50 °C

e Santykinis drégnis: nuo 10 % iki 90 %

Transportavimo salygos

Krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE" siysti naudokite originalig pakuote, kad iSvengtuméte pazeidimy, galinCiy atsirasti
transportavimo metu. Jeigu originalios gabenimo talpyklos néra, klientas prisiima atsakomybe uZ tai, kad baty
laikomasi tinkamy transportavimo sglygy, arba susisiekia su ,Boston Scientific* techninés pagalbos centru, kad gauty
tinkamg gabenimo talpykla.
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JSPEJIMAS. Nedékite ant sistemos jokio maisto, gérimy ar kity daikty. Taip galite sugadinti sistema.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami prietaisa, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant visy jspéjimy ir
atsargumo priemoniy kyla pavojus-sukelti komplikacijy.

Papildomi butini elementai
Papildomi produktai; skirti krioabliacijos proceduroms atlikti

PASTABA. Zr. konkretaus gaminio naudojimo instrukcijas.

Su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" reikia naudoti Sias adatas:

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

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

Papildomi priedai:

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

e ,Boston Scientific” MTS: MTS iSsidéste keturiose distalinio adatos kotelio vietose. Jie padeda stebéti tikslinés
vietos ir greta esanciy svarbiy struktdry temperatdrg:

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

Toliau iSvardyti elementai, naudojami su krioabliacijos sistema-,Visual-ICE”, yra pakartotinai naudojami ir turi bati
valomi ir (arba) sterilizuoti pagal kiekvieno gaminio naudojimo instrukcijas:

¢ Intraveninis stovas ir laikiklis, skirti naudoti su skyscio Sildymo ir siurblio sistema

Norint atlikti krioabliacijos procedura, reikalingi toliau-nurodyti gaminiai, kuriy netiekia ,Boston Scientific”.
e Argono dujy balionas (-ai)

 Helio dujy balionas (-ai), jei atSildymui yra naudojamas helis

PASTABA. Argono ir helio dujos turi atitikti grynumo reikalavimus, nurodytus skyriuje SISTEMOS SPECIFIKACIJOS.

¢ Skyscio Sildymo ir siurblio sistema naudojant ,Boston Scientific Urethral Warming Set”
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Jei sistema naudosis sterilios komandos nariai, ,Boston Scientific" rekomenduoja jutiklinj ekrang uzdengti sterilia
paklode (tiekia klientas).

Jdiegimas, kalibravimas ir techniné prieziira

Sistemos technine ir profilaktine priezilrg gali atlikti tik ,Boston Scientific" arba jgalioti darbuotojai. Profilaktiné
krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" prieziGra turi bati atliekama kas dvejus metus. Kad buty islaikytas sistemos
veiksmingumas ir sauga, batina atlikti suplanuotg profilaktine prieziura.

JSPEJIMAS. Jokiu budu nekeiskite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE". Krioabliacijos sistemy ,Visual-ICE” technine
priezitrg gali atlikti tik jgalioti ,Boston Scientific" darbuotojai arba ,Boston Scientific” paruosti jgalioti darbuotojai.
Jei reikalinga techniné prieziura, susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.

ki planinés profilaktinés prieZitros datos likus mazdaug ménesiui krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” ekrane pasirodys
priminimas. Jei, pasirodZius priminimo-pranesimui-deél profilaktinés priezitros datos dar nesusitarta, susisiekite su
,Boston Scientific” techninés pagalbos centru irsusitarkite dél priezitros darby datos.

PARUOSIMAS

Sistemos eksploatavimas
6 lenteléje pavaizduotas krioabliacijos sistemos.,Visual-ICE” paruoSimas darbui bei gydymo procedaros eiliSkumas
ir etapai. Siame skyriuje kiekvienas etapas aprasytas issamiai.

6 lentelé. Krioabliacijos procediros eiga

1 | Sistemos paruosSimas e Patikrinkite, ar yra dujy, adaty ir priedy.

« Pastatykite krioabliacijos sistemq ,Visual-ICE" j vietg ir uzfiksuokite
stabd;.

« Jsitikinkite, kad rankinis isleidimo voZtuvas yra uzdarytas, o argono
dujy uzdarymo voztuvas yra atidarytas.

e Jjunkite krioabliacijos sistema.,Visual-ICE".

e Prisijunkite.

2 | Prijunkite dujy balionus e Prijunkite helio-dujas, jei taikoma.

e Prijunkite argono dujas.

e Patikrinkite, ar saugos kabeliai prijungti.

* ATIDARYKITE helio voztuva, tada‘argonovoztuva.

3 | Adatos / MTS patikra » Mygtuku Registration (registracija)jveskite paciento gydymo
informacijg (neprivaloma).

e Paruoskite sterilias adatas-patikrai.

* Prijunkite adatas prie krioabliacijos sistemos-,Visual-ICE"ir uzrakinkite
kanalus.

» Atlikite'adaty vientisumo ir funkcionavimo patikra.

* Patikrinkite MTS (MTSs), jei taikoma.

4 | Atlikite krioabliacijos procedurg | ¢ Jveskite adatas | reikiamg audinio vieta.
» Atlikite kriochirurgine procedarg ir iStraukite adatas.
e Perzitrékite ir, jei pageidaujate, iSsaugokite ataskaitas.

e Sumazinkite dujy slégjsistemoje ir jg iSjunkite.
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Paruosimas darbui

Prie$ pradédami naudoti krioabliacijos sistema ,Visual-ICE", patikrinkite korpusa, maitinimo laidg, stabdZius, saugos
kabelius, dujy tiekimo linijas, dujy jungtis ir jutiklinio ekrano monitoriy, kad jsitikintuméte, jog niekas nepazeista. Jei
kuris nors i komponenty apgadintas, kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg.

JSPEJIMAS. Nenaudokite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE”, jei ant sistemos pavirsiy yra drégmés ar kondensato.
Pries jjungdami sistemg palaukite 12 valandy, kol ji visiSkai iSdZius. Jjungus sistemos, kurioje yra drégmés ar
kondensato, maitinima, kyla pavojus, kad visam laikui bus sugadintos sistemos elektros plokstés, o pati sistema
nebeveiks.

PrieS pradédami krioabliacijos procedrg, paruosSkite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE", prijunkite dujy balionus
ir atlikite kiekvienos krioabliacinés adatos.irtemperatiros jutiklio funkcionavimo patikrg (Zr. skyriy Patikra pries
procediry).

Sistemos nustatymas

1. Pastatykite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" greta paciento stalo. Uztikrinkite, kad adaty dujy Zarnelés buty
pakankamoilgio-pacientui pasiekti. Jsitikinkite, kad maitinimo jungiklis ir maitinimo valdymo rankenélé (1 pav. ir
2 pav.) yra lengvai pasiekiami.

PASTABA. Paskirkite erdves su tinkama ventiliacija ir laisvu oro srautu. Kad uztikrintumeéte pakankamga
ventiliacijg, valdymo pultg laikykite bent 0,5 m (20.in) atstumu nuo sieny ar kity oro srauta blokuojanciy
kliuciy.

2. Uzfiksuokite du priekinius ratukus krioabliacijos sistemos.,Visual-ICE" stabdZio pedalu.Jei reikia, uzfiksuokite
galinius ratukus, naudodami-atskirus kiekvieno ratuko stabdzius.

3. Jjunkite maitinimo'laidg j medicininés paskirties jzemintgmaitinimo lizda (elektros tinklo lizdg). ,Boston
Scientific" rekomenduoja naudoti-stabilaus ir nenutrikstamo maitinimo lizda.

PASTABA. Jei elektros tiekimas | krioabliacijos sistemga ,Visual-ICE” yra-nestabilus ar yra trukdziy, MTS temperataros
rodmenys gali bati netikslas.

JSPEJIMAS. Siekiant iSvengti elektros smiigio pavojaus, $ia jranga bitina jungti tik j medicininés paskirties
jZeminta maitinimo lizda.

JSPEJIMAS. Nelieskite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE* korpuso tuo metu, kai lie€iate pacienta, kad jvykus
netikétam elektros gedimui, nesukeltuméte pacientui elektros Soko.

PASIRENKAMA. Atlikdami prostatos krioabliacijos procedirg, nustatykite Slaplés Sildymo-sistemga, vadovaudamiesi

nurodymais, pateiktais ,Urethral Warming Set” naudojima instrukgijoje.

4. |sitikinkite, kad elektros jungiklis, esantis galinéje sistemos puséje, yra-padétyje’,]JJUNGTA" (2 pav.). Elektros
jungiklis visq laikg turi likti padétyje ,JJUNGTA". Krioabliacijos sistema-,Visual-ICE" nejsijungs, jei jungiklis bus
padétyje ,ISJUNGTA".

5. Patikrinkite, ar krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" argono-i$jungimo voztuvas yra padétyje ,Argonas jungtas”.
Jeireikia, perjunkite j padétj ,Argonas jjungtas”.

6. Patikrinkite, ar rankinis iSleidimo voztuvas yra visiskai uzdarytas(2 pav.). Jei reikia, pasukite rankenéle pagal
laikrodzio rodykle, kol visiSkai uzsidarys.
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7. Pakelkite monitoriy j UP (j virSy) padétj ir sureguliuokite jj taip, kad baty patogu j jj Zidréti.

JSPEJIMAS. Biikite atsargis sukdami jutiklinio ekrano monitoriy, kad neprisispaustuméte piréty.

8. Jjunkite sistema maitinimo valdymo rankenéle, esancia prie adaty prijungimo skydo (4 pav.). Paleidimo
metu sistema atlieka keletg diagnostiniy patikry, kad nustayty, ar aparatiné ir programiné jranga tinkamai
funkcionuoja. Atlikdama savitikra, sistema gali skleisti serijg spusteléjimo garsy. Sis paleidimo procesas trunka
mazdaug 45 sekundes.

PASTABA. Jei po ankstesnés proceduros sistema buvo netinkamai iSjungta, paleidimo procesas gali uztrukti iki
2 minudiy.

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

Diagnostiniy patikry metu tikrinama:

e sistemoje veikiancios programinés aparatinés jrangos tinkama versija;

e Kritinéssvarbos sistemos komponentali, jskaitant elektromagnetinius voztuvus, vidaus elektros tiekimg, auSinimo
ventiliatorius, slégio daviklius irtemperaturos matavimo grandines.

Jei sistema aptinka atskiro kanalo gedimg, kanalas yra iSjungiamas, o raudona spalva apvestas adatos tipo rodymo
langas nurodo, kad kanalas yra su defektais. Pranesimas apie gedima yra rodomas virSutiniame deSiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe (zr.1 ekrang).

Settings &

1
[
Registration y 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 w 0 W HE 40
- ~ m

20

Scale :Scroll
0__5 10

(=]

Temperature (°C)
5

1 ekranas. ISjungtas kanalas
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Esant gedimui, neleidzian¢iam naudoti sistemos, pateikiamas pranesimas, nurodantis susisiekti su ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centru (Zr. skyriy Rodomi pranesimai).

Jei krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" programiné jranga sistemoje aptinka suslégty dujy, kai dujos néra prijungtos,
pasirodo pranesimas, nurodantis iSleisti i$ sistemos dujas.

Automatic Vent

? mas K\r;@‘h‘_d\a\g;@i%'i:?,&@ﬁl dujas)

\ XM X O

i jtsir@n?a @bin”(pﬁsijn:ﬁi) ekranas.

8g{‘_ ’\O——gf” f*\ | 23 Aug 202 )
— = " _\gf\

BN
ai

Pagigj

suadauneldd W QMR
—_—e

— -_i - - mm = % -
3 k a _"L S n k ‘\ fb‘
ekranas. ,Login Screen” (prisijungimo ekranas) 1@&\ A &

g AN
9. Jveskite savo priskirtg prisijungimo varda ir slaptazod;, naudodqﬁﬁ?el@r?o virtualig klaviatara.
AN

\
PASTABA. Prisijungimo varde ir slaptazodyje didZiosios ir mazosios raidés neskiriamos. Kai klaviatiroje nustatytos
didziosios raidés, rodomi skaitmenys. Norédami pakeisti teksto mazasias ir didzigsias raides, naudokite virtualiosios
klaviaturos mygtukg ,shift".
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PASTABA. Jei kuriam laikui paliksite naudotojo sgsaja neveiklumo busenoje, krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE"
programiné jranga reikalaus pakartotinio slaptazodzio jvedimo, kad vél bity atrakinta naudotojo sgsaja (Zr. skyriy
Configure Settings (nuostaty konfigaravimas).

4e a{l/%"n N nr@f%ct\@%l 'kfn\etq'gﬁgagﬁls% r&aﬁ\
O e\> :

Pap:ldon%?pr@m%g{mﬁ)aém?kt)@\ ,b$ ’\& \@

Jei pamlrsoté sa\é apta d1 8 Si R}s%sﬁgt g@é\ad@mlstrg umur paprasykite prlsu@%tl eiti j Naudotojy

tvarkymo ekrarklr stl aptaZodj.~ \

Arba paspausklte qufﬁ\z(p{@rs @Iap@@g \gkf%no Longdfreen (prisijungimo ekranas)

virsuje (3 ekranas). @?‘9 ane sm‘e ate»rklam@@)bl apie k ¢e|k|a praneéu ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centr UI 5@}( % Sﬁ% % u@\

Reset Password Challenge | .\gl*e $\Q/

5 ekranas. ,Reset Password Challenge” (slaptazodzio atkiirimo iSkvietimas)
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Techninés pagalbos centras pateiks atsakyma, kurj reikia jvesti ekrane naudojant virtualig klaviatlra. Jusy slaptazodis
bus atkurtas (6 ekranas) ir jus turésite galimybe pakeisti savo slaptazodj Konfigaracijos ekrane.

Password Reset

6 ekranas. ,Password Reset'%stg’ptazodz&%atstatymas)

Kritiniu atveju spauski m%gn,g@\ir% engéi\ogm (ava{/nls prisijungimas) ekrano virSuje (3 ekranas). Rodomas
iSkvietimo pranesma&éﬁ kl'@ﬁ ton Su@‘?lﬂc ninés pagalbos centra, kad gautuméte tinkamg atsakyma,
0jj jvede, paspag}ﬁk % k ISI ranas)

PASTA%@Sls X&m@ﬂeaﬁa@qﬂa %’@%dg)@

0% 2 ¢ O O AN v (- - oM

Emergency Login
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Sékmingai prisijungus, pasirodo , Startup” (pradZios) ekranas (8 ekranas).

VISUAL ICE”
Fartup Cryoablation System

— SBostonﬁ
— cientihic
sl St Start Fresdurs I

8 ekranas. ,Startup” (pradzios ekranas)

Dujy baliony prijungimas

JSPEJIMAS. Nejunkite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” prie dujy tiekimo, virSijan¢io 6 000 psi
(414 bar, 41,4 MPa), kad nesugadintuméte vidiniy sistemos komponenty.

JSPEJIMAS. UZtikrinkite, kad dujy balionai bty prirakinti prie sienos arba patvirtintame vezimélyje, kad
balionai netycia nenuvirsty.

JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar argono-dujy pakanka, kad bity galima atlikti planuojama krioabliacijos procedirg:
patikrinkite, koks adaty skaicius-ir tipas, dujy baliono dydis, dujy srautas irslégis daro jtaka reikiamam duijy kiekiui
(dujy grynumo reikalavimus Zr. skiltyje ISorinis dujy tiekimas). Kiekvienos procediros metu rekomenduojama turéti
bent vieng atsarginj baliong.

JSPEJIMAS. Jjunkite krioabliacijos sistema’, Visual-ICE“ prie$ prijungdami dujy balionus, kad biity tinkamai atliktos
diagnostinés patikros.

PASTABA. Jei yra naudojamos kriochirurginés adatos su.,i-Thaw” funkcija, reikia prijungti tik argono dujas. Jei yra
prijungtos helio dujos, ,i-Thaw" funkcija yra iSjungta, ir atSildyti galima tik naudojant helio dujas.

1. Statykite dujy baliong (-us) pakankamai arti krioabliacijos sistemos ,Visual<ICE", kad dujy tiekimo linija nebity
iStempta ir nebuty pavojaus uzklitti.

2. Uitikrinkitev, kad galinéje krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE* puséje-esantis rankinis iSleidimo voztuvas yra
padétyje UZDARYTA.

3. Nuimkite apsaugos nuo drégmés dangtelius nuo krioabliacijos sistemos:,Visual-ICE* helio ir argono jvady.

4. Pritvirtinkite dujy tiekimo vamzdelio gale esantj saugos lizdg prie sistemos.

JSPEJIMAS: uztikrinkite, kad saugos kabelis bty tinkamai pritvirtintas prie sistemos, jei dujy tiekimo linija
netydia atsijungty.
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5.

1

6 pav. Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" dujy jungtys

Prijunkite didziaslégiy helio dujy tiekimo linijg prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" helio jvado, naudodami
greito prijungimo jungtj, esancig galinéje sistemos puséje.

Saugos laidas 2 . Greito prijungimojungtys 3 Apsaugos nuo drégmés
dangtelis
Helio dujy tiekimo vamzdelj iSveskite per-valdymo sistemos tiekimo vamzdelio spaustuka.

Prijunkite didZiaslégiy helio dujy tiekimo linijg prie-helio baliono;, pritvirtindami matuoklio mazgo adapter; prie
baliono jungties (7 pav.).

PASTABA. Dujy baliony jungtyse yra kairiosios puses sriegiai.

7 pav. Dujy baliono sagranka

1

Matuoklio mazgo adapteris 2 Baliono vozZtuvas
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8. Atsargiai pasukite helio dujy baliono voztuva pries laikrodzio rodykle ketvirciu apsisukimo. Jsitikinkite, kad
slégio matuoklio rodmenys i$ karto pasikeité. Dar pasukite baliono Ciaupg pries laikrodZio rodykle (mazdaug
vienu pasukimu), kad atsuktuméte baliona tiek, kad pratekéty pakankamas duijy kiekis.

9. Norédami prijungti argono dujas prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE", naudodami argono dujy tiekimo
vamzdelj, dar kartg atlikite 4-8 veiksmus.

Jei sistemos slégio matuoklis nerodo jokiy argono dujy duomeny, patikrinkite, ar argono uzdarymo voztuvas yra

padétyje ,Argonas JJUNGTAS".

PASIRINKTINAI

Naudojant ,EZ-Connect2™ Dual Cylinder Adapter” prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” prijungiami du argono

dujy balionai krioabliacijos procedarai. Naudojant keturiy kryp¢iy adapterio mazga su argono manometru

prijungiama dujy tiekimo linija, pradinis dujy balionas ir pagalbiné dujy tiekimo linija.

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

krypciy manometro mazgu prie pagrindinio argono‘dujy baliono, pritvirtindami manometro mazgo adapterj prie

baliono jungties.

e Prijunkite dujy tiekimo linijos galg prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" argono jvado, naudodami greito
prijungimo jungtj.

e Prijunkite-pagalbine dujy tiekimo linijg prie keturiy krypciy adapterio mazgo naudodami greito prijungimo
jungtj, kuri yra-pagalbinés dujy tiekimo linijos gale.

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

IS pradziy atidarykite pirmojo baliono voztuva irbaliong naudokite, kol baigsis dujos. Neatidarykite antrojo
baliono voZtuvo, kol nebus isSnaudotas pradinis balionas.

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

8 pav. Dviejy baliony adapteris ,EZ-Connect2”

1 Papildoma dujy tiekimo 2 Keturiy krypCiy adapterio mazgas sumanometru 3 Dujy tiekimo linija
linija
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JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas, kad bity galima atlikti planuojama

krioabliacijos procedura: patikrinkite, koks adaty skaicius ir tipas, dujy baliono dydis, dujy srautas ir slégis daro jtaka
reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus Zr. skiltyje ISorinis dujy tiekimas). Kiekvienos procediros metu

rekomenduojama turéti bent vieng atsarginj baliong.

10. Pries procedros pradzig jsitikinkite, ar Dujy indikatorius (9 ekranas) rodo minimaly darbinj slégj (7 lentelé).

Dujy indikatorius turéty rodyti slégj zaliame intervale. Jei sistema aptinka, kad dujy baliono slégio rodmenys

yra mazesni nei 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), navigacijos jrankiy juostoje pasirodo pranesimas (9 ekranas). Prie
krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" prijunkite dujy balionus.

| Settings &

Registration

‘ Notes Report

Procedure

Procedures No Gas No Gas
Eng e Connected "l Connected

9 ekranas. ,No Gas Connected Message”(pranesimas ,Dujos neprijungtos”)

7 lentelé. Darbinis dujy slégis

| 1:44 pm PEFMERAPA

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Dujos Nominalusis darbinis slégis Darbinio slégio ribos
Argonas 3500 psi 3200-3 800 psi
247 bar 221-262 bar
24,1'MPa 22,1-26,2 MPa
Helis 2 200psi 1800 psi-2 500 psi
152 bary 124 barai-172 barai
15,2 MPa 12,4 MPa-17,2 MPa

PASTABA. Jei helis neprijungtas, aktyvy atSildymga galima atlikti kriochirurgine adata, turincia ,i-Thaw” funkcija.

Sistema per adata leis 500-psi argono dujy srauty (34 bar, 3,4 MPa).ir, paspaudus mygtukg Thaw (atSildymas), tieks

maitinima ,i-Thaw" adatos vidinio kaitinimo_elementui.

ISPEJIMAS

e Kai dujy baliono slégis nukrenta zemiau darbinio slégio, sistema Navigacijos jrankily juostoje parodo jspéjamajj

pranesima. Siekdami uztikrinti-optimaly veikima, pakeiskite dujy baliong; jei slégis nukrenta-Zemiau apatinés

darbinés ribos.

* Nesilaikant krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" darbinio slégio riby, tai gali turéti jtakos krioabliacijos procedurai.
e Jeisistemair toliau skleidZia Snypstimo garsg, patikrinkite, ar rankinis isleidimo voztuvas yra visiskaiuzdarytas.
Jei rankinis iSleidimo voZtuvas yra visiskai uzdarytas, taciau SnypStimas nesiliauja, ISJUNKITE sistemg maitinimo

valdymo rankenéle, esancia priekinéje sistemos dalyje (1 pav.). Dujy tiekima uZdarykite hnaudodami baliony

voztuvus. Kreipkités j ,Boston Scientific” techninés pagalbos centra.

Dujy vamzdelio plovimas

Prijungus argono duijas ir padidinus slégj dujy linijose, krioabliacijos sistema ,Visual-ICE” automatiskai pradeda dujy

linijos praplovima, siekiant sumaZinti galimg dujy linijos uzterSimg.

 Prijungus argono dujas prie sistemos ir padidinus slégj dujy linijose prie$ spaudziant Start Procedure (pradéti
procedirg), pries pasirodant Procedros ekranui prasidés automatinis praplovimas.

e Kai pries prijungiant argono dujas pasirodo Proceddros ekranas, automatinis praplovimas prasidés, kai

prijungtos dujos uzpildys vamzdelius.
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Praplovimo proceduros mety dujy tekéjimo ir po to sekancios pauzés seka kartosis tris kartus.

e Dujos tekés 3 sekundes.

e Po dujy tekéjimo seks 30 sekundziy pauzeé.

e Automatinis praplovimo procesas bus baigtas po ~90 sekundziy.

Kadangi sistema atlieka dujy linijos praplovima, ekrane rodomas pranesimas ,Optimizing lines” (optimizuojamos
linijos).

10 ekranas. ,Optimizing Lines message” (pranesimas ,Optimizuojamos linijos”)

Patikra pries procediirg

JSPEJIMAS: pries pradédami krioabliacijos procedura, paruoskite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" ir
atlikite kiekvienos krioabliacinés adatos ir temperaturos jutiklio adatos vientisumo ir funkcionavimo
patikra.

1. Jutikliniame ekrane‘spauskite Start Procedure(pradéti procedirg): Pasirodo Procedros ekranas (11 ekranas).

Registrati Settings & @ 0L5ep2021
- ek L Procedures ri\T;iH M VISUAL ICETM
otes mm : Cryoablatio System |

c I
Connect only same type needles into a single channel of the Needle E

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch
lever tn the Incked it

v Scale Scroll | @
|8
|
|l

' Scale Scroll

J\a

o
3

BBl

333
ddad
+

FEEEE

140
4
1
1
4

11 ekranas. Procediiros ekranas
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2. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, atsargiai iSimkite krioabliacijos adatg iS pakuotés ir padékite jg sterilioje
darbo aplinkoje.

3. Nuimkite jungties dangtelj, tada prijunkite adatg prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" adaty prijungimo
skydo (4 pav.).

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

4. Kaiadata (-os) yra jstatyta (-os) j pageidaujama kanalg, uZrakinkite kanala, pastumdami uzrakta toliau nuo
sistemos centro (9 pav.).

9 pav. Adatos uzrakinimas kanale

5. Kad adatg baty lengviau identifikuoti, kai krioabliacijos procedurai naudojamos kelios krioabliacijos adatos, ant
adatos vamzdelio rekomenduojama pritvirtinti krioabliacijos adatos kanalo ID lipduka.

PASTABA: susisiekite su-,Boston Scientific” techninés pagalbos centru norédami uzsakyti adaty kanalo ID etikete
krioabliacijos adatoms.

6. Visus veiksmus nuo 2 iki 5 pakartokite tikrindami kiekvieng adatg.

JSPEJIMAS. ,Boston Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo-adatas. Tame paciame
kanale nejunkite adaty, turinciy ,i-Thaw" funkcijg'su tomis, kurios neturi ,i-Thaw" funkcijos. Be o, viename kanale
naudojant skirtingo tipo adatas, gali sumazéti dujy indikatoriaus rodmeny tikslumas.
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JSPEJIMAS. Kai krioabliacijos sistema ,Visual-ICE” aptinka prijungtas helio dujas, sistema veikia atSildymo su heliu
rezimu, o ,i-Thaw", ,FastThaw" ir prideginimo funkcijos yra iSjungtos.

PASTABA. Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” ekrane yra rodomas pranesimas, jei viena ar daugiau adaty be
LJ-Thaw" funkcijos yra prijungtos, o helio dujos néra prijungtos prie sistemos. Jei norima atlikti aktyvy atSildyma
nenaudojant ,i-Thaw" funkcijos, reikia jsitikinti, kad helio dujy Saltinis yra prijungtas.

- 22 Aug 2021
Settings & k&

- AL IC
Sl o D w— p—cTTE VISUAL ICE™

Cryoablation System

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.

+ |ce begins to form around the tip during freeze phase.

o v
ALL [@TES oo hATCAN 5N I8

IceRod 1.5

12 ekranas. Pranesimas , AtSildymo rezimas"

Uzrakinus kanalg, programinéjranga aptinka prijungta adata ir kanalas atsidaro patikrai. Tamsiai pilka kanalo mygtuko
spalva rodo, kad kanalas yra su‘prijungtomis adatomis. Jei-adatoje yra atminties mikroschema, krioabliacijos sistema
.Visual-ICE" automatiSkai nustato naudojamos:-adatos tipa, partijos numer;j ir produkto galiojimo data. Jei sistema
nustato, kad galiojimo laikas pasibaigé, pasirodo pasirodo-apie tai'informuojantis pranesSimas'ir dujy srautas j kanala
yra iSjungiamas.
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13 ekranas. PraneSimas ,Pasibaiges adatos galiojimo laikas”

7. Jei adatoje néra atminties mikroschemos, pasirodo meniu, kuriame galima pasirinkti adatos tipg (14 ekranas).

ISskleidZziamajame meniu pasirinkite tinkamg adatos tipa.

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

leviar tn the Inckad nnsitinn

Connect only same type needles into a single channel of the Needle I ﬁ —

.-,iﬁ |

14 ekranas. ,Select Needle Type” (rinktis adatos tipa)

8. Pasirinkus pirmajg adata, kitos adatos nustatomos pagal numatytajg pirmaja. Uztikrinkite, kad kiekviename
kanale rodomas adatos tipas sutapty su prijungtos adatos tipu.

9. Paspauskite mygtukg Channel (kanalas), kad atidarytuméte ISpléstinj kanalo.valdyma, tada prireikus galésite
pakeisti kanale prijungtos adatos tipa.

10. Pasiruoskite atlikti adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.
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JSPEJIMAS. Biitina visada i$laikyti sterily laukg ir krioabliacijos adaty steriluma. NeuZzterskite distalinio sterilios
krioabliacijos adatos galo. Venkite kontakto su distaligja krioabliacijos adatos dalimi, kad tyrimo metu islaikytuméte
steriluma.

e Pries pradédami adatos patikros procesa pritvirtinkite adatos vamzdelj prie sterilaus stalo.

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

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

11. Atlikite kiekvienos adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, paspausdami mygtuka Test (patikra) kanale su
adata (-omis). 90 sekundziy patikra.automatiskai atlieka serijg praplovimo, uzsaldymo ir atsildymo etapy. Etapy
trukmés: 45 sekundziy praplovimas su heliu, 15 sekundZiy uzsaldymas su argonu ir 30 sekundziy atsildymas su
heliu.

PASIRENKAMA: kitu atveju, visos adatos gali bati patikrintos vienu metu, paspaudus mygtuka Test (patikra) kanale,

pazymétame ALL (visi). PraneSime reikalaujama patvirtinti visy adaty patikra. Jei tinka, rinkités ,YES" (taip).

PASIRINKTINAL. Jei yra reikalinga papildoma patikra, spauskite patikros mygtukg ir pakartokite patikra.

PASTABA. Kai helio Saltinis-neprijungtas, atliekant dviejy. minuciy patikra 50 sek. leidZiamas Zemo slégio argono dujy
srautas, 15 sek..uzsaldoma didelio slégio argenu ir 55'sek. leidziamos Zemo slégio argono dujos.

PASTABA. Jei proceduros meturanksciau patikrinta adatayra perkeliama j naujg kanalg, Siai adatai privaloma atlikti
pakartotine vientisumo ir.funkcionavimo patikra.

PASTABA. Jei per procedurg anksciau patikrinta adata su atminties mikroschema perkeliamajnauja kanala,
krioabliacijos sistema:;Visual-ICE" atpazins,ar sékmingai-atlikta Sios adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.

Per patikrg atidZiai stebékite kiekvieng adatg déltoliau nurodyty punkty:

Praplovimas: uztikrinkite, kad aplink adatos kotelj ir.smaigalj-nebuty’ susiformavusiy burbuly. Jsitikinkite, kad
praplovimo etape nesusidaro ledo kamuoliukai.

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

JSPEJIMAS. Jei praplovimo metu formuojasi ledo kamuoliukai, reiskia, kad prie heliojvado yra prijungtos argona
dujos. Pries tesdami pakeiskite dujy balionus ir jsitikinkite, kad kiekvieny dujy tiekimo linija bity prijungta prie
tinkamo baliono (Zr. skyriy Standartiné dujy baliono sgranka).

38

Black (K) AE <5.0



Uzsaldymas: jsitikinkite, kad aplink adatos smaigalj pradeda formuotis ledas.

ISPEJIMAS. Jei uzSaldymo fazéje nesusidaro ledas, vadinasi, adata yra pazeista. Nenaudokite pazeistos
adatos. Paimkite naujg adatg ir pakartokite patikros procedura.

Atsildymas: jsitikinkite, kad nuo adatos smaigalio atsiskiria ledo rutuliukas ir neissiskiria burbuliukai.

JSPEJIMAS. Jei atsildymo metu formuojasi ledo kamuoliukai, reiskia, kad prie helio jvado yra prijungtos argono
dujos. Pries tesdami pakeiskite balionus ir jsitikinkite, kad kiekvieny dujy tiekimo linija bty prijungta prie tinkamo
jvado (Zr. skyriy Standartiné dujy baliono'saranka).

Adatos vientisumo ir funkcionavimo patikros metu abiejy dujy indikatoriai rodo apytikriai apskaiciuotg informacija
apie likusj laikg iki baliony iStustéjimo, darant prielaida, kad visos prijungtos adatos yra eksploatuojamos vienu metu
(Zr. skyriy NarSymo jrankiy juosta).

Sékmingai baigus adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, ant mygtuko Test (patikra) rodoma Zalia varnelé,
o likusieji kanalo valdymo 'mygtukai tampa aktyvis./Adata (-os) paruosta (-os) naudoti.

12. Kai naudojami MTS jutikliai, paruoSkite patikrinti norima skaiciy jutikliy. Su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE"
galimanaudoti keturis temperattros jutiklius.Kiekvieng Siluminj jutiklj prijunkite prie MTS prijungimo prievado,
jstumdami jungtjj prievadg. Norédami tinkamai jkisti MTS j jungties prievada, uZztikrinkite, kad ant MTS jungties
esantis staciakampio formos lieZuvélislygiuojasi su grioveliu jungties prievado virSuje (10 pav.).

10 pav. MTS jungtis

13. Patvirtinkite MTS veikimg patikrindami, ar prijungtas jutiklis generuoja atitinkamg ekrane rodomg temperaturos
rodmenj (pvz., artimg kambario temperatdrai) programinés’jrangos ekrano skyriuje Temperature Sensor
(temperataros jutiklis).

JSPEJIMAS. Nenaudokite MTS, kurio temperatiros jutiklio MTS vientisumo ir funkcionavimo-patikra buvo
nesékminga; gali bati rodomi klaidingi temperaturos rodmenys.

JSPEJIMAS. Stebékite, kad naudojimo metu MTS nesiliesty su krioabliacijos adata; nes gali bati rodomi klaidingi
temperaturos rodmenys.
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Naudotojo sgsajos narSymas

Visame naudotojo vadove jvairios naudotojo sgsajos skyriai, programinés jrangos mygtukai, pozicijos ir veiksmai
Zymimi sutartiniais Zenklais.

e, Programinés jrangos ekranas” skyrius

e (ontrol (valdymas) mygtukas

e Padétis ON (jjungta)

e PASIRINKTINAI = pasirenkamas ar alternatyvus etapas

,Visual-ICE Cryoablation System” turi grafine naudotojo sgsaja, kuri palengvina sparty rysj tarp naudotojo ir sistemos
per jutiklinio ekrano sgsaja.

Login (prisijungti)

Kai sistema yra jjungiama, pasibaigus paleisties procesui atsiranda Login (prisijungti) ekranas (zr. skyriy Sistemos
sgranka).

mmeememee | pem—— =

VISUA.

Cryoablatio:

15 ekranas. ,Login” (prisijungti)

.Startup” (pradzios ekranas)
Prisijungus prie sistemos Startup (pradzios ekranas) rodomos kelios pasirinktys.

10018 2

16 ekranas. ,Startup” (pradZios ekranas)
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8 lentelé. ,Startup” (pradzZios ekrano) mygtukai

Mygtukas Aprasas

.Start Procedure” Peréjimas j Proceduros ekrang norint pradéti krioabliacijos procedura.
(pradéti procedirg)

~Logout” Atsijungiama nuo sistemos.

(atsijungti)

.View Reports” Perzilréti ataskaity turinj ir perkelti ataskaitas j USB atmintuka.

(ataskaity perzitira) | PASTABA. Administratoriaus teises turintys naudotojai taip pat gali iStrinti ataskaitas.
.Configure Konfigdruojamos jvairios sistemos nuostatos (Zr. skyriy Configure Settings (nuostaty
Settings” (nuostaty | konfigaravimas)).

konfigiravimas) PASTABA. Kai kurie konfigiracijos parametrai yra prieinami tik administratoriy ir (arba)
priezitiros specialisty teises turintiems naudotojams.

Perziurékite informacija, kaip naudotis elektronine naudotojo vadovo versija.

JUser Manual”
(naudotojo
vadovas)

.Service” (techniné | Techninio aptarnavimo darbuotojai prisijungia, kad galéty keisti konfigaracijos nuostatas,

prieziiira) atlikti-ir registruotiprevencinés techninés prieziuros veiksmus.
PASTABA. Si pasirinktis-galima tik jgaliotam eksploatavimo vietoje vykdomos priezitros
personalui.
Proceduros ekranas

Krioabliacijos sistemos ;\lisual-ICE” Proceduros ekrane pateikiamas vieno ekrano vaizdas krioabliacijos procedurai
valdyti irstebéti.- Procediros-ekranas yra padalytas j Sias dalis: navigacijos jrankiy juosta, kontekstiné pagalba, kanalo
valdymas, ,Channel Status” (kanalo biisena), ,Temperature Sensors” (temperataros jutikliai) ir ,Organ Map” (organo
Zemeélapis). Proceddros ekrane esancioje kiekvienos dalies. pavadinimo juostoje pateikiama naudotojo pasirinkta

atitinkamos dalies savarankiSka pagalba.

4
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IEI 01 Sep 2021
Pl Settings & TM[
~ Procedures VISUAL ICE

Report |, BN e Cryoablation System

Notes

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

Connect only one lceEDGE 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

1 Navigacijos jrankiy juosta 3 ,Channel-Control” (kanalo 5 ,Temperature Sensors”
valdymas) (temperatros jutiklis)

2 Kontekstiné pagalba 4 _,Channel Status* (kanalo 6--;,0rgan Map (organo Zemélapis)
bisena)

Navigacijos jrankiy juosta

Settings & 33 o1 sep 2021
Procedures s : =\ m o . - VISUAL ICETM
Cryoablation System

18 ekranas. Navigacijos jrankiy juosta

Navigacijos jrankiy juostoje yra slégio matuoklio / dujy indikatoriaus ir procedures mygtukai, kuriuos galite rinktis
norédami jvesti registracijos informacija, konfiglruoti procediros nuostatas, jvesti proceduros pastabas, perzitréti ir
eksportuoti ataskaitas bei baigti procedira. Kartais vietoj logotipy gali biti rodomi klaidy pranesimai.
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9 lentelé. Navigacijos jrankiy juosta
Mygtukas Aprasas

Slegio Parodo darbinj argono ir helio dujy slégj sistemoje.

matuoklis / dujy | PASTABA. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" turi vidinius reguliatorius, kurie reguliuoja
indikatorius tinkama darbinj dujy slégj. Dujy indikatoriuje matomi slégio rodmenys yra vidinio,
reguliuojamo slégio, ne dujy baliono slégio.

Paspaudus slégio matuoklj, rodmenys persijungia j numatomo proceduros laiko

iki dujy baliony iStustinimo rodmen;j. Numatomas laikas ekrane yra rodomas
valandomis:minutémis:sekundémis. Adaty patikros metu abu slégio matuokliai rodo numatyta
likusj laikg. Pirminiai-adaty patikros metu atlikti skaiciavimai remiasi prielaida, kad visos
prijungtos adatos veikia vienu metu, 100 % Saldymo intensyvumu.

Dujy indikatorius rodmenys atnaujinami realiuoju laiku, kai atjungiamos adatos,
atjungiamos.ir prijungiamos.papildomos adatos ir kai koreguojamas uzsaldymo
intensyvumas. Paspaudus dujy indikatoriy ekrano rodmenys persijungia atgal j slégio
matuoklj.

Pateikiami neprivalomi-duomeny jvedimo laukeliai, kuriuose jrasomas paciento ID, ligoninés
pavadinimas, ligoninés adresas, gydytojo vardas ir pavardé bei organo tipas. Papildomai
informacijai-pateikiami'du pasirinktiniai laukeliai. Pasirinktiniy laukeliy pavadinimai gali bati
nurodyti ,Configure Settings” (nuostaty konfigtiravimas) ekrane (zr. skyriy Configure Settings
(nuostaty konfiglravimas)

Vieta tekstui jradyti. Pasirinke Spmygtuka, ekrane pamatysite klaviatlrg duomenims jvesti.
Sioje Vietoje jvestos procediiros pastabos yra jtraukiamos j procediros ataskaita (Zr skyriy
.Configure Settings” (nuostaty konfigaravimas) ekranas (Zr. skyriy ,Startup” (pradzia)
ekranas).

Rodo Proceduros ekrang norint pradéti krioabliacijos procedura.

u

~Registration
(registracija)

+Notes”
(pastabos)

LSettings and

Procedure”

(nuostatos ir

procediira)

~Report” Rodomi visy procedury duomenys, kurie buve jvesti ir uzfiksuoti Sios procediros metu.
(ataskaita) Ataskaita gali-bati iSsaugota-USB atmintuke. Paspaudus mygtuka Report (ataskaita)

procediros metu; ekrane parodoma visa proceduros informacija;iSsaugota iki to momento.
.End Procedure” | Baigiama esama procedura ir grjiztamair grjZtama j ,Startup” (pradzia) ekrang. Paspaudus
(procediiros Sj mygtuka, generuojama patvirtinimo uzklausa; uzklausaissaugoti ataskaitg ir automatinio
uzbaigimas) slégio sumazinimo sistemoje pasirinktis.

Kontekstiné pagalba

Kontekstiné pagalbarodo proceduros etapy santrauka, kuri padéty jums atliekant krioabliacijos procedura. Ji yra skirta
tik bendrai apzvalgai; iSsamios instrukcijos pateiktos skyriuje Paruosimas darbui.

Naudotojo pasirinkta savarankiska pagalba

Pavadinimy juosta kiekviename skyriuje suteikia galimybe pasinaudoti-papildoma pagalbos informacija. Jei norite
jjlungti mygtuky ir laukeliy paaiskinimus, paspauskite pavadinimo juostg, kuriyra kiekvienoje Procedros ekrano dalyje.
Kanalo valdikliai

Kanalai nuo 1iki 10 yra Zenklinami individualiai ir turi atskirus Test, Freeze, Freeze Intensity, Thaw, ir Stop (patikros,
Saldymo, Saldymo intensyvumo, atsildymo ir sustabdymo) valdymo mygtukus. Kiekvienas atskiras kanalas greta
kanalo valdymo mygtuky rodo prijungty adaty tipa (19 ekranas). Kanalas, paZzymétas ALL (visi), vienu metu valdo
visus aktyvius kanalus.
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10 lentelé. Kanalo valdikliai

Aprasas

Kanalo mygtuku nustatomas (-i) aktyvus (-as) kanalas (-ai).

> ISpléstinis kanalo valdymas: paspaudus ir palaikius Channel (kanalas) mygtuka, galima keisti
tam kanalui pasirinktos adatos tipa, sujungti du gretimus kanalus kartu, kad veikty vienu metu,
ir uzprogramuoti uzsaldymo-atsildymo ciklus.

Kanalu, pazymétu ALL (visi), vienu metu galima VISUOSE aktyviuose kanaluose atlikti patikrg,
uzSaldyma ir atSildyma. Nuspauskite pageidaujamos funkcijos mygtukga (Test (patikra), Freeze
(uz3aldyti), arba Thaw (atsildyti), kad Siame kanale ir vienu metu visose adatose aktyvintuméte
Sig funkdija.

Test (patikra) mygtukas - pradeda adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, kuri yra batina
pries pradedantnaudoti bet kurig krioabliacijos adatg. Kol néra atlikta adatos patikra, joks kitas
valdymo mygtukas neveikia.

Sékmingai baigus adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, ant mygtuko Tested (patikrintas)
rodoma Zalia varelé o likusieji kanalo.valdymo mygtukai tampa aktyvas.

Mygtuku Freeze (uz3aldyti) pradedamas uzsaldymo etapas pasirinktu uzsaldymo intensyvumu.

=
L2 e B B
< b ;’T

I$skleidziamasis meniu ,Freeze Intensity” (UzSaldymo intensyvumas) - galima rinktis uz3aldymo
intensyvuma nuo:-100 % iki 5 % arba rinktis ,Stick” (fiksuotg) intensyvuma.

PASTABA. Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” kontroliuoja uzsaldymo intensyvumag, reguliuodama
argono srauto trukme per kiekvieng 10:sekundziy laikotarpj (pvz., 30 % Saldymo intensyvumu yra
saldoma 3 sekundes ir 7 sekundes yra laukimo bisena):

Stick

[E

Thaw (atSildyti) mygtukas = pradeda atSildyma etapa.

> Advanced Thaw Controls (ispléstiniai atsildymo valdikliai). Paspaudus ir palaikius mygtukg
Thaw (atSildyti) atsiranda galimybé jjungti ,FastThaw™ir atlikti abliacija pagal trajektorija
naudojantis mygtuku Cautery (prideginimas). ,FastThawir ,Cautery” funkcijos galimos tik
pasirinktoms krioabliacijos adatoms.

>

Funkcinis mygtukas FastThaw -pradeda ,FastThaw" etapa:

> Advanced Thaw Controls (iSpléstinis atSildymo valdymas): paspaudus ir laikant mygtuka
FastThaw, ,FastThaw" galima pakeisti . i-Thaw®: ,FastThaw" funkcija-galima tik naudojant CX tipo
krioabliacijos adatas.

I

Stop (stabdyti) mygtukas - sustabdo bet kokj veiksma.

»Channel Status” (kanalo biisena)

Channel Status (kanalo blsena) eigos indikatoriuje rodo kiekvieno uzsaldymo, atSildymo ir neveiklumo etapo
buseng skaiciais bei spalviniais kodais. Mélyno atspalvio variacijomis vizualiai vaizduojamas pasirinktas uzsaldymo
intensyvumas. Timer (laikmacio) mygtukas desinéje eigos indikatoriaus puséje rodo praéjusj esamos fazés laika.
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IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS )

Freezing
s |y . 0600'

— L .. 024
lceEDGE 2.4

19 ekranas. Kanalo valdikliy ir ,Channel Status” (kanalo biisenos) skyrius

OranZinio atspalvio variacijomis vizualiai atskiriami aktyvus atsildymas (heliu ar ,i-Thaw"), ,FastThaw" ir ,Cautery”

etapai (20 ekranas).

100 |w M)
lceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX 3

mu." f\

100 |¥
IceRod 1.5 CX, lceRod 1.5 CX

20 ekranas.Aktyvaus atsildymo ,Channel Status” (kanalo bisena) skyrius

Adatoms, turinc¢ioms ,i-Thaw" ir. (X funkcija, Channel Status (kanalo bisena) taip pat rodo, kokia yra vidiné dujy
temperattira adatos smaigalyje uzsaldymaoir aktyvaus atSildymo metu bei apskaiciuotasis adatos kotelio temperattros

diapazonas atSildymo metu. Temperaturos rodmenys atnaujinami-kas 2 sekundes.

PASTABA. Per (X tipo adatos Sildymo etapg kanalo busenos srityje bus rodomas besisukantis sildymo indikatorius.

IceRod 1.5 i-Thaw B
=y ¥ <-105°
lceFORCE 2.1 CX
IcePearl 2.1 CX B
100 (W | M) ot b 1L
100 | W/ M) <=120°
«-120°
lceRod 1.5 CX, lceRod 1.5 CX

Freezin

Freezin

Freezin

Freezin

i

21 ekranas. Adatos smaigalio temperaturos rodmenys

Plétimosi ir padéties keitimo laikmaciai

Adatos patikros metu, uzsaldymo, atSildymo ar neveiklumo etapo metu, spauskite Timer (laikmacio) mygtuka, kad
padidintuméte laikmacio vaizda ekrane (22 ekranas). Padidintas laikmatis kairiajame virSutiniame laikmacio lango
kampe rodo kanalo numerj, praéjusj laikg ir Saldymo metu pasirinkta Saldymo-intensyvuma. Prijungus CX tipo adatas,
padidintame laikmatyje taip pat bus rodoma adatos smaigalio vidiné temperatra Saldymo etape ir apskaiciuotasis

adatos strypo temperaturos intervalas per atsildymo etapa.

PASTABA. Per (X tipo adatos Sildymo etapa kanalo busenos srityje bus rodomas besisukantis Sildymo indikatorius
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Vienu metu galima padidinti trijy pasirinkty kanaly laikmacius. Paspauskite laikmatj, norédami grjzti j pradinj dydj.

Freezing

7N 100 ¥ N3 100%

4
IceRod 1.5 CX
IcePearl 2.1 CX

Freezi
A<l on) ol

6 EAr ks 3l 55-70° I_““"

. 2 E
Irefod 1.5 CX
et

7

Thawing

26 Aug 202
VISUAL ICE™
Cryoablation System

Freeze Phase
sert needles to fully c

eeeeee

Freezing
100%

eeeeee

Thawing

Freezing
100%

23 ekranas. Perstatyti padidinti laikmaciai

Norédami trumpam pamatyti uzbaigto ciklo laikg; paspauskite pasirinkto veiksmo dalj blsenos juostoje.

Norédami pakoreguoti grafinj kanalo biisenos ekrang, kad bty matomi visi veiksmai, spauskite mygtukg Scale (skalé).
Norédami koreguoti grafinj ekrang 5 minuciy intervalais, spauskite.mygtuka Scroll(slinkti); tada ekranas slenka per
procedurg.
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Paspauskite Maximize (didinti) mygtuka (+), kad padidintuméte grafinj ekrana. Paspauskite Minimize (maZinti)
mygtuka (), kad sumazintuméte ekrang iki originalaus dydzio.

~Temperature Sensors” (temperatiros jutikliai)

Ekrane Temperature Sensors (temperattros jutikliai) dalyje (24 ekranas) rodomos iSmatuotos kiekvienos jutiklio
vietos ant prijungty MTS adaty temperatros vertés, o juodas trikampis Zymi kiekvieno MTS Zemiausia temperaturg.

Temperatros ir laiko grafikg galima nubraizyti visoms prijungty MTS adaty keturioms pasirinktoms jutikliy vietoms.
Paspauskite pasirinktg jutiklio vietg ant MTS atitinkantj mygtuka, kad pasirinktuméte jutiklio vieta, kurios grafikg norite
braiZyti. Jei norite parodyti grafinj visy atskiro MTS keturiy jutiklio viety ekrana, paspauskite atitinkama MTS Channel
(MTS kanalo) mygtuka. Pasirinktos temperatiros jutiklio vietos spalva atitinka temperatros linijos spalva grafike. Jei
norite, kad bty braizomas pasirinkto MTS Zemiausios temperatiros grafikas, spauskite Thermometer (termometras)
mygtuka. Norédami grjzti j pradinj ekrang, dar kartg paspauskite Thermometer (termometras) mygtuka.

PASTABA. Vienu metu grafike galima rodyti daugiausiai keturias jutikliy vietas. Keturios pasirinktos jutiklio vietos
gali bati bet kurios is prijungty MTS adaty.

19

i

L -~
@Ol
=16

L ‘

1

& Scale Scroll

-

Temperature [*C}
—1

B

el

O

o 4 L] 12 16 20
Time jmisutes)

24 ekranas. ,Temperature Sensors” (temperatiros jutikliy) dalis

1 MTS jutikliy vietos

2 MTS Channel (MTS
kanalas) mygtukas

3 Thermometer
(termometras)

mygtukas

5 Myagtukas, atitinkantis 5’ mm jutiklio vietg

4 Maximize (didinti) 6 Trikampisrodo Sal¢iausig jutiklj

mygtukas

Jei norite koreguoti grafinj temperattros matavimy ekrang, kad temperattra buty matoma visos proceduros metu,
spauskite mygtuka Scale (skalé). Jei norite parodyti slinkties juosta, kuria procediros metu bity galima slinkti per
grafinius duomenis, spauskite mygtuka Scroll (slinkti).

Jei norite padidinti temperatros jutikliy grafinj ekrang, spauskite Maximize (didinti) mygtuka (+). Jei norite sumazinti
ekrano dydj iki originalaus dydZio, spauskite Minimize (mazinti) mygtuka (-).
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ISpléstinis temperatdros jutikliy valdymas: paspaudus ir palaikius MTS Channel (MTS kanalas) mygtuka, jjungiama
funkcija nustatyti vizualinius signalus, kai pasirinktas temperataros rodmuo nukrenta Zemiau norimos reikSmés arba
kai temperataros kritimo sparta yra didesné uz norimg. Naudojant iSpléstinj valdyma taip pat galima pazenklinti MTS
vietg (Zr. skyriy ISpléstiniai atSildymo valdikliai).

»0rgan Map” (organo Zemélapis)

Organ Map(organo Zemélapis) gali bti naudojamas, kai reikia pavaizduoti pasirinkto objekto naviko (inksty, prostatos,
kepeny ar plauciy) ar piesto atvaizdo (kito) vieta, adatos padét; ir ciklo aktyvuma. Naviko formos gali bati bréziamos
ant ekrane rodomo organo, o organo Zemélapyje gali bati iSdéstomos, perkeliamos ar pasalinamos adatos. Tus¢ia
piesimo vieta skirta individualiam ekranui. Organo Zemélapyje naudojant mygtuka Control Needle (adatos valdymas)
galima kontroliuoti adatas. Adatos aktyvumo busena (uzsaldymas, atsildymas ar laukimas) rodoma spalviniu kodu.

(A E F G )

?@@@@@@@@@@@@@?
0000000000000

6000000000 O0OOMO6
0000000000000
500000000000 O00OS5
0000000000000

oo © @ 00004
© o o'cl'C P © @6 0 0
30090 @@®@@ﬁ@@@3

000 @o @-@m@
rz@@© @@@2

100 @@6@@@@ @@1

=W st | us2 | wrss | wrss

25 ekranas. ,,Organ Map" (organo Zemélapis) dalis

11lentelé. ,Organ Map” (organo Zemélapio) valdymas

Mygtukas Aprasas

Mygtukas Select Organ (rinktis organg) - rinkités organo:zemélapj (inksto, prostatos, kepeny,
plauciy ar kito), kuris bus rodomas piesimo plote.

Mygtukas Draw Line (piestilinijg) = pieskite laisvos formos linija organo zemélapyje arba
piesimo plote. Linijos storj ir spalvg galima pasirinkti.

Mygtukas Draw Circle (piesti apskritimg) = pieskite jvairiy dydziy apskritimg organo
Zemélapyje arba piesimo plote. Linijos storj.irspalvg galima pasirinkti.

Mygtgkas Move Circle (perkelti apskritima) - perkelkite apskritimg j kita organo Zemélapio
vieta. Sis mygtukas atsiranda tik tada, kai'yra pasirinktas apskritimas.

Mygtukas Erase (trinti) - iStrinkite pieSimo plote anks¢iaunubréztas linijas. Trintuko dyd]
galima pasirinkti.

SN
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Mygtukas Aprasas

Mygtukas Place Needle (talpinti adata) - rinkités ir iSdéstykite adatas bei MTS organo
Zemélapyje. Renkantis adatas, jos identifikuojamos pagal kanalg ir adatos prievada (pvz., 1a,
1b, 2airt.t.). MTS pasirenkami pagal MTS prievada. Nuvilkite adatg arba MTS j pageidaujama
organo zemélapio vietg ir patalpinkite toje vietoje. ISdéstykite visas adatas organo zemélapyje
taip, kaip jos bus jvedamos j tikslinj audinj, kad nesumaiSytuméte adaty viety.

Organo Zemélapyje patalpintos adatos (-y) statusas adatos baseng (uzsaldymas, atSildymas,
laukimas) rodo spalviniu kodu, atitinkanciu skyriuje Channel Status (kanalo busena) identifikuotg
busena.

Control Needle (valdyti adata) mygtuku - pradedami pasirinkty adaty uzsaldymo ir atSildymo
ciklai.

Needle Lock (adatos uZraktas) mygtukas - uzfiksuoja adatos padétj organo zemélapyje, kad ji
netyCia nepajudéty.

Clear All (iSvalytiviskg) mygtuku piesimo plote iSvalomi visi pieSiniai ir iSdéstytos adatos.

Trash (Siuksliadézé) mygtukas organo Zzemélapyje istrina adata.

Previous image (pirmesnis .vaizdas) mygtukas —keicia pasirinkto organo vaizda.

Next Image (kitas vaizdas) mygtukas - keicia pasirinkto organo vaizda.

REEEE

View Reports” (ataskaity perzitra)

Proceduros. ataskaitose pateikiama krioabliacijos - proceduros .santrauka. Ataskaitose yra informacija, gauta
i§ ,Registration” (registracija) ekrano, iSsami uzSaldymo-atsildymo_cikly informacija, MTS adaty skaiCius, grafiné
uzSaldymo istorija, atsildymo ir prideginimo etapai, grafiné MTS rodmeny istorija, organo Zemélapis, naudotas adatos
vietos identifikavimui, ir visos gydytejo jvestos pastabos.
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26 Aug 2021
Reglustes m Est. Remaining - Est. Remaining VISU AL ICETM

s m — Cryoablation System

Needle Types

Channel A B A | B | Channel
s N 1 IcePearl 2.1 CX 2
Report Sections 3 IcePearl 2.1 CX 4
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 6
Procedure 7 8
Temperature Sensors 9 10
Organ Map Channel 1 Timeline
Notes 0sec 2 min 33 sec
|___Refresh Ex“ﬂ, Re“rt 1100% Freeze 1 min 54 sec Stopped 39 sec
Number of Freeze Thaw cycles: 1

—] Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 sec 39 sec

Channel 3 Timeline

~ Dsec 2 min 33 sec

26 ekranas. ,View Reports” (ataskaity perziiira)

Norédami perziaréti krioabliacijos. sistemos-,Visual-ICE" i8saugoty ataskaita; , Startup” (pradzia) ekrane spauskite
mygtuka View Reports (ataskaity perzitra) (16 ekranas).

,View Reports” (ataskaity perZidra) ekrane yra rodomas visy krioabliacijos sistemos,Visual-ICE"issaugoty procedtry
ataskaity sarasas (27 ekranas). Galite rinktis ataskaitg, kurig norite perziaréti ar eksportuoti, arba galite istrinti savo
ataskaitas. Naudotojai, turintys administratoriaus prisijungimo ID, gali pasalinti bet'kurig ataskaita.

50

Black (K) AE <5.0



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
NN |
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
2021 jul 18_8_15_am_Tim \{lusgLJQJL%!E}E BOStO
, ‘\ S 801ent1ﬁc
Report Sections 815 am 18 Jul 2021
_ Lung Procedure
Procedure

= Registration

Temperature Sensors

Organ Map = Patient ID: JohnkK|-9001

— Hospital Name: ST. Mary’s
Notes |

B | Hospital Address: 500 Peach St

Export Delete £ jj Doctor Name: Dr. Thomas

= ———__ —_— — Procedure

27 ekranas. ,View Reports” (ataskaitu periiﬂros ekranas)

Norédami rasiuoti sgrasa pagal ,Report Name” (ataskaitos pavadinimas);,Hospital Name” (ligoninés pavadinimas),
,Physicial Name" (gydytojo vardas ir pavardé) ar-,Procedure Type” (proceduros tipas),-ataskaity sgrase spauskite
atitinkamg antrastés dal].

Mygtukas Export Report (eksportuoti ataskaita) rodo langa, kuriame eksportuojamai ataskaitai.galima rinktis ,Export
File Type" (eksportuojamo failo tipas), eksporto. vieta, ,File Name" (failo pavadinimas)-ir failo kelig. Ataskaitos gali
bati eksportuojamos HTML, PDF ar CSV formatais. Papildomai galima eksportuoti pradinius MTS duomenis tolesnei
analizei.
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablatlon System

Report Name / Hospital Name

1 2021 _Aug 04_5_16_am No information entered

2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered

Doctor Name Procedure Type

No information entered Other

No information entered Other

4 2021 jul_18_9_09_am_tim Export Report

Dr. Jones Prostate

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

2021 Jul_18_8_15_am_Tim
r

Report Sections

2021 Jul_18_8_15_am_Tim

Kidney

Bosto
801ent1ﬁc

8:15am 18 Jul 2021

re

Procedure

Temperature Sensors

Registration

Organ Map

Notes

Patient ID:
Hespital Name: ST. Mary’s
Hespital Address: 500 Peach St

Doctor Name: Dr. Thomas

JohnKI-9001

28 ekranas. ,Export Report” (ataskaitos eksportavimo ekranas)

~Configuring Settings” (nuostaty konfigiiravimas)

Procedure

Configure Settings (nuostaty konfigiiravimas) ekrane galima pasirinkti ‘nuostatas, naudojamas per krioabliacijos
procedirg. Pakeisti galima Sias nuostatas:’MTS adaty vietos, ‘sistema, proceduros.ir ,Registration” (registravimas)
nuostatos bei vienetai (zr. skyriy Configure Settings (nuostaty konfigaravimas).

Valdymo mygtukais galima tvarkyti naudotojus, atnaujinti programine. jranga rankiniu badu-(Zr. skyriy Configure
Settings (nuostaty konfiglravimas). ,Manual Seftware Update” (programinés jrangos atnaujinimo rankiniu bidu)
mygtukai yra prieinami tik sistemos administratoriams ir prieziuros-personalui.

Sistemos laikg ir datg gali nustatyti tik techninés prieZidiros darbuotojai.

Black (K) AE <5.0
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XL 22 Aug 2021

Back | Manage Users Configure Ethernet VISUAL ICETM

Cryoablation System

Startup >> Configs

Channel Controls

MTS Needle Locations System Settings Procedure Settings = I;gistratlon’—f :
- N —_— ~ ]
. Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Fields -
Kicnay w 42.0000 A Channel Status _7 l ] é
) =
MTS Locations Helium Cylinder Temperature Sensors = l ] =
Volume = Organ Map = =
42.0000 A | Upload Registration £
e ey
— e | |
Liters ‘ Low Cylinder Alert (minutes) | =]
n e | Clear hospital name,
Cubic Meters ‘ 10 v | address and doctor hame
| history
— [ ] Link all channels — Clear Hospital
Inactivity Timeout
(minutes) D Passive thaw timer = - —= -
A count up —
120 -u
- - Active Flush
La Display Sensor
nguage Temperatures
Remove Location English (English) | W = =
= FastThaw in
L ..\ 2]

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

[_] use 24 hour clock

A

29 ekranas. ,Configure Settings” (nuostaty konfigiiravimas)

12 lentelé. ,Configure Settings” (nuostaty konfiglravimo) pasirinktys
Mygtukas Aprasas

~.Manage Users” Pakeiskite slaptazod;.
(naudotojy tvarkymas) | Administraciniai vartotojai gali pridéti vartotojy, pasalinti vartotojus ir pakeisti bet
kurio vartotojo slaptazod;.

~Manual Software Jdiekite programinés jrangos naujinj iS-USB atmintuko.

Update” (programinés | PASTABA. Sia funkcija-gali naudotis tik administruojantys ir prieZitiros naudotojai.
jrangos atnaujinimas
rankiniu badu)

Prieziuros ekranas

PrieZitiros ekranas yra prieinamas tik ,Boston Scientific" iSmokytiems, jgaliotiems prieZitros darbuotojams, turintiems
priezitros prisijungimo ID. PrieZitiros ekrane priezitros naudotojai- ‘gali atlikti sistemos diagnostika, jjungti ar
iSjungti sistemos funkcijas, requliuoti maziausig ir didZiausig dujy slégj, perziaréti jvykiy Zzurnalus ir rankiniu badu
sukonfiguruoti sistema.
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PROCEDURA
Krioabliacijos proceduros atlikimas

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

1. PASIRENKAMA: proceddros ekrane pasirinke mygtukg Registration (registracija) galite jvesti papildomg paciento
gydymo informacijg. Norédami jvesti informacijq virtualia klaviattra, naudokités pirStu. Galimi duomeny jvedimo
laukeliai yra: ,Patient ID" (paciento ID), ,Hospital Name” (ligoninés pavadinimas), ,Hospital Address” (ligoninés
adresas), ,Physician Name” (gydytojo vardas ir pavardé) ir ,Organ Type” (organo tipas). Jei reikia jvesti bet kokig kitg
registracijos informacija, Konfiguracijos nuostaty ekrane galima pasizyméti du pasirinktinius laukelius (Zr. skyriy
Nuostaty konfigiiravimas).

PASTABA. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" automatiskai jkelia atitinkama organo zemélapj, pagal, pagal
Registration (registracija) mygtuku pasirinkta organo tipg.

JSPEJIMAS, Rinkités unikalyjj paciento 1D, kuris neatskleisty paciento tapatybés kitiems sistemos naudotojams.

2. 'PASIRENKAMA: pasirinke mygtuka Notes (pastabos), esantj Procediiros ekrane, galite jvesti papildomas
proceduros pastabas. Pastaby galima jvesti bet kuriuo metu; atliekant krioabliacijos procedurg.

3. Tikslingje audinio vietoje iSdestykite krioabliacijos adatas ir temperatdros jutiklius.

JSPEJIMAS. Naudojimo metu stenkités adatos nepazeisti kitais chirurginiais instrumentais.

PASIRENKAMA: informacijos, kaip organo zemélapyje isdéstyti iSdéstyti adatas ir temperaturos jutiklius, ieSkokite skyriuje
Organo zemélapis.

JSPEJIMAS. Prie$ aktyvindami adata vadovaukités vaizdy gavimo gairémis, kad'uZtikrintuméte tinkama krioabliacijos
adatos jstatyma pageidaujamoje vietoje.

4. ISpleiamajame meniu pasirinkite ,Freeze'Intensity” (uzSaldymointensyvumas).

PASTABA. Visos proceduros metu stebékite likusj dujy kiekj balionuose, vadovaudamiesi dujy indikatoriaus
rodmenimis navigacijos jrankiy juostoje (30 ekranas).Jei proceduros metu reikia pakeisti-dujy balionus,vadovaukités
skyriuje Dujy baliony keitimas proceduros metu pateiktomis-instrukcijomis:

| - [ 7:51 am [JelFNEROP
Settings &

VISUAL ICE”

| otes Report | o EM Cryoablation System

30 ekranas. Iki dujy baliono iStustéjimo likes laikas
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5. Pasirinktuose kanaluose, kuriuose yra adatos, nuspauskite mygtukg Freeze (Saldyti) ir pradékite procediiros
saldymo etapg. Norédami nustatyti uzSaldymo intensyvuma, spauskite mygtuka Freeze Intensity (uzsaldymo
intensyvumas) ir iSskleidZiamajame meniu pasirinkite pageidaujama intensyvuma. Uzsaldymo ciklas toliau bus
tesiamas pasirinktu uzsaldymo intensyvumu, kol i operacija bus pakeista ar sustabdyta.

JSPEJIMAS. Nuolat stebékite ledo kamuoliuky formavimasi, naudodami tiesiogine vizualizacija ar tokias vaizdines
priemones, kaip ultragarsas ar kompiuteriné tomografija (KT), kad baty uztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta
Zalos gretimoms strukturoms.

PASIRENKAMA: norédami vienu metu pradéti visy adaty uzsaldymo etapg, spauskite Freeze (3aldyti) mygtuka, esantj
kanale, paZzymétame ALL (visi). Paspaudus bet kurj kanalo, pazyméto ALL (visi), funkcinj mygtuka, ekrane pasirodo
pranesimas, prasantis patvirtintivisy adaty funkcionavima vienu metu.

PASTABA. Pasirinkus ALL (visi) bus pradétas kiekvieno kanalo uz3aldymo etapas pasirinktu intensyvumu. Jei
uzsaldyma norite atlikti visuose aktyviuose kanaluose tuo paciu intensyvumu, prie$ paspausdami mygtukg Freeze
(Saldyti) priskirkite intesyvumg kanalams ALL (visi).

6. Stebékite ekrane esantj laikmatj; kad matytuméte praéjusj uzsaldymo etapo laika (nurodymus, kaip padidinti
laikmacio rodyma ekrane, rasite skyriuje Channel Status (kanalo basena)). Praéjus reikiamam uzsaldymo laikui,
spauskite Stop (stabdyti) mygtuka, kad jjungtuméte neveikos etapa.

7. Jei naudojami temperaturos jutikliai, stebékite audinio temperattrg Proceduros ekrano temperaturos jutikliy
stityje (Zr. skyriy Temperatiros jutikliai).

8. Norédami aktyviai atsildyti ledo kamuoliukus, spauskite kanaly, kuriuose yra adatos, mygtuka Thaw (atSildyti)
ir pradékite atsildymo etapg. Kai krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" aptinka prijungtas helio dujas, sistema veikia
atSildymo su heliurezimu: Jei yra prijungtos skirtingy tipy adatos (vienos atsildymui su heliu, o kitos su funkija
Li-Thaw"), sistema pagal numatytgja nuostata veikia atSildymosu heliu rezimu.

PASTABA. Jei atsildant-naudojamos (X tipo.adatos, atliekant ,i-Thaw" funkcijg vienu metu galima prijungti ne
daugiau kaip 7 adatas. Kai atSildoma naudojant ,FastThaw" funkcijg; vienu metu-galima prijungti ne daugiau kaip 4
adatas (zr. ,i-Thaw" ir ,FastThaw" naudojimo instrukcijas skyriuje ,i-Thaw" ir ,FastThaw" funkcijy valdymas CX tipo
adatoms).

PASIRENKAMA: norédami vienu metu pradétivisy adaty atSildymo etapg, spauskite Thaw (atsildyti) mygtuka, esant;
kanale, paZzymétame, ALL (visi). Paspaudus bet kurj kanalo, pazyméto ALL (visi), funkcinj mygtuka, ekrane pasirodo
pranesimas, prasantis patvirtinti visy adaty funkcionavima vienumetu.

9. Stebékite ekrane esantj laikmatj, kad matytuméte praéjusj atsildymo etapo laika (nurodymus, kaip-atlikti fiksuoto
laiko atSildymo etapa, rasite skyriuje Ciklo programavimo valdymas). Praéjus reikiamam atsildymo laikui,
spauskite Stop (stabdyti) mygtuka, kad bty aktyvinta neveikos fazé.

10. Kartokite 4-9 etapus, kol bus atliktas pageidaujamas uzsaldymoir-atSildymo cikly skaiCius.

JSPEJIMAS. Pries bandydami i paciento kiino istraukti adatas, jsitikinkite, kad josyra pakankamai at3ildytos arba
atsaldytos.
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11. IStraukite i$ paciento kiino visas adatas ir MTS.

12. Atblokuokite uzraktg (-us) ir i adaty prijungimo skydo iStraukite visas adatas ir MTS.

13. ISmeskite panaudotas adatas ir MTS j biologiskai pavojingy atlieky konteinerj, laikydamiesi ligoninés ir saugos
taisykliy.

14. UZbaige procedirg Procediros ekrane spauskite mygtuka End Procedure (procediros pabaiga). Pasirodo trys
veiksmy reikalaujantys pranesimai:

e Patvirtinti procedros baigima - spauskite mygtukg Yes (taip) ir baikite procedura.

e Pradymas iSsaugoti ataskaitg - spauskite mygtuka Yes (taip) ir iSsaugokite ataskaita.

e PraSymas automatiskai iSleisti didZiasléges dujas - spauskite Yes (taip) mygtuka, norédami automatiskai
iSleisti dujas iS sistemos. Sistema paragina uzdaryti dujy tiekimg pries isleidimg. Automatinis dujy isleidimas
trunka 1,5 minutés. PrieS pradédami automatinj isleidimg, jspékite arti esancius asmenis apie galimg triukSma
iSleidimo metu.

JSPEJIMAS. Jei adatos vis dar yra prijungtos, nebandykite atrakinti kanaly ir i3 adaty prijungimo skydo istraukti adaty,
kol kanale nebaigtos visos operacijos.

15. Jei esate pasirenge isjungti sistema, zr. skyriy Stabdyti sistema, kuriame aprasyta sistemos iSjungimo
procedura,
Ataskaitos

Bet kuriuo procediros metu, nuspaude mygtukg Report (ataskaita) Procediros ekrane galite perzitréti ataskaitos
informacijos santrauka, iSsaugotg iki‘Sio momento.

Krioabliacijos proceduros pabaigoje visos proceduros ataskaitg galima iSsaugoti sistemoje ir eksportuoti j personalinj
kompiuterj naudojimui.
1. Proceduros ekrane spauskite mygtukg Report(ataskaita).

2. Perzitros metu galite slinkti per ataskaitg, naudodami slinkties juostg, esancig desinéje ekrano puséje, arba galite
rinktis perziuros dalj, paspausdami ataskaitos-dalies pavadinimg kairéje ekrano puséje.

3. Paspauskite mygtukg Export'Report (eksportuoti ataskaita), ir iSsaugokite ataskaitg , Galil Medical” USB
duomeny kaupiklyje. Pasirodo langas;, kuriame galite rinktis failo-formatg ir pavadinima. Jveskite failo
pavadinimg, naudodamiesi virtualia ekrano klaviatlra. Taip pat galite'pasirinkti eksportuoti temperattros
jutiklio duomenis j failg ir juos naudeti tolesnei analizei.
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[ 7:56 am PPN PAZAI

egisiaion | S0t | VISUAL ICE™

Report m Cryoablation System

VISUAL ICE”

Boston
Cryoablation System Scwnﬂﬁc
7:56 am 26 Aug 2021
( W Kidnev Pracedure
Report Sections
Export Report
Registration . Registratjon
Procedure
Temperature Sensors
Organ Map red
Notes
L
Procedure
Needle Types
— Channel A B A | B | Channel
- 1 IcePearl 2.1 CX 2
_ 3 lcePearl 2.1 CX 4

(ataskaitos eksportavimo)

u

31 ekranas. ,Export Report Screen

JSPEJIMAS. Su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" naudokite tik ,Boston Scientific” tiekiama USB atmintuka.
Nenaudokite atmintuko kitais, nesusijusiais su krioabliacijos sistema-,Visual-ICE” duomenimis ir ataskaitomis,
tikslais.

4. Jeinorite pradéti eksportuoti failg, spauskite mygtukg Export (eksportuoti). Pries istraukdami.USB atmintukg i$
sistemos, palaukite patvirtinimo.

O E rt R rt ;
¥ 70-04 [N peport Saved

32 ekranas. Pranesimas apie eksportuotg ataskaitg
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Sistemos iSjungimas

JSPEJIMAS. Pries pradédami isleisti dujas i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE”, perspékite operacinés
personalg, kad neissiggsty.

1. Jei nepasirinkote automatinio dujy iSleidimo i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE", pasukite dujy baliony
Ciaupus pagal laikrodzio rodykle ir uzdarykite balionus.

2. Atsukite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" rankinj dujy iSleidimo voZtuva | padétj ,ATIDARYTA" ir iSleiskite
didZiasléges dujas is sistemos.

3. Atjunkite didziaslégiy dujy tiekimo linijas nuo krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" ir nuo dujy baliony. Laikykite
dujy tiekimo linijas ir matuokliy mazgus sistemoje jrengtoje daiktadézéje (1 pav.).

JSPEJIMAS. Jei sunku atlaisvinti slégio-matuoklj, prijungta prie baliono, arba didZiaslégiy dujy tiekimo linijos (-y)
negalima atjungti nuo jleidimo jungciy, nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga.
Dujy linijoje vis dar gali-buti didelis slégis.

4. [Sleide dujas, pasukite rankinjisleidima voZtuvg j padétj ,CLOSED” (uzdaryta).

5., Startup” (pradZia) ekrane spauskite mygtuka Logout (atsijungti) ir atsijunkite nuo sistemos.

6. Login“(prisijungti) ekrane spauskite mygtuka Shutdown (iSjungti) ir iSjunkite sistema. Pasirodo pranesimas,
raginantis patvirtinti sistemos isjungima.

7. Palaukite, kol ekranas patamsés. Paspauskite maitinimo valdymo rankenéle j padétj ,OFF" (iSjungta).

8. IStraukite ;Visual-ICE System” laidg ir-suvyniokite jj-ant laikiklio, esancio galinéje sistemos puséje.

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

9. Uzdenkite helio ir argono jvadus nuodrégmés apsauganciais dangteliais.

10. Kaskart panaudoje valykite pultg vadovaudamiesi skyriuje Valymas pateiktomis instrukcijomis. Pries padédami
laikymo vietg jsitikinkite, kad sistema yra sausa.

11. Pries padédami sistemga | laikymo vietg, nuleiskite jutiklinio.ekrano monitoriy j monitoriaus laikymo skyriy.

JSPEJIMAS. Prie$ nuleisdami monitoriy patikrinkite, arjo laikymo skyriuje néra jokiy daikty, pvz.; USB atmintuko.
Nuleisdami monitoriy j laikymo skyriy bukite atsargts; nenaudokite jégos, kad nesugadintuméte monitoriaus.

JSPEJIMAS. Nuleisdami monitoriy bikite atsargus, kad neprisispaustumeéte pirsty:

", v

12. Krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE" uzdenkite valdymo pulto dangciu.

Dujy baliony keitimas proceduros metu
Jei procedliros metu prireikty pakeisti dujy baliong, sustabdykite visas uzsaldymo-ir atSildymo funkcijas.
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Standartiné dujy baliono saranka

1.

® N o w»

10.

Jvertine, kiek reikia dujy procedurai atlikti, suplanuokite tinkamg laikg balionui pakeisti. Dujy indikatorius
navigacijos jrankiy juostoje rodo, kuriam laikui uzteks dujy kiekviename balione atsiZvelgiant j pasirinkta dujy
srauto intensyvuma, tipa ir naudojamg adaty kiekj. Taip pat atsizvelkite j procedurai suplanuotg uzsaldymo ir
atsildymo cikly skaiciy.

Saugiai pastatykite pilng dujy baliong, kuriame yra reikiamo tipo ir grynumo dujos, Salia tuscio baliono.
Uzdarykite ir uzverzkite abiejy baliony voztuvus.

Létai atidarykite rankinj iSleidimo voztuva ir isleiskite i$ sistemos ir iS didZiaslégiy dujy tiekimo linijos dujas.
Palaukite, kol visos dujos bus iSleistos ir abu prie dujy tiekimo linijy prijungti matuokliai rodys nuline slégio
reikSme.

Matuoklio mazgg nuo tuscio baliono nuimkite tinkamu verzliarakdiu.

Prijunkite matuoklio mazga prie pilno baliono.

UZdarykite ir uzverzkite rankinj isleidimo voztuva.

Atsargiai pasukite helio.dujy baliono voztuva pries laikrodzio rodykle ketvirCiu apsisukimo. Jsitikinkite, kad
slégio matuoklio rodmenysis karto pasikeité. Dar pasukite baliono voztuva pries laikrodzio rodykle, kad
atsuktuméte baliong tiek, kad pratekéty pakankamas kiekis dujy.

Atsargiai pasukite helio dujy baliono voztuva pries laikrodzio rodykle ketvirciu apsisukimo. sitikinkite, kad slégio
matuoklio rodmenys.is karto pasikeité. Dar pasukite baliono voztuva pries laikrodZio rodykle, kad atsuktuméte
baliong tiek, kad pratekéty pakankamas kiekis dujy.Jei dujyindikatorius nerodo jokiy argono slégio duomeny,
patikrinkite, arargono uzdarymo voztuvas yra ATIDARYTAS.

Teskite kitg suplanuotgkrioabliacijos procedaros uzsaldymo ar atsildymo faze.

Helio dujy baliono atjungimas
Jei yra prijungtos helio dujos, ,i-Thaw"; ,FastThaw" ir prideginimo funkcijos yra iSjungtos. Norint naudotis ,i-Thaw”,
,FastThaw" irprideginimo funkcijomis, privaloma atjungti helio dujas.ir pasalinti helio dujas iS vamzdeliy.

1.
2.

Uzdarykite argono ir helio dujy baliony uzdarymo voztuvus.

Atidarykite rankinjisleidimo voztuvg irisleiskite is.sistemos ir is didZiaslégiy dujy tiekimo linijy dujas. Palaukite,
kol visos dujos bus.iSleistos ir abu navigacijos jrankiy juostoje esantys slégio matuokliai rodys nuline slégio
reikSme.

UZdarykite rankinj isleidimo voztuva.

Létai atsukite argono dujy baliono ¢iaupg nuo ketvirtadalio iki pusés.apsisukimo.Palaukite, kol argono slégio
matuoklyje slégis taps pastovus. VisiSkai atsukite argono dujy baliono Ciaupg, kad pratekéty pakankamas kiekis
argono.

Dviejy dujy baliony prijungimas

1.
2.
3.

4,
5.
duj
6.
1.

Saugiai pastatykite pilng argono dujy baliong, kuriame yra‘reikiamo grynumo dujos, $alia tuscio baliono.
Uzsukite ir uzverzkite tuscio argono dujy baliono voztuva.

Atidarykite rankinj isleidimo voztuva ir iSleiskite is‘sistemos ir iS-didZiaslégiy dujy tiekimo linijy dujas. Palaukite,
kol visos dujos bus iSleistos ir abu navigacijos jrankiy juostoje esantys slégio matuokliai-rodys nuline slégio
reikSme.

UZdarykite rankinj isleidimo voztuva.

Naudodami greito prijungimo jungtis prie ,EZ-Connect2” dviejy baliony adapterio mazgo prijunkite pagalbine

y tiekimo linija.

Prijunkite priesingg pagalbinés dujy tiekimo linijos galg prie naujo baliono.

Atsargiai pasukite helio dujy baliono voztuva pries laikrodZio rodykle ketvirciu apsisukimo. Jsitikinkite, kad
slégio matuoklio rodmenys i karto pasikeité. Dar pasukite baliono voztuva pries laikrodzio rodykle, kad
atsuktuméte baliong tiek, kad pratekéty pakankamas kiekis dujy.
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~Advanced Thaw Controls” (iSpléstiniai atSildymo valdikliai)

Naudojant krioabliacijos sistema ,Visual-ICE*, galima pasirinkti atSildyma nenaudojant helio (,i-Thaw" ir ,FastThaw")
ir atlikti abliacija pagal trajektorijg (Cautery (prideginimas).

PASTABA: ,i-Thaw", ,FastThaw" ir ,Cautery” funkcijos veikia tik tuomet, kai yra prijungtos Sias funkcijas galincios
atlikti adatos.

PASTABA. Norint naudotis Siomis funkcijomis, privaloma prijungti tik argono dujy Saltinj. Prie krioabliacijos sistemos
,Visual-ICE" prijungus helio dujy saltinj, Sios funkcijos neveikia.

J-Thaw" ir FastThaw" funkcijy valdymas naudojant CX tipo adatas

JSPEJIMAS. Aktyvaus atsildyma'metu-distalinis adatos kotelis jkaista. Bikite atsargus, kad iSvengtuméte Siluminio
gretimy audiniy suzalojimo:.

JSPEJIMAS. Aktyvaus atsildymo metu galijkaisti-adatos rankenélé. Atsizvelkite j adatos rankenélés padétj. ligiau
trunkant salyCiui'su adatos rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio kyla pavojus netycia suzaloti
(nudeginti) paciento ar gydytojo audinius.

1. (Paspauskite irpalaikykite Thaw (atSildyti) mygtuka, kad jjungtuméte Advanced Thaw Controls (iSpléstinis
atSildymo valdymas (33 ekranas). Advanced Thaw Controls{ispléstinis atSildymo valdymas) meniu pateikiama
prieiga prie ,i-Thaw"/ ,FastThawir ,Cautery” funkcijy.

o Kaiveikia ,i<Thaw", meniu‘Advanced Thaw Controls (iSpléstinis atsildymo valdymas) paspaudus mygtuka
Change to FastThaw (keistij ,FastThaw"),,i-Thaw" atSildymo funkcija bus pakeista j ,FastThaw” (33
ekranas).

p— L' Scale :SCI
ALL ARSI« [0

=
I } t
IceRod 1.5 CX
Thawin
| |

Change to '
-dasST 1 hay

-

Cancel

( i = ,
33 ekranas. ,Advanced Thaw Controls” (iSpléstinio atSildymo valdymo funkcija)

 Taip pat, jei buvo pasirinkta FastThaw, paspaudus mygtuka Change to i-Thaw (keisti j ,i-Thaw"), funkcija
JFastThaw" bus pakeista j ,i-Thaw" (34 ekranas).
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-

Change to
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34 ekranas. ,Advanced Thaw Controls” (iSpléstinio atsildymo valdymo funkcija ,i-Thaw"

2. Pasirinke atsildymo tipg, srityje kanalo valdymo ekrane paspauskite mygtuka Thaw (atSildyti) arba FastThaw,
kad-pradétumeéte atsildyma.

PASTABA. Funkcija ;FastThaw” generuoja aukstesne temperatiirg nei ,i-Thaw”, todél atSildymo laikas yra
trumpesnis.

PASTABA. Naudojant,i-Thaw"funkcijg, vienu metu galima atSildyti ne daugiau kaip 7 adatas; atliekant ,FastThaw”
funkcija, vienu metu galima atsildyti ne daugiau kaip 4 adatas.

3. Per (X tipo adatos Sildymo etapg kanalo bisenos srityje bus-rodomas besisukantis Sildymo indikatorius (35
ekranas).

100 |V

lceRod 1.5 CX
_lcePeart 2.1 CX

35 ekranas. ,Advanced Thaw" - adatos Sildymas

4. Kaibus pasiekta ,i-Thaw" arba ,FastThaw” ribiné temperatara, kanalo busenos srityje bus rodomas apytikslis
adatos kotelio temperatros intervalas (36 ekranas).

PASTABA. Kotelio temperatura rodoma kaip temperaturos intervalas, nes temperatdrai jtakos turi audiniai ir
proceduros kintamieji.
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166 ' 55-_-”:':'

i
| JeeRod LS CX l}
{ ioePead 2.1 CX )
K FastThaw

Wl<s- 0 1 b
 lgefiod 1.5 CX ] 2

36 ekranas. ,Advanced Thaw" - temperaturos rodymas atitirpinant

5. Pries iStraukdami, kruopsciai atsildykite adatas ir sustabdykite jy visy veikima, kad sumazéty audinio suzalojimo
rizika.
e Jeiadata uzstrigo, atsargiai jg pasukite, tada |étai istraukite.
.Cautery” funkcijos valdymas atliekant abliacijg pagal trajektorija
Abliacija pagal adatos:trajektorijg atliekama naudojant prideginimo funkcijg meniu Advanced Thaw Controls
(iSpléstinis atSildymo valdymas). Audinys pagal adatos trajektorija pasalinamas naudojant Silumine energija.
Kiekviena adata; kuriai priskirta prideginimo funkcija (1.5 CX ir 2.1 (X tipo adatos), valdoma atskirai, naudojant kanalo
ir prievado, prie kurio adata prijungta, mygtukg Cautery (prideginimas), esantj meniu Advanced Thaw Controls
(iSpléstinis atSildymo valdymas).

JSPEJIMAS. Adatos vietai ir padéciai stebéti naudokite vaizdines priemones, kad isvengtuméte Siluminio gretimy
audiniy arba organy suzalojimo(nudegimo) pavojaus.

JSPEJIMAS. Abliacijos pagal adatos trajektorija metu karstis skleidZiamas iSilgai adatos distalinio kotelio. Biikite
atsargis, kad iSvengtuméte Siluminio gretimy-audiniy arba-organy suzalojimo (nudegimo).

JSPEJIMAS. Abliacijos pagal adatos trajektorijg metu-adatos rankenélé galisusilti. Atsizvelkite |- adatos rankenélés
padét;. llgiau trunkant salyciui su adatos rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio kyla pavojus
netyCia suZaloti (nudeginti) pacientg.ar-gydytoja.

JSPEJIMAS. Jei aktyviosios zonos indikatorius matomas paciento odos isoréje, prideginimo funkcijos pradéti
negalima.

PASTABA. Kai krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" veikiaprideginimo-rezimu, bet kuriame kitame kanale uzsaldymo ir
atsildymo funkcijos negalimos.

PASTABA. ,Cautery” funkcijos negalima naudoti kanale, pazymétame ALL (visi).

Prideginimo funkcijos valdymas naudojant 1.5 (X tipo adatas

1. Paspauskite ir palaikykite mygtukg Thaw (atSildymas), kad jjungtuméte ,Advanced Thaw Controls” (iSpléstinis
atsildymo valdymas) meniu.

2. Advanced Thaw Controls (ispléstinis atSildymo valdymas) meniu paspauskite mygtukg Cautery (prideginimas),
kad atidarytuméte Cautery Control (prideginimo funkcija) valdymo ekrang (33-ekranas). Pasirodo patvirtinimo
pranesimas (37 ekranas).
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37 ekranas. ,Cautery” (prideginimas) patvirtinimo pranesimas

3. Kiekviename kanale, kuriame yra adata, paspauskite adatos, kuria norite atlikti abliacijg pagal adatos

trajektorijg, prievada (A arba B). Prideginimo funkcija konkreciu laiku galima aktyvinti tik vienoje kanalo adatoje.

PASTABA. Naugojant 1.5 (X tipo adatas krioabliacijos sistemoje ,Visual-ICE" kiekvienas prideginimo etapas
trunka 30 sek. Sios vertés nustatyti negalima, taciau trukme galima sumazinti, jei dar nepraéjus 30 sekundziy

paspaudZiamas mygtukas Stop (stabdyti).

PASTABA. Vienu metu prideginimo funkcijai'gali biti naudojamos daugiausia keturios (4) adatos.

4, Norédamipradéti abliacija pagal adatos trajektorija (, Cautery”), spauskite mygtuka Start (pradéti).
»  PeradatosSildymo etapg ekrane ,Cautery Control*(prideginimo valdymas) bus rodomas besisukantis

Sildymo indikatorius/(38 ekranas).

Port

: Shaft
) S

38 ekranas. 1.5 (X adatos Sildymas

e Kai bus pasiekta prideginima-slenkstiné temperatra, prideginimas prasidés-automatiskai.
o Laikmatyje bus rodomas uzrasas ,Cauterizing” (atliekama kauterizacija) (39 ekranas).
o Ekrane ,Cautery Control” (prideginimo valdymas) bus rodomas apytikslis adatos kotelio temperatiros

intervalas.

PASTABA. Kotelio temperattra rodoma kaip temperattros intervalas, nes temperaturaijtakos-turés-audiniai ir

proceduros kintamieji.

F Port . Shaft
vome [ Jn) )] 2020
28 28 :I El’.<‘|!'l:| El!ﬂi'?ll EE“UD

39 ekranas. Atliekama , Cautery” funkcija naudojant 1.5 (X tipo adatas
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6.

Atlikus prideginimo funkcija, laikmatis nurodo sustabdymo buseng, o temperaturos lange nurodoma, kad adata
ausinama.

Jei reikia, spauskite Start (pradéti) mygtukg ir vél pradékite abliacija pagal adatos trajektorijg kitose adatos
trajektorijos dalyse.

Baige abliacijg pagal adatos trajektorijg, atsargiai iStraukite adata.

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

Jei adata uzstrigo, atsargiai jg pasukite, tada létai iStraukite.

Stebékite adatos 10 mm plocio aktyviosios zonos indikatoriy, kad galétuméte tinkamai iStraukti adatg. Adatos
aktyviosios zonos indikatorius= tai matomajuostelé ant adatos kotelio, esanti 20 mm distaliau adatos
kaitinamosios dalies.

.Cautery Control” (prideginimo valdymas) funkcija-naudojant 2.1 (X tipo adatas

1.

Black (K) AE <5.0

Paspauskite ir palaikykite mygtuka Thaw (atSildymas), kad jjungtuméte Advanced Thaw Controls (iSpléstinis
atsildymo valdymas).

Meniu Advanced Thaw ConTrols (iSpléstinis atsildymo valdymas) paspauskite mygtukg Cautery Control
(prideginimo valdymas), kad atidarytuméte ekrang ,Cautery” funkcijos valdymas (33 ekranas). Pasirodo
patvirtinimo pranesimas (37 ekranas).

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

PASTABA. Vienu metu prideginimo funkcijai gali-bGti naudojamos.daugiausia keturios (4) adatos.

PASTABA. Prideginimo etapo trukmé, naudojant 2.1 CX tipo adatas, gali buti pasirenkama nuo 30 sekundziy iki
3 minuciy, nustatant 30 sekundZiy. intervalais. Jei prijungtos 2.1-CX tipo-adatos, iSskleidziamajame meniu bus
galima pasirinkti prideginimo trukme.

Pasirinkite prideginimo trukme-iSskleidZziamajame meniu.
Norédami pradéti abliacija pagal-adatostrajektorija (prideginimas), spauskite mygtuka Start (pradéti).

 Per adatos Sildymo etapg ekrane Cautery Control (prideginimo valdymas) bus rodomas besisukantis Sildymo
indikatorius (38 ekranas).

e Kai bus pasiekta prideginimo slenkstiné temperatira, prideginimas prasidés automatiskai.
o Laikmatyje bus rodomas uzrasas ,Cauterizing” (atliekama kauterizacija) (39 ekranas).

o Ekrane Cautery Control (prideginimovaldymas) busrodomas apytikslis adatos kotelio- temperattros
intervalas.

PASTABA. Kotelio temperattra rodoma kaip temperataros intervalas, nes temperaturai jtakos turés audiniai ir
proceduros kintamieji.

e Atlikus prideginimo funkcijg, laikmatis nurodo sustabdymo buseng, 0 temperaturos lange nurodoma, kad
adata auSinama.

Jei reikia, paspauskite mygtuka Start (pradéti) ir vél pradékite abliacija pagal adatos trajektorijg kitose adatos
trajektorijos dalyse.

Baige abliacija pagal adatos trajektorij, atsargiai iStraukite adata.
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JSPEJIMAS. Prie$ bandydami i$ paciento kiino i$traukti adatas, jsitikinkite, kad jos yra pakankamai atsildytos

arba atsaldytos.

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

e Stebékite 10 mm plocio aktyvios zonos indikatoriy ant adatos, kad galétuméte tinkamai iStraukti adata.
Adatos aktyviosios zonos indikatorius - tai matoma juostelé ant adatos kotelio, esanti 20 mm distaliau

adatos kaitinamosios dalies.
ISpléstinis kanalo valdymas

Kiekvieno kanalo meniu ,Advanced Channel Controls” (iSpléstinis kanalo valdymas) galima pakeisti pasirinkto kanalo
adatos tipg, sujungti du kanalus ir uzprogramuoti kelis uzsaldymo ir atsildymo ciklus.

Adatos tipo valdiklio pasirinkimas

1. Norédami pakeisti kanalo-adatos tipa, paspauskite ir laikykite mygtuka Channel (kanalas), kad atidarytuméte to
kanalo meniu ,Advanced.Channel Controls” (iSpléstiniskanalo valdymas) (40 ekranas).

2. ISskleidZziamajame meniu pasirinkite tinkama'adatos tipa.

3. Spauskite mygtuka OK (gerai).

' 6 ‘ ok J.qw .p

— v Sca
100 | W 0 5
e L a—.
(lceRod 1.5 ) reemm
— Stopped - H
Ty | IceRod 1.5 PLUS | ¥
OK I Cancel
Link Cycles

40 ekranas. ISpléstinis kanalo valdymas

Kanaly susiejimo valdymas

1. Norédami atidaryti meniu ,Advanced Channel Controls” (iSpléstinis-kanalovaldymas), paspauskite ir palaikykite

Channel (kanalo) mygtuka ir aktyvinkite to kanalo meniu Advanced Channel Controls (iSpléstinis kanalo

valdymas).

2. Norédami susieti du kanalus, kad veikty kartu, paspauskite-mygtuka Link (susieti). Kai du kanalai yra susieti,

mygtukas Channel (kanalas) rodo abu kanalus (41 ekranas).

PASTABA. Sios funkcijos negalima priskirti kanalui, pazymétam ALL (visi). Susieti galima tik tuos kanalus, kurie

adaty prijungimo skyde yra toje pacioje horizontalioje plokStumoje (pvz., 1ir2,3ir4,5ir 6).
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(IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw |

lceRod 1.5 i-Thaw
41 ekranas. Susieti kanalai

3. Norédami panaikinti dviejy kanaly sgsaja, kad kiekvienas i$ jy veikty nepriklausomai, paspauskite mygtuka
Unlink (atsieti) (jjungiamas paspaudus ir laikant mygtuka Channel (kanalas).

Ciklo programavimo valdymas

1. Norédami atidaryti Advanced Channel Controls (iSpléstinis kanalo valdymas) meniu, paspauskite ir palaikykite to
kanalo mygtukg Channel (kanalas).

2. Norédami iskviesti Advanced Cycle Controls (iSpléstinis cikly valdymas) ir uzprogramuoti uzsaldymo-atsildymo
cikla (-us), paspauskite mygtukg Cycles (ciklai) (42 ekranas).

ed Cycle Controls E L

Cycle Sequence

Freeze, =

Evaluate ablatior 100%, 10 minutes

cycle. . ]
Continue freeze- Passive Thaw, 5 minutes

Evaluate ablatior

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 3 minutes

Active Thaw, 2 minutes

Active Thaw |

=3

Passive Thaw

FastThaw

cale !Scroll

MQ@E@GEE@@@G@EW

@ ool oo e o o e o o
-
Mol oo o ot

42 ekranas. +Advanced Cycle Controls” (iSpléstinis cikly valdymas)
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9.

Naudodamiesi Freeze (Saldymas) valdikliais ir atitinkama rodykle slinkties juostoje nusileidzian¢iame meniu
pasirinkite pageidaujamg Saldymo intensyvumga bei Saldymo etapo trukme.

Naudodamiesi kairiosios Arrow (rodyklés) mygtuku, kuris yra Salia Freeze (Saldymas) valdikliy, pridékite
uzprogramuotg uzsaldymo cikla j Cycle Sequence (ciklo seka) meniu.

Pasirinkite pageidaujamg atsildyma, paspausdami Thaw (atSildymas) valdyme esancias galimas pasirinktis.
Atsildymo trukme pasirinkite, naudodami atitinkamas rodykles ar slinkties juosta.

Jtraukite uZprogramuota atSildymo ciklg j ,Cycle Sequence” (ciklo seka) meniu, naudodami kairiosios Arrow
(rodyklés) mygtuka, kuris yra Salia Thaw (atSildymas) valdikliy.

Uzprogramuokite papildomus ciklus, atitinkamai kartodami 3-6 etapus.

ISdéstykite ciklo sekg, pazymédami uzprogramuotg ciklg Cycle Sequence (ciklo seka) valdyme. Naudodami
mygtukg Up (aukstyn) arba Down (Zemyn), perkelkite cikla pageidaujama seka.

Pasalinkite cikla i$ Cycle Sequence (ciklo seka) pazymédami jj, tada paspausdami mygtukg Stop (stabdyti).

10. Norédami pradéti krioabliacijos procediirg naudojant uzprogramuotus ciklus, paspauskite mygtuka Go (vykdyti).

JSPEJIMAS. Nutraukus uzprogramuota faze nedelsiant nutraukiama ta fazé ir uZprogramuotas ciklas.

1.

Norédami uZprogramuoti papildomy kanaly, pakartokite 1-10 veiksmus.

PASTABA. Paspaudus mygtukg Save Cycle (iSsaugoti.ciklg), uzprogramuotos sekos gali bati iSsaugotos. Pavadinkite
sekq ir paspauskite mygtukg Save (iSsaugoti) (43 ekranas).
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Advanced Cycle Controls | VISUAL ICE
Cryoablation System

Cycle Sequence

Evaluate ablatior v | R —— —
cycle. k=

Continue freeze-

Evaluate ablatior

n Iciepeaniz.] : 2l

rassive Thaw
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i IcePearl 2.1
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8 Advanced Temperature Sensor Settings

| Alarm

I Type

Temperature A J ‘

E Sensor _‘_] -

= v] .l Dt

Current Alarm: None

Needle Location

v l

45 ekranas. ISpléstinis temperatiros jutiklio valdymas

2. Naudodami iSpleciamuosius meniu-pasirinkite norima signalo tipa ir norima jutiklio vieta.

3. Paspauskite mygtuka Up (aukstyn) arba Down(zemyn) ir nustatykite temperattirg, apibréziancig reikiamg ribine
signalo reikSme.

4. Spauskite mygtuka Set (nustatyti), norédami nustatyti signalg.

PASIRENKAMA. I3skleidZiamajame ~meniu.;,Adatos' vieta” pasirinkite ‘pavadinimg, “kuris bus rodomas virs MTS

kanalo. Pateikiamas adaty pavadinimy sgrasas-sudarytas pagal sarasa, pateiktg ekrane Configure Settings Screen

(nuostaty konfigdravimas) (zr. skyriy Configure. Settings (nuostaty konfigiravimas) ir yra susietas su pasirinktu

organo zemélapiu.

ADMINISTRACINES FUNKCIJOS

~Configure Settings” (nuostaty konfigiiravimas)

Ekrane Configure Settings Screen (nuostaty konfigiiravimas) galima pakeisti sistemos-nuostatas; naudojamus per
krioabliacijos procedura. Kiekvienai krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE” galima sukonfigiruoti daugiausia penkias (5)
naudotojy paskyras.

Pakeisti galima tokias nuostatas kaip ,MTS Needle Location" (MTS:adaty.vietos) sistema, ,Procedures” (procediros)
ir ,Registration Settings” (registravimo nuostatos) bei vienetai‘(zr. 13 lent.). Sistemos laikg ir datg gali nustatyti tik
techninés prieZitros darbuotojai, 0 ,Time Zone" (laiko zona) gali pakeisti sistemos administratoriai.

Pakeite nuostatas, paspauskite mygtuka Back (atgal) ir grjzkite'j , Startup” (pradZia) ekrang. Pasirodo pranesimas,
apibendrinantis atliktus nuostaty pakeitimus ir prasantis patvirtinti nuostaty jrasyma. Jei norite jrasyti nuostatas,
spauskite Yes (taip), jei norite iSeiti i$ ekrano nejrase pakeitimy, spauskite No.(ne), o jei norite grjzti j ekrang , Configure
Settings” (nuostaty konfigaravimas) ir dar kazka pakeisti, spauskite ,Cancel” (atSaukti).
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Startup >> Configura

MTS Needle Locations
P

Kidney

+

MTS Locations

Add Location

L

Remove Location

v

Manual ftwar
Manage Users e

System Settings

Argon Cylinder Volume
42.0000

Helium Cylinder
Volume

=

42.0000

s

’ Liters v ‘

I Cubic Meters ‘

Inactivity Timeout

(minutes)
|
120 v
Language

LEninsh (English) | ¥

Time
Am
Date
A The time and date can only be
v changed by service personnel
Time Time Zone
‘ “eJ (UTC-6:00) Central Time

[_] use 24 hour clock

L

Configure Ethernet.

P ttil
rocedure Settings

BRI 22 Aug 2021

VISUAL ICE™

Cryoablation System

I/tggistratlon Settings

Maximize by Default

Custom Fields

[ Channel Status ‘
Temperature Sensors
Organ Map

l None v ‘

Low Cylinder Alert (minutes)
o +

D Link all channels

D Passive thaw timer
count up

Active Flush

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Controls

[vLAutomatic Flush

. |

Upload Registration

history

Disabled v

Clear hospital name,
address and doctor name

_ : Clear Hospital

| Temperature Units

Celsius

v

13 lentelé. ,Configure Settings Controls” (nuostaty konfigiravimas) valdikliai

46 ekranas. ,Configure Settings” (nuostaty konfigiiravimas)

Fahrenheit

RO T T

I

11 AR T

| “fl

(pasalinti vietg).

Nuostatos Aprasas

.MTS Needle Sudaryti individualy MTS adatypavadinimy sarasa, kuris bus pateikiamas kiekvieno
Locations” (MTS susijusio organo zemélapyje.Norint j sarasq jtraukti naujg pavadinima, spausti Add
adaty vietos) Location (pridéti vieta). Norint i$ sgraso pasalinti pavadinima, spausti RemoveLocation

»Cylinder Volume"
(baliono tiiris)

Pasirinkti dujy baliono-tarj ir matavimo vienetus pagal geografinio regiono normas. Dujy
baliono tarj ir vienetus gali pakeisti tik administruojantis arba priezitros personalas.

LInactivity Timeout”
(neveikos skirtasis
laikas)

Leidzia pasirinkti reikiamg 30-180-minuciy trukmes laikotarpj, kurj sistema gali buti
neaktyvi pries reikalaudama pakartotinai jvesti slaptazodj. Numatytasis neaktyvumo
laikas yra dvi valandos.

.Language” (kalba)

LeidZia pasirinkti kalbg, kuria veikia programiné jranga.

+Maximize by
Default” (padidinti

pagal numatytg)

Pasirinkti Proceddros ekrano dalj, kuri prisijungus pagal numatytgjg nuostatg bus
padidinta.

n

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, It, 51342550-24A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, It, 51342550-24A

Nuostatos

Aprasas

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

Pasirinkite norima priminimo intervalg (nuo 0 iki 15 minuciy), kuriuo Gas Indicator (dujy
indikatorius) rodys jspéjima, kad dujy balione liko mazas dujy kiekis.

LLink all channels”
(susieti visus
kanalus)

Pazyméti $j langelj norint susieti gretimus kanalus, kad jie veikty vienu metu (pvz., 1ir 2, 3
ird,5ir6irt.t.

LPassive thaw timer
count up” (pasyvaus
atsildymo laikmacio

Pazymeéti $j langelj, kad automatiskai bty rodomas praéjes pasyvaus atsildymo laikas.
Skaitmeninis laikmatis nuskaito, kada buvo sustabdyta procedura, ir parodo praéjusj
pasyvaus atSildymo laika.

(,FastThaw" funkcija
kanalo valdymo
meniu)

skaiciavimas)

+Active Flush” Jei Si funkcija neiSjungta pasalinus langelio Zyméjimg, automatinis aktyvus 30 sekundziy
(aktyvus praplovimas bus atliekamas po uzsaldymo ciklo, vykusio 50 % ar didesniu intensyvumu ir
praplovimas) trukusio'ilgiaukaip 3 minutes.

.Display Sensor PaZymeékite Sj langelj norédami, kad ,Channel Status” (kanalo bisenos) ekrane
Temperatures” uzSaldymo.iraktyvaus atsildymo fazése buty rodoma vidiné dujy ir adaty smaigalio
(rodyti jutiklio temperattra ties ,i-Thaw” ir CX funkcijas turinCiy adaty smaigaliais bei apskaiCiuotasis
temperatiiras) adatos kotelio temperatiros intervalas.

JFastThaw in Patikrinkite, arSis ,FastThaw” piktogramaos langelis rodomas meniu Channel Controls
Channel Controls” (kanalo valdymas), kai sistema veikia-,i-Thaw" reZimu ir prijungta su ,FastThaw" funkcija

suderinama adata.

+~Automatic Flush"”
(automatinis
praplovimas)

Jei Si funkcija neiSjungta pasalinus langelio Zyméjimga, automatinis dujy linijos
praplovimas bus atliekamas prijungus argono-dujy Saltinjir padidinus slégj dujy linijose.

»Custom Fields"
(pasirenkamieji
laukeliai)

Jvesti pasirenkamus pavadinimus dviem pasirenkamiems laukeliams pazyméti, kuriuos
.Registration”(registracija) ekrane galima naudoti informacijai jvesti.

~Upload
Registration” (jkelti
registracija)

LeidZia naudoti iSskleidZiamajj meniu norint jjungti-arba isjungti parinktj, leidziancia
jkelti registracijos duomenis-su proceduros ataskaitomis. Pagal numatytajg nuostata
registracijos duomenys nejkeliami. Sia funkeija gali naudotis tik administracijos ir
priezilros personalas.

»Clear Hospital
Information”
(iSvalyti ligoninés
informacija)

IS sistemos istorijos failo pasalinti ligoninés pavadinimg, adresa.ir gydytojo vardg,
pavarde.

LTime Zone" (laiko
juosta)

Laiko juostg gali pakeisti tik administracijos arba prieziuros darbuotojas. Krioabliacijos
sistema ,Visual-ICE” automatiskai prisitaiko-prie vasaros ar ziemos laiko.

,Pressure Units"
(slégio vienetai)

Pasirinkti slégio matavimo vienetus, kuriais dujy indikatorius rodys slég;.

JJemperature Units”
(temperatiiros
matavimo vienetai)

Pasirinkti temperatlros matavimo vienetus, kuriais Temperature Sensors (temperattros
jutikliy) dalyje bus rodomos temperatiiros reiksmés ir grafikai.

Valdymo mygtukais ekrano virSuje galima ,Manage Users” (tvarkyti naudotojus), ir ,Manual Sofware” Update (anaujinti
programine jrangg rankiniu badu).
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Manage Users (naudotojy tvarkymas): savo slaptazodj pakeisite, pasirinke savo naudotojo vardg ir paspaude mygtuka
Change Password (keisti slaptazodj). Administruojantys naudotojai gali pridéti naudotojy, pasalinti naudotojus ir
pakeisti bet kurio naudotojo slaptazod;.

Manual Software Update (programinés jrangos atnaujinimas rankiniu badu): norédami jdiegti programinés jrangos

naujinj i USB atmintuko, paspauskite mygtuka Manual Software Update (programinés jrangos atnaujinimas

rankiniu btidu). Sia funkcija gali naudotis tik administruojantys ir prieZitiros naudotojai.

.Manual Software Upate” (programinés jrangos atnaujinimas rankiniu biadu)

Administruojantys ir priezitros naudotojai gali rankiniu bidu atnaujinti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" programine

jranga is USB atmintuko.

1. Paspauskite mygtuka Manual Software Update (programinés jrangos atnaujinimas rankiniu bidu) ekrane
Configure Settings (nuostaty konfiglravimas) (46 ekranas).

2. Paspaude mygtuka Browse (narsyti), pasirinkite naujinio failg ir paspauskite Update (atnaujinti). Atnaujinus
programine jranga, parodomas-patvirtinimo pranesimas (47 ekranas).

Update Success

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

to become effective

lF:/[update.gpg Browse

i

I

47 ekranas. Programinés jrangos atnaujinimo patvirtinimas

PO PROCEDUROS
Apie bet kokj rimtg-incidenta, jvykusj dél Sio prietaiso, turéty buti pranesta gamintojui bei susijusioms vietos
reguliavimo institucijoms.
Klientams Australijoje: praneskite  apie bet Kkokj rimtg incidenta; susijusj su. Siuo jrenginiu, ,Boston Scientific” ir
Terapiniy prekiy administracijai (https://www.tga.gov.au).
Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” valymas
Valykite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE* po kiekvieno naudojimo, atlikdami toliau aprasytus veiksmus.
1. Valykite jutiklinio ekrano monitoriy, kai krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE“maitinimas yra ISJUNGTAS.
e Drégna marle Svelniai nuvalykite ekrang.
¢ Naudokite vandenj arba izopropilo alkoholio tirpala.
¢ Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo ar baliklio tirpalo.
2. Nuvalykite sistemg drégna marle.
e Naudokite vandenj su muilu arba izopropilo alkeholio tirpala.
¢ Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo ar-baliklio tirpalo.
o Ziurékite, kad j adatos prijungimo prievadus nepatekty vandens ar kito skys¢io. Adatos prijungimo prievadai
visada turi bati visiSkai sausi.
3. PrieS uzdarydami ar jjungdami sistemg, jsitikinkite, kad visi nuvalyti-pavirsiai-yra sausi.

3
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Utilizavimas

Visus iSorinius ir pasiekiamus Sio prietaiso pavirsius reikia nuvalyti pagal krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" valymo
instrukcijas, pateikiamas naudotojo vadove. Pridedami visi jprasti prijungiami kabeliai (maitinimo laidas, vaizdo
perdavimo kabeliai, taisymo kabeliai ir t. t.). PerZiGrékite naudotojo vadova, kad nustatytuméte, ar yra kokiy nors
pavojingy medZziagy.

Pateikdami jrenginj elektronikos perdirbimo jmonei, informuokite gavéjg, kad jame yra tokiy medziagy.
Rekomenduojama naudoti perdirbimo paslaugy teikéjus, susipazinusius su elektrine medicinos jranga, taciau tai
neprivaloma. NeSalinkite degindami, uzkasdami arba kartu su buitinémis atliekomis.

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

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

TRIKCIY SALINIMAS

,Boston Scientific” rekomenduoja Sias toliau-nurodytas krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" trik¢iy Salinimo pasirinktis.
Jei sitlomais-badais nepavyksta pasalinti problemos arba jei susiduriate su- problema, kuri neaprasyta, susisiekite su
,Boston Scdentific” techninés pagalbos centru.

Programinés jrangos atkurimas

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

Administratoriy ir prieziros specialisty teises turintys naudotojai gali athaujinti programine jrangg i$ atitinkamo USB

atmintuko.

1. ISjunkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE".

2. Laikykite paspaude programinés jrangos nustatymo is naujo mygtuka, jstate iStiesintg spaustuka j
programinés jrangos nustatymo'is naujo anga, ir kartu junkite sistema. Sistemoje rodomas , Software Recovery”
(programinés jrangos atkurimas) ekranas.

Shutdown VISUAL ICE™
t—']* Cryoablation System

Software Recove |

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

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

l | &

Rollback \. Load J —

48 ekranas. ,Software Recovery” (programinés jrangos atkiirimas) ekranas

3. Spauskite mygtuka Rollback (atkurti), kad atkurtuméte pries tai buvusig programinés jrangos versija.

4. PASIRENKAMA: jeigu ,Login” (prisijungti) ekrane yra rodomas pranesimas, kad programinés jrangos
konfigdracija yra neteisinga, paspauskite mygtuka Load (jkelti) ir atnaujinkite programine jrangg (49 ekranas).
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Forgot Password? J { Emergency Login }

VISUAL ICE™

Crynahlah' on Svstem

60-07 Invalid Configuration

- I Close i

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

LT

49 ekranas. ,Invalid Configuration” (neteisinga konfigiracija) pranesimas

5. Jeigu USB-atmintuke yra naujesné programines jrangos versija:
e Prisijunkite kaip administratoriaus teisesturintis naudotojas.
o Startup”(pradZia) ekrane spauskite:-mygtuka Configure Settings (nuostaty konfigtravimas) (16 ekranas).

o -Paspauskite-mygtukg Manual Software Update (programinés jrangos atnaujinimas rankiniu bdu) ekrane

Configure Settngs (nuostaty konfigdravimas) (29-ekranas).
e Jkiskite USB-atmintuka.

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

e Spauskite mygtukg Browse (narsyti).
e Pasirinkite failg, kad atliktuméte atnaujinima.
» Spauskite mygtuka Update (atnaujinti).

PASTABA.

e Palaukite, kol parodytas pranesimas patvirtins atnaujinimo pabaiga.
e Atnaujinimas gali trukti puse valandos.

Problemos, susijusios su elektronika, elektros sistema'ir naudotojy klaidomis

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimobudai

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

1. Maitinimo valdymo rankenélépriekiniame sistemos skydelyje arba maitinimo jungiklis
galiniame sistemos skydelyje yraSJUNGTI (1 pavir 2 pav.). Paspausdami ON (jjungti)
jjunkite maitinimo tiekima.

2. Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE"” maitinimo kabelis yra-atjungtas i$ maitinimo lizdo
arba nuo galinio sistemos skydelio: Maitinimo kabelj prijunkite prie krioabliacijos sistemos
.Visual-ICE" ir jsitikinkite, kad kabelis tvirtai jkiStas. Maitinimo kabelj jkiSkite j maitinimo
lizda.

3. Elektros lizde néra elektros srovés. Patikrinkite, ar JJUNGTAS maitinimo lizdas. Prireikus
pagalbos skambinkite ligoninés biomedicinos inzinieriui.

4. Gali bati perdeges saugiklis. Atsarginiai saugikliai laikomi sistemoje maitinimo laido
jvade (2 pav.). Zr. skyriy Saugikliy keitimas, kuriame pateikiama informacija, kaip
sistemoje pakeisti saugiklius.

75

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, It, 51342550-24A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, It, 51342550-24A

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

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

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

2. Norint naudotis kanalu, jame turi bati jstatyta bent viena adata.

3. Jei yra naudojama adata su atminties mikroschema, o 1-2 etapai yra nesékmingi,
naudojimui pasirinkite naujg adata. Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centrg ir susitarkite dél neeksploatuojamos adatos grazinimo.

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

Nereaguoja jutiklinis
ekranas

1. Sistemai kontroliuoti gali buti naudojamas jutiklinis kilimélis.
2. ISjunkite ir vél paleiskite sistemg, naudodami maitinimo valdymo rankenéle priekinéje
sistemos puséje (1 pav.).

Nefunkcionuoja USB
duomeny kaupiklis
arba

Sistema neatpazjsta
USB atmintuko

1. USB-atmintukas néra prijungtas prie USB jungties. Jjunkite USB atmintukg j prievada su
USB'jungties piktograma (3 pav.).

2. USB-atmintukas:netinkamai prijungtas j USB prievadg. Atjunkite USB atmintuka nuo
specialiai tam skirto sistemos USB prievado. Palaukite keletg sekundziy ir vél jjunkite USB
atmintuka.j paskirtg USB-prievada.

3. Jei problema neisnyksta, naudokite kitg USB atmintuka.

4.USB atmintukas yra sugadintas. Pakeiskite USB atmintukg nauju USB atmintuku.

Sistemai‘iSbuvus 2
valandas neveikos
basenoje ,Procedure”
(proceddra)ekranas
pasikeiCia j ,Login”
(prisijungti) ekrang

Norédami grjzti j proceduros ekrang jveskite tinkamg slaptazod;.

Proceddros metu
jutiklinis ekranas
nieko nerodo

Galibuti atjungtas vaizdo kabelis.

JSPEJIMAS, Jei jutiklinio ekrano-monitorius procediros metu nieko nerodo ilgiau nei
penkias(5) sekundes, nelieskite ekrano. Nedelsdami iSjunkite sistemos maitinimo
saltinjir baikite procedirg, kad nety¢ia neaktyvintuméte adaty.

Kreipkités j ,Boston Scientific” techninés.pagalbos centra.

Saugikliy keitimas

Nurodymas

Nuotrauka

1. Galinéje krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” puséje 1SJUNKITE
maitinimo jungiklj. Atlaisvinkite ant laido laikymo gnybto esantj varzta.
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Nurodymas Nuotrauka

2. IStraukite maitinimo laidg i$ laikymo gnybto. Atsukite du varztus,
laikancius laikymo gnybta, ir nuimkite jj nuo maitinimo jvado.

3. statykite nedidelj atsuktuva j saugikliy faikiklio apacioje esantj lizdg
ir iSstumkite laikiklj i$ maitinimo jvado.

4. Laikydami rankg po saugikliy laikikliu, atsargiai jj iStraukite i$
maitinimo jvado.
PASTABA: lydZiyjy saugikliy laikiklyje'yra keturi saugikliai.

5. IStrauke i$ maitinimo jvado, paimkite saugikliy laikikljir saugiklius.
Du saugikliai, like laikiklyje, yra sistemos ‘grandinés dalis.

6. Pakeiskite saugikliy laikiklio saugiklius dviem laisvais saugikliais.
PASTABA. Krioabliacijos sistemoje ,Visual-ICE*naudokite tik-,Boston
Scientific" nurodytus saugiklius.

7. |spauskite saugikliy laikiklj atgal | maitinimo jvada. Vél pritaisykite
laikymo gnybta, prijunkite maitinimo laidg ir priverzkite varztg ant
laikymo gnybto.
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Nurodymas

Nuotrauka

8. Paskambinkite ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrui, kad
suplanuotuméte techninés prieziuros iSkvietimg ir nustatytuméte
perdequsiy saugikliy priezastj, nusprestuméte, ar reikalinga techniné
pagalba, ir uzsakytuméte pakaitinius saugiklius.

Su dujomis susijusios problemos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Krioabliacijos sistema
Visual-ICE" neleidzia atlikti
adatos patikros uzrakintame
kanale

Argono dujy uzdarymo voztuvas gali bati iSjungimo padétyje. Patikrinkite, ar
argono dujy uzdarymo voztuvas (2 pav.) yra padétyje ,Aragonas jjungtas”, kad
tekéty pakankamas dujy kiekis.

Patikrinkite, ar dujybaliono Ciaupas atsuktas.

Adatos vientisumo ir
funkcionavimo patikros
metu nesgla adata

1. Gali-buti uzdarytas argono baliono voZtuvas. Atsukite dujy baliono voztuvg,
pasukdamijj pries'laikrodZio rodykle tiek, kad imty tekéti pakankamas kiekis dujy.
Jsitikinkite, kad dujy indikatorius rodo tinkamus slégio rodmenis.

2. Patikrinkite, ar-argono dujy balionas prijungtas prie argono jvado.

3. Adata gali'blti uzsikimsusi (dulkémis arba ledu). Bandykite atlikti pakartotine
patikra.

4. Jei.adata vis tiek nesala,

e spauskite mygtuka Stop (stabdyti) mygtuka, kad sustabdytuméte kanalo
funkcionavimag;

e viena ranka tvirtai-laikydami adatos jungtj atblokuokite kanalg, kad galétuméte
atjungti adatg;

» perkelkite adatg | kitg kanalg iratlikiteqpakartotine patikra.

PASTABA. Jei kanale yra prijungta tik viena-adata, uz adatos jungties gali buti like
siek tiek dujy.

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

Helio dujos netiekiamos |
adatg

1-Helio-dujy baliono:sklendé gali-buti uZdaryta. Atsukite dujy baliono sklende,
pasukdami ja pries laikrodzio rodykle tiek, kad tekéty pakankamas dujy kiekis.
Jsitikinkite, kad dujyindikatorius rodo tinkamus slégio-rodmenis.

2. Adata gali batiuzkimsta:

* spauskite mygtuka Stop {stabdyti) mygtuka, kad sustabdytuméte kanalo
funkcionavima;

» viena ranka tvirtai laikydami adatos jungtj.atblokuokite kanalg, kad galétuméte
atjungti adatg;

e perkelkite adatg j kitg kanalg.iratlikite pakartotine patikra:

PASTABA. Jei sistemoje yra-prijungta tik viena adata, uz adatos jungties gali bati
like Siek tiek dujy.

3. Jei problema islieka, pakeiskite adatg -nauja.

Rankinis iSleidimo voztuvas

praleidzia dujas

Rankinis iSleidimo voZtuvas gali biti atidarytas. VisiSkai uzdarykite rankinj isleidimo
VoZtuva.

Black (K) AE <5.0
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Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Prie$ prijungiant adatas,
girdisi Snypstimo garsas

1. Patikrinkite, ar requliuojamas slégis yra darbinio intervalo ribose (Zalias intervalas
dujy ekrane). Sistema gali iSleidinéti dujas, mazindama slégj Zemiau 4 200 psi
(289,6 bary, 28,96 MPa) ribos, kad nebuty sugadinta sistema. Jei nukrites slégis
atitinka darbinio slégio intervalg, sistema funkcionuos normaliai.

2. Automatinio dujy iSleidimo voztuvas gali buti uzstriges atidarytoje padétyje.

Jei rankinis isleidimo voZtuvas yra visiskai uzdarytas, ta¢iau Snypstimas nesiliauja,
iSjunkite sistema ir susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.

Dujy indikatoriaus rodomas
dujy slégis yra per mazas
(7 lentelé.)

1. Patikrinkite, ar argono dujy uzdarymo voztuvas yra atviras.

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

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

4. Jeireikia, pakeiskite baliong.

Adatos vientisumoir
funkcionavimo patikros
metu pirmas 45 sekundes
adatayra Saldoma, o ne
Sildoma, tada pradedamas
15 sekundziy-atsildymas, o
ne Saldymas

Dujos yra netinkamai prijungtos (pvz., helio dujy tiekimo vamzdelis yra prijungtas
prie-argono-baliono ir atvirkSéiai).

e UzZbaikite procediirg

* [Sleiskite i$ sistemos didziasléges duijas.

e Atjunkite dujy tiekimo linijas irveljas prijunkite prie tinkamo baliono.

» Pradékite naujg procedara,

» Atlikite pakartotine adatos patikrg.

Labai sunkuatlaisvinti
manometrg, prijungtg prie
baliono, arba argono dujy
tiekimo linija-negali bati
atjungta nuo jvado jungties

IS dujy linijy neisleistos dujos, ir jose vis dar didelis slégis.

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

o Patikrinkite, ar dujy balionaiyra UZDARYTI.

« Patikrinkite, ar dujy baliono manometro slégis'yra 0 psi (0 bary, 0 MPa).

* Jei dirbate ekrane Procedura, patikrinkite, ar dujyslégio lange rodoma, kad dujos
neprijungtos.

Jei krioabliacijos sistema ,Visual-ICE* yra jjungta, baikite procedurg ir iSleiskite iS
sistemos dujas naudodami automatinio iSleidimo funkcija.

* Jeiguvis darnegalima atjungti dujy tiekimo vamzdelio arba sistema yra isjungta,
atidarykite iSleidimo voztuvg, esantj sistemos uzpakalinéje dalyje, kad sistema bty
visiSkai iStustinta.

* Pabaige uzdarykite rankinjileidimo voztuvg.

Dujos pradeda pratekéti
per adatos prievadg, kai
paspaudus mygtukus
tikrinti, uzsaldyti ar
atsildyti paleidziamas dujy
srautas

Kanale gali buti pralaidus arba sugadintas lizdas.

» Atjunkite adatg ir perkelkite jq j kitg kanalg.

o Atlikite pakartotine adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.
* Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.
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Mechaninés problemos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Nepavyksta tvirtai prijungti
adatos prie adatos prievado

1. Patikrinkite, ar uzraktas yra atblokavimo padétyje.

2. Gali buti pazeista adatos jungtis. Naudokite kitg adata.

3. Adatos prievade gali bati likutinis dujy slégis. Naudokite kitg kanalg.

4. Patikrinkite ekrang Dujy indikatorius. Jeigu sistemg veikia slégis, baikite
procedury ir iSleiskite iS sistemos dujas naudodami automatinio isSleidimo funkcijg.

Uzrakto adaty prijungimo
skydelyje nejmanoma
perjungti j uzblokavimo
padétj

1. Patikrinkite, ar visos adatos kanale iki galo jstatytos j adaty prijungimo prievadus.
2. Gali buti pazeistas uzraktas. Perkelkite adata j kita kanalg. Norédami suplanuoti
techninés priezitros iskvietima, kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centra.

3. Patikrinkite ekrang Dujy indikatorius ir patvirtinkite, kad sistemoje néra

slégio. Jeigu sistema veikia slégis, baikite procedirg ir isleiskite i$ sistemos dujas
naudodami automatinio iSleidimo funkcija.

Sistema negali laisvai judéti

1. Atleiskite stabdzius, kad atrakintuméte priekinius ratukus.
2. Patikrinkite atskirus galiniy ratuky stabdZius ir jsitikinkite, ar jie yra atleisti.

Dujy balionas'ir dujy tiekimo

linija

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Néra saugos kabelio dujy
tiekimo'linijos baliono
prijungimo’puséje arba
sistemos prijungimo puséje

Nenaudokite dujy tiekimo linijos-be saugos kabelio. Taip darydami galite sukelti
pavojy operacinés darbuotojams. Dél tolesniy instrukcijy kreipkités j ,Boston
Scientific” techninéspagalbos centra.

Manometras arba dujy
tiekimo linija yra‘paZeista

Nenaudokite pazeisto gaminio. Norédami gauti naujy priedy, kreipkités j ,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

Tarp manometro adapterio
ir baliono voztuvo aptiktas
dujy nuotékis

» Uzverzkite jungtj, naudodami su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE" pateiktg
verzliaraktj:

« Uzdarykite pagrindinj baliono voztuva ir iSleiskite-is krioabliacijos sistemos
Visual-ICE"ir iS dujy tiekimo linijy dujas, naudodamirankinj isleidimo voztuva
(2 pav.). Patikrinkite, ar sistemoje néra slégio. Atlaisvinkite ir pasalinkite
manometro-mazgo adapter]. Patikrinkite, ar dujy baliono jungtyje néra jokiy
nuolauzy; prireikus nuvalykite nuolauzasnuo sandarinimo pavirsiy. Naudodami
su krioabliacijos sistema-,Visual-ICE" tiekiama atsuktuvg perkelkite ir uzverzkite
manometro mazgo adapterj ant balionovoztuvo.

Adatos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Sistema neatpazjsta adatos
su atminties mikroschema

1. Perkelkite adatg j kitg prievada.

2. Jei sistema vis tiek neatpazjsta adatos, iSskleidziamajame sistemos meniu
pasirinkite adatos tipa.

3. Jei adata vis tiek neatpazjstama, patikrinkite sistemos programinés jrangos versijg.
(Programinés jrangos versija rodoma ; Startup”(pradzia) ekrane.) Baige procediirg,
dél tolesniy nurodymy kreipkités j,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.
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Galimos priezastys ir sprendimo budai

1. Atlikite toliau nurodytus veiksmus nurodyta tvarka:

* Visuose kanaluose sustabdykite uzsaldymo ir (arba) atsildymo funkcijas.

* Problemine (-es) adatg (-as) bent minute pasildykite.

» Uz3aldykite adatg (-as), kad patikrintuméte, ar ji (jos) tinkamai funkcionuoja.
2. Jei problema kartojasi, prijunkite naujg adatq prie kito kanalo ir atlikite adatos
patikra. Toliau teskite procedirg su naujai patikrinta adata.

3. Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru,
kad gautuméte tolesniy instrukcijy.

Ekrane yra registruotos tik kai | 1. Perkelkite MTS adatg j kitg prievada.
kurios temperataros jutiklio | 2.Pakeiskite MTS adata.

Pozymis

Per uzsaldymo etapg arba
paskui atsildymo etape
ant adatos (-y) kanale néra
suformuoto ledo rutuliuko
arba suformuotas tik labai
mazas ledo rutuliukas

ant MTS adatos vietos 3. Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru,
kad gautuméte tolesniy instrukcijy.
MTS adata yra prijungta, 1. Perkelkite MTS:adata jkitg prievada.

bet temperatira ekrane
neregistruojama

2. Pakeiskite -MTS adatg.
3..Baige procedura susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru,
kad gautuméte tolesniy instrukcijy.

JSPEJIMAS. Nenaudokite adatos.

» Atjunkite adatg-nuo krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" ir jg pasalinkite.

« Adatg graZinkite ,Boston Scientific” jvertinti.

 Naudokite naujg adatg irteskite procedura.

o Atlikite naujos adatos vientisumoir funkcionavimo patikra.

» Baige procedurg susisiekite su',Boston Scientific” techninés pagalbos centru, kad
gautuméte tolesnes instrukcijas.

Bandant iSpakuoti-arnaudoti, ]SPEJIMAS. Nenaudokite adatos.

adata sulenkiama arba » Atskirkite-adata.

pazeidZziama o Naudokite kit adatq ir teskite procedira.

» Baige procedurg susisiekite su,Boston Scientific’ techninés pagalbos centru, kad
gautumeéte tolesnes instrukcijas.

Per adatos vientisumo

ir funkcionavimo patikrg
matomi iS.adatos iSeinantys
burbuliukai.

Rodomi pranesimai

Visual-ICE" sistema naudotojo sgsajos lange rodo pranesima, kai naudotojas praso-pagalbos arba kai aptinkamos
naudotojo, adatos ar sistemos klaidos.

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

Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

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

10-01 Prisijungti

* Nejvedéte tinkamo prisijungimo vardo.

e Pakartotinai jveskite savo prisijungimo-varda.

» Jei reikalinga pagalba, susisiekite su sistemos
administratoriumi.

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

Nejvestas vardas.
ARBA

Jvestas vardas nesutampa su sistemoje priskirtais
vardais.

10-02 Login

* You have notentered the correct Password

* Reenter your Password

e Contactyour System Administrator if assistance.is required
e Contact-Boston Scientific Technical Assistance Center if
further assistance is required

10-02 Prisijungti

* Nejvedéte tinkamo slaptazodZzio.

» Pakartotinai jveskite savo slaptazod.

» Jei reikalinga pagalba, susisiekite su sistemos
administratoriumi.

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

Nejvestas joks slaptazodis.
ARBA

Jvestasis slaptazodis nesutampa su prisijungimo
vardo slaptazodziu.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-03 Slaptazodzio nustatymo is naujo uzklausa
 Norédami i$ naujo nustatyti slaptazodj, kreipkités j,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

* Nurodykite uzklausg ekrano apacioje.

* Jrasykite Techninés pagalbos centro atsakyma.

» Spauskite mygtukg Reset (nustatyti i$ naujo).

Naudotojas pamirso savo slaptazodj, paspaudé
mygtuka Forgot Password (pamirsau slaptazodj)
ir gavo iSkvietimo pagalbg, perduodama
techninés pagalbos centrui.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password in the configuration screen when
convenient

10-04 Slaptazodzio nustatymas is naujo

e JUsy slaptazodis buvo atkurtas j XXX.

» Pakeiskite savo slaptazod] konfiguracijos ekrane jums
patogiu laiku.

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

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Prisijungimas Kritiniais atvejais
 Norédami prisijungti kritiniais atvejais, kreipkités j ,Boston
Scientific* techninés-pagalbos centra.

* Nurodykite uzklausg ekrano apacioje.

e Jrasykite Techninés pagalbos centro atsakyma.

* Spauskite mygtuka Login (prisijungti).

Naudotojas paprasé avarinio prisijungimo
galimybés ir gavo uzklausa, kurig reikia perduoti
techninés pagalbos centrui.

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correctresponse

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center for a
Response tothe on-screen Challenge

10-06 Neteisingas atsakymas

* Nejvedéte teisingo-atsakymo.

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

Naudotojas bandé naudotis avariniu prisijungimu,
taCiau neteisingai atsaké jiSkvietima. Naudotojas
privalo susisiekti su techninés pagalbos centru,
norédamas gauti avarinio prisijungimo atsakyma.
Sis veiksmas neatkuria jasy slaptazodzio.

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 Neteisingas atsakymas

* Nejvedéte teisingo atsakymo.

 Norédami gauti atsakymg j ekrane pateikta uzklausg,
susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.

Naudotojas bandé atkurti-savo slaptazod, taciau
neteisingai atsaké j iskvietima. Naudotojas
privalo susisiekti su techninés pagalbos centru,
norédamas atstatyti savo slaptazod;.

PROCEDURA
PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
20-01 Cannot Start Test Naudotojas paspaudé Test (patikra) mygtukg, kai

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

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

20-01 Nejmanoma pradéti patikros

e Per mazas / didelis dujy slégis norint pradéti procedira.

e Patikrinkite, ar dujy balionuose slégis yra pakankamas
norint pradéti procedira.

dar nebuvo prijungti dujy balionai arba kai dujy
slégis nesieké'darbinio slégio (Zr. 7 lentele). Norint
testi, privaloma prijungti dujy balionus, kuriuose
yra pakankamas slégis.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Argono uzdarymo voztuvas

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

PaleidZiant sistemg, sistema aptiko prijungtas
dujas, taciau dujos netekéjo j sistemg. Argono
uzdarymo voztuvas gali bati uzsuktas. Norint testi,
privaloma atidaryti argono uzdarymo voztuva.

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

YES NO
20-03 Tikrintiviska
» Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.
e Sudékite adatas, po-viengarba grupémis, | talpa taip,
kad jy koteliai visu'ilgiu pasinerty steriliame vandenyje ar
fiziologiniame tirpale. Tikrinimo cikly metu, apZitrékite
adatas, kad sitikintuméte, jognéra oro burbuliuky-irkad
sekos uzsaldymo metu susidaro mazas ledo rutuliukas.
* Ar norite dabar pradéti visy adaty patikrg?

TAIP NE

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Test (patikra), kad galéty kontroliuoti visus aktyvius
kanalus. Norédamas testi, naudotojas privalo
patvirtinti visy prijungty adaty patikra.

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

YES NO
20-03 Tikrinti viska
» Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu-metu.
e Sudékite adatas, po vieng arba grupémis, j talpg taip,
kad jy koteliai visu ilgiu pasinerty steriliame vandenyje ar
fiziologiniame tirpale. Bandymo cikly metu, apZitrékite
adatas, kad jsitikintuméte, jog néra oro burbuliuky ir kad
sekos uzSaldymo metu susidaro mazas ledo rutuliukas.
* Ar norite pradéti visy kanaly patikra, ar tik nepatikrinty
kanaly?

TAIP NE

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Test (patikra), kad galéty kontroliuoti visus
aktyvius kanalus. Norédamas testi, naudotojas
privalo patvirtinti visy-prijungty adaty arba tik
nepatikrintykanaly patikrg.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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 Uzsaldyti visus kanalus

» Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.

* Ar norite pradéti visy aktyviy adaty uzsaldyma?
TAIP NE

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
uzsaldyti, kad galéty kontroliuoti visus aktyvius
kanalus. Norédamas testi, naudotojas privalo
patvirtinti visy aktyviy adaty uzsaldyma.

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 Visy uzsaldymo intensyvumas
e Pasirinkote galimybevaldyti visas'adatas vienu metu.
* Ar dabar norite taikyti [x %] uzSaldymo intensyvumga
visoms adatoms?
TAIP NE

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko uzsaldymo
intensyvuma, kad galéty kontroliuoti visus aktyvius
kanalus. Norédamas testi, naudotojas privalo
patvirtinti pasirinktg, visoms aktyvioms adatoms
taikomg, intensyvuma.

20-06 Thaw All Channels

¢ You selected to control all needles simultaneously

* Doyou want to initiate thaw forall active needles now?
YES NO

20-06 Atsildytivisus kanalus

e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.

e Ar norite pradétivisy aktyviy adaty atSildyma?
TAIP NE

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Thaw (atsildyti), kad galéty kontroliuoti visus
aktyvius kanalus. Norédamas testi, naudotojas
privalo patvirtinti visy aktyviy adaty atsildyma.

20-07 Stop All'Channels
* You selected to control'all needles simultaneously
Do you want to stop activity in all needles now?
YES NO
20-07 Stabdyti visus kanalus
e Pasirinkote galimybe valdyti visas-adatas vienu metu.
* Ar norite sustabdyti visy adaty veikimg?
TAIP NE

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Stop (stabdyti), kad galéty kontroliuoti visus
aktyvius kanalus. Norédamas testi, naudotojas
privalo patvirtinti visy aktyviy adaty sustabdyma.

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

YES NO
20-10 Prideginimas
* JSPEJIMAS. Siluminio prideginimo aktyvinimas i$ karto
nutraukia visus kitus krioabliacijos procesus, kol vyksta
prideginimas.
* Ar norite testi prideginimo procesg?

TAIP NE

Naudotojas paspaudé mygtukg Thaw (atsildyti),
kad atidaryty,Advanced Thaw Controls”
(iSpléstinis atSildymo valdymas) ir Siluminio
prideginimo parinkt}. Naudotojui pasirinkus
iSpléstine Siluminio prideginimo pasirinktj, ekrane
atsiranda uzrasas ,CAUTION" (démesio).
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PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

20-11 End Procedure Naudotojas pasirinko ,End Procedure” (baigti

e Are you sure you want to end the procedure? procedrg) ir privalo patvirtinti pageidavima baigti
YES NO procedura.

20-11 Baigti procedura

e Ar tikrai norite baigti procedurg?
TAIP NE

20-12 Automatic Vent Naudotojas gali pasirinkti automatinj didziaslégiy

* Do you want to automatically vent high pressure gas from
the system?

YES NO
20-12 Automatinis dujy isleidimas
e Ar norite automatiniu badu. iSleisti didziasléges dujas is
sistemos?

dujy iSleidima i$ sistemos.

TAIP NE
20-13 Automatic Vent Jei naudotojas pasirenka automatinj dujy iSleidima,
e |s the gas supply closed? jis turi patvirtinti, kad dujy tiekimas yra uzdarytas, ir
YES CANCEL tik tada aktyvuoti dujy iSleidima.
20-13 Automatinis dujy-isleidimas

e Ardujy tiekimas uzdarytas?
TAIP ATSAUKTI

20-14 Automatic Vent

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve'is closed
20-14 Automatinis dujy iSleidimas

* Dujy slégis nekrenta.

« Patikrinkite, ar dujy baliono-¢iaupas uzsuktas.

Naudotojas pasirinko automatinj didZiaslégiy
dujy isleidima proceduros pabaigoje, taciau slégis
nekrito. Naudotojas privalo jsitikinti, ar uzdarymo
voZtuvasyra uzdarytas.

20-15 Automatic Vent

e \/enting is in progress

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

20-15 Automatinis dujy iSleidimas

e \lyksta dujy isleidimas.

* Jei adatos vis dar prijungtos, neatrakinkite visy kanaly ir
neatjunkite visy adaty, kol néra baigtas ventiliavimas.

Naudotojas pasirinko automatinj didziaslégiy dujy
isleidima proceduros pabaigoje.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
20-16 Automatinis dujy iSleidimas

e Automatinis dujy iSleidimas sékmingai baigtas.

Naudotojas pasirinko automatinj didziaslégiy dujy
isleidima proceduros pabaigoje.

20-17 Gas Vent

» Before disconnecting the gas hose, manually vent the
Visual-ICE Cryoablation System using the Manual Vent Valve
on the rear of the machine

20-17 Dujy isleidimas

e Pries atjungdami dujy linijg, rankiniu badu isleiskite dujas
i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE”, naudodami rankinj
iSleidimo voztuvg galinéje aparato puséje.

Naudotojas nepasirinko-automatinio didZiaslégiy
dujy isleidimo is sistemos funkcijos.
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PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
20-18 System Shutdown Norédamas isjungti sistema, Login (prisijungti)
* Do you want to shut down the system? ekrane naudotojas pasirinko ,Shutdown”

YES NO (iSjungimas).
20-18 Sistemos iSjungimas
e Ar norite, kad sistema baigty darbg?

TAIP NE
20-19 Procedure Timeout Procedura virsijo leisting 8 valandy trukme.

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

20-19 Procedurai skirto laiko pabaiga
e Procedura virsijo leidziama trukme.

e Procedura bus nutraukta:

20-20 Maximum Activity for FastThaw Function

e Maximum limit for FastThaw Function reached

e Wait until thawing:is complete before activating-additional
FastThaw.Functioncapable needles

e Thiscchannel will use passive thaw

20-20 Maksimalus ,FastThaw" aktyvumas

o Pasiekta maksimali-,FastThaw"riba.

e Prie$ suaktyvindami papildomy ,FastThaw” adaty
palaukite, kol bus baigtas atsildymas.

« Siame kanale bus naudojamas pasyvus atsildymas.

Naudotojas bandé aktyvinti daugiau kaip keturias
,FastThaw" adatas. Su krioabliacijos sistemA
Visual-ICE” vienu metu galima naudoti ne daugiau
kaip keturias ,FastThaw" adatas. Baigus keturiy
adaty atsildymo etapg, ,FastThaw" funkcijai atlikti
galima aktyvinti daugiau adaty.

20-21 Maximum Activity fori-Thaw Function

e Maximum limit fori-Thaw Function reached

e Wait until thawing is«complete before activating-additional
i-Thaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-21 Maksimalus ,i-Thaw" aktyvumas

e Pasiekta maksimali ,i-Thaw" riba.

e Pries suaktyvindami papildomy ,i-Thaw" adaty palaukite,
kol bus baigtas atSildymas.

« Siame kanale bus naudojamas pasyvus atsildymas.

Jei atsSildant naudojamos ,i-Thaw" adatos,
daugiausia galima prijungti 9 adatas, vienu metu
aktyvuotas atsildymo rezimu.

Jei atsildant naudojamos CX tipo adatos, atliekant
Ji=Thaw”funkcijg vienu metu galima prijungti ne
daugiau kaip 7 adatas.

Baigus atSildymo etapg, galima suaktyvinti
papildomy adaty.

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 activatingthaw-on
additional needles

20-22 Pasiekta maksimali aktyvaus Sildymo riba
e Pasiekta maksimali ,i-Thaw" ir ,FastThaw" riba.

e Pries aktyvindami papildomy adaty atsildyma palaukite,
kol bus baigtas atSildymas.

Naudotojasbandé aktyvinti daugiau adaty, nei
naudojama aktyviam-atSildymui atlikti. Baigus
atsildymo etapa, galima suaktyvinti papildomy
adaty:
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

20-23 Maximum Activity for Test

e Maximum limit for test reached

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

20-23 Maksimalus testo aktyvumas

» Pasiekta maksimali testo riba.

e Pries aktyvindami papildomas testui skirtas adatas
palaukite, kol testas bus baigtas.

Naudotojas bandé pradéti tikrinti daugiau adaty,
nei galima per vieng testa.
nal

20-24 Advanced Thaw Unavailable

e Advanced thaw activity is unavailable

20-24 ISpléstinis atSildymas-negalimas

» Adata (-os) X kanale negali atlikti iSpléstinio atsildymo
funkdijos.

e |Spléstinio atSildymo funkcija negalima.

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

Naudotojas bandé kanale pradéti iSpléstinj
atsildyma. Kanale nebuvo ,i-Thaw" ar ,FastThaw”
funkcijg atliekanciy adaty.

20-25 Advanced Thaw Unavailable

helium is connected
¢ Use helium thaw or-disconnect helium

e Advanced thaw activity is unavailable-on channel X while

Naudotojas.bandé pradéti iSpléstinj atSildyma,

kai helio Saltinis prijungtas. Jei helio $altinis
prijungtas, sistema veikia atsildymo su heliu
reZimu. Jei prijungtos skirtingy tipy adatos (vienos

e Gas was not appropriatelyvented:-from the Visual-1CE
Cryoablation System when the system was last used

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

30-01 Automatinis dujy iSleidimas

e Paskutinj kartg naudojant krioabliacijos sistemg
,Visual-ICE", dujos nebuvo tinkamai isleistos.

e [$ sistemos iSleiskite dujas, naudodami arba
automatine dujy iSleidimo funkcijg, arba rankinj dujy
isleidimo voztuva.

20-25 ISpléstinis atsildymas negalimas atSildancios su heliu, kitos su funkcija ,i-Thaw"),
* Jei prijungtas-helio Saltinis, X kanale iSpléstinis atsildymas | sistema‘veikia atSildymo su heliu rezimu.
negalimas.
» Naudokite atSildyma heliuarba atjunkitehelio Saltinj.
DUJOS
PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
30-01 Automatic Vent Po paleidimo sistemoje yra likusiy dujy, todél yra sunku

prijungti-adatas.

30-02 Gas Vent

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

30-02 Dujy isleidimas

* Dujas i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" galima
iSleisti rankiniu badu, naudojant voztuvg galinéje

Naudotojas paspaudé mygtukg Close (uzdaryti), kai gavo
pranesima apie netinkamg dujy.isleidimg i$ sistemos, kai
ji buvo naudojama paskutinj kartg. Norédamas pasalinti
likusias dujas, naudotojas privalo rankiniu badu isleisti
dujas, naudodamas rankinj iSleidimo voztuva.

aparato puséje.
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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 Mazas dujy kiekis

* Balione liko mazas [helio / argono] dujy kiekis.

» Kai tik bus galima, pakeiskite dujy baliong nauju.

Sistema rodo jspéjima, kad dujy balione liko mazas
apskaiCiuotasis dujy taris. Naudotojas gali konfiguruoti
jspéjima, kad jis blty rodomas 0-15 minuciy intervalu.
(Zr.13 lentele, Low Cylinder Alert (jspéjimas dél mazo
dujy kiekio balione.)

e The connected needle is not supported-by the
software

e Choose and connect a different needle type

40-01 Neatpazjstama adata

* Prijungtosadatos Si programiné jranga neatpazjsta.
e Pasirinkite ir prijunkite kito tipo adata.

ADATOS
PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
40-01 Unsupported Needle Prie kanalo buvo prijungta adata, kurios tipas neatitinka

programinés jrangos konfiguracijos. Kanalas bus
iSjungtas, kol bus prijungta tinkama 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 froma different lot number to
continue the procedure

40-03 Atsaukta adata

» Nustatyta, kad Sios adatos partijos numeris priklauso
i$ apyvartos pasalintai adatai, todél naudotisios
adatos negalima.

» Adatg graZinkite ,Boston Scientific"”.

* Prijunkite kitos partijos adatg ir teskite procedurg.

Buvo nustatyta, kad adatos partijos numeris atitinka
reglamentuotos atSauktos partijos numerj. Kanalas bus
iSjungtas, kol bus prijungta kitos partijos adata.

40-04 Expired Needle

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

* Replace with a new needle

40-04 Nebegaliojanti adata

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

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

40-05 Used Needle

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

40-05 Naudota adata

« Si adata jau panaudota.

e Pakeiskite nauja adata.

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

40-06 Corrupt Memory

e Needle Memory chip is corrupt on Channel X

e Manually select the needle type

40-06 Sugadinta atmintiné

e Sugadinta adatos atmintinés mikroschema X kanale.
e Rankiniu budu pasirinkite adatos tipa.

Naudotojas prijungé adatg su bloga atmintinés
mikroschema. Naudotojas gali rinktis adatos tipa is
iSpleciamojo meniu.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

40-07 Passive Thaw Required

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

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

40-07 Reikalingas pasyvusis atSildymas

* [x] kanale pasirinkta adata neturi ,i-Thaw" funkcijos.
e Kadangi helio Saltinis néra prijungtas, Siame kanale
reikalingas pasyvus atsildymas.

Prie adaty prijungimo skydo prijungtos adatos su
Li-Thaw" funkcija ir be ,i-Thaw" funkcijos; helio dujos
neprijungtos, todél yra reikalingas pasyvus atSildymas.

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw or connect helium gas

40-08 L-Thaw" klaida

» Kanale [Xa arba Xb] ,i-Thaw" adata yra pazZeista,
todél elektrinis-atSildymas negalimas.

 Naudokite pasyvy atsildymg arba prijunkite helio
dujy Saltinj.

Nustatyta, kad ,i-Thaw" adata neturi ,i-Thaw" funkcijos.
Privalomas pasyvus atsildymas arba helio prijungimas
aktyviam atSildymui.

TEMPERATUROS JUTIKLIS / ORGANO ZEMELAPIS

Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba)
sprendimai

e An MTS is disconnected

location
50-03 MTS atjungtas
e MTS yra atjungtas.

* Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in that

e Norédami stebéti Sios vietos temperaturg, vél prijunkite MTS.

50-01 Alarm MTS aptiko pasirinktg signalo temperatura.
e Sensor point (5,15, 25 or35) on MTS (#X) met selected alarm limit

50-01 Signalas

* Jutiklio taskas (5, 15, 25-ar 35).ant MTS/(Nr. X) atitiko pasirinktg

signalo riba.

50-02 Alarm MTS per:30 sekundziy aptiko pasirinktg

* Sensor point (5, 15, 25 or 35) on'MTS (#X) met selected alarmlimit | signaly apie temperattros pokytj gavimo
50-02 Signalas sparta.

« Jutiklio taskas (5, 15, 25 ar 35) ant MTS (Nr. X) atitiko pasirinkta

signalo riba.

50-03 MTS Disconnected MTS proceduros metu atsijungé.

50-05 Clear Drawing

* Are you sure you want to erase the entire drawing?
YES NO

50-05 ISvalyti brézinj

e Ar tikrai norite iStrinti visg brézinj?
TAIP NE

Naudotojas pasirinko mygtukg Clear
Drawing (iSvalyti bréZinj). Pasirinkus, visa
organo zemélapyje esanti informacija,
iSskyrus adatos padétis, bus istrinta.
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e All annotation and needles will be removed from the organ
before proceeding
e Would you like to proceed with the organ type change?

YES NO
50-06 Organo tipas
* Pries tesiant visos pastabos ir adatos bus pasalintos nuo organo.
* Ar vis tiek norite pakeisti organo tipg?

PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba)
sprendimai
50-06 Organ Type Naudotojas pakeité organo tipa.

e Klaida jvyko atnaujinant procesa.
e Bandykite atnaujinti dar karta.

TAIP NE
PROGRAMINE JRANGA
Pranesimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
60-04 Update Failed Naudotojui atnaujinant sistema, jvyko klaida, dél kurios
e An error occurred during the update process atnaujinimas nebuvo baigtas. Reikéty bandyti pakartotinj
e Retry update atnaujinima.
60-04 Atnaujinimas nepavyko

» Klaida jvyko atnaujinant procesa.
» Bandykite atnaujinti dar karta:

60-04 Update Failed Naudotojui atnaujinant sistema, jvyko klaida, dél kurios

e An‘error-occurred during the update process atnaujinimas nebuvo baigtas. Reikéty bandyti pakartotinj
e Retry update atnaujinima.

60-04 Atnaujinimas nepavyko

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-05 Nesuderinama aparatiné jranga

e Aparatiné jranga nesuderinama su esama
programine jranga.

» Kreipkités j ,Boston Scientific” techninéspagalbos
centrg, kad suplanuotuméte techninés prieziiros
vizita.

60-05 Incompatible Hardware Paleisties metu sistemai atliekant savikontrole, aptiktas
e The hardware is not- compatible with the current - | aparatinés ir programinés jrangos nesuderinamumas.
software Kreipkités j-,Boston-Scientific" techninés pagalbos centrg.

60-06 Incompatible Software

compatible with regulatory approvals

e Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" programiné
jranga neatitinka taikomy reglamenty .

* Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centra, kad suplanuotuméte techninés prieziaros
vizita.

Programiné jranga buvolyginama supatvirtintomis
e The Visual-ICE Cryoablation System software is not | programinés jrangos versijomis pagal norminius kiekvienos
rinkos failus.. Buvo nustatytasinesuderinimas su norminiu

e Contact Boston Scientific Technical Assistance patvirtinimu. Sistemg reikia atnaujinti naudojant tinkama
Center to schedule service programine jranga. Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés
60-06 Nesuderinama programiné jranga | pagalbos centra.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Netinkama konfiguracija

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

Dél programinés jrangos konfiguracijos faily kilo problema.
Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do this?
YES NO
60-09 Programinés jrangos atkurimas
e Bus atkurta ankstesné sistemos programinés
jrangos versija.
e Ar tikrai norite tai padaryti?
TAIP NE

Naudotojas paspaudé mygtukg Software Recovery
(programinés jrangos atkdrimas), tada pasirinko atstatymo
j ankstesne versijg funkcija. Suaktyvinus, bus atkurta
ankstesné programinés jrangos versija.

60-10 Software Recovery
» Are you sure you want 1o restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-10 Programineés jrangos atkarimas
e Ar tikrai norite-atkurti-visy konfigaracijy
numatytgsias nuostatas?

Naudotojas paspaudé mygtuka Software Recovery
(programineés jrangos atkdrimas), tada pasirinko ,Load”
(jkelti) funkcija. Suaktyvinimas atkurs numatytasias visy
sistemos konfigaracijy nuostatas.

* Do you want to save the report tothe Visual-ICE
Cryoablation System?

YES NO
70-01 ISsaugoti ataskaita
e Ar norite iSsaugoti ataskaitg krioabliacijos
sistemoje ,Visual-ICE"?

TAIP NE
ATASKAITOS
PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
70-01 Save Report Naudotojas pasirinko ,End Procedure” (baigti procediirg) ir

gali iSsaugoti ataskaitq prieS uzdarydamas procedura.

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

70-03 Ataskaitos klaida

» Rengiant ataskaitg jvyko klaida.

» Ataskaita gali bati nebaigta.

TAIP NE
70-02 System is Busy Ataskaitos saugojimo metubuvo rodoma-sistemos veikla.
e Finalizing Procedure
70-02 Sistema yra uzimta
e \lyksta proceduros uzbaigimas.
70-03 Report Error Naudotojas renkasi, ar per procedurg jjungti ataskaitg ar

duomenis j ataskaitg jrasyti procedros pabaigoje. Jvyko
klaida, kuri gali turéti jtakos ataskaitos iSsamumui.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

70-04 Report Saved

* Report saved successfully
70-04 Ataskaita jrasyta
e Ataskaita sékmingai jrasyta.

Ataskaita sékmingai jraSyta j USB.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Dubliuojasi failo pavadinimas

» Pasirinktas failo pavadinimas USB-atmintuke jau
egzistuoja.

» Pasirinkite kitg failo pavadinima.

Naudotojas bandé eksportuoti ataskaitg j USB atmintuka
naudodamas failo pavadinima, kuris atmintuke jau yra.
Norint eksportuoti ataskaitg, reikia pasirinkti kitg failo
pavadinima.

70-06 Report Error

e Unable to export the report tothe USB flash drive

e The USB flash drive-may be disconnected or full
70-06 Ataskaitos klaida

* Nepavyksta'eksportuoti.ataskaitos j USB-atmintuka.
» USB atmintukas gali buti atjungtas-arba uzpildytas.

Naudotojas pasirinko galimybe ,Save Reports to Flash
Drive” (jrasyti ataskaitas j duomeny kaupiklj). Duomeny
kaupiklis neaptiktas arba jame néra pakankamai laisvos
vietos.

e Internal communication failed

e Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Nutriko rysys

e Nutrdko vidinis rysys.

e Bandymas pakartotinai prisijungti nepavyko.
* Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" paleidimasis
naujo.

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

SISTEMA
PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
80-01 Communication Failure Po bandyma vél atnaujinti rySj programiné jranga

negaléjo prisijungti prie aparatinés jrangos. Jei
nepavyksta pakartotinai paleisti sistemos, jos naudoti
negalima.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Paleistis nesékminga

e Sistemos savikontrolé buvo nesékminga.

» Paleiskite sistemg i$ naujo.

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

Programinés jrangos savitikra nustateé triktj, todél reikia is

naujo-paleistisistema.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

* Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from
the system

80-03 Slégio signalas

e Slégis virsija saugaus darbo ribas.

e Uzdarykite dujy balionus.

e Procedura bus nutraukta, o dujos isleistos

i$ sistemos.

Sistema nustaté, jog vidinis slégis virSija saugos ribas.
Sistema nutrauks procedurg ir isleis i$ sistemos dujas.

80-04 Temperature Warning

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

» Discontinue the cryoablation procedureas soon as
safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Temperaturos jspéjimas

» Krioabliacijos sistemos’,Visual-ICE" vidiné
temperatura virsija leistinas veikimo ribas.

e Nutraukite krioabliacijos procedurg, kai tai-bus
saugu padaryti.

o Susisiekite su ;Boston Scientific” techninés
pagalbos centru.

Vidiné sistemos temperatura virsijo atitinkamas veikimo
ribas.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Numatyti prieziiiros darbai

* Aptiktas iSsikraunantis akumuliatorius.

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés

pagalbos centrg, kad suplanuotuméte techninés
prieziros vizita.

Sistema-aptiko senkantj akumuliatoriy. Dirbant su
senkanciu-akumuliatoriumi, sistema-gali veikti netinkamai.

80-30 System Error*

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

e Dujy slégio rodmuo gali bati netikslus. Atidziai
stebékite procedurg, naudodamiesi vaizdy gavimo
priemonémis. Taikykite pasyvyjj atSildyma. Baige
procedury, susisiekite su ,Boston Scientific" techninés
pagalbos centru.

* Sistemos klaidos pranesimai yra rodomi desiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra siiloma
issami klaidos informacija, paspaudus;Press here”
(spausti‘Cia).

Vidinio slégio patikrinimai buvo priestaringi ir slégio
matuoklio rodmenys gali bati netikslus.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

80-31 System Error*

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

80-31 Sistemos klaida*

e Per mazai atsuktas dujy baliono voztuvas, kad buty
uztikrinta reikiama tékmé. Jei reikia, atsukite voztuvg
mazdaug dar puse sukio.

* Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi desiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra siiloma
iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti cia).

Dujy tekéjimas is baliono buvo nepakankamas. Dujy
srautui pagerinti reikia placiau atidaryti baliono voztuva.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel.
At the conclusion of the procedure, contact
Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-32 Sistemos klaida*

e Kanalas X yra su-defektu. Pasirinkite kitg kanalg.
Baige procedurg, susisiekite su ,Boston Scientific"
techninés pagalbos centru.

* Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi desiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra siiloma
iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti ¢ia).

Kanale X buvo aptiktas pazeistas solenoidas. Pasirinkite
kitg kanala.

80-33 System Error*

o Defective MTS:in channel [X]- Replace with a
new MTS.

80-33 Sistemos klaida*

* Kanale [X] pazeisti- MTS. Pakeiskite naujais MTS.

* Sistemos klaidos pranesimai yra rodomi desiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra sitloma
iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti ¢ia).

IS pradZiy prijungus prie adaty prijungimo skydo, MTS
temperatQros rodmenys neatitiko numatomo diapazono.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34 Sistemos klaida*

e \/entiliatoriaus X gedimas.-Baige procedurg,
susisiekite su ,Boston Scientific” techninés

pagalbos centru.

* Sistemos klaidos praneSimai‘yra rodomi desiniajame
navigacijosjrankiy juostos-kampe. Naudotojui yra siiloma
iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti ¢ia).

Nustatyta, kad neveikia ventiliatorius X.

80-35 System Error*

e The gas flow rate in channel XX -exceeds the
system operation requirements and:may impact
performance. Reduce the number of active needles.
80-35 Sistemos klaida*

e Dujy tékmes greitis XX kanale virsija sistemos
veikimo reikalavimus ir gali paveikti funkcionavima.
Sumazinkite aktyviy adaty skaiciy.

* Sistemos klaidos pranesimai-yra rodomi desiniajame
navigacijosjrankiy juostos kampe. Naudotojui yra siiloma
iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti Cia).

Apskaiciuotas konkretaus kanalo srauto greitis virsijo
optimalius sistemos reikalavimus. Reikia sumazinti
aktyviy adaty skaiciy.

80-36 System Error*

* The gas flow rate exceeds the system operation
requirements and may impact performance. Reduce
the number of active needles.

80-36 Sistemos klaida*

e Dujy tékmeés greitis virsija sistemos veikimo
reikalavimus ir gali paveikti funkcionavima.
Sumazinkite aktyviy adaty skaiciy.

* Sistemos klaidos praneSimai yra-rodomi desiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra siiloma
issami’klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti cia).

Kumuliacinis visy-kanaly srauto greitis virsijo optimalius
sistemos reikalavimus. Reikia sumaZinti aktyviy adaty
skaiciy.
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e Defektinis MTS 1, 2, 3, 4 kanale.

PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

80-37 System Error* * Sistemos klaidos pranesimai yra rodomi desiniajame

e Defective MTS in channel 1,2, 3,4 navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra sitiloma
80-37 Sistemos klaida* iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”

(spausti ¢ia).
Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.

80-38 System Error*
e Passive thaw required
80-38 Sistemos klaida*

» Reikalingas pasyvus atsildymas.

* Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi desiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe. Naudotojui yra siiloma
iSsami klaidos informacija, paspaudus ,Press here”
(spausti ¢ia).

Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg.

* Service the Visual-ICE Cryoablation System-soon

« Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-01 Numatyta technineé prieziura

* Krioabliacijos sistemos ;Visual-ICE" priezilros darbus atlikti
artimiausiu laiku.

e PrieZidros darbai turi bati atlikti‘iki [DATA].

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninéspagalbos centrg, kad
suplanuotumétetechninés priezidros vizita.

TECHNINE PRIEZIURA
PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
90-01 Service Due Naudotojas gavo priminimg dél termino

atlikti suplanuota sistemos technine apzitrg.
Priminimai pradedami rodyti iki prieZitros
datos likus keturioms savaitéms.

90-02 Service Due

e Service for the Visual-ICE Cryoablation System is past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Numatyta techniné prieziura

» Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” priezitiros darby atlikimo
data praéjo.

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg, kad
suplanuotuméte techninés prieziuros grafika:

Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" priezilros
darbai nebuvo atlikti pagal numatytg grafika.
Toliau paleidziant sistemg naudotojui
primenama apie praéjusj priezitros darby
terming.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
90-03 Sistemos eksploatavimo pabaiga

» Baigiasi krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE" eksploatavimo
laikas.

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg

ir susitarkite dél Sios sistemos pakeitimo, atnaujinimo arba
pasalinimo.

Baigési krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE"
eksploatavimo laikotarpis. Kreipkitésj,,Boston
Scientific” techninés'pagalbos centrg, kad
suplanuotuméte techninés prieziuros vizita.
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SISTEMOS SPECIFIKACIJOS

Mechaninés specifikacijos

JVisual-ICE" krioabliacijos sistema

e Svoris: 100 kg (220 Ib)

e Aukstis: 107 cm (42 in), kai monitorius nuleistas
157 cm (62 in), pakeltu monitoriumi

e UZimamavieta: 56 cmx 66 cm(22inx26in)

 Didziausias leidZiamas daiktadézéje laikomy daikty svoris: 22 kg (50 Ib)
 Didziausia leidZiama monitoriaus laikymo skyriaus apkrova: 9 kg (20 Ib)
¢ Nulenkto monitoriaus didZiausias leidziama apkrova: 9 kg (20 Ib)

ISorinis dujy tiekimas
e Argono balionas
0 Grynumo lygis: 99,998 % ar-daugiau
0 Kietyjy daleliy dydis: <5 pm
e Helio balionas
0 Grynumo lygis:99,995.% ar daugiau
o Kietyjy daleliy dydis: <5-um
Dujy baliono. duomenys
« * DidZiausiasis slégis:6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e Rekomenduojamas.dujy baliono taris: 42 1<50 |
Rodomy verciy tikslumas
o Temperaturos tikslumas:
0 *3°Cnuo-60°Ciki+40°C
e Tiekiamy dujy slégio tikslumas:
0 50 psi, kai diapazonas nuo 1.000 psi-iki 6 000 psi
0 +3,4 bar, kai diapazonas nuo 69 bar iki 414 bar
o 0,344 MPa, kai diapazonas 6,9 MPa-41,4 MPa
¢ |montuoto reguliatoriaus dujy slégis:
0 #50 psi, kai diapazonas nuo 1000 psi iki-4 000 psi
0 03,4 bar, kai diapazonas - nuo 69 bar iki 276 bar
o 0,344 MPa, kai diapazonas 6,9 MPa-27,6 MPa
¢ Laiko intervalai:
o 5 sekundés per 10 minuciy intervala
Esminés eksploatacinés charakteristikos

Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE” esminés eksploatacinés charakteristikos

e Gebéjimas jjungtiir iSjungti argono arba helio tiekimgj prijungtas krioabliacijos adatas naudojant komandines

jvestis iS naudotojo s3sajos.

e Galéjimas islaikyti nepertraukiamg dujy srautg naudotojo pasirinktoms adatoms, kai naudotojas jjungia dujy

srauta.

e Galimybé nepertraukiamai apsaugoti naudotojo pasirinktas adatas nuo dujy srauto, kai naudotojas iSjungia

dujy srauta.

e Gebéjimas jjungti elektrinj Sildytuvg pagal naudotojo pasirinktas ,i-Thaw" / ,cautery” funkcijas turincias adatas.

e Galimybé nuolat stebéti ir rodyti temperatira, kurig matuoja naudotojo pasirinkti Silumos jutikliai.

97

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, It, 51342550-24A



.Boston Scientific” techninés pagalbos centras.

Regionas Kontaktinis numeris El. pastas
Jungtinés Amerikos Valstijos +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azija, Artimieji Rytai) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonija +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kinija +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australija / Naujoji Zelandija +611800.676133, 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
pasirinktis
Brazilija +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksika +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (Zr. toliau atskiras salis) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austrija +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danija +4580 253429 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Cekijos Respublika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Suomija +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Prancuzija +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Vokietija +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39 022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nyderlandai +31.45 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvegija 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ispanija +34°917.619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedija +46020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
JK +44 1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMACIJA APIE PACIENTY INFORMAVIMA

Gydytojas turi apsvarstyti toliau nurodytus-dalykus, patardamas pacientui naudoti krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE"

kartu atliekant intervencine procedura:

e Aptarkite rizikg ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, isvardyty,Visual=ICE" krioabliacijos
sistemos ir papildomy produkty, naudojamy krioabliacijos proceduroms atlikti, beikity intervenciniy gydymo
budy, kurie gali bati taikomi, informaciniuose dokumentuose, apzvalga.

e Aptarkite instrukcijas, taikomas po procedaros; jskaitant gyvenimo bido keitimg, vaistus, prieziurg namuose.ir
rekomendacijas dél reabilitacijos.

GARANTIJA
Prietaiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).
SIMBOLIY APIBREZTYS

Bendrai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi-etiketése, yra apibrézti www.bostonscientific.com/

SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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[y Turinys

Universal Serial Bus
Universali nuoseklioji magi

Ethernet
Eternetas

Fuse
Lydusis saugiklis

Separate Collection
Atskiras rinkinys

Maximum Inlet Pressure
Didziausias jvadinis slégis

Argon
Argonas

Reset
Nustatyti i$ naujo

Rated flow
Vardinis srautas

Mass with Safe Working Load
Masé su saugiu darbiniu kraviu

Helium
Helis
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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