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B, ONLY
Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun seelges efter laegeordination.

ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

De anordninger, der bruges sammen med |CEfx-kryoablationssystemet, er kun beregnet til engangsbrug og
leveres sterile. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
og/eller fare til funktionssvigt, hvilket kan resultere i patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug, oparbejdning
eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for kontamination af anordningen og/eller fordrsage infektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan fare til personskade, sygdom eller ded for patienten.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Systembeskrivelse

ICEfx-kryoablationssystemet bestar afien ICEfx-kryoablationskonsol og en valgfri ICEfx-kryoablationsvogn.

Indhold

En (1) ICEfx-kryoablationskonsol

En (1) valgfri ICEfx-kryoablationsvogn: Vognen harplads til op til fire kryoablationsnalekasser og har en krog til at

holde enpose med tilbehgr.

En (1) brugervejledning til ICEfx-kryoablationssystemet: Brugervejledningen beskriver systemet og indeholder

anvisninger i drift og vedligeholdelse af systemet.

En (1) kort vejledning til ICEfx-kryoablationssystemet: Den korte vejledning opsummerer visuelt nggletrinnene

i drift og opsaetning af systemet.

Et (1) stromforsyningskabel

Et (1) konsoldaeksel: Konsoldakslet anvendes til at beskytte ICEfx-kryoablationskonsollen under opbevaring.

Et (1) USB-drev (4 GB) i en pose: USB-drevet bruges til at overfare procedurerapportertil en kundes computer, sa de

kan gemmes eller udskrives.

En (1) skruenggle: Skruengglen bruges ved til- og frakobling af gasforsyningsslangen.

En (1) tilbeharspose: bruges til at opbevare-systemtilbeharet og kan-haenges pa krogen. pa siden af ICEfx-

kryoablationsvognen.

En (1) EZ-Connect2-adapter til to gasflasker: Adapterenctil to gasflasker er en valgfri komponent, der bruges til

at forbinde to gasflasker med ICEfx-kryoablationssystemet. Adapteren til-to‘gasflasker bestar af en 4-vejs-adapter

med argontrykmaler, en ekstra gasforsyningstilslutning fastgjort til en lang gasforsyningsslange.og-en kort ekstra

gasforsyningsslange med gasflasketilslutning. Se afsnittet- Tilslutning -af argongas for anvisninger i brug af

EZ-Connect2-adapteren til to gasflasker.

e Med henblik pa at tilpasse systemet til rummet, hvor proceduren foregar, findes gasforsyningsslangen i
forskellige langder til tilslutning af argongasflasker til konsollen. Referencetabel 1.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



ICEfx-kryoablationskonsol

ICEfx-kryoablationskonsollen er en baerbar, heliumfri kryoablationsenhed til placering pa bord. Pa konsollens forside
er der fire naletilslutningskanaler (der hver understgtter to naleporte) to Multi-Point 1.5 Thermal Sensor-porte og en

10,1 inch bergringsskaerm, der kan legges ned.

ST MTS2

Figur 1. Konsollen set forfra

1. Bergringsskaerm 4. Lasestenger
2. Visuel indikator 5. " Naletilslutningsporte
3. MTS-tilslutningsporte 6. Handtag

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Pa konsollens bagside (figur 2) sidder afbryderknappen, en USB-port, en Ethernet-port, en softwarenulstillingsknap,
en argongastilslutning, en Vent-ventil (udluftningsventil) og en Argon-lukkeventil.

Figur 2. Konsollen set bagfra

1. Afbryderknap 7.- Vent-ventil (udluftningsventil)
2. USB-port 8. .Argon-lukkeventil

3. Ethernet-port (inaktiv) 9. Argongastilslutning {lynkobling)
4. Softwarenulstillingsknap 10. Fugtighedsdaeksel

5. Serviceluge 1.-~Gassikkerhedsklemme

6. Koleblaeser 12. Jordtilslutning {udvalgte lande)

Bergringsskaerm

Kryoablationsproceduren kontrolleres ved hjaelp af bergringsskeermen. Skaermen kan vippes og drejes for at give den
optimale syns- og betjeningsvinkel for brugeren. Bergringsskeermen indeholder et virtuelt engelsk QWERTY-tastatur,
hvor man kan indtaste procedurerelaterede data. Skaermen foldes fladt ind i skaermopbevaringsrummet pa toppen
af enheden til systemopbevaring.

Naletilslutningspanel

Naletilslutningspanelet indeholder to MTS-tilslutningsporte og fire nummererede nalekanaler. Hver kanal indeholder
to porte, hvor der kan tilsluttes op til to kryoablationsnale:

MTS-tilslutningsporte

To MTS-tilslutningsporte findes over ndletilslutningskanalerne for:at understgtte tilslutning af Boston Scientific
MTS, der bruges til at overvage temperaturen inden for og i neerheden:af kryoablationsmalstedet.

Nalekanaler

Naletilslutningspanelet indeholder fire nummererede nalekanaler. Hver kanal indeholder to porte, hvor der kan
tilsluttes op til to kryoablationsnale. Hver kanal fungerer uathaengigt af alle andre kanaler i enten nedfrysnings- eller
optaningstilstand.
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Lasestaenger

Lasen pa hver kanal ldser nalene til portene for at sikre dem under proceduren.

Handtag

Der er to handtag, en pa hver side, der skal bruges til at lafte konsollen. Handtagene er indhak, der sidder i bunden.

FORSIGTIG: Hvis konsollen er fastgjort til ICEfx-kryoablationsvognen, bruges vognens handtag til at lafte systemet.

Afbryderknap
Konsollen teendes ved at betjene afbryderknappen med henblik pa klargering af en kryoablationsprocedure.
Kommunikationsport

Der er placeret en USB 2.0-kommunikationsport bagpa konsollen, hvor du kan gemme rapporter pa et USB-drev fra
Boston Scientific med henblik pa overfarsel il en anden computer eller udskrivning.

Softwarenulstilling

Knappen Nulstil software bruges til at starte ICEfx-kryoablationskonsollen i gendannelsestilstand, hvis softwaren
bliver fejlbehaftet (se afsnittet Softwaregendannelse).

Argon-lukkeventil

Argon-lukkeventilen bruges til at'teende og slukke for gasforsyningen til konsollen. Det anbefales at lade ventilen
varei positionen GAS ON'(gas til). Sluk kun for argongassen i ngdstilfelde.

Vent-ventil (udluftningsventil)
Vent-ventilen (udluftningsventil) bruges til at udlufte hajtryks-argongasflasken fra ICEfx-konsollen.
Argongastilslutning

Gasforsyningsslangen” forbinder -argongasforsyningen. fra. argongasflasken med argongastilslutningen via en
lynkobling.
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ICEfx-kryoablationsvogn

Den valgfrie ICEfx-kryablationsvogn udger en sikker platform for konsollen. ICEfx-kryoablationsvognen har fire
lasehjul, der sikrer, at vognen ikke bevager sig under en kryoablationsprocedure. En dbning i vognen giver plads til
opbevaring af op til fire kryoablationsnaleaesker.

Vognen har handtag til nem transport og en krog til at ha&nge tilbehgrsposen pa.

Figur 3. ICEfx-kryoablationsvogn

1. Opbevaringsomrade 3., 'Handtag

2. Lasehjul 4. _Krog til tilbehgrspose

Hjullasgreb

Brug hjullasegrebene til at Idse ICEfx-kryoablationsvognen pd. plads under en procedure (figur 4). Hjullasgrebene

kan ldses fra begge sider. Nar hjulldsgrebet trykkes NED, ldses hjulet og forhindrer bevaegelse under proceduren. Nar
hjullasgrebet laftes OP, lases hjulene op.

Figur 4. ICEfx-kryoablationsvogn - Hjullasegreb
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Funktionsprincip

ICEfx-kryoablationssystemet er et baerbart system, der er beregnet til kryoablativ nedbrydelse af vaev med et minimalt
invasivt indgreb. Systemet er computerstyret med en bergringsskaerm med en brugergraenseflade, der giver brugeren
mulighed for at styre og overvdage proceduren. Den terapi, som systemet leverer, er baseret pa Joule-Thomson-
effekten, der vises med trykgasser. Joule-Thomson-effekten er en andring i temperaturen af en trykgas, nar den
stremmer gennem en smal dbning og udvides til et lavere tryk. Visse gasser, som argon, reduceres i temperatur pga.
Joule-Thomson-effekten, mens andre gasser, som helium, gges i temperatur.

ICEfx-kryoablationssystemet bruger hgjtryks-argongas, som cirkulerer igennem kryoablationsndle med lukket
spids for at fremkalde vavsnedfrysning. Nedfrysningen skyldes Joule-Thomson-effekten, der forsteerkes af en
helbredende varmeveksler i kryoablationsnalen. Aktiv vaevsoptening opnas ved at kontrollere varmeelementet
inde i kryoablationsnale af CX-typen for at tillade aktiv, heliumfri optening (i-Thaw eller FastThaw) og sporablation
(Kauteriseringsfunktion).

Behandlinger med kryoablation foretages ved-brug af kryoablationsnale med mindre diametre, der sattes ind
i mallaesionen, som regel under (T-billeddiagnostik. Nar-flere kryoablationsndle anbringes i eller i nerheden af
malvaevet, og nedfrysning pabegyndes, vokser en iskugle omkring den distale ende af naleskafterne. Pa et tidspunkt
vokser iskuglerne sammen og omslutter malveevet helt og nedbryder det.

Kryoablationsnalens-design og. temperaturen pa argongassen samt nedfrysningsvarigheden bestemmer iskuglens
starrelse og form. Vaevsablation opnas ved.gentagne nedfrysnings- 0g optaningscyklusser, hvor bade nedfrysning
0g optening bidrager til celledad. Hver nedfrysnings-/optaningscyklus bestar af en nedfrysningscyklus, der fglges af
enopteningscyklus. Generelt bruges der flere nedfrysnings-/opteningscyklusser til at opna fuldsteendig nedbrydelse
afmalvaevet.

En vigtig fordelved kryoablation er, at billeddiagnostik sasom ultralyd og CT kan vise iskuglens placering og starrelse.
Denne fordel ved kryoablation bruges til at styre-behandlingen'pa passende vis. Proceduren skal overvages under
brug ved hjaelp af billeddiagnostik for at sikre tilstraekkelig vaevsdaekning og for at undga beskadigelse af naerliggende
strukturer.

Ud over billeddiagnostikleverer BostonScientific temperatursensorertil at hjeelpe med at overvage vaevstemperaturen
naer malstedet og tilstadende kritiske strukturer.Disse temperatursensorer kan give-adgang til kvantitative data, der
supplerer de kvalitative ‘oplysninger,.som billeddiagnostikken stiller til radighed. Naletemperaturdisplay for ndle af
(X-typen giver mulighed for visuelt at kontrollere nalens funktion.

Materialer

Se brugsanvisningen til kryoablationsnalen og tilbehgrsproduktet fra Boston Scientific for specifikke oplysninger om
materialer.

Ikke-pyrogen

Se brugsanvisningerne til Boston Scientifics kryoablationsnal og-tilbeharsprodukter-for specifik information om
pyrogenicitet.

Brugerprofil

ICEfx-kryoablationssystemet er designet til at blive betjent af sundhedspersonale, der har en grundig forstaelse af de

tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med kryoablationsprocedurer, Du kan blive uddannet af
din Boston Scientific-repraesentant.

BEREGNET ANVENDELSE

ICEfx-kryoablationssystemet er beregnet til kryoablativ nedbrydelse "af vaev under minimalt invasive indgreb.
Forskellige Boston Scientific-tilbeharsproduktererngdvendige foratudfere disseindgreb.ICEfx-kryoablationssystemet
er beregnet til at blive anvendt som et kryokirurgisk instrument inden for generel kirurgi, dermatologi, neurologi
(inkl. kryoanalgesi), thoraxkirurgi (med undtagelse af hjertevaev), gynaekologi, onkologi og urologi. Dette system er
udviklet til at nedbryde vaev (herunder prostata- og nyrevaev, levermetastaser, tumorer og hudlaesioner) ved tilfgring
af ekstremt lave temperaturer.
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Patientgrupper

Den tilsigtede population omfatter patienter, der er egnede til kryoablativ nedbrydning af vaev under kirurgiske
indgreb.

INDIKATIONER FOR BRUG

ICEfx-kryoablationssystemet har falgende specifikke indikationer:

e Urologi - Ablation af prostataveev i tilfaelde af prostatakraeft

e Onkologi - Ablation af kankrast eller ondartet vaev og godartede tumorer og lindrende behandling
e Dermatologi - Ablation eller nedfrysning af hudkraeft og andre hudlidelser

e Gynakologi - Ablation af ondartet neoplasi eller godartet dysplasi i de kvindelige kansorganer

e Generel kirurgi - Lindrende behandling af tumorer, tilbagevendende kankrgse lzesioner og ablation af
brystfibroadenomer

e Thoraxkirurgi - (med undtagelse af hjertevav)
Erklering om kliniske fordele

ICEfx-kryoablationssystemet er, nar det bruges-‘'sammen med forskellige Boston Scientific-tilbeharsprodukter,
beregnet til at nedbryde vaev (inklusive prostata- og nyrevav, levermetastaser, tumorer og hudlasioner) ved pafering
af ekstremt kolde temperaturer under minimaltinvasive indgreb.

Den kliniske fordel mdles baseret pa‘de overordnede kliniske resultater, herunder de acceptable sikkerheds- og
ydeevneresultater, der er specifikke for malanatomien:

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer, der er specifikke-for brugen af ICEfx-kryoablationssystemet.

ADVARSLER
Generelt

o |CEfx-kryoablationssystemeter designet til at blive betjent af sundhedspersonale, der.har en grundig forstaelse
af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med kryoablationsprocedurer.

 Se brugsanvisningerne til,Boston Scientifics kryoablationsnal og tilbehgrsprodukter-for advarsler, der er
specifikke for disse produkter.

e Brug ikke denne enhed til andre formal.end den tilsigtede anvendelse og indikationerne for brug.

* Du ma ikke @ndre ICEfx-kryoablationssystemet pa nogen made. Kun autoriseret Boston Scientific-personale
eller Boston Scientific-uddannet autoriseret personale ma servicere ICEfx-kryoablationssystemet.

o |CEfx-kryoablationssystemet skal efterses og serviceres regelmaessigt i henhold til systemspecifikationerne.
Service skal udfgres af autoriserede serviceteknikere. Se afsnittet Installation, kalibrering og vedligeholdelse
for detaljerede oplysninger.

e Brug ikke ICEfx-kryoablationssystemet, hvis systemet ersynligt-beskadiget, og-interne dele eller skarpe kanter
er eksponerede.

e Brug ikke et ICEfx-kryoablationssystem i naerheden af udstyr til magnetisk resonansscanning (MR).
o ICEfx-kryoablationssystemet ma ikke bruges i neerheden af eller stablet sammen med andet udstyr.

» Hvis ICEfx-kryoablationskonsollen monteres pa en vogn, skal hjulene 13ses pa vagnen far brug af systemet for
at undga utilsigtet bevaegelse af systemet under en procedure.

» Forat undga risikoen for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes en stikkontakt af hospitalskvalitet med en
beskyttende jordforbindelse.

e Start ikke en kryoablationsprocedure, far du har bekraeftet, at ICEfx-kryoablationssystemet og alt tilbehgrsudstyr
fungerer, som det skal.
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Brug af andre kabler end de specificerede, med undtagelse af dem, der s&lges af Boston Scientific til brug
som reservedele til interne komponenter kan resultere i gget emission eller nedsat immunitet af ICEfx-

kryoablationssystemet.
Brug kun ndle, der ikke er beregnet til MR-scanning, sammen med ICEfx-kryoablationssystemet.

Boston Scientific anbefaler at bruge Boston Scientific MTS til at overvdge nedfrysnings-/
opteningstemperaturerne for den pataenkte behandlingsprotokol og til at overvage temperaturer i de
tilstadende organer og strukturer.

Brug ikke ndlen, hvis den er bgjet eller beskadiget, mens du forsager at pakke ud eller bruge den. Du ma aldrig
bruge en defekt nal til en kryoablationsprocedure. En defekt kryoablationsnal med en gaslaekage kan forarsage

gasemboli i patienten.

Undlad at knaekke, klemme, skaere eller traekke for meget i naleslangen. Skader pa nalehandtaget eller slangen

kan gare nalen defekt.
Hav tilstraekkelig argongas til radighed til at'udfare den planlagte kryoablationsprocedure: antallet og

typen af

nale, gasflaskestarrelse, tryk og gasstramningshastighed pavirker den ngdvendige gasvolumen (se afsnittet
SYSTEMSPECIFIKATIONER for krav. til gasrenhed): Der skal vaere mindst en fuld argonflaske i reserve til hver

behandling:

Hajtryksgas er farlig; hvis den handteres forkert. Lokal lovgivning og sikkerhedsforskrifter angaende
trykgassystemer, -flasker og -komponenter bar altid overholdes.

Sarg for, at argongasflasken er fastgjort til vaeggen eller en'godkendt vogn for at forhindre, at flasken

utilsigtet veelter.

Tilslut ikke ICEfx-kryoablationssystemet til en gasforsyning, der overstiger 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa), for at

undga beskadigelse af'de interne systemkomponenter.

ICEfx-kryoablationssystemet ma ikke betjenes under tilstedevaerelse af brandfarlige gasarter, for eksempel

brandfarlige-anaestetika eller flygtige stoffer,

Gasforsyningsslangen ma ikke bgjes ellerbukkes: Skarpe kanter eller knak kan kompromittere
gasforsyningsslangens integritet.

ICEfx-kryoablationssystemet ma ikke rulles over-gasforsyningsstangen. Dette kan beskadige slangen.

Procedurerelateret

Far en kryoablationsprocedure pabegyndes, opsattes ICEfx-kryoablationssystemet (se afsnittet

Systemopsatning), og derefter udfares ndleintegritets- og funktionstest. Test skal fuldferes korrekt for at

starte proceduren.

Brug ikke nalen, hvis der ikke er isdannelse under nedfrysningsfasen:Hent.en ny nal, og.gentag testproceduren.

Brug ikke nalen, hvis der kommer bobler ud af nalen under ndleintegritets- og funktionstest.

Sarg for, at der treeffes passende foranstaltninger til at beskytte organer-og strukturer, der stgder op til

malvaevet.

Sarg for, at MTS'erne fungerer korrekt, for de saettes ind i patienten, ved at verificere, at de aflaser en rimelig

stuetemperatur.

Det sterile omrdde og steriliteten af kryoablationsndle skal'opretholdes pa alle tidspunkter. Kontaminér ikke den

distale ende af den sterile kryoablationsnal.
Undga kontakt med den distale del af kryoablationsnalen for at bevare steriliteten under testen.

Overvag kontinuerligt kanyleindsaettelse, nalepositionering, iskugledannelse og fiernelse ved hjalp af
billeddiagnostik (sasom direkte visualisering, ultralyd eller computertomografi (CT)) for at sikre tilstraekkelig

vaevsdakning og for at undga beskadigelse af tilstadende strukturer.
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Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) bar
ikke bruges taettere end 30 cm (12 in) fra nogen del af ICEfx-kryoablationssystemet, inklusive kabler specificeret
til brug sammen med systemet. | modsat fald kan det medfare nedsat funktionsevne for dette udstyr.

Bekraeft, at hajtryks-argongasflasken er tilsluttet, far gasflasken abnes.

Fastgar sikkerhedskablet i enden af gasforsyningsslangen til konsollen, far argongasforsyningsslangen sluttes
til argongastilslutningen. Sikkerhedskablet giver ekstra beskyttelse, hvis gasforsyningsslangen uforvarende
skulle blive frakoblet fra systemet. Brug ikke en gasforsyningsslange, der mangler et sikkerhedskabel. Hvis

du ger det, kan det ga ud over personalesikkerheden i lokalet. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for
yderligere anvisninger.

Hver ndl skal lases i en ndlekanal, far en’kryoablationsprocedure pabegyndes, for at undga risikoen for kraftig
udstedning af ndlene under gastryk.

Hvis ndlene stadig er tilsluttet,md du ikke Idse kanalerne op eller frakoble nalene fra naletilslutningspanelet, for
alle operationer i kanalen er afsluttet.

Anvend kun funktionerne nedfrysning og optening, narnalen er placeret i malvaevet.

Hvis der skal tilfgjes en ndl-underen procedure, skal-nalen sluttes til en dben kanal. Se afsnittet Tilfgjelse af
en (X-nal under en kryoablationsprocedure foranvisninger i tilfgjelse af en CX-ndl til en kanal med en dben
port, hvis derikkeer en tilgaengelig aben kanal.

Nalehandtag og gasledningen kanfa frostskade under nedfrysning.-Undga langvarig kontakt med frosne dele
af nalehandtaget for atundga utilsigtede termiske vaevsskader pa patienten eller klinikeren.

Naleslangerkan blive ekstremt.kolde, nar der.udfares nedfrysningscyklusser under en kryoablationsprocedure.
Det er vigtigt, at patientens hud ikke kommer i direkte kontakt med naleslangen under indgrebet for at undga
potentielle forbraendingsskader. Efter behov bar der sgrges for en-passende isolerende barriere (sasom
afdakningsstykker) eller en anden type afdeekning, som forhindrer ndleslangen i at komme-i kontakt med
patientens hud.

Nalehandtaget kan blive varmt under aktiv optening. Veer opmaerksom pa nalehandtagets position. Langvarig
kontakt med varme dele-af ndlehandtaget kan fordrsage utilsigtet termisk vaavsskade/forbreending pa
patienten eller klinikeren.

Aktiv optgning producerer varme langs det distale naleskaft. Vieer forsigtig for at undga termisk skade/
forbraending af ikke-malrettet vaev.

Serg for tilstraekkelig optening ellerafkaling, for du forsager at fierne nale fra patienten.

Afbryd al nalebetjening for nalen fjernes for-at minimere risikoen for termisk skade og/eller vaevsskade.

Nar du udfarer FastThaw-funktionen eller kauteriseringsfunktion til sporablation, skal du vaere opmarksom
pa Active Zone-indikatoren, nar nalen traekkes tilbage, for at forhindre utilsigtet vaevsskade forarsaget af den
varme nal.

Hvis en nal uden CX-funktion er tilsluttet ICEfx-kryoablationssystemet, er-aktiv optening ikke mulig. Nalen kan
kun frigares fra en iskugle med passiv optgning. Brug billeddiagnostik til at sikre tilstraekkelig optaning.

Rer ikke ved ICEfx-kryoablationskonsollen, mens du rgrer ved patienten, for at undgd atgive patienten elektrisk
sted, hvis der uforvarende er opstaet en elektrisk fejl.

Rar ikke ved skaermen, hvis bergringsskarmen bliver sorti'mere end fem (5) sekunderunder en procedure. Sluk
straks for strammen til systemet, og afslut proceduren for at undga utilsigtet aktivering af nalene.

Advar procedurepersonalet far udluftning af ICEfx-kryoablationssystemet for.at undga at forskraekke dem.
Hvis det er vanskeligt at lasne trykmdleren, der er tilsluttet flasken; eller argongasforsyningsslangen ikke kan
afbrydes fra argongastilslutningen, ma du ikke bruge for stor kraft for at frigare gasforsyningsslangen eller
lzsne trykmaleren. Gasslangen kan stadig veere under tryk.
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Trek ikke i stramforsyningskablet. Tag fat i konnektoren og ikke i stramforsyningskablet, nar du frakobler
anordningen fra vaegkontakten.

Bortskaf instrumentet og tilbehgret i overensstemmelse med afsnittet Bortskaffelse.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Generelt

Laes alle anvisninger omhyggeligt igennem far brug. Hvis ikke alle advarsler og forsigtighedsregler overholdes, kan
det fare til komplikationer.

Brug ikke ICEfx-kryoablationssystemet, hvis der er fugt eller kondens pa systemets overflader. Lad systemet
tarre helt i 12 timer, for systemet teendes. Hvis man starter systemet, nar det indeholder fugt eller kondensvand,
kan det fore til permanent skade pa de elektriske kredslab, hvilket ger systemet ubrugeligt.

Tag forholdsregler for at undga potentiel-elektrostatisk udladning. Hvis der opstar elektrostatisk udladning, nar
du har rgrt ved skaermen, kan skaermen flimre, og MTS-temperaturaflasninger kan veere ungjagtige i et par
sekunder. Systemet er stadig funktionelt,.0g skaermen opdateres et gjeblik efter.

Ingen data vedrarende kryoablationi kombination med andre behandlinger er tilgaengelige fra Boston
Scientific.

Brug kun det USB-drev, der leveres-af Boston Scientific, til at eksportere rapporter eller opdatere software. Andre
data eller software kan-gdelaegge ICEfx-kryoablationssystemet.

Tilslutikke.andet USB-udstyr til ICEfx-kryoablationssystemets-USB-port.

Brug ikke et USB-forlaengerkabel til at tilslutte USB-drevet til USB-porten. Tilslut USB-drevet direkte til ICEfx-
kryoablationssystemets-USB-port. Brug af et USB-forlaengerkabel kan resultere i elektromagnetiske emissioner,
der overskrider fovmaessige graenser.

Valg et unikt patient-id, der ikke afslgrer patientens identitet over for andre systembrugere.

Handtering

Handter ICEfx-kryoablationssystemet med forsigtighed: Hvis systemet handteres for hardt, kan det beskadiges,
hvilket gar det ubrugeligt. Konsollen. ma aldrig vippes. Hvis konsollen ikke er monteret pa vognen, skal det
sikres, at konsollen placeres pa en jeevn, stabil averflade.

St ikke fadevarer, drikkevarer-ellerandre genstande oven pa konsollen. Det kan forarsage beskadigelse af
systemet.

Anbring ikke tunge genstande pa skarmen, nar den er.inedadgdende position, eller pa skaermens
opbevaringsrum, nar skermen.er i opadgaende position.

Far skaermen sankes, skal du sikre'dig, at der ikke er nogen genstande i skaermens opbevaringsrum. Vaer
forsigtig, nar du saenker skeermen ned'i skaermens . opbevaringsrum. Brug ikke overdreven kraft, da skarmen
ellers kan blive beskadiget.

Veer forsigtig, nar du sanker eller drejer bergringsskaermen, for'at undga risikoen for-at klemme fingrene.

Hvis konsollen er fastgjort til ICEfx-kryoablationsvognen, bruges vognens handtag til at lafte systemet, sa
systemet ikke stader pa eventuelle forhindringer, som er hgjere end-2 ¢<m. To personer, en pa hver side, skal
holde i handtagene for at lafte systemet.

Renger ICEfx-kryoablationssystemet ved at falge anvisningerne i afsnittet Renggring af ICEfx-
kryoablationssystemet. Brug ikke renggringsmidler sasom Betadine Antiseptic Solution eller
blegemiddeloplgsning, som kan beskadige beraringsskaermen.

Nar ICEfx-kryoablationskonsollen placeres pa eller fjernes fra’lCEfx-kryoablationsvognen, skal ICEfx-
kryoablationskonsollen lgftes i hdndtagene under bunden. Se afsnittet Fjernelse af konsollen fra vognen for
anvisninger i, hvordan konsollen fjernes fra ICEfx-kryoablationsvognen.
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Anbring argongasflasken teet nok pa konsollen til at sikre, at gasforsyningsslangen ikke straekkes og ikke udger
en snublefare.

Ret hgjtryks-argongasslangen mod gulvet, og fastger slangen med den klemme, der sidder bag pa konsollen,
for at mindske risikoen for snublefare.

Procedurerelateret

ICEfx-kryoablationssystemet skal placeres i naerheden for at fa adgang til tilslutning og brug af nale.

Teend for ICEfx-kryoablationskonsollen, far du tilslutter argongasflasken, for at sikre, at de diagnostiske test er
udfart.

Bekraeft, at Vent-ventilen (udluftningsventil) er lukket, og Argon-lukkeventilen er i ON-position (TIL), for
gasslangen sluttes til konsollen.

Hvis konsollen producerer en konstant hvislelyd, skal du bekraefte, at Vent-ventilen (udluftningsventil) er helt
lukket. Hvis Vent-ventilen (udluftningsventil) er helt lukket, og hvislelyden stadig er til stede, slukkes systemet
ved hjlp af afbryderknappen, der sidder pa.bagsiden af konsollen (figur 2). Luk gasforsyningen med flaskens
ventil. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific:

Hvis ICEfx-kryoablationskonsollenikke bruges.indenfor de arbejdstrykgraenser, der er angivet pa
brugergraensefladen (tabel 7), kan-det pavirke iskugledannelsen.

Boston Scientificanbefaler, at kun nale-af samme type placeres sammenien enkelt kanal. Brug af nale af
forskellige typer i kanalen kan pavirke ngjagtigheden af gasindikatoren.

Undga beskadigelse af nalen fra andre kirurgiske instrumenter. under brug.

Lad ikke MTS rare ved kryoablationsnalen under brug; uregelmaessige temperaturmalinger kan blive vist.
Nale uden CX-funktion understatter ikke:i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion. Nalen kan kun frigares fra en
iskugle med passiv optgning.

Nale uden CX-funktion understatter ikke brug-af kauteriseringsfunktionen til sporablation.
Kauteriseringsfunktionen bar-ikke startes, hvis Active Zone-indikatoren-er synlig uden for patientens hud.

Hvis en nal ser ud til at vaere blokeret, skal-dutrykke pa opteningsknappen for at tg nalen op i mindst et
minut for at fjerne blokeringen.

Hvis en nal uden CX-funktion ser ud til'at veere blokeret, skal du-afvente, at den dannede is optes passivt. Brug
ikke nalen. Brug en ny nal til at fortsaette proceduren.

Nar argongasflasketrykket falder under den nedre arbejdstrykgraense; viser.systemet en advarselsmeddelelse.
For at sikre optimal ydeevne udskiftes en argongasflaske,hvis trykket falder under graensen for det laveste
arbejdstryk.

Udfer trykaflastning af systemet, narkryoablationsproceduren er afsluttet (se-afsnittet Nedlukning af
systemet).

BIVIRKNINGER

De potentielle ugnskede handelser forbundet med.enheden-og/eller kryoablationsproceduren omfatter, men er ikke
begraenset til:

Angina

Arytmi

Atelektase

Blaerekramper

Blgdning/haemoragi

Forbraending/forfrysning

Hjerneblgdning/slagtilfeelde

Kryochok (f.eks. multiorgansvigt, alvorlig koagulopati, dissemineret intravaskuleer koagulation (DIC))
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Dad

Udspiling

@dem/havelse

Ejakulatorisk dysfunktion

Embolisme (luft, anordning, trombe)
Erektil dysfunktion

Feber

Fistel

Brud

Gastrointestinale symptomer (f.eks. kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse)
Forringet heling

Haematom

Heematuri

Heemothorax

Leverdysfunktion/-svigt

Brok

Hypertension

Hypotension

Hypotermi

|leus

Impotens

Infektion/absces/sepsis

Inflammation

Muskelkramper

Myokardieinfarkt

Nekrose

Behov for yderligere indgreb ellerkirurgi
Nerveskade

Neuropati

Obstruktion

Smerter/ubehag

Perforation (herunder af organ og tilstedende strukturer)
Perikardieekssudat

Perirenal vaeskeopsamling

Pleuraekssudat

Pneumatose (luft eller gas i en unormal mangde og/eller plads i kroppen)
Pneumothorax

Post-ablationssyndrom (f.eks. feber, smerter, kvalme, opkastning, utilpashed, myalgi)
Nyreinsufficiens eller -svigt
Nyreparenkymal fraktur eller kapselfraktur
Respirationsbesvaer/-insufficiens/-svigt
Skrotalt gdem
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e Stenose/striktur

e Subkutant emfysem

e Trombose/trombe

o Vavsskader

e Transitorisk iskaemisk attak (TIA)

e Kreeftcelledannelse

e Uretral afstgdning

e (get/imperigs vandladningstrang
e Urininkontinens

e Urinretention

e Urinvejsinfektion

e Vasovagal reaktion

o Kartraume (f.eks. dissektion, skade, perforation, pseudoaneurisme, ruptur eller andet)
e Infektion i saret

OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER

Elektriske specifikationer

e Indgangsspaending: 100 VAC til 240 VAC, enkeltfaset

¢ Indgangsfrekvens:50Hz -60 Hz

e VA-klassificering: 250 VA

e |P-klassificering:IP10

o Sikringsklassificering: T 2 AL

o Elektrisk beskyttelse: Klasse Il, type BF beskyttelse mod stad
 Signalindgangs-/udgangsporte: En (1)USB 2.0-port med fuld hastighed

EM-forstyrrelser ud over graenserne for-overholdelse af standarderne kan medfare, at-bergringsskaermen ikke kan
bruges.

Elektromagnetisk kompatibilitet og immunitet (EMC.og EMI)

ICEfx-kryoablationssystemet omfatter seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og
skal installeres og anvendes i henhold til de EMC-oplysninger,der er angivet nedenfor.

ICEfx-kryoablationssystemet er blevet testet i operationsstuemiljget for overensstemmelse med.elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og elektromagnetisk interferens (EMI). ICEfx-kryoablationssystemet er blevet testet og fundet i
overensstemmelse med IEC 60601-1-2 og EN 55011.

Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr (RF)-kan pavirke ICEfx-kryoablationssystemet.og resultere i
funktionsfejl.
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Tabel 1. Kabelleengder

Kabel Laengde

Stramkabel 4,6 m (15 ft)

Gasslange (tilsluttet nale) 2,5 m (8 ft)

Gasforsyningsslange (tilsluttet argongasflaske) Tilgeengelige l&ngder: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

BEMZARK: Gasforsyningsslangen er tilgaengelig i mere end én langde for at imgdekomme

procedurerumsvariationer.

ADVARSEL: Brug af andre kabler end-de specificerede, med undtagelse af dem, der s&lges af Boston Scientific,
som reservedele til interne komponenter kan resultere i gget emission eller nedsat immunitet af ICEfx-

kryoablationssystemet.

ADVARSEL: ICEfx-kryoablationssystemet ma ikke brugesinarheden af eller stablet sammen med andet udstyr.

ADVARSEL: Barbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sasom antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke bruges taettere end 30 cm(12 inches) fra nogen del af ICEfx-kryoablationssystemet, inklusive
kabler specificeret til brug sammen-med systemet. 1 modsat fald kan det medfare nedsat funktionsevne for dette

udstyr.

Tabel 2. Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetiske emissioner

ICEfx-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et professionelt hospitalsmiljg med de overholdelsesniveauer
for det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.Kunden eller brugeren af ICEfx-kryoablationssystemet
bar sikre, at det bruges i-et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo ~vejledning

RF-emissioner CISPR11 Gruppe 1 |CEfx-kryoablationssystemet bruger kun RF-eneragi til
dets-interne funktion. RF=emissionerne fra det er derfor
meget lave, og.det er ikke sandsynligt, at det forarsager
interferens'med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse A

Harmoniske emissioner, Klasse'A

I[EC 61000-3-2

Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk milje - vejledning

Spandingsudsving/ Overholder

flimmeremissioner, IEC 61000-3-3 | standarderne

BEMARK: Emissionsegenskaberne for dette udstyr ger det velegnet til'brug i-industriomrdder og hospitaler
(CISPR 11 klasse A). Hvis udstyret anvendes i beboelsesomrdder (hvor CISPR 11 klasse Bnormalt er pakraevet), giver
dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse af RF-kommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe
afvaergeforanstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret.
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Tabel 3. Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

ICEfx-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et professionelt hospitalsmiljg med de immunitetsoverholdel-
sesniveauer for det elektromagnetiske miljg, som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af ICEfx-
kryoablationssystemet bar sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

stremforsynin-

70.% UT;-25 cyklusser/

70:% UT; 25 cyklusser/

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene skal vaere af trae, beton eller
udladning (ESD) | £15KkV luft +15kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt
I[EC 61000-4-2 med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig + 2 kV for stramforsy- | *2 kV for stramforsy- Netspaendingskvaliteten skal vare typisk
indsvingnings-/ | ningsledninger ningsledninger for et erhvervs- eller hospitalsmiljg.
stgdstrgm +1kV til indgangs-/ +TkVilindgangs-/
I[EC 61000-4-4 udgangsledninger udgangsledninger
Overspanding +0,5kV,+1kV +0,5kV, +1kV Netspaendingskvaliteten skal vaere typisk
IEC 61000-4-5 ledning(er) il ledning(er) til for et erhvervs- eller hospitalsmiljg.
ledning(er) ledning(er)
+0,5kV +1kV, + 2 kV +0,5 kV, +1 kV, = 2 kV
ledning(er) til jord ledning(er) til jord
Spandingsfald, 10 % UT; 0,5 cyklusser 0 % UT; 0,5.cyklusser Netspaendingskvaliteten skal
korte afbrydelser |ved 0°,45°,90°, 135%, ved0°,45°,90°,135° vaere typisk for et erhvervs- eller
0g spaendings- 180°,225°2,270° 09 315°. 1 180°,225°,270° 0g 315°.-|-hospitalsmilja. Hvis'brugeren af ICEfx-
variationer pa 0% UT, Tcyklus 0 % UT; Tcyklus kryoablationssystemet kraever fortsat

drift under stremafbrydelser, anbefales

gensindgangs- |30 cyklusserved 0°og |30 cyklusserved 0°.0g | det, atICEfx-kryoablationssystemet
ledninger 50Hz/60 Hz. 50:Hz/60 Hz. drives fra-enstrgmforsyning eller batteri,
[EC 61000-4-11 0 % UT; 250 cyklusser/ 1.0 % UT; 250 cyklusser/ | der ikke kan afbrydes.

300 cyklusser.ved 300 cyklusser ved

50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz.
Stremfrekvens 30A/m 30A/m Stramforsyningens magnetfelter skal
(50 Hz/60 Hz) vaere pa niveauer, som er typiske for en
magnetfelt typisk placering i et typisk kommercielt
I[EC 61000-4-8 milja eller-hospitalsmilja.

BEMARK: UT er vekselstramsspandingen inden anvendelse af testniveauet.
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Tabel 4. Elektromagnetisk immunitet for systemer, der ikke er livsbevarende

Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

ICEfx-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et professionelt hospitalsmiljg med de
overensstemmelsesniveauer forimmunitet i det elektromagnetiske miljg, som er beskrevet nedenfor. Kunden
eller brugeren af ICEfx-kryoablationssystemet bar sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest | IEC 60601-testniveau | Overensste- Elektromagnetisk miljg - vejledning
mmelsesniveau
Udfart RF 3Vrms, 6 Vrms i ISM- | 3Vrms, 6 Vrms i ISM- | Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
[EC 61000-4-6 [ band over band over bar ikke bruges taettere pa nogen del af ICEfx-
150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz kryoablationssystemet, inklusive kabler, end
80 % AM ved 1kHz 80 % AM ved 1 kHz den anbefalede sikkerhedsafstand beregnet
ud fra ligningen gaeldende for senderens
frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand:
3,5
Udstralet RF 3V/m 3V/m 35
[EC 61000-4-3. | 80-MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7-GHz d=[ 3— P 80 MHz til 800 MHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AMved 1 kHz
o[ ;— WP 80MHztil 2,5 GHz
Udstralede RF-[ 9 V/m - 28 V/m 9V/m=28 \V/m hvor P er den maksimale nominelle
neerhedsfelter ~}ihenhold til | henhold il udgangseffekt af senderen i watt (W), ifalge
I[EC61000-4-3 | IEC60601-1-2 Ed. 4, I[EC60601-1-2 Ed. 4, senderproducenten, og d er den anbefalede
(i henhold il tabel 9 tabel 9 sikkerhedsafstand i meter (m).
IEC 60601-1-2 Feltstyrker fra faststdende RF-transmittere,
Ed.4) som bestemt i en elektromagnetisk
undersggelse-af stedet?, bar vaere lavere
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®,
Derkan opsta interferens'i naerheden af udstyr,
der er maerket med falgende symbol:
(R

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.
BEMZRK 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-
radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg, der er
fordrsaget af faste RF-sendere, ber en elektromagnetisk lokalitetsundersggelse overvejes. Hvisiden malte feltstyrke pa det sted, hvor
ICEfx-kryoablationssystemet bruges, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal ICEfx-kryoablationssystemet
overvdages for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige, sasom
omplacering eller flytning af ICEfx-kryoablationssystemet.

® Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vare under 3 V/m.
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Tabel 5. Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
ICEfx-kryoablationssystemet

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
ICEfx-kryoablationssystemet

ICEfx-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af ICEfx-kryoablationssystemet kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk
forstyrrelse ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og ICEfx-kryoablationssystemet som anbefalet nedenfor, i henhold til den maksimale udgangseffekt pa
kommunikationsudstyret.

Senderens nominelle, Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens i meter (m)
maksimale udgangseffekt | 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
Watt (W)
30 35 g1
0,01 017 on7 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) for sendere- med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er
angivet ovenfor, kanberegnes ved hjalp af denligning, der gaelder for den pagaeldende senders frekvens, hvor P
er senderens maksimale'nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderproducenten.

BEMZARK 1: Ved 80 MHz 0og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMZARK 2: Disse retningslinjer er muligvis-ikke gaeldende i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
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LEVERING
Oplysninger om anordningen

ICEfx-kryoablationssystemet leveres ikke-sterilt. Boston Scientific-tilbehgrsprodukter, der er ngdvendige for at udfere
kryoablationsproceduren, leveres separat.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet har vaeret abnet inden brug.
Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaselig.

Handtering og opbevaring

Driftsbetingelser

e Temperatur: 10 °Ctil 40 °C

e Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %

Opbevaringsbetingelser

e Temperatur: -15 °Ctil 50 °C

e Relativ luftfugtighed: 10 % til 90 %

Transportbetingelser

Ved forsendelse af ICEfx-kryoablationssystemet anvendes den originale forsendelseskasse for at forhindre, at der
opstar skader under transport. Hvis den oprindelige forsendelsesbeholder ikke er til radighed, patager kunden sig
ansvaret for at sikre,at de korrekte transportbetingelser er opfyldt, eller kontakter kundeservice hos Boston Scientific
forat'bestille den relevante forsendelsesbeholder.

Aftagning af konsollen fra vognen

Felgende procedure beskriver, hvordan konsollen-fiernes fra vognen, hvis den skal stilles til opbevaring, eller hvis
konsollen skal returneres til service hos Boston Scientific.

1. Lesn denholdeskrue, der holder konsollen fast pd-vognen.
2. Loft konsollen af vognen, 0g st den paen jaevn overflade.

FORSIGTIG: St ikke fadevarer, drikkevarer ellerandre genstande oven pa konsollen. Det kan fordrsage
beskadigelse af systemet.
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BETJENINGSANVISNINGER

ADVARSEL: ICEfx-kryoablationssystemet er designet til at blive betjent af sundhedspersonale, der har en grundig
forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med kryoablationsprocedurer. Du kan
blive uddannet af din Boston Scientific-repraesentant.

FORSIGTIG: Laes alle instruktioner omhyggeligt far brug. Hvis ikke alle advarsler og forsigtighedsregler overholdes,
kan det fare til komplikationer.

Yderligere ngdvendige dele
Tilbehor, der bruges til udfarelse af kryoablationsprocedurer

BEMZARK: Se produktspecifik brugsanvisning.

Falgende nale skal anvendes sammen med ICEfx-kryoablationssystemet:

» Boston Scientific-kryoablationsnale: Kryoablationsnalene er specielt designet til brug sammen med Boston
Scientific-kryoablationssystemer og fas i en raekke konfigurationer, der producerer forskellige iskuglestarrelser
og -former, sa klinikeren kan matche ndlene med den gnskede ablationszone. Kryoablationsnalene leveres
sterile.

ADVARSEL: Brug kun ikke-MR-nale med systemet.

Valgfrit tilbehor:

e Kryoablationsnalekanal ID-klistermaerker: Kryoablationsnalekanal ID-klistermaerker-er fastgjort til
ndleslangen for at ggre det-nemmere at identificere nalene under enkryoablationsprocedure. Kontakt
kundeservice hos Boston Scientific for at bestille kanal ID-klistermaerker til kryoablationsnale.

o Boston Scientific MTS: MTS’en indeholder fire sensorplaceringer langs nalens distale skaft for at overvage
temperaturen naer mdlstedet og tilstedende kritiske strukturer.

e Boston Scientific uretralt opvarmningssaet: Det uretrale opvarmningssaet er.et slangesystem, der cirkulerer
varmt saltvand gennem urinrgret under en prostata-kryoablationsprocedure:

Folgende elementer, der bruges med ICEfx-kryoablationssystemet, er genanvendelige og skal rengares og/eller
steriliseres i henhold til den brugsanvisning, der falger med produktet.

Folgende elementer er ngdvendige for at udfare kryoablationsprocedurer og er ikke tilgaengelige fra Boston Scientific.
e Argongasflaske(r)

BEMZARK: Argongassen skal opfylde de renhedskrav, derer specificeret i afsnittet SYSTEMSPECIFIKATIONER.

Installation, kalibrering og vedligeholdelse

Kun Boston Scientific eller autoriseret personale har tilladelse til. at udfare service og forebyggende vedligeholdelse
af systemet. Forebyggende vedligeholdelse af ICEfx-kryoablationssystemet er pakraevet hvert andet ar. Planlagt
forebyggende vedligeholdelse skal udfares for at opretholde systemets ydeevne og sikkerhed.

ADVARSEL: Du mad ikke a&ndre ICEfx-kryoablationssystemet pa nogen made. Kun autoriseret Boston Scientific-
personale eller Boston Scientific-uddannet autoriseret personale ma servicere ICEfx-kryoablationssystemet. Kontakt
kundeservice hos Boston Scientific, hvis der skal udfares service.
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ICEfx-kryoablationssystemet viser en pamindelse pa skaermen ca. en maned far den forebyggende vedligeholdelse
skal udfares. Hvis pamindelsesmeddelelsen vises, og den forebyggende vedligeholdelse endnu ikke er planlagt, skal
du kontakte kundeservice hos Boston Scientific for at planlaegge et servicebesag.

Klargering
Systemopsatning
Tabel 6 viser reekkefalge og triniopsatning af ICEfx-kryoablationssystemet. | dette afsnit beskrives hvert trin i detaljer.

Tabel 6. Arbejdsgang for systemopsatning

1 | Opsatning af - Bekreeft, at gas, nale og tilbehar er tilgaengeligt.

konsol - Serg for, at konsollen stdr pa en jaevn, stabil overflade (hvis den ikke stdr pa
ICEfx-kryoablationsvognen).

- Lds bremserne pa vognen (ved brug af ICEfx-kryoablationsvognen).

- St stramforsyningskablet i en hospitalsstikkontakt.

-Serg for, at Vent-ventilen (udluftningsventil) er lukket og Argon-lukkeventilen er i
positionen TIL.

- Teend for ICEfx-kryoablationskonsollen.

-Login
2 | Tilslutning af - Fastgar sikkerhedskablet og tilslut argongasforsyningsslangen mellem konsollen og
argongas argongasflasken.

- RBN'ventilen paargongasflasken.
- Kontrollér, at gastrykket erinden for arbejdsgraenserne for kryoablationsproceduren.

Klarggring til brug
Far ICEfx-kryoablationskonsollen anvendes, efterses konsollen, stremforsyningskablet, bremserne, sikkerhedskablet,
gasforsyningsslangen og bergringsskarmen for at sikre, at de ikke er beskadigede.

Kontakt Boston Scientifics kundeservice, hvis nogen af komponenterne er beskadigede.

FORSIGTIG: Brug ikke ICEfx-kryoablationssystemet, hvis der-er fugt eller kondens pa systemets overflader. Lad
systemet torre helt i 12 timer, for systemet taendes. Hvis man starter systemet, nar detindeholder fugt eller
kondensvand, kan det fare til permanent skade pa de elektriske kredslab, hvilket gor systemet ubrugeligt.
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Montering af konsollen pa ICEfx-kryoablationsvognen

1. Placer konsollen pa ICEfx-kryoablationsvognen. Indhakket i bunden af konsollen skal hvile pa kuplen gverst pa
|CEfx-kryoablationsvognen.

Figur 5. Placer ICEfx-kryoablationskonsollen pa vognen

2. Stram holdeskruen pa vognen.

—ﬂ I u‘ m‘l

Figur 6. Stram holdeskruen pa vognen

Opsatning af konsollen

FORSIGTIG: Konsollen ma aldrig vippes. Hvis konsollen ikke er monteret pa vognen, skal det sikres, at konsollen
placeres pa en jaevn, stabil overflade.

1. Kontrollér, at der er nem adgang til afbryderknappen, Argon-lukkeventilen og Vent-ventilen (udluftningsventil)
bag pa konsollen.

26

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



BEMARK: Find et sted med en passende ventilation og fri luftstram. For at sikre passende ventilation skal der
altid vaere en afstand pa mindst 0,5 m (20 in) mellem konsollens sider og vaegge eller andre genstande for at sikre
luftpassage.

2. Lasvognens hjul.
Sat stramforsyningskablet i en hospitalsstikkontakt (elektrisk netstikkontakt) med jordforbindelse.
Boston Scientific anbefaler, at der bruges en stabil stikkontakt, som ikke kan afbrydes.

BEMARK: Hvis stramforsyningen til ICEfx-kryoablationskonsollen ikke er stabil eller er stgjende, kan MTS-
temperaturaflasningerne vare ungjagtige.

ADVARSEL: For at undgd risikoen for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes en stikkontakt af
hospitalskvalitet medbeskyttende jord.

VALGFRIT: Ndr du udfarer en prostata-kryoablationsprocedure, kan du opsatte et uretralt varmesystem ved at
falge anvisningerne i brugsanvisningen til det uretrale opvarmningssaet.

4. Bekreeft, at Argon-lukkeventilen bag pakonsollen er i ON-position (TIL). Hvis nadvendigt, drejes knappen mod
uret til ON-position (TIL).

Figur 7. Argon-lukkeventil - ON-position (TIL)

5. Bekreeft, at Vent-ventilen (udluftningsventil) er heltlukket. Hvis nadvendigt, drejes knappen-med uret hen pa
positionen CLOSED (lukket).

' VENT

CLOSED

Figur 8. Vent-ventil (udluftningsventil) - helt lukket

6. Haev skaermen til OP-positionen, og juster den til en behagelig betragtningsvinkel.
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FORSIGTIG: Vaer forsigtig, nar du drejer bergringsskaermen for at undga risiko for at klemme fingrene.

7. Taend for konsollen med afbryderknappen, der sidder bag pa konsollen.
Under opstart udfarer systemet en raekke diagnostiske test for at bekraefte, at hardware og software fungerer korrekt.

BEMZARK: Hvis systemet ikke blev lukket ned korrekt efter forrige procedure, kan opstartsprocessen tage op til
2 minutter.

BEMARK: Det er vigtigt at starte systemet, far gassen tilsluttes systemet. Hvis systemet ikke startes op, far gassen
tilsluttes, bliver de diagnostiske test ikke udfert af softwaren.

De diagnostiske test kontrollerer:
o Den korrekte version af firmwaren karer pa systemet.

e Kritiske systemkomponenter, herunder magnetventiler,interne stramforsyninger, kaleblaesere, tryktransducere
og temperaturmalekredslab.

En fejl, der forhindrer brugen af systemet, viser en‘'meddelelse, der fortzeller; at du skal kontakte Boston Scientific.
Kundeservice. Se afsnittet Viste meddelelser for oplysninger om de viste meddelelser.

Hvis softwaren til ICEfX-kryoablationssystemet registrerer tryksat gas i systemet, og gasforsyningsslangen ikke er
tilsluttet, vises en meddelelse, der anmoder dig om manuelt at udlufte gassen fra systemet.

Login

Login-skaermbilledetvises, nar opstartsproceduren er fuldfart.

1. Indtast dit tildelte brugernavn og adgangskode ved hjalp af det virtuelle tastatur pa skeermen.
2. Tryk pa Login.

BEMARK:

e Der skelnes mellem sma og store bogstaver i brugernavn og.adgangskode. Der vises tal, nar tastaturet
bruger store bogstaver.Brug Shift-tasten pa det virtuelle tastatur for at skifte mellem sma og store
bogstaver.

e Huvis du lader brugergraensefladen veere inaktiv i en forindstillet periode, kraever softwaren til
ICEfx-kryoablationsystemet, at du indtaster adgangskoden igen forat lase brugergraensefladen op.

Yderligere login-muligheder:

Hvis du har glemt din adgangskode; skal du kontakte systemadministratoren og bede
om, at administratoren logger ind. Ga til skeermbilledet Brugeradministration, og skift din
adgangskode.

Forgot Alternativt kan du trykke pa knappen Forgot Password (glemt adgangskode) pa
Password . . ) : o . : .
loginskaermbilledet. Der bliver stillet et spargsmal, som skal videresendes til kundeservice hos
(glemt I
Boston Scientific.
adgangskode)

Kundeservice hos Boston Scientific vil give et svar, der skal indtastes pa skaermen ved hjelp af
det virtuelle tastatur. Nar det korrekte svar er modtaget, bliver din-adgangskode nulstillet, og du
far mulighed for at eendre adgangskoden pa skermbilledet Settings (indstillinger).

| ngdstilfaelde kan du trykke pa Emergency Login (logini nadstilfeelde) pa loginskermbilledet.
Emergency Der vises en meddelelse med et spargsmal. Ring til kundeservice hos Boston Scientific for at fa
Login (logini | det korrekte svar, der skal indtastes, og tryk herefter pa Login (login)knappen.

nodstilfelde) | BEMARK: Denne handling nulstiller ikke adgangskoden.

Nar du er logget pa vises skaermbilledet Start Case (start sag) (skaermbillede 4).
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Tilslutning af argongas

ADVARSEL: Tilslut ikke ICEfx-kryoablationssystemet til en gasforsyning, der overstiger 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa),
for at undga beskadigelse af de interne systemkomponenter.

ADVARSEL: Sarg for, at argongasflasken er fastgjort til vaeggen eller en godkendt vogn for at forhindre, at flasken
utilsigtet veelter.

ADVARSEL: Hav tilstreekkelig argongas til radighed til at udfare den planlagte kryoablationsprocedure: Antallet

og typen af nale, gasflaskestarrelse, tryk 0g gasstramningshastighed pavirker den ngdvendige gasvolumen

(se afsnittet SYSTEMSPECIFIKATIONER for krav til gasrenhed). Der skal veere mindst en fuld argonflaske i reserve til
hver behandling.

FORSIGTIG: Teend for ICEfx-kryoablationskonsollen, far du tilslutter argongasflasken, for at sikre, at de diagnostiske
test er udfart.

FORSIGTIG: Anbring argongasflasken tat.nok pakonsollen til at sikre, at gasforsyningsslangen ikke straeekkes og
ikke udgar.en snublefare.

1., Serg for, at Vent-ventilen (udluftningsventil) bag pa konsollen‘er i positionen CLOSED (lukket) (se figur 8).
2. . Fjern fugtighedsdaekslet fra argongastilslutningen pa konsollen.
3. "Fastger sikkerhedskableti enden af gasforsyningssiangen til konsollens sikkerhedsklemme. Se figur 9.

ADVARSEL: Sarq for, at sikkerhedskablet sidder godt fast pa-konsollen, hvis gasforsyningsslangen utilsigtet bliver
frakoblet.

Figur 9. Fastger sikkerhedskablet til konsollen

4. Tilslut hgjtryks-argongasforsyningsslangen til argongastilsiutningen pa konsollen ved hjaelp-af lynkoblingen
bag pa konsollen (se figur 10).

Figur 10. Tilslut argongasforsyningsslangen
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5. Tilslut hajtryks-argongasforsyningsslangen til argongasflasken ved at fastgare maleradapteren til
flasketilslutningen (se figur 11).

Figur 11. Opsatning af gasflaske

6. Drej forsigtigt ventilen paargongasflasken mod uret i'en kvart omgang. Serg for, at trykaflaesningen pa maleren
straks reagerer. Drej flaskens ventil endnu-en'gang-mod uret (ca. en hel omgang) for at abne gasflasken, sa der
opnas tilstreekkelig'gasgennemstramning.

Figur 12. Abn argongasflasken

Hvis ikke der vises noget argontryk pa systemets trykmaler, skal du sikre dig, at Argon-lukkeventilen er i positionen
ON (til).
VALGFRIT:

EZ-Connect2-adapteren til to gasflasker forbinder to .flasker. argongas med konsollen: til anvendelse i en
kryoablationsprocedure. En 4-vejs-adapter med argontrykmaler forbinder en gasforsyningsslange, den primcere
gasflaske og en ekstra gasforsyningsslange.

Hvis du bruger den valgfrie EZ-Connect2-adapter til to gasflasker, skal' du forbinde gasforsyningsslangen med 4-vejs-
trykmaleradapteren til den primare argongasflaske ved at fastgare maleradapteren til flasketilslutningen.

« Tilslut enden af gasforsyningsslangen til argongastilslutningen pa konsollen'ved hjelp af lynkoblingen.

e Tilslut den ekstra gasforsyningsslange til 4-vejs-adapterenved hjalp af lynkoblingen, der er placeret pa enden
af den ekstra gasforsyningsslange.

e Tilslut den modsatte ende af den ekstra gasforsyningsslange til'den sekundare argongasflaske ved at fastgare
enden af den ekstra slange til flasketilslutningen.

o Abn den primaere flaskes ventil farst, og brug denne flaske, indtil den er opbrugt. Abn ikke ventilen pa den
anden flaske, far den farste flaske er tamt.

e Se afsnittet Udskiftning af argongasflasker under en procedure for anvisninger i udskiftning af gasflasker
under en procedure, hvis den anden flaske ogsa er opbrugt under proceduren.
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Figur 13. EZ-Connect2-adapter til to gasflasker

1  Ekstra gasforsyningsslange
2 4-vejs-adaptermed trykmaler
3 Gasforsyningsslange

ADVARSEL: Hav tilstraekkelig argongas til radighed til at udfaere den planlagte kryoablationsprocedure: Antallet

og typen af nale, gasflaskestarrelse, tryk og gasstrgmningshastighed pavirker den ngdvendige gasvolumen

(se afsnittet SYSTEMSPECIFIKATIONER for krav til gasrenhed). Der skal vaere mindst en fuld argonflaske i reserve fil
hver behandling.

7. Sergfor, at gasindikatoren (Skaermbillede 9)viser det mindste arbejdstryk, far du starteren procedure (tabel 7).
Gasindikatoren skal-angive trykket i det grenne omrade.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Skarmbillede 1: Gasindikator

Hvis softwaren registrerer, at trykaflasningen-for argongasflasken-er mindre'end 3,45 bar (50 psi), vises en meddelelse
pa brugergraensefladen, derangiver, at der ikke er tilsluttet gas. Tilslut argonflasken til konsollen.

Tabel 7. Arbejdstryk for argongas

Nominelt arbejdstryk Graenser for arbejdstryk

3500 psi 3200 psi til 3800 psi

241 bar 221 bar til'262 bar

24,1 MPa 22,1 MPa til 26,2 MPa
FORSIGTIG:

o Narargongasflasketrykket falder under den nedre arbejdstrykgraense; viser systemet en advarselsmeddelelse.
For at sikre optimal ydeevne udskiftes en argongasflaske, hvis trykket falder under graensen for det laveste
arbejdstryk.

e Hvis ICEfx-kryoablationskonsollen ikke bruges inden for arbejdstrykgranserne, kan det pavirke
iskugledannelsen.

e Hvis konsollen producerer en konstant hvislelyd, skal du bekraefte, at Vent-ventilen (udluftningsventil) er helt
lukket. Hvis Vent-ventilen (udluftningsventil) er helt lukket, og hvislelyden stadig er til stede, slukkes systemet
ved hjelp af afbryderknappen, der sidder pa bagsiden af konsollen (figur 2). Luk gasforsyningen med flaskens
ventil. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.
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Introduktion til brugergraensefladen

ICEfx-kryoablationssystemet omfatter en grafisk brugergraenseflade, der letter hurtig kommunikation mellem
brugeren og systemet via en bergringsskaerm.

| dette afsnit findes oplysninger, der hjaelper brugeren med at gare sig fortrolig med softwarens brugergraenseflade.

Se afsnittet Udfarelse af kryoablationsproceduren for detaljerede anvisninger i, hvordan naleintegritets- og
funktionstest udfares, og hvordan en kryoablationsprocedure udfares.

Dokumentkonventioner

| hele brugervejledningen repraesenterer de anvendte konventioner forskellige afsnit i brugergraensefladen,
softwareknapper, positioner og trin.

o Softwaresskarm-sektion

Control (kontrol)knap

Positionen ON (til)

VALGFRIT= valgfrit eller alternativt trin

Login

Nar systemet er teendt, vises loginskaermbilledet, nar opstartsprocessen er fuldfort.

For at logge pa indtastes Brugernavn og Adgangskode, hvorefter der trykkes pa Login (login).
Find rundti brugergraensefladen

Vejledningeri opsatning og gasudluftning

Softwaren-har vejledninger til at guide brugeren gennem hvert af de trin, der drejer sig om at starte eller afslutte en
kryoablationsprocedure.

Vejledningen i+ opsaetning “vises, ‘nar .der trykkes pa START CASE (start sag) og guider-brugeren gennem
systemopsaetningen inklusive naletilslutning og -test. Tryk pa SKIP SETUP WIZARD (spring opsatningsvejledning
over) for at springe vejledningen over.

Vejledningen i gasudluftning vises, nar der trykkes pa END CASE (afslut sag) og instruerer brugeren i, hvordan
systemet skal udluftes korrekt, og.argongasforsyningssltangen skal frakobles. Tryk pa RETURN HOME (tilbage til start)
for at springe vejledningen over.

Titellinje

Titellinjen viser indstillingsmenuen, resterende argon og trykmaler/gasindikator.

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

23 MiNS

Skarmbillede 2: Titellinje e 9

Tabel 8. Titellinje

Nr. | Kontrolknap Beskrivelse

1 Indstillingsmenu | Nar der trykkes pa ikonet forindstillingsmenu, vises en udvidet menu.med indstillinger.
Se afsnittet Indstillingsmenuenfor beskrivelser af de tilgaengelige indstillinger.

2 Argon Remaining | Viser anslaet resterende tid, fer flasken ertom, hvis alle tilsluttede nale er aktiverede

(resterende samtidigt.
argongas)
3 | Trykmaler/ Viser det anvendte tryk for argongasflasken.
gasindikator BEMZARK: ICEfx-kryoablationssystemet indeholder en intern regulator, der regulerer

argongastrykket inden for passende arbejdsgraenser.
Gasindikatoren opdaterer i realtid, nar nalene frakobles eller yderligere ndle tilsluttes,
samt nar nedfrysningsintensiteten justeres.
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Indstillingsmenuen

Indstillingsmenuen giver adgang til yderligere funktioner, for eksempel adgang til rapporter og endring af
indstillinger.

For at se og veelge indstillinger trykkes pa E ikonet gverst til venstre pa skaermen, hvorefter den gnskede indstilling
valges pa den udvidede menu.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

Skarmbillede 3: Indstillingsmenuen

Tabel 9. Indstillingsmenuen
Nr. [ Knap Beskrivelse

1 | Settings (indstillinger) | Konfigurér forskellige systemindstillinger(se afsnittet Konfiguration af
indstillinger).

BEMZARK: Nogle konfigurationsparametre er begraenset til kun administrative og/
ellerservicebrugere.

2 | Reports (rapporter) Nar derikke er nogen aktiv-sag, vaelges Reports (rapporter) for at vise indholdet i
gemte procedurerapporter og eksportere rapporter til et USB-drev.

Underen kryoablationsprocedure valges Reports (rapporter) for at vise flere
oplysninger om den nuveerende sag.

BEMZARK: Administrative brugere kan-ogsa-slette rapporter.

3 | User Manual Se oplysninger om, hvordan du faradgang til en elektronisk version af
(brugervejledning) brugervejledningen.
4 |LogOut(log ud) Log ud af systemet.

5 [ShutDown (luk ned) |Luk systemet ned.
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Start proceduren

Skeermbilledet Start Case (start sag) vises, nar der er blevet logget pa systemet. Tryk pa START CASE (start sag) for
at starte en kryoablationsprocedure. Tryk pa START CASE (start sag) for at se skaermbilledet Select Tissue Type (veelg
vaevstype). Velg et organ for at aktivere vejledningen til start af en sag.

START CASE

Skaermbillede 4: Start Case (start sag)

Tabel 10. Kontrolknapper pa skaermbilledet Start Case (start sag)

Nr. | Knap Beskrivelse
1 | START CASE . | Tryk‘pa START CASE (start'sag) for at starte vejledningen i start af sag. Vejledningen guider
(start sag) brugeren gennem trinene. for opsaetning af systemet. Skaermbilledet Procedure vises, nar

opsatningen er afsluttet.

2 | Shut Down Tryk pa-Shut Down (luk ned) for at starte nedlukning af systemet.
(luk ned)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Skaermbillede 5: Select Tissue Type (vaelg vaevstype)

Tabel 11. Select Tissue Type (vaelg vaevstype)

Nr. | Knap Beskrivelse

1 |Tissue Type | Velg kidney (nyre), lung (lunge), liver(lever), prostate (prostata), other (andet).
(vaevstype)

2 | CONFIRM Tryk pa CONFIRM (bekraeft) for at fortsaette.
(bekraeft)

3 | CANCEL CASE | Tryk pa CANCEL CASE (annuller sag) for at vende tilbage til skaermen Start Case (start sag) og
(annuller sag) | vaelge en anden vaevstype.
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Indtastning af sagsoplysninger

Brug skarmbilledet Edit Case Information (rediger sagsoplysninger) til at vise flere oplysninger om
kryoablationsproceduren. Dette er et valgfrit trin.

Skermbilledet Edit Case Information (rediger sagsoplysninger) vises i starten og afslutningen af en
kryoablationsprocedure. | afslutningen af proceduren er der mulighed for at gemme sagsoplysningerne.

Enter hospital address here.

© O

CANCEL CASE DONE

Skaermbillede 6: Skarmbilledet Edit Case Information (rediger sagsoplysninger)

Tabel 12. Kontrolknapper pa skaermbilledet Edit Case Information (rediger sagsoplysninger)

Nr. | Kontrolknap Beskrivelse
1~ | Patient ID (patient-id) | Indtast patient-id‘et i dette felt.
FORSIGTIG: Valg et unikt patient-id, der ikke afslgrer patientens identitet over for
andre systembrugere,
Physician{lege) Indtast navnet pa den leege, der udfarer proceduren i dette felt.
Report Name Angiv etnavn til rapporten. Rapportnavnet vises pa skeermbilledet Reports
(rapportnavn) (rapporter).
4 | Notes Indtast noter-om proceduren
(bemaerkninger)
5 | Hospital Name Indtast'navnet pa hospitalet i dette felt.
(hospitalets navn)
6 | Hospital Address Indtast adressen pa hospitalet i dette felt.
(hospitalets adresse)
7 | CANCEL CASE Tryk pa CANCEL CASE (annuller sag) for at kasserede indtastede‘oplysninger og
(annuller sag) vende tilbage til skaermbilledet Start Case (start sag).
8 | DONE (faerdig) Tryk pa DONE (feerdig) for at gemme de registrerede oplysninger.
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Brug af procedureskaermbilledet

Brug procedureskermbilledet til at styre og overvage en kryoablationsprocedure. Indledningsvist vises kun
kontrolknapperne relateret til naletestning som vist pa skaermbillede 7. Nar naleintegritets- og funktionstest er udfart,
aktiveres kontrolknapperne for nedfrysning (skaermbillede 12) og optaning (skaermbillede 13) for de testede nale.

Argon Remaining

56 mins

bar
0 ALL S C ®  ENDCASE e

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

¥« 00:00 00:00
(4]

- .
B

S S

® C)

Skarmbillede 7: Indledende procedureskermbillede

Tabel 13 beskriver de kontrolknapper, der er feelles for test-, nedfrysnings- 0g-optaningsfunktionerne. | de falgende
afsnit beskrives. de kontrolknapper, der-er relevante for hver enkelt funktion.

Tabel13. Kontrolknapper til felles procedurer

Nr. [Kontrolknap Beskrivelse

1 Brug knappen ALL (alle) til at udfere en nedfrysnings-, optanings- eller testfunktion pa
ALL ALLE aktive kanaler samtidigt. Tryk pa den'knap, der svarer til den funktion, du vil udfare,
0g.tryk derefter pa knappen Start. BEMARK: Nar der trykkes pa knappen ALL (alle)
vises en-mulighed for at programmere nedfrysnings-/optegningscyklusser for alle aktive
kanaler.

Kanalknap = identificerer den eller de aktive kanaler. Kanal 1 til 4 er'maerket individuelt
og indeholder.uafhangige kontrolknapper for den-aktueltvalgte funktion (test,
nedfrysning, optgning eller kauterisering). BEMARK: Kanaler uden tilsluttede nale
vises nedtonet. Avancerede kanalkontrolknapper: Tryk pa kanalknappen for at aendre
den ndletype, der-er valgt for den pagaeldende kanal, og programmere nedfrysnings-/
opteningscyklusser for kanalen.

>
Y

3 Kanalportknap = identificerer kanalportene. BEMZRK: Porte uden tilsluttede nale vises
nedtonet.

4 Timeren viser den tid, derergdet for denaktueltvalgte funktion, og angiveryderligere data,

Timer der er specifikke for funktionen. BEMARK: Under test taeler timeren ned fra to minutter i

stedet for at vise den tid, der er.gaet.

END CASE (afslut sag) — Tryk pa END CASE (afslutsag) forat afslutte kryoablationsproceduren
og vende tilbage til skaermbilledet: Start-Case (start sag). Nar der trykkes pa denne
knap, genereres der en bekraeftelsesanmodning og en-anmodning om at gemme
procedurerapporten.

(%) END case
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Visning af timer

Timeren viser den tid, der er gaet, under nedfrysning og optening. Timeren tzeller ned fra to minutter under test.
Timeren taeller ned fra den valgte varighed under kauteriseringsfunktion. De gverste venstre og gverste hgjre dele af
timeren giver yderligere data for nedfrysnings-, optanings- og kauteriseringsfunktionerne.

Skaermbillede 8 viser et eksempel pa en timer, der vises under FastThaw-funktion.

0 1 FastThaw

2 14)
@

Skaermbillede 8: Timer under FastThaw-funktion

Tabel 14 viser yderligere oplysninger om timeren.

Tabel 14. Timeroplysninger
Nr. | Kontrolknap Beskrivelse

1| Tilstand Den gverste venstre delaf timeren viser oplysninger, der er relevante for den
aktuelle funktion:

 Nedfrysning —Viser nedfrysningsintensiteten.

» Optaning — Viser optgningstilstanden (i-Thaw-funktion eller FastThaw-
funktion).

* Kauterisering — Viser varigheden af kauteriseringsfunktion.

2 Optoningsknappen = Tryk pa opteningsknappen for at skifte fra FastThaw-
funktion tili-Thaw-funktion. Knappens baggrundsfarve er orange, hvis FastThaw-

funktionen ervalgt, og er gul, hvisi-Thaw-funktionen er'valgt.

3 | Statuslinje En farvekodet statuslinje under dentid, derer gaet, angiver typen og varigheden
af de‘funktioner, der udferes pa den respektive kanal.

Segmentets farve angiver funktionen:

* Bld = Nedfrysning. Denbla nuance angiver nedfrysningsintensiteten. Stick
(fasthold) er lysebla.

e Orange = FastThaw-funktion

e Gul=i-Thaw-funktion

* Pink = Kauteriseringsfunktion

Segmentets leengde svarer til den tid, derer gaet, forden respektive funktion.
Klik pa statuslinjen for at dbne en mere detaljeret visning.

4 | Timer Viser den tid, der-ergdet, under nedfrysning-0og optgning. Timeren taeller ned
fra to minutter under test. Timeren taellerned fra den valgte varighed under
kauteriseringsfunktion.

Farven pa timerens tal svarer til denvalgte funktion:

e Grgn = Test

* Bld = Nedfrysning. Stick (fasthold) er en-unik bla farve.

e Orange = FastThaw-funktion

e Gul =i-Thaw-funktion

* Pink = Kauteriseringsfunktion
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Nr. | Kontrolknap Beskrivelse

5 |Temperaturindikator For CX-nale: Den gverste hgjre del af timeren viser temperaturdata for den
aktuelle funktion:

« Test — Viser naletemperaturen.

« Nedfrysning — Viser den interne gastemperatur ved nalespidsen.

* Optaning — Viser det ansldede temperaturomrade for naleskaftet.
BEMZRK: Under naleopvarmningsfasen viser timeren en roterende
opvarmningsindikator.

« Kauterisering — Viser det anslaede temperaturomrdde for naleskaftet.
BEMZRK: Under naleopvarmningsfasen viser timeren en roterende
opvarmningsindikator.

MTS

Procedureskaermbilledet viser MTS-identifikatorerne, sensorplaceringerne og sensortemperaturerne for den
tilsluttede MTS. Den koldeste sensor.for hver tilsluttet MTS fremhaves med bldt pa den respektive knap (hvis
indstillingen Vis koldeste MTS er slaet til pa skaermbilledet Settings (indstillinger).

—— 02)uly 2019 Argon Remaining
— zlopm 244 bar

@ CAUTERY ALL @ ®  ENDCASE

Freezing at 100% -137°C | o & Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100% - = ° Freezing at 100%

Skarmbillede 9: Procedureskaermbilledet - MTS

Tabel 15. Kontrolknapper for MTS

Nr. | Kontrolknap Beskrivelse

1 | MTS-identifikator | Identificerer nalen.
(MTS 1, MTS 2)

2 | Sensorplacering Afstand fra sensor til nalespidsen:

Orange - 35 mm, pink =25 mm,grgn-=15 mm, gul.=5 mm

3 |Sensortemperatur | Den koldeste temperatur for hver sensor fremhaeves med bldt pa den respektive
knap (hvis indstillingen Vis koldeste MTS er slaet til pa skaermbilledet Settings
(indstillinger).

38

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



Andring af MTS-identifikatoren

Klik pa MTS-identifikatoren (MTS 1, MTS 2) for at abne procedureskeermbilledet il skift af MTS-identifikatorens navn.
MTS-navnet kan @ndres pa dette skeermbillede. | dette eksempel a&ndres navnet til A4.

—— 02July 2019
— 2:13 pm

]
1

*

CANCEL
1 2

CAUTERY

Stopped at 10C 9

3 4

0 Change the name of MTS 1 ®

A4

-~C|
OK
.00
o w w -41."‘ ol -— w0
9 (0]

Argon Remaining
249 bar

END CASE

p)
#*

e -

8

Skaermbillede 10: Procedureskaermbillede til skift af MTS-identifikatorens navn

Tabel 16. Skift MTS-navn

Nr.-| Kontrolknap Beskrivelse

1 | Skift MTS-navn Indtast det nye navn i det relevante felt, og klik pa OK, CANCEL (annuller) eller
DONE (ferdig).

2 | 0K /Andrer navnet.og lukker skaermen.

3 | CANCEL (annuller) Vender tilbage til den forrige skaerm.

4 | DONE (ferdig) Zndrernavnet og lukker skaermen.
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Start af test

ADVARSEL: Hvis der skal tilfgjes en nal under en procedure, skal nalen tilsluttes en aben kanal. Se afsnittet
Tilfojelse af en C(X-nal under en kryoablationsprocedure for anvisninger i tilfgjelse af en (X-nal til en kanal med
en aben port, hvis der ikke er en tilgeengelig aben kanal.

Tryk pa startknappen for at starte naleintegritets- og funktionstest. Test kan startes for en enkelt aktiv kanal eller for
ALLE aktive kanaler samtidigt.

Test af ndleintegritet og -funktion er pakraevet, far en kryoablationsnal bruges. Se afsnittet Nal/MTS-test far proceduren
for detaljerede oplysninger om, hvordan naleintegritets- og funktionstest udfares.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
— 12:21pm -
56 MiNs 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

Skaermbillede 11: Procedureskaermbilledet under test

Tabel 17. Kontrolknapper for test
Nr. | Kontrolknap [ Beskrivelse

1 Testknappen~=Angiver, at kanalener klar til test. Ingen andre kontrolknapper pa en kanal
._-3"‘..----.“l aktiveres, far naletesten er fuldfert.
Nar naleintegritets--og funktionstesten er'udfart, bliver procedurekontrolknapperne for
kanalen aktive,
2 Tryk pa startknappen for at starte testen. Timeren teeller ned fra to minutter, nar testen

startes.

Start af nedfrysningscyklus

Forat starte en nedfrysningscyklus trykkes panedfrysningsknappenfor at vaelge dengnskede nedfrysningsintensitet
(standard er 100 %), hvorefter der trykkes pa startknappen: En-nedfrysningscyklus kan startes for-en enkelt aktiv
kanal eller for ALLE aktive kanaler samtidigt

Under nedfrysning viser timeren den tid, der er gaet, og den ‘valgte nedfrysningsintensitet. For (X-nale:
Nalespidstemperaturen under nedfrysning vises i timerens gverste hgjre hjgrne.
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—— 13)une 2019
e 12:33 pm

]

1
#*
®

CAUTERY *

Stopped at 100%

—
¢00:00
©

Argon Remaining

56 MiNs 358 bar

®» (® ENDCAsE

80 70
30 20

Stopped at 100%

100 90
50 40
5

Stick

Skaermbillede 12: Procedureskarmbilledet under nedfrysning

Tabel 18. Nedfrysningsfunktioner

Nr. [ Kontrolknap Beskrivelse
1 Nedfrysningsknap - Tryk pa denne knap for at vaelge nedfrysningsfunktionen
* og veelge nedfrysningsintensitet. Eller vaelg Stick (fasthold).

2 Opteningsknap - Tryk pa opteningsknappen for at skifte fra FastThaw-
funktion til i-Thaw-funktion. Knappens baggrundsfarve er orange, hvis FastThaw-
funktionen-er valgt, og er gul, hvis i-Thaw-funktionen er valgt.

3 @ Tryk pa startknappen for at starte nedfrysning, eller vaelg Stick (fasthold).

4 | Temperaturindikator For CX-nale: Viser nalespidstemperaturen under nedfrysning.

5 | Nedfrysningsintensitet |Nar dertrykkes pa nedfrysningsknappen vises de nedfrysningsintensiteter, der

kanvalges.
Vealg en nedfrysningsintensitet pa menuen ellervalg intensiteten Stick
(fasthold).

BEMZARK: ICEfx-kryoablationssystemet styrer.‘nedfrysningsintensiteten ved at
justere varigheden af argongasflow over hver<10 sekunders tidsblok (f.eks.
nedfrysning ved 30 % nedfrysningsintensitet i 3 sekunder og pause i 7 sekunder).

BEMARK: Nar der vaelges-Stick (fasthold), strgmmer argongassen gennem
kryoablationsndlen ved en lav-driftscyklus-for at danne et meget tyndt lag is
omkring ndleskaftet. Det tynde lag is fastholder nalen for at forhindre, at den
flytter sig utilsigtet, mens laegen placerer andre ndle.
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Skaermbillede 13 viser resultatet af, at der klikkes pa statuslinjen.

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

@  cautery @ (® ENDCAsE

1 Freezing at 70%

*

@

Channel 1

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

Skarmbillede 13: Udvidet kanalhistorik

Start af en opteningscyklus (kun CX-nale)

FORSIGTIG: Nale uden CX-funktion understatterikke i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion. Nalen kan kun
frigares fra en iskugle med passiv optaning.

ADVARSEL: Nalehandtaget og det distale naleskaft kan blive varmt under aktiv optening. Vaer opmaerksom pd
nalehdndtagets position. Langvarig kontakt. med varme dele af ndlehandtaget eller det distale naleskaft kan
forarsage utilsigtede termiske vaevsskaderpa patientenceller klinikeren.

Sadan startes en opteningscyklus:

BEMARK: En optaningscyklus kan startes for en enkelt aktivkanal eller for ALLE aktive kanaler'samtidigt.
1. Tryk pa opteningsknappen for at vaelge optaningstilstanden (i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion).

BEMARK:
Nar i-Thaw-funktionen er i drift, vil valg af FastThaw-funktionen andre status.
Nar FastThaw-funktionen er i drift, vil valg af i-Thaw-funktionen aendre status.

No

Tryk pa startknappen for at starte optening.
Tryk pa stopknappen for at stoppe optaningscyklussen.

w

ADVARSEL: Sarg for tilstraekkelig optening eller afkaling, far du forsager at fjerne néle fra patienten.

ADVARSEL: Afbryd al nalebetjening fer nalen fjernes for at:minimere risikoen fortermisk skade og/eller
vaevsskade.

BEMZARK: Hvis du oplever, at nalen sidder fast, skal nalen drejes forsigtigt og derefter traekkes langsomt ud.
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Optoningsfunktioner

Argon Remaining
48 miNs

—— 20)une 2019

— 10:35am 358 bar

@  cautery l6) @ )

1 FastThaw o

END CASE

0

FastThaw | 2

50 8
0 B

Skaermbillede 14: Procedureskarmbilledet under optening (FastThaw-funktion)

Tabel 19. Opteningsfunktioner

Nr. | Kontrolknap Beskrivelse
1 Viser. den aktuelt valgte optagningstilstand (i-Thaw-funktion eller FastThaw-
Fast Thaw funktion).

BEMARK: FastThaw-funktionen‘genererer en temperatur, der er hgjere end den,
der genereres for i-Thaw-funktionen, hvilket resulterer i en hurtigere optgningstid.

Viser det-anslaede temperaturomrade for naleskaftet under optening.
BEMZARK: Under naleopvarmningsfasen viser timeren en roterende
opvarmningsindikator.

Optoningsknap — Tryk pa opteningsknappen for at skifte fra FastThaw-funktion til
i<Thaw-funktion.Knappens baggrundsfarve er orange, hvis FastThaw-funktionen er
valgt, og er gul, hvis i-Thaw-funktionen‘er valgt.

Tryk pa stopknappen for at stoppe optening.

2 | Temperaturindikator
3 n

Anvendelse af kauteriseringsfunktion (kun CX-nale)

Ndlesporsablationopnasved hjelpafkauteriseringsfunktionen.Underkauteriseringsfunktionablateres nalesporingen
gennem brug af termisk energi. Hver ndl aktiveres enkeltvis-ved hjelp af kauteriseringsknappen for den kanal og
port, som nalen er tilsluttet.

ADVARSEL: Overvdg kontinuerligt ndleindsattelse, nalepositionering, iskugledannelse og -fiernelse ved hjaelp
af billeddiagnostik (sdsom direkte visualisering, ultralyd eller computertomografi (CT)) for at sikre tilstraekkelig
vaevsdaekning og for at undga beskadigelse af tilstadende strukturer.

ADVARSEL: Nar du udfarer FastThaw-funktionen eller kauteriseringsfunktionen til sporablation, skal du vare
opmarksom pd Active Zone-indikatoren, ndr nalen traekkes tilbage, for at forhindre utilsigtet vaevsskade forarsaget
af den varme nal.

FORSIGTIG:
e Nale uden (X-funktion understatter ikke brug af kauteriseringsfunktionen til sporablation.
o Kauteriseringsfunktionen bar ikke startes, hvis Active Zone-indikatoren er synlig uden for patientens hud.
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Sadan bruges kauteriseringsfunktionen:

1. Pa procedureskaermbilledet trykkes pa CAUTERY (kauteriserings)knappen for at vise kontrolknapperne for
kauteriseringsfunktionen.

2. Tryk pa den gnskede naleport (A eller B) pa hver kanal, der indeholder en nal, du ensker at anvende til
sporablation. Kun én ndl pr. kanal kan aktivere kauteriseringsfunktionen pa et givet tidspunkt.

3. Tryk pa CAUTERY (kauteriserings)knappen (skaermbillede 14) for den pagaeldende kanal for at veelge varigheden
af kauteriseringsfunktion.

BEMZARK: Varigheden af kauteriseringsfunktionsfasen kan vaelges fra 30 sekunder til 3 minutter, justerbar i
intervaller pa 30 sekunder.
¢ Under naleopvarmningsfasen visertimeren en roterende opvarmningsindikator.
o Nar kauteriseringsfunktionens teerskel er ndet, starter kauteriseringen automatisk.
- Timeren viser kauterisering gverst tilvenstre.
- Temperaturindikatoren i timerens gverste hgjre hjgrne viser ndleskaftets anslaede temperaturomrade.

BEMARK: Skaftets temperatur vises som et temperaturomrade, da vaevs- og procedurevardier pavirker

temperaturen.

» Nar kauteriseringsfunktionen-er afsluttet, viser timeren status som stoppet, og temperaturdisplayet viser, at
ndlen afkgles.

4. Tryk pa startknappen for den valgte kanal for at starte kauteriseringsfunktion.
5. Tryk om'ngdvendigt pa startknappen for at genstarte sporablation‘pa yderligere sektioner af nalesporet.
6. Fjern forsigtigt nalen efter at have afsluttet sporablationen.

ADVARSEL: Sarg for tilstraekkelig optening eller afkgling, for du forsager at fjerne ndle fra patienten.

 Hvis du oplever, at nalen sidder fast, skal ndlen drejes forsigtigt og derefter treekkes langsomt ud.

e Under fjernelse af nalen skal-du holde gjemed den 10 mm brede Active Zone-indikator pa nalen for at guide
nalens tilbagetrakning. Active Zone-indikatoren er-et markeret band langs naleskaftet, der sidder 20 mm distalt
for nalens varmedel.

Kontrolknapper for kauteriseringsfunktion

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE 0 ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

: © -6
«900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

Skaermbillede 15: Skeermbillede for kauteriseringsfunktion
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Tabel 20. Kontrolknapper for kauteriseringsfunktion
Nr. | Kontrolknap Beskrivelse

1 #63 prOCEDURE Knappen PROCEDURE (procedure)- Tryk pa denne knap for at forlade
T kauteriseringsfunktionen og ga tilbage til procedureskarmbilledet.
2 Kauteriseringsknap - Tryk pa kauteriseringsknappen for at vaelge varigheden

af kauteriseringsfunktion.

@ 00:30

3 @ Tryk pa startknappen for at starte kauteriseringsfunktion.

4 | Status for kauterise- | Viser status for kauteriseringsfunktion.
ringsfunktion

5 | Temperaturindikator - {Viser det ansldede temperaturomrade for naleskaftet under kauteriseringsfunktion.
BEMZRK: Under ndleopvarmningsfasen viser timeren en roterende
opvarmningsindikator.

6 @ Tryk pa stopknappen for atstoppe kauteriseringsfunktion.

Avancerede kanalkontrolknapper

Avancerede kanalkontrolknapper giver mulighed for at.@ndre naletypen for den valgte kanal, genteste en ndl og
programmere flere nedfrysnings-/optaningscyklusser.

Valg kontrolknap for naletype
1. For at vaelge eller andre naletypenfor enkanal, trykkes pa kanalknappen for at vise naletypelisten.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

Skaermbillede 16: Naletypeliste

2. Velg den korrekte naletype fra listen.
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Gentest af en nal

For at genteste en nal trykkes pa kanalknappen. Tryk derefter pa - for at starte gentest af en nal.

Programmering af cyklusser

Hver nedfrysnings-/optaningscyklus bestar af en nedfrysningscyklus, der falges af en opteningscyklus. Brugeren kan

bruge programmeringen af cyklusser til at programmere flere nedfrysnings-/optaningscyklusser for en enkelt kanal

eller for alle aktive kanaler samtidigt.

Hver programmeret cyklus bestar af et eller flere trin. Hvert trin repraesenterer en nedfrysnings- eller optaningscyklus,

der indstilles for en specifik karselstid.

Sadan keres en gemt cyklussekvens:

1. For at kere en gemt cyklussekvens:trykkes pa den individuelle kanalknap eller knappen ALL (alle), hvorefter der
trykkes pa PROGRAM CYCLES (programmering af cyklusser).

2. Dialogboksen Program Cycles (programmering-af cyklusser) vises. Valg den gnskede cyklussekvens pa listen og
tryk pa LOAD (indlaes).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Skaermbillede 17: Vaelg programmeret cyklus

3. Tryk pa startknappen for at pabegynde cyklussen.
Sadan programmeres nedfrysnings-/opteningscyklusser:

1. Nedfrysnings-/opteningscyklusser for en specifik kanal programmeres ved at trykke pa den individuelle
kanalknap eller pa knappen ALL (alle) og dereftertrykke pa PROGRAM CYCLES (programmering af cyklusser).

2. Tryk pa NEW (ny)i dialogboksen Program Cycles (programmering-af cyklusser).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Skaermbillede 18: Dialogboksen Program Cycles (programmering af cyklusser)
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Programmeringscyklusskaermen vises for den valgte kanal.

Channel 1 New Programmed Cycle

Step  Freezeand Thaw Settings Time to Run Adjust Step

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

+

T DELETE B SAVE CANCEL @ START

Skaermbillede 19: Skaermbilledet til programmering af cyklusser

3. Tryk pa plustegnet nederst tilvenstre pa gitteret for at oprette et nyt trin.
4. For hvert trin:
e Veelg mellem nedfrysning eller optening
e . Hvisder veelges nedfrysning, vaelges nedfrysningsintensiteten
e . ‘Velg time torun (kerselstid) for trinnet.
5.7 Gentagtrin 3 og 4 for at tilfaje yderligere trin.
6. Brug pilene OP.og NED for at @endre raekkefalgen af trinene. Tryk'pa sletteikonet for at slette trinnet.
7. Trykpa SAVE (gem) for.at gemme cyklussekvensen.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

Skarmbillede 20: Skaermbillede til lagring af cyklussekvens

8. Giv cyklussekvensen et navn og tryk pa SAVE (gem).
Reports (Rapporter)

Procedurerapporter indeholder et resumé af en-kryoablationsprocedure. Rapporten indeholderde oplysninger, der
vises pa skaermbilledet Edit Case Information (rediger sagsoplysninger), detaljerfor nedfrysnings-/optaningscyklusser,
antallet af MTS-ndle, grafisk historik over MTS-aflaesninger og-en grafisk historik over nedfrysnings-, optenings- og
kauteriseringsfaser.
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Viewing All Reports (visning af alle rapporter)

Tryk pa E og veelg Reports (rapporter) fra den udvidede menu for at vise de gemte procedurerapporter (nar
der ikke er en aktiv sag).

Skermbilledet All Reports (alle rapporter) viser en liste over alle gemte rapporter i ICEfx-kryoablationssystemet. Valg
den rapport, du vil vise, og tryk pa VIEW REPORT (vis rapport).

—— March 06, 2018
= 12:17 pm

All Reports

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

01/17/2018 08:11 AM DrClementsPr... Northwest Dr. Clements  Prostate
02/17/2018 10:05 AM Febl7LiverCa... Silverwood Dr. Brennan Liver
03/17/2018 06:39 AM KidneyCase Silverwood Dr. Johnson Kidney

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

VIEW REPORT

Skarmbillede 21: Skarmbilledet All Reports (alle rapporter)

Nar der vaelges enrtapport fra skeermen All Reports (alle rapporter), giver den viste rapport mulighed for at slette eller
eksportere rapporten:

BEMZARK: Brugere, der haret administrator-login-id, kan slette alle rapporter.

Sortering af en rapport

Tryk pa det tilharende overskriftsafsnit pa rapportlistenfor at sortere listen efter Report Name (rapportnavn), Hospital
Name (hospitalsnavn), Doctor Name {lagens navn)-eller Organ Type (organtype).

Eksport af en rapport

Pa skeermbilledet All Reports (alle-rapporter) trykkes pa VIEW REPORT (vis rapport) for at vise den rapport, du vil
eksportere.

Pa skaermbilledet View Report (vis rapport) klikkes pa EXPORT (eksportér) for at.eksportere rapportoplysninger og
valge eksportfiltype og navn. Rapporter kan eksporteres.i HTML- eller CSV-formater. Vent pa bekraeftelse, far du
flerner USB-drevet fra konsollen.

Visning af en rapport under en kryoablationsprocedure

Tryk pa E og vaelg Report (rapport) fra den udvidede menu for at vise de aktuelle patientdata under en aktiv sag.
Giver mulighed for at refresh (opdater) rapportoplysningerne, nar dervises enrapport under en kryoablationsprocedure.
Muligheder for at gemme, slette og eksportere oplysninger er.ikke tilgeengelige under en kryoablationsprocedure.
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View Report

Needle Types

Channel B/A|B/Channel
1 IceRod 1.5 CX| 2
3 4

Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 24 sec

100% Freeze 15 sec Stopped 14 sec
Stopped 3 sec Thaw 2 sec
Thaw 1 min 50 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

REFRESH

Skarmbillede 22: Procedurerapport

Konfiguration af indstillinger

Tryk pa-og veelg Settings (indstillinger) pa-den.udvidede menu for at vise skaermbilledet Settings (indstillinger).
Pa. skaermbilledet “Settings (indstillinger) kan brugeren konfigurere de indstillinger, der bruges under en
kryoablationsprocedure.

Tabel 21.indeholder og beskriver de konfigurerbare indstillinger. Efter endring af indstillinger trykkes pa Confirm
(bekraeft) for at gemme de a&ndrede indstillinger.

Tabel 21. Skermbilledet Settings (indstillinger) — konfigurerbare indstillinger

Indstilling Beskrivelse

Date (dato) Indstil veerdierne for month(maned), day (dag).og year{ar). Datoen kan kun &ndres af
servicepersonale.

Language (sprog) Valg det sprog, som softwaren skal vises i.

Custom Fields Indtast brugerdefinerede navne forat navngive de to tilgeengelige brugerdefinerede
(brugerdefinerede felter (Custom Field 1 (brugerdefineret felt 1) og Custom Field 2 (brugerdefineret felt 2)),

felter) hvor der kandindtastes supplerende oplysninger pa skeermbilledet Edit Case Information
(rediger sagsoplysninger).
Time (tid) Indstil veerdier forhour (time), minute (minut) og time period (tidsperiode) (AM eller

PM). Tiden kan kun aendres af servicepersonalet.

Argon Cylinder Veelg argonflaskevolumen i henhold til standarden i det geografiske omrade.
Volume Gasflaskevolumen kan kun‘@ndres af administratorer eller servicepersonale.
(argonflaskevolumen)

Time Zone Tidszonen kan aendres af administratorer eller servicepersonale. [CEfx-

(tidszone) kryoablationssystemet justeres automatisk til sommertid.

Volume Units Velg argonflaskevolumenenheder i-henhold til standarden i det geografiske omrade.

(volumenenheder)

Pressure Units
(trykenheder)
Temperature Units Veelg de temperaturenheder, der vises for MTS-sensorer og CX-nale.
(temperaturenheder)

Vaelg argonflasketrykenheder i henhold til standarden i det geografiske omrade.
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Indstilling

Beskrivelse

Clock Type (urtype)

Veelg urtypen (12 hour (timer) eller 24 hour (timer)). Urtypen kan a&ndres af
administratorer eller servicepersonale.

Inactivity Timeout
(inaktivitets-timeout)

Valg den gnskede varighed fra 30 minutter til 180 minutter, som systemet kan vaere
inaktivt, for du skal indtaste din adgangskode igen.

Idle Timer (ikke-aktiv
timer)

On (teend) eller Off (sluk) for timeren, der sporer systeminaktivitet. Aktivér timeren, hvis
der skal vare en timeout pa systemet, nar det er inaktivt i det tidsrum, der er valgt under
Inactivity-Timeout (inaktivitets-timeout).

Upload Registration
(upload registrering)

Brug rullemenuen il at aktivere eller deaktivere muligheden for overfarsel af
registreringsdata med procedurerapporter. Registreringsdata overfgres som standard
ikke. Denne’funktion er kun tilgeengelig for administratorer og servicepersonale.

Button Sound Click
(knappeklik)

SIa kliklyden til On (til) eller fra Off (fra), nar der trykkes pa en knap.

(pamindelse omlavt
volumen i gasflaske)

MTS Display Coldest . |'On (teend) eller Off (sluk) for visning af den koldeste MTS-sensorplacering. Hvis den er
(vis koldeste MTS) teendt, vises den koldeste MTS-sensor med blat.

Number MTS Indstil antallet af MTS-sensorplaceringer, der skal vises.

(antal MTS)

Low Cylinder Alert Veelg det anskede pamindelsesinterval (O-minutter til 15 minutter) for gasindikatoren for

at fa vist en‘advarsel om; at det beregnede gasvolumen i argongasflasken er lavt.

Displays Needle On((teend)eller Off (sluk) temperaturvisning for CX-nale.
Temperatures (vis

naletemperaturer)

Cycles (cyklusser) Valg funktionen for at programmere cyklusser.

Kontrolknapper

Tabel 22 beskriver kontrolknapperne pa.skermbilledet Indstillinger.

Tabel 22. Skermbilledet Settings (indstillinger) — kontrolknapper

Knap Beskrivelse
ADMIN Tryk pa ADMIN (administrator) forat fa adgang til de administrative funktioner. Se afsnittet
(administrator) | Administrative indstillinger for at fa flere.oplysninger.
BEMZRK: Funktionerne under ADMIN (administrator) er kun tilgeengelige for administratorer
0g servicebrugere.
EXPORT LOGS | Tryk pa EXPORT LOGS (eksportérlogfiler) forat-eksportere logfilerne til et USB-drev.
(eksportér
logfiler)
CLEAR Tryk pa CLEAR HOSPITAL DATA (ryd hospitalsdata) for at slette hospitalsnavn, adresse og
HOSPITAL laegens navn fra systemets historikfil.
DATA (ryd
hospitalsdata)
CANCEL Tryk pa CANCEL (annuller) for at slette andringer og forlade skaermbilledet.
(annuller)
CONFIRM Tryk pa CONFIRM (bekraeft) for at bekraefte alle andringer af indstillinger.
(bekraeft)

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Administrative indstillinger
Sadan vises administrative indstillinger:

1. Tryk pa E og valg Settings (indstillinger) pa den udvidede menu for at vise skermbilledet Settings
(indstillinger).

2. Tryk pa knappen ADMIN (administrator).

Softwareopdatering

Manuel softwareopdatering

Administrative brugere og servicepersonale kan manuelt opdatere ICEfx-kryoablationsystemets software via et USB-
drev fra Boston Scientific.

1. Tryk pa knappen Admin (administrator) pa skaermbilledet Settings (indstillinger).
Tryk pa Software Update (softwareopdatering).

Valg USB for at udfere en manuel softwareopdatering.

Indsaet USB-drevet med softwareopdateringen i USB-porten bag pa konsollen.

Seq for at vaelge opdateringsfilen; og tryk pa Update (opdater). Der vises en bekraeftelsesmeddelelse, nar
softwareopdateringen er fuldfert.

Brugeradministration

VelgManage Users (brugeradministration) for at tilfgje brugere, fierne brugere eller eendre en brugers adgangskode
eller adgangsniveau.

Demonstrationstilstand
Demo Mode (demo-tilstand) benyttes udelukkende til-uddannelse.

Veelg Demo Mode (demo-tilstand), 0g klik underargongasmaleren for at simulere argongastryk. Der tilfares ikke gas,
og der dannes ingen iskugler. Klik igen-for at fjerne det simulerede tryk. Kauteriserings-'og optaningsfunktionen vil
ikke opvarme nalene.

Demo-tilstand deaktiveres, nar der slukkes-for strammen; eller nar der klikkes pa knappen Demo Mode (demo-
tilstand) igen.

Procedure
Udfarelse af kryoablationsproceduren

Tabel 23 beskriver trinene til test af kryoablationsnalene og-MTS og start af-kryoablationsproceduren. | dette afsnit
beskrives hvert trin i detaljer.

U W

Tabel 23. Arbejdsgang for kryoablationsprocedure
1 |Needle/MTS |[e Tryk pa knappen START CASE (start sag).

Testing (néle-/ |«  (Valgfrit) Brug skeermbilledet Edit Case Information (rediger sagsoplysninger) il at
MTS-test) indtaste patientbehandlingsoplysninger

e Valg og klarger sterile' nale-og MTS til test

e Tilslut nale til ndletilslutningspanelet-og lds kanalerne
BEMZRK: Anbring kun nale af samme typei en enkelt kanal
e Tilslut MTS til MTS-portene, hvis relevant

 Udfar naleintegritets- og funktionstest

51

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A

2 |Perform
Cryoablation
Procedure
(udfar
kryoablations-
procedure)

Indsaet nale og MTS i malvaevet

Start nedfrysning ved at trykke pa nedfrysningsknappen for at vaelge
nedfrysningsintensiteten, og tryk derefter pa startknappen for at starte nedfrysning.
Overvag kontinuerligt ved hjalp af billeddiagnostik, at der dannes iskugler under hele
proceduren.

Start optgningsaktivitet:

- For (X-nale: Tryk pa opteningsknappen for at vaelge opteningstilstand, og tryk
derefter pa startknappen for at begynde optaning.

- For ikke-CX-nale: Nalefrigivelse fra en iskugle kan kun opnas med passiv optening.
Tryk pa kanalknappen og velg Program Cycles (programmering af cyklusser) for at
programmere nedfrysnings-/optgningscyklusser.

3 | End Procedure
(afslut
procedure)

Fjern nale og MTS

Afslut proceduren (tryk pa knappen END CASE (afslut sag) pa procedureskaermbilledet)
Vis.og gemrapport, hvis det gnskes

= Eksportér rapport til et USB-drev

Nale-/MTS-test for proceduren

ADVARSEL: For en‘kryoablationsprocedure pabegyndes, opsettes ICEfx-kryoablationssystemet (se afsnittet
Systemopsatning), og derefter udfores naleintegritets-'og funktionstest. Testene skal gennemfares korrekt, for at

proceduren-kan starte.

1. P4 bergringsskaermen-trykkes pa START CASE (start sag). Opsaetningsvejledningen vises for at demonstrere

opsatningstrinene.

START CASE

() shut Down

Skaermbillede 23: Procedureskaermbilledet

2. VALGFRIT: Pa det viste skaermbillede Edit Case Information (rediger sagsoplysninger)indtastes de valgfrie
patientbehandlingsoplysninger og noter ved hjalp af det virtuelle tastatur. Tilgeengelige dataindtastningsfelter
omfatter Patient ID (patient-id), Hospital Name (hospitalsnavn), Hospital Address (hospitalsadresse), Physician
Name (legens navn) og Organ Type (organtype). Hvis der skal indtastes andre oplysninger, kan yderligere
brugerdefinerede felter navngives pa skeermbilledet Settings (indstillinger)(se afsnittet Systemopsaetning).

FORSIGTIG: Valg et unikt patient-id, der ikke afslarer patientens identitet over for andre systembrugere.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Fjern kryoablationsnalen fra pakningen ved hjaelp af aseptisk teknik, og anbring den i et sterilt arbejdsomrade.
Tag heetten af konnektoren og st derefter nalen i naletilslutningsporten.

ADVARSEL: Undlad at knakke, klemme, skaere eller traekke for meget i naleslangen. Skader pa nalehandtaget
eller slangen kan gare nalen defekt.

Efter at en nal erindsat i den @nskede kanal, [ases kanalen ved at skubbe ldsestangen vaek fra midten af
systemet (figur 14).

Figur 14. Lasning af nalen i kanalen

6.

For at gore det nemmere atidentificere:ndlen, nar der anvendes flere kryoablationsnale under en
kryoablationsprocedure, anbefales det at placere et kanal-ID-klistermaerke til kryoablationsnalen pa ndleslangen.

BEMZRK: Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at bestille kanal-ID-klistermaerker til
kryoablationsnadle.

Gentag trin 3 til og med'6 for hver kryoablationsnal, derskal testes.

FORSIGTIG: Boston Scientific anbefaler, at kun nale af samme type placeres sammen i en enkelt kanal. Brug af
nale af forskellige typer i kanalen kan-pavirke ngjagtigheden af gasindikatoren.

Nar kanalen er |3st, registrerer softwaren, aten naler tilsluttet, og kanalen abnes oger klar til at teste. En
markegra kanalknap angiver, at en kanal med-nale er tilsluttet.

For (X-nale: ICEfx-kryoablationssystemet registrerer automatisk, hvilken type nal, der bruges, partinummeret
og produktets udlgbsdato. Hvis systemet registrerer, at udlgbsdatoen er overskredet, vises en-meddelelse om
nalens udlgbsdato, og gastilfarslen til den pagaeldende kanal deaktiveres.

For ikke-CX-nale: En meddelelsesboks med meddelelse:om, at passiv-optening er pakravet, vises.

e Tryk pa kanalknappen for at dbne for de avancerede kanalkontrolknapper, hvor du kan &ndre
naletype for hver kanal efter behov. Se afsnittet Avancerede kanalkontrolknapper for at fa flere
oplysninger om avancerede kanalkontrolknapper.
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8.

10.

Gor klar til at udfere ndleintegritets- og funktionstesten.

ADVARSEL: Undga kontakt med den distale del af kryoablationsndlen for at opretholde steriliteten under
testen.

e Fastger naleslangen til det sterile bord, fer du pabegynder naletestprocessen.
o Fyld et stort kar (mindst 30 cm i diameter) halvt med sterilt vand eller saltvand.

e Placer ndlene i karret, individuelt eller i grupper, saledes at ndleskaftets fulde leengde er nedsaenket i det
sterile vand eller saltvandet.

Udfer naleintegritets- og funktionstesten for hver nal ved at trykke pa testknappen pa kanalen med nalen(e)

og tryk derefter pa startknappen. Der udfagres automatisk en test pa 120 sekunder med en raekke skylnings-,

nedfrysnings- og opteningsfaser. De forskellige faser er: 50 sekunders skylning med lavtryks-argon,

15 sekunders nedfrysning med hgjtryks-argon.og 55 sekunders optgning med lavtryks-argon.

VALGFRIT: Alternativtkan alle\nale testes samtidigt ved at trykke pa startknappen pa ALL (alle). En meddelelse

beder om bekraeftelse pa; at alle ndle skal testes. Vaelg'YES (ja), hvis det er korrekt.

VALGFRIT: Hvis yderligere test er pakraevet, skal du trykke pa testknappen igen for at gentage testen.

BEMARK: For CX-nale - hvis en tidligere testet nal flyttes til en ny-kanal under en procedure, registrerer ICEfx-
kryoablationssystemet, at nalen harafsluttet integritets- 0g funktionstesten.

| lobet af testen skal du ngje overvage hvernal i-henhold til falgende:
Skylning:
Serg for, at'der ikke'dannes boblerlangs naleskaftet og spidsen.

ADVARSEL: En defekt kryoablationsnalmed.en gaslakage kan forarsage en gasemboli i patienten. Du ma
aldrig bruge en defekt nal til- en kryoablationsprocedure. Returner defekte nale til Boston Scientific til neermere
undersggelse.

Nedfrysning:
Serg for, at der begynder at dannes is. omkring nalespidsen.

ADVARSEL: Nalen er defekt, hvis derikke erisdannelse under nedfrysningsfasen. Brug ikke en defekt nal. Hent
en ny nal, og gentag testproceduren.

Optening:
For (X-nale: Bekreeft, at iskuglens frigares fra nalespidsen, og-at derikke kommer-boblerud af nalespidsen.

For ikke-CX-nale: Bekraft, at der ikke kommer bobler ud af nalespidsen. En ikke-CX-nal opter ikke nalen aktivt.
Afvent, at iskuglen passivt ter op og frigares fra ndlespidsen.

| lgbet af naleintegritets- og funktionstesten anslar gasindikatoren for.argongasflasken den resterende tid, for
flasken er tom, hvis alle forbundne nale bruges pa samme tid (se afsnittet Titellinje).

Ndr ndleintegritets- og funktionstesten er udfert, aktiveres de resterende kontrolknapper pa kanalen Ndlene er
klar til brug.

Hvis der bruges MTS, skal det gnskede antal sensorer klargares til test. ICEfx-kryoablationssystemet
understgtter brug af to termiske sensorer.
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1. Tilslut hver termisk sensor til en MTS-tilslutningsport ved at skubbe konnektoren ind i porten. Sgrg for, at den
rektangulaere tunge i MTS-konnektoren er ud for rillen gverst pa tilslutningsporten for at sikre, at MTS indsaettes
korrekt.

12. Bekraeft, at MTS fungerer ved at bekraefte, at den tilsluttede sensor producerer en rimelig temperaturaflasning
pa skaermbilledet (f.eks. taet pa stuetemperatur) pa procedureskaermbilledet.

ADVARSEL:
e Brugikke en MTS, der har fejlet MTS-integritets- og funktionstesten; fejlagtige temperaturmdlinger kan
blive vist.

FORSIGTIG:
e Lad ikke MTS rgre ved kryoablationsnalen under brug. Uregelmassige temperaturmalinger kan blive vist.

Udfarelse af en kryoablationsprocedure

ADVARSEL: Overvag kontinuerligt naleindseettelse, ndlepositionering, iskugledannelse og -fiernelse ved hjaelp
af billeddiagnostik{sasom direkte visualisering, ultralyd eller computertomografi (CT)) for at sikre tilstraeekkelig
vaevsdaekning og for atundga beskadigelse af tilstedende strukturer.

ADVARSEL: Rar-ikke ved skaermen, hvis bergringsskaermen bliver sort i mere end fem (5) sekunder under en
procedure.Sluk straks for strammen til systemet, og afslutproceduren for at undga utilsigtet aktivering af nalene.

ADVARSEL: Naleslanger kan blive ekstremt kolde, nar der udfares nedfrysningscyklusser under en
kryoablationsprocedure. Det er vigtigt, at patientens-hud ikke kommer i direkte kontakt med naleslangen under
indgrebet for attundga potentielle forbreendingsskader. Efter behov bar der sgrges foren passende isolerende
barriere (sasom afdaekningsstykker) eller en anden type afdakning, som forhindrer naleslangen i at komme i
kontakt med patientens hud.

ADVARSEL: Hvis en nal'uden CX-funktion er tilsluttet ICEfx-kryoablationssystemet, er-aktiv optaning ikke mulig.
Nalen kan kun frigares fra.en iskugle med passiv optaning. Brug billeddiagnostik til at sikre tilstraekkelig optening.

ADVARSEL: Hvis der skal tilfajes en ndlunderen procedure; skal ndlen tilsluttes en dben kanal. Se afsnittet
Tilfajelse af en (X-nal under enkryoablationsprocedure for anvisninger i tilfgjelse af en (X-nal til en kanal med
en dben port, hvis der ikke er en tilgeengelig-aben kanal.

1. Placer kryoablationsnalene og termiske sensorer i malvaevet.

FORSIGTIG: Undga beskadigelse af ndlen fra.andre kirurgiske instrumenter under brug.

BEMZRK: | Igbet af proceduren skal du overvage den resterende'mangde argon i flasken ved hjalp af
gasindikatoren (skaermbillede 24). Fglg anvisningerne iafsnittet Skift af gasflasker under en procedure, hvis
det er ngdvendigt at skifte argongasflasken under en procedure.

= November 16, 2017 Argon Remaining

- 10:14 AM 308 mins 266 bar

Skaermbillede 24: Argon Remaining (resterende argongas)

55

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A

2. Tryk pa nedfrysningsknappen pa valgte kanaler med ndle for at vaelge nedfrysningsintensiteten, og tryk

derefter pa startknappen for at starte den indledende nedfrysningsfase i proceduren. Se afsnittet Start af en
nedfrysningscyklus for at fa flere oplysninger om nedfrysning.

For at justere nedfrysningsintensiteten trykkes pa nedfrysningsknappen, hvorefter den gnskede

intensitet vaelges pa menuen. Nedfrysningfasen fortsaetter med den valgte nedfrysningsintensitet, indtil
nedfrysningsintensiteten sendres eller betjeningen stoppes.

VALGFRIT: For at starte en nedfrysningsfase pa alle nale samtidigt trykkes pa nedfrysningsknappen for ALL
(alle), og tryk derefter pa startknappen for denne kanal. Hvis du trykker pa en funktionsknap for ALL (alle),
vises en meddelelse, der beder dig om at bekraefte samtidig aktivering af alle nale.

BEMZRK: Valg af ALL (alle) vil starte-en nedfrysningsfase med den intensitet, der er valgt for hver kanal.

For at foretage nedfrysning pa alle aktive kanaler ved samme intensitet trykkes pa nedfrysningsknappen
for ALL (alle), og den nedfrysningsintensitet, der-skal galde for alle aktive kanaler, vaelges. Efter valg af
nedfrysningsintensitet trykkes pa startknappen for ALL (alle) for at starte nedfrysning pa alle aktive kanaler
samtidigt.

Hold gje med timeren for at overvage den tid, der er forlgbet i nedfrysningsfasen. Nar den gnskede
nedfrysningstid er forlgbet, trykkes pa stopknappen for at indtaste en‘tomgangsfase.

Hvis der bruges termiske sensorer, skal vaevstemperaturen.overvages i afsnittet Temperature Sensors
(temperatursensorer)pa procedureskaermbilledet(se afsnittet MTS).

For (X-nale: Foraktivt at opte iskuglen trykkes pa opteningsknappen pa de kanaler, der indeholder ndle,
hvorefter opteningstilstanden valges (i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion). Tryk derefter pa startknappen
for at starte optgningsfasen. Se afsnittet Start af en opteningscyklus (kun for CX-nale) for at fa flere
oplysningerom nedfrysning.

VALGFRIT: Forat indlede en-opteningsfase pa alle nale samtidigt trykkes pa opteningsknappen for ALL (alle)
og derefter pa startknappen. Hvis dutrykker pa en funktionsknap for ALL (alle), vises en meddelelse, der beder
dig om at bekraefte samtidig aktivering afalle ndle.

ADVARSEL: Nalehandtaget og det distale naleskaft kan blive varmt under‘aktivoptening. Vaer opmaerksom
pa nalehandtagets position: Langvarig kontakt med varme dele af nalehandtaget kan fordrsage utilsigtede
termiske vaevsskader pa patienten eller klinikeren.

For (X-nale: Hold gje med timeren for-at overvage den tid, der er forlgbet i opteningsfasen (se afsnittet Start
af en opteningscyklus (kun for (X-nale) for anvisninger i udferelse‘af en tidsindstillet optgningsfase). Nar. den
gnskede optaningstid er gaet, trykkes pa stopknappen for at indtaste en tomgangsfase.

For ikke-CX-nale: Aktiv optening er ikke mulig. Lad-der vaere tid til passiv-optaning.

. Gentag trin 2 til og med 6, indtil det gnskede antal nedfrysnings-/optaningscyklusser er fuldfart.

VALGFRIT: Tryk pa kanalknappen, og veelg Program Cycles (programmering.af cyklusser) for.at programmere
nedfrysnings-/opteningscyklusser for en individuel kanal. Se afsnittet Program Cycles (programmering af
cyklusser) for at fa flere oplysninger om programmering af nedfrysnings-7optgningscyklusser.

BEMZRK: For at programmere cyklusser for alle aktive kanalertrykkes pa ALL (alle) og derefter Program Cycles
(programmering af cyklusser) for at konfigurere programmeringsindstillinger for alle aktive kanaler.
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ADVARSEL: Sarg for tilstraekkelig optening eller afkaling, far du forsager at fjerne néle fra patienten.

ADVARSEL: Afbryd al ndlebetjening far nalen fjernes for at minimere risikoen for termisk skade og/eller
vaevsskade.

10. Fjern alle ndle og MTS-anordninger fra patienten.
11. Las lasesteengerne op, og fjern alle nale og MTS-enheder fra naletilslutningspanelet.
12. Se afsnittet Bortskaffelse for anvisninger i bortskaffelse af brugte nale og MTS.

13. Nar proceduren er faerdig, trykkes paknappen END CASE (afslut sag) pa procedureskeermbilledet.
Gasudluftningsvejledningen vises og beskriver nedlukningsprocessen.

Falg anvisningerne pa skaermen:
e Bekraeft, at proceduren skal afsluttes < Tryk pa Yes, End Case (ja, afslut sag).

e Anmod om at gemme enrapport-Velg den relevante-'mulighed for at gemme de oplysninger, der er indtastet,
pa skarmbilledet Edit:Case Information (rediger sagsoplysninger). Se afsnittet Rapporter for at fa flere
oplysninger.om rapporter,

e Mulighed for atfa vist gasudluftningsvejledningen, der beskriver, hvardan trykket fjernes fra systemet. Tryk pa
GAS VENTING WIZARD (gasudiuftningsvejledning) for at fa vist de'trin, der beskriver, hvordan trykkes fiernes
fra systemet.

14. Fjern trykket fra systemet:
a. . Drej lukkeventilen pa argongasflasken med uret for at lukke flasken.

b.. Drej Vent-ventilen-{udluftningsventil}bag pa konsollen il positionen VENT (udluft) for at frigare hgjtryksgas
fra systemet.

¢. Drej Vent-ventilen (udluftningsventil) til positionen CLOSED (lukket), nar udluftningen af gassen er fuldfart.

ADVARSEL: Hvis nalenestadig er tilsluttede, ma kanalerne ikke lases op; eller nalene frakobles fra
naletilslutningspanelet, mens udluftningen er i gang.

15. Se afsnittet Nedlukning af systemet, som indeholder-en vejledning-i nediukning af systemet, hvis du er klar til
at lukke systemet ned.

Tilfojelse af en C(X-nal under en kryoablationsprocedure

Hvis en yderligere CX-nal skal tilfgjes under en kryoablationsprocedure, fgjes CX-nalen til en-dben kanal, nalen lases
fast i kanalen, og der udfares test.

Hvis der ikke er abne kanaler, bruges falgende procedure til at tilfgje en ny CX-nal.

FORSIGTIG: Boston Scientific anbefaler, at kun ndle af samme type placeres sammen-i en.enkelt kanal. Brug af ndle
af forskellige typer i kanalen kan pdvirke ngjagtigheden af gasindikatoren.

Velg kanalen til den nye ndl, og stands al betjening-afden.eksisterende nali kanalen.

Lds kanalen op, frakobl nalen fra konsollen, og laeg nalen til side.

St den nye ndl i kanalen, og I3s kanalen.

Test den nye nal.

Nar testen er feerdig, lases kanalen op, og den nal, der blev fjernet fra konsollen i trin 2, tilsluttes igen.
Las kanalen, og fortsat med kryoablationsproceduren.

o v kA wnN =

57

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A

Tilfojelse af ikke-CX-nal under en kryoablationsprocedure

Hvis det er pakraevet at tilfgje endnu en nal under en kryoablationsprocedure, fgjes nalen til en aben kanal, nalen
lases i kanalen, og der udfares test.

Skift af argongasflasker under en procedure

Hvis det bliver ngdvendigt at udskifte en argongasflaske under en procedure, stoppes alle nedfrysnings- og
optagningsopgaver.

Standard argongasflaskeopsatning

1

© N owu

9.

Planlaeg tilstraekkelig tid til at foretage et flaskeskift ved at ansla den maengde argongas, der er pakraevet for at
fuldfare proceduren. Gasindikatoren angiver, hvor mange minutter, der er tilbage i argonflasken, pa baggrund
af den valgte gastilfarselsintensitet og typen og antallet af de nale, der bruges. Du skal 0gsa overveje antallet af
planlagte nedfrysnings-/opteningscyklusser til proceduren.

Anbring en fuld argongasflaske sikkert med den pakraevede gastype og renhed i naerheden af den tomme
flaske.

Luk og spaend argongasflaskens ventil.

. Abn langsomt Vent-ventilen (udluftningsventil) for atlukke gas ud af systemet og hgjtryks-gasforsyningsslangen.

Vent, indtil altryk er sluppet ud, og trykmaleren pa gasforsyningsslangen viser, at der ikke er noget tryk.
Brug den korrekte skruenggle til at fierne maleren fra den tomme argongasflaske.

Tilslut:maleren til den fulde argongasflaske.

Luk og-spaendVent-ventilen (udluftningsventil).

Drej forsigtigt ventilen pa argongasflasken en kvart- omgang mod uret. Serg for, at trykaflasningen pa maleren
straks reagerer. Drej flaskens ventil-endnu en gang mod uret for at dbne gasflasken, sa der opnas tilstreekkelig
gastilfarsel.

Hvis der ikke Vises noget gastryk pa gasindikatoren, skal du-kontrollere, at Argon-lukkeventilen er ABEN.
Fortseet kryoablationsproceduren:ved naste planlagte nedfrysnings- eller optaningsfase.

Tilslutning af to argongasflasker

1.
2.
3.

~No v o

Placer en fuld argongasflaske med den-ngdvendige renhedi naerheden af den tomme flaske.
Luk og spand ventilen pa den tomme argongasflaske.

Abn Vent-ventilen (udluftningsventil) for at lukke gas ud af systemet og hajtryks-gasforsyningsslangen. Vent,
indtil al tryk er sluppet ud, og trykmaleren-pa gasforsyningsslangen viser, at der ikke ernoget tryk.

Luk Vent-ventilen (udluftningsventil) pa konsollen.
Tilslut den ekstra gasforsyningsslange til EZ-Connect2-adapteren til to gasflasker ved hjeelp.aflynkoblingerne.
Tilslut den modsatte ende af den ekstra gasforsyningsslange til den'nye argongasflaske:

Drej forsigtigt ventilen pa den nye argongasflaske-en kvart omgang mod uret. Sarg for, at trykaflaesningen
pa maleren straks reagerer. Drej ventilen endnu-en gang mod-uret for at abne argongasflasken, sa der opnas
tilstreekkelig gastilfersel.
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SYSTEMNEDLUKNING
Nedlukning af systemet

ADVARSEL: Advar procedurepersonalet far udluftning af ICEfx-kryoablationssystemet for at undga at forskraekke
dem.

1. Hvis konsollen ikke blev udluftet efter afslutning af proceduren, udfares disse trin for at udlufte systemet.
a. Drejlukkeventilen pa argongasflasken med uret for at lukke flasken.

b. Drej Vent-ventilen (udluftningsventil) pa konsollen til positionen VENT (udluft) for at frigere hgjtryksgas fra
systemet.

’ VENT

CLOSED

Figur15. Vent-ventil (udluftningsventil) - helt aben

¢. Drej Vent-ventilen (udluftningsventil) hen pa-positionen CLOSED (lukket), nar udluftning er fuldfart.

' VENT

CLOSED

Figur 16. (samme som figur 8). Vent-ventil (udluftningsventil) - helt lukket

2. Frakobl hgjtryks-gasforsyningsslangen fra konsollen og fra argongasflasken. Opbevar gasforsyningsslangen og
maleren i tilbehgrsposen.

ADVARSEL: Hvis det er vanskeligt at lasne trykmaleren, derer tilsluttet flasken, eller argongasforsyningsslangen
ikke kan afbrydes fra argongastilslutningen, ma du ikke bruge for stor kraft for at frigare gasforsyningsslangen
eller lasne trykmadleren. Gasslangen kan stadig vare under tryk.

3. Tildaek argongastilslutningen med luftfugtighedsproppen.

4. Tryk pa E og valg Logout (log ud) pa den udvidede menu for at logge ud af systemet.
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5. Tryk pa knappen Shutdown (luk ned) pa loginskaermbilledet for at nedlukke systemet. Der vises en meddelelse,
der anmoder dig om at bekraefte, at systemet skal lukke ned.

6. Vent, indtil skeermen bliver sort. Serg for, at afbryderknappen, der sidder bag pa konsollen, er i OFF-position
(FRA).

7. Frakobl konsollen.

ADVARSEL: Trk ikke i stramforsyningskablet. Tag fat i konnektoren og ikke i stramforsyningskablet, nar du
frakobler anordningen fra veegkontakten.

8. Rengar systemet efter hver brug ved at falge anvisningerne i afsnittet Rengering af ICEfx-
kryoablationssystemet. Sgrg for, at Systemet er tart, for det stilles til opbevaring.

9. Saenk bergringsskeermen ned iskeermens opbevaringsrum, far systemet stilles til opbevaring.

FORSIGTIG: Far skeermen sankes, skal du sikre dig, at derikke er nogen genstande i skaermens
opbevaringsrum. Vr forsigtig, nar du saenker skaermen ned i skaermens opbevaringsrum. Brug ikke overdreven
kraft, da skeermen ellers kan blive beskadiget.

FORSIGTIG: Vaer forsigtig, nar du senker bergringsskarmen, for at undga risikoen for klemning af fingre.

Efter proceduren

Enhver-alvorlig haendelse, der forekommer i farbindelse med-denne anordning, skal rapporteres til producenten og
til den relevante lokale tilsynsmyndighed.

Kunder i Australien skal ‘indberette .enhver alvorlig haendelse, der matte forekomme i forbindelse med denne
anordning, til Boston Scientific og Therapeutic Goods Administration pa (https://www.tga.gov.au).

Renggring af ICEfx-kryoablationssystemet
Rengar ICEfx-kryoablationssystemet efter hver brug ved at falge nedenstaende trin.
1. Renger bergringsskaermen, nar ICEfx-kryoablationskonsollen er slukket.
e Tor forsigtigt skeermen af med en fugtig gazeserviet.
e Brug vand eller isopropylalkohol-renggringsoplgsninger.
e Brug ikke renggringsmidler sasomBetadine Antiseptic Solution eller blegemiddeloplasning.
2. Rengar konsollen ved at aftgrre den med-en fugtig gazeserviet.
e Brug saebe og vand eller isopropylalkohol-rengaringsoplgsninger.
e Brug ikke renggringsmidler sasom Betadine Antiseptic Solution ellerblegemiddeloplasning.

o Lad ikke vand eller anden vaske dryppe ellersive ind'i naletilslutningsportene. Naletilslutningsportene skal
vere fuldstaendig terre hele tiden. Undga; at systemet eksponeres for vaesker.

3. Serg for, at rengjorte overflader er tarre, far du lukkereller teender for systemet.
Bortskaffelse

Alle udvendige og tilgaengelige overflader pa denne anordning skal rengaresi henhold til-anvisningerne i rengaring
af ICEfx-kryoablationssystemet, som er indeholdt i brugervejledningen.Medtag alle-almindelige aftagelige kabler
(stremforsyningskabel, videokabler, patchkabler osv.). Gennemgad brugervejledningen for at finde ud af, om der er
farlige materialer til stede.
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Hvis du seetter enheden til elektronikgenbrug, skal du informere modtageren om tilstedevaerelsen af sadanne
materialer. Det anbefales at veelge en genbrugsfacilitet, der har erfaring med elektromedicinsk udstyr, men det er ikke
obligatorisk. Ma ikke bortskaffes ved forbreending, nedgravning eller anbringelse i den kommunale affaldsfacilitet.

Enheden skal bortskaffes sikkert i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders
politik eller returneres til Boston Scientific. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for et returneret produktsaet.

Bortskaf alle skarpe genstande direkte i en beholder til skarpe genstande, der er maerket med symbolet for biologisk
fare. Skarpe genstande skal bortskaffes sikkert ved at bruge tilgeengelige kanaler til bortskaffelse af skarpe genstande
i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders politik.

FEJLFINDING

Boston Scientific foreslar falgende muligheder for fejlfinding af ICEfx-kryoablationssystemet. Hvis de foresldede
tilgange ikke lgser problemet, ellerder opstar et problem, der ikke refereres til nedenfor, kontaktes kundeservice hos
Boston Scientific.

Softwaregendannelse

Hvis der opstar softwarefejl, kan softwaren gendannes til en tidligere softwareversion.
Administratorer og servicebrugere kan opdatere softwaren med et passende USB-drev.
1. Sluk forkonsollen

2. Hold'softwarenulstillingsknappen nede ved at indsaette en udrettet papirclips i softwarenulstillingshullet,
mens-du samtidig teender for systemet. Systemet viser skaermbilledet Software Recovery
(softwaregendannelse).

3. Trykpaknappen Rollback (annuller opdatering) for at gendanne softwaren til den tidligere softwareversion.

4. VALGFRIT: Tryk pa knappen:Load (indlzes) for at opdatere softwaren, hvis skaermen viste en meddelelse pa
loginskermbilledet, der angiver, at softwarekonfigurationen-er ugyldig.

5. Hvis du‘opdaterer softwaren til en-nyere version, der ertilgeengelig pa et USB-drev.
e Log ind somadministrativ-bruger.
e Valg Settings (indstillinger) i indstillingsmenuen:.
e Tryk pa knappen’ADMIN (administrator) pa skeermbilledet Settings (indstillinger).
e Tryk pd knappen Software Update (softwareopdatering).
e Vzlg den manuelle softwareopdatering,
e Indsaet USB-drevet.

BEMZRK: Vent 20 sekunder, indtil systemet genkender drevet.

e Tryk pa knappen Browse (gennemse).
e Velgfilen for at udfare opgraderingen.
e Tryk pa knappen Update (opdater).

BEMARK:
e Vent, indtil en vist meddelelse bekraefter fuldfarelse af opdateringen.
e Opgraderingen kan tage en halv time at gennemfare.
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Problemer vedrgrende elektronik-, el- og brugerfejl

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Systemet teender
ikke (dvs. blaeseren
karer ikke), eller
stremmen gar under
en procedure

1. Afbryderknappen pa bagpanelet er i positionen slukket (figur 2). Taend for systemet.

2. Stramkablet til ICEfx-kryoablationskonsollen er frakoblet fra stramudtaget eller fra
systemets bagpanel. Tilslut stramkablet til konsollen, og tjek at stramkablet sidder godt
fast. Tilslut stramkablet til stramudtaget.

3. Der er ingen strgm ved vaegstikkontakten. Kontrollér, at der er teendt ved stremudtaget.
Ring til hospitalets biomedicinske tekniker for hjalp, hvis det er nadvendigt.

4. Der kan vére gaet en sikring. Se afsnittet Udskiftning af sikringer for at fa flere
oplysninger om, hvordan sikringer udskiftes i systemet.

Kanal eller ndl er
ikke genkendt af
systemet og kan ikke
benyttes

1. Kontrollér den tilsvarende kanallasestang, og serg for, at den er helt i Iast position.

2. Der skal-mindst veere énnal indsat i en kanal, for at kanalen kan bruges.

3.Nar trin'1 og 2 er gennemfert, vaelges en ny nal til brug. Kontakt kundeservice hos
Boston Scientific for at arrangere returnering af den ikke-fungerende nal.

4.'Kanalen kanvaere defekt. Brugikke denne kanal. Flyt nalen(e) til en anden kanal. Udfar
naleintegritets- og funktionstest igen.

USB-drevet virker
ikke

eller

USB-drevet
genkendes ikke af
systemet.

1. USB-drevet er ikke tilsluttet korrekt til USB-porten. Fjern USB-drevet fra konsollens USB-
port. Vlent et par sekunder, og tilslut USB-drevet til USB-porten igen.

2. Hvis problemet vedvarer, anbefales det at prave at bruge et andet USB-drev fra Boston
Scientific.

3. USB-drevet er fejlbehaeftet, Udskift USB-drevet med et nyt USB-drev fra Boston Scientific.

Loginskermbilledet
blev vist efter, at
systemet havde vaere
inaktivt i mere end

2 timer, mens proce-
dureskaermbilledet
var aktiv

Indtast den relevante adgangskode for at vende.tilbage til procedureskaermbilledet.

Bergringsskaermen
reagerer ikke

Sluk og-genstart systemet ved hjeelp-af afbryderknappen bag pa systemet (figur 2).

Bergringsskaermen
garisortunderen
procedure

1. Videokablet kan veere frakoblet.

ADVARSEL: Rorikke ved skaermen, hyis bergringsskeermen-bliver sort i mere end fem (5)
sekunder under en‘procedure. Sluk straks for stremmentil systemet; og afslut proceduren
for at undga utilsigtet aktivering af ndlene.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Udskiftning af sikringer

Anvisning

Foto

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at bestille nye sikringer, der er
pakraevede for udfarelse af denne procedure.

Sluk for afbryderknappen bag pa ICEfx-kryoablationskonsollen.

Treek i den rgde kabeltilbagetraekningsmekanisme for at koble stramledningen fra
stramindgangen:
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Anvisning

Foto

Indseet en lille skruetraekker i abningen gverst pa sikringsholderen, og bgj
sikringsholderen ned.

Indsaeten lille skruetraekker underkanten af sikringsholderen for at fjerne
sikringsholderen fra stramudtaget.

Mens du holder din hand undersikringsholderen, skal du. forsigtigt skubbe
sikringsholderen ud af stremindgangen.
BEMARK: Der sidder to sikringer i sikringsholderen.
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Anvisning

Foto

Tag fat i sikringsholderen, nar den fiernes fra stramindgangen. De to sikringer, der
er tilbage i sikringsholderen, er sikringer, som indgar i systemets kredslab.

Udskift sikringerne i sikringsholderen med de to nye sikringer, der leveres fra
kundeservice hos Boston Scientific.

BEMARK: Brug kun de sikringer i ICEfx-kryoablationskonsollen, der er angivet af
Boston Scientific.

Tilslut stramforsyningskablet.

Ring til kundeservice hos Boston Scientific for-at planlagge service og fastsla
arsagen til de braendte sikringer, for at afgere, om derkraeves service, og for at
bestille nye sikringer.

Gasproblemer

Symptom Mulige arsager/lgsninger

tillader ikke test af en ndlien ‘| arbejdsgastryk.

tryk vises pa-gasindikatoren.

ICEfx-kryoablationssystemet 1. Bekraeft, at systemet er under tryk. Se tabel 7 for oplysninger om

last kanal. 2. Argon-lukkeventilenkan vare i OFF-position (FRA). Bekraeft, at Argon-
lukkeventilen (figur 2) er i ON-position (TIL), sa der er tilstraekkelig gastilforsel.
3. Hvis det er n@dvendigt, abnes argongasflaskens ventil yderligere ved at dreje
ventilen mod uret for at opna tilstraekkelig gastilfarsel. Bekreeft, at tilstraekkeligt

funktionstesten tilstreekkeligt tryk vises pa gasindikatoren.

4. Hvis nalen stadig ikke udfarer nedfrysning:

frakoble nalen.
« Flyt ndlen til en anden kanal, og ker testen‘igen.

naletilslutningen.

kundeservice hos Boston Scientific skal kontaktes.

N&len udfarer ikke nedfrysning | 1:Argongasflaskens ventil kan vaere fukket:Abn gasflaskens ventil yderligere
under naleintegritets- og ved at dreje ventilen mod uret for at opna tilstreekkelig gastilforsel. Bekraeft, at

2. Bekraft, at argongasflasken-ertilsluttet argongastilslutningen.
3. Nalen kan-vaere blokeret (af stov eller is). Prov at udfgre testen igen.

« Tryk pa stopknappen for.at stoppe al aktivitet pa kanalen.
« Hold godt fast i naletilslutningen med den ene hand, og las kanalen op for at
BEMZRK: Hvis kun én nal er tilsluttet kanalen, kan der vaere et resttryk bag

5. Hvis problemet fortsatter, skal nalen udskiftes med en ny nal, og
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Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Vent-ventilen
(udluftningsventil) lekker gas.

Vent-ventilen (udluftningsventil) kan vaere dben. Luk Vent-ventilen
(udluftningsventil) helt.

Det viste tryk pa gasindikatoren
angiver, at gastrykket er for lavt
(tabel 9)

1. Bekreeft, at Argon-lukkeventilen er dben.

2. Bekreeft, at argongasflaskens ventil er tilstreekkeligt dben, sa der er god
gastilfersel. Abn ventilen ca. endnu en halv omgang, hvis det er ngdvendigt.
3. Bekreeft, at flasken indeholder tilstraekkeligt tryk ved hjelp af maleren pa
flasken.

4. Udskift flasken om ngdvendigt.

Det er sveert at lgsne den
trykmaler, der er tilsluttet
flasken, eller du kan ikke
frakoble argongasforsynings-
slangen fra argongasindlgbs-
konnektoren

Gasslangen er ikke udluftet, og gasslangen er stadig under tryk.

ADVARSEL: Hvis det er vanskeligt at lasne trykmaleren, der er tilsluttet flasken,
eller argongasforsyningsslangen ikke kan afbrydes fra argongastilslutningen,
ma-du ikke bruge for stor kraft for at frigare gasforsyningsslangen eller lgsne
trykmaleren. Gasslangen kan stadig veere under tryk.

1.Bekraeft, at gasslangen er LUKKET.

2. Bekreeft, at trykmaleren pa gasflasken er 0.

3. Hvis du er pa procedureskermbilledet, skal du bekrafte, at gastrykdisplayet
viser, at der.ikke er tilsluttet gas.

4. Hvis gasforsyningsslangen stadigt ikke kan frakobles, eller hvis systemet er
slukket, dbnes Vient-ventilen (udluftningsventil) bag pa systemet for at udlufte
systemet helt.

5.Luk Vent-ventilen (udluftningsventil), nar proceduren er fuldfert.

Gas begynder at laekke gennem
en naleport, nar gastilfarslen

er startet med testknappen,
nedfrysningsknappen eller
opteningsknappen

Kanalen kan have en lgs eller gdelagt-bgsning.

1. Frakobl nalen, og flyt den til'en anden kanal.

2. Udfar ndleintegritets-og funktionstesten pa nalen.
3:Kontakt kundeservice hos Boston'Scientific.

Mekaniske problemer

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Nalen kan ikke indsaettes godt
i ndleporten

1. Bekreeft, at lasestangen er i ulast position.

2. Ndletilslutningen kan vare defekt. Brug en anden nal.

3. Der kan vare et restgastrykinaleporten; Brug en anden kanal.

4. Kontrollérgasindikatorens display. Hvis systemet er undertryk; afsluttes
proceduren, og Vent-ventilen (udluftningsventil) dbnes bag pa systemet for at
udlufte systemet-helt.

5. Luk Vent-ventilen (udluftningsventil), nar proceduren.er fuldfert.

Lasestangen pa
naletilslutningspanelet kan
ikke sattes i last position

1. Kontrollér, at alle ndle-i kanalen er sat heltind i naletilslutningsportene.

2. Lasestangen kan vare defekt. Flyt nalen til en.anden kanal. Kontakt
kundeservice hos Boston Scientific forat planleegge service.

3. Kontrollér gasindikatorens display, og bekraeft, at systemet ikke er under
tryk. Hvis der er tryk i systemet, afsluttes proceduren, og Vent-ventilen
(udluftningsventil) abnes bag pa systemet for helt at udlufte systemet.

Luk Vent-ventilen (udluftningsventil), nar proceduren er fuldfert.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Vognen bevager sig ikke frit.

Lasn hjulbremsegrebene.

Vent-ventilen
(udluftningsventil) kan ikke
bruges til at fjerne trykket fra
systemet.

Hvis der ved gennemsyn af gasudluftningsvejledningen vises en dialogboks,
der angiver, at trykket ikke falder, og argonflasken er lukket, kan Vent-ventilen
(udluftningsventil) vare blokeret.

Hvis Vent-ventilen (udluftningsventil) er blokeret:

1. Tryk pa CANCEL (annuller).

2. Tryk pa START CASE (start sag).

3. Veelg SKIP SETUP WIZARD (spring opsatningsvejledning over).

4. Udfer nedfrysning pa en eller flere kanaler.

5.0vervdg trykket pa gasindikatoren.

6. Hvis trykket gar under 3,45 bar (50 psi), hvilket kan tage mere end 10 minutter,
standses nedfrysningen, hvorefter der trykkes pa END CASE (afslut sag).

1. Fglg instruktionerne, der praesenteres i vejledningstrinene.

Gasflaske og gasforsyningssiange

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Sikkerhedskablet mangler
enten pa flaskensside
eller pa konsolsiden af
gasforsyningsslangen

Brug ikke en gasforsyningsslange, der mangler et sikkerhedskabel. Hvis du gar
det, kan det-ga ud over personalesikkerheden i lokalet. Kontakt kundeservice
hos Boston Scientific for yderligere anvisninger.

En madler elleren
gasforsyningsslange er
beskadiget

Et beskadiget produkt ma ikke bruges. Kontakt kundeservice hos Boston
Scientific for atfa nyt tilbeher.

Der blev registreret

en gasleekage mellem
maleradapteren og flaskens
ventil

e Spaend tilslutningen med skruengglen, der falger med ICEfx-
kryoablationssystemet.

e Luk flaskens ventil og udluft gassen fra ICEfx-kryoablationssystemet

og gasforsyningsslangen ved hjelp-af Vent-ventilen (udluftningsventil)
(figur 3). Bekraeft, at systemet erunder tryk. Lasn og fjern maleradapteren.
Bekraeft, at deringen snavs.er pa gasflaskens tilslutningspunkt. Rengar
pakningsoverfladen efter behov for at fjerne snavset. Flyt og spaend
maleradapteren pa flaskens.ventilmed skruengglen, der falger med ICEfx-
kryoablationssystemet.
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Nale

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

I lgbet af nedfrysningsfasen
eller efter en optgningsfase
dannes der ingen iskugle
eller kun en lille iskugle pa
nalen(e)i en given kanal

For (X-nale:

1. Udfar falgende trin i den raekkefalge, de beskrives:

» Stop nedfrysning/optaning for alle kanaler.

* Opta den eller de problematiske nale i mindst et minut.

« Nedfrys nalen/nalene for at verificere korrekt funktion.

2. Hvis problemet varer ved, forbindes en ny nal til en anden kanal, og nalen testes.
Fortsaet proceduren med den nye testede nal.

3. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for yderligere anvisninger, nar
proceduren er afsluttet.

For ikke-CX-nale:

1. Udfar felgende trini den raekkefalge, de beskrives:

e Stop nedfrysning/optaning for alle kanaler.

e Vent pd, at den dannede is-optar passivt. Brug ikke nalen.

2.Brug enny nal for at fortsatte proceduren.

3. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for yderligere anvisninger, nar
proceduren er afsluttet.

Under naleintegritets- og
funktionstesten kommer
der bobler ud-af nalen.

ADVARSEL: Brug ikke ndlen.

* Frakobl'nalen, og skil den ad.

* Returner ndlen til Boston Scientific til naermere undersggelse.

¢ Brug en ny-nal il at fortseette proceduren.

« Test den nye ndlfor at bekrafte integriteten og funktionaliteten af den nye nal.
« Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for yderligere anvisninger, nar
proceduren er afsluttet.

Nalen er bgjet eller
beskadiget under forsgg pa
at pakke den ud eller bruge
den

ADVARSEL: Brug ikke ndlen.

« Adskil ndlen.

* Brug en anden nal til at fortsaette proceduren:.

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for yderligere anvisninger, nar
proceduren er afsluttet.

(X-nale
Symptom Mulige arsager/lgsninger
En nal genkendes ikke | 1. Flyt ndlen til'en anden port.
af systemet. 2. Hvis systemetstadig ikke genkender nalen, trykkes pa kanalknappen for at vise
rullemenuen med naletyper. Veelg ndletypen palisten.
MTS
Symptom Mulige arsager/lgsninger

Ikke alle forventede
temperatursensorplaceringerne
pa MTS-nalen registreres pa
procedureskarmobilledet.

1. Vaelg det gnskede antal sensorer, der-skal vises, pa.skaermbilledet
Settings (indstillinger).

2. Flyt MTS-nalen til en anden port.

3. Udskift MTS-nalen.

4. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

1. Flyt MTS-nalen til en anden port.
2. Udskift MTS-nalen.
3. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

MTS-nalen er tilsluttet, men
temperaturen er ikke registreret pa
procedureskaermbilledet.
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Viste meddelelser

ICEfx-kryoablationssystemet viser en meddelelse pa brugergrensefladen, nar en bruger anmoder om assistance,

eller nar bruger-, nale- eller systemfejl detekteres.

BEMZRK: Notér og rapportér meddelelsesnummeret (f.eks. 10-01, 80-02), hvis der kraeves assistance fra

kundeservice hos Boston Scientific.

Login-meddelelser

Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is
required

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center if furtherassistance is-required

10-01 Login

» Du har ikke indtastet det korrekte loginnavn

e Indtast dit loginnavn-igen

» Kontakt din‘systemadministrator, hvis.der er behov
forassistance

o Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis du
har brug for yderligere assistance

Arsag til visning:

e Der blev ikke indtastet noget navn.

ELLER

» Det indtastede navn stemmer ikke overens med
navnene i systemet.

Lasninger:

1. Indtast dine login-oplysninger.

2. Kontakt systemadministratoren, hvis du har brug for
yderligere hjeelp.

3. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

10-02 Login

¢ You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

» Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center if further assistance.is required

10-02 Login

e Du har ikke indtastet den korrekte'adgangskode

e Indtast din adgangskode igen

e Kontakt din systemadministrator, hvis der er.behov
for assistance

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific; hvis du
har brug for yderligere assistance

Arsag til visning:

» Derer ikke blevet indtastet nogen adgangskode.
ELLER

* Denindtastede adgangskode stemmer ikke overens
med den-adgangskode, derer tilknyttet login-navnet.
Lasninger:

1. Genindtast adgangskoden.

2. Kontakt systemadministratoren, hvis du har brug for
yderligere hjeelp.

3. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

69

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, da, 51217944-02A

Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-03  Nulstil adgangskode-sporgsmal

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
nulstille din adgangskode

« Videresend spargsmalet pa skeermen nedenfor
e Indtast svaret fra kundeservice.

* Tryk pa nulstillingsknappen

Arsag til visning:

Brugeren glemte sin adgangskode, trykkede pa knappen
Forgot Password (glemt adgangskode) og fik et
spargsmal, som skulle videresendes til kundeservice.
Lasninger:

1. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, og videregiv
det spargsmal, der vises pa skaermen.

2.Indtast svaret fra kundeservice.

3. Tryk pa knappen Reset (Nulstil).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below

10-04 Nulstil adgangskode

e [ndtast din nye adgangskode herunder.

Arsag til visning:

Brugeren indtastede korrekt svar til nulstilling af
adgangskode og skal nu indstille den nye adgangskode
Lasninger:

1. Indtast den nye adgangskode i feltet

New Password (ny adgangskode).

2.Indtast den samme adgangskode i feltet Confirm
Password (bekraeft adgangskode).

10-05 “Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Ngdlogin

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at fa
et ngdlogin

* Videresend spgrgsmalet pa skaermen nedenfor

» [ndtast svaret fra kundeservice.

* Tryk pa loginknappen.

Arsag til visning:

Brugeren.anmodede om ngdlogin og fik et spargsmal, der
skulle videresendes til kundeservice

Lasninger:

1. Kontakt kundeservice hos-Boston Scientific, og videregiv
det spargsmal, der vises pa skaermen.,

2. Indtast svaret fra-kundeservice:

3. Tryk- paknappen Login (loginknappen).

10-06 Incorrect Response

e You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center for a Response to the onscreen Challenge
10-06 Forkert svar

e Du har ikke indtastet det korrekte svar

* Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at fa
svar pa spargsmalet pa skaermen

Arsag til visning:

Brugeren forsggteatfa adgang til nedlogin og besvarede
ikke spargsmalet korrekt.

Lasninger:

1. Kontakt kundeservice hos.Boston Scientific, og videregiv
det spargsmadl, der vises pa skaermen.

2.Indtast svaret fra kundesetrvice.

3. Tryk pa-knappen Login (loginknappen).

BEMZARK: Denne handling nulstiller ikke adgangskoden.
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Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

10-07 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center for a Response to the onscreen Challenge
10-07 Forkert svar

e Du har ikke indtastet det korrekte svar

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at fa
svar pa spargsmalet pa skaermen

Arsag til visning:

Brugeren forsggte at nulstille adgangskoden og
besvarede ikke spargsmalet korrekt

Lasninger:

1. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, og videregiv
det spargsmal, der vises pa skaermen.

2. Indtast svaret fra kundeservice.

3. Tryk pa knappen Login (loginknappen).

Proceduremeddelelser

Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

20-01 Cannot Start Test

e The gas pressure is toolow/high to-begin.a
procedure

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

20-01 . Kan ikke starte test

» Gastrykket er forlavt/hgjt til at starte-en procedure
« Kontrollér, at gasflaskernes tryk er passende til at
starte proceduren

Arsag til visning:

Brugeren trykkede pa testknappen, mens gasflasken
endnu ikke var tilsluttet, eller mens gastrykket var under
driftstryk (se tabel 7).

Lasninger:

1. Bekraeft, at gasflasken er tilsluttet (se afsnittet
Tilslutning af argongas).

2. Bekreeft, at argongasflaskens ventil er tilstraekkeligt
aben, sa der er god gastilfarsel (se afsnittet Tilslutning
af argongas). Abn ventilen ca. endnu en halv omgang,
hvis deter ngdvendigt.

3. Bekreeft, at gasflasken indeholder tilstraekkeligt tryk
ved at bruge flaskens maler.

4. Udskift gasflasken, hvis ngdvendigt.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve-may be closed
e Check and open if necessary

20-02 Argon-lukkeventil

e Argon-lukkeventilen kan vare lukket

* Tjek og dbn om ngdvendigt

Arsag til visning:

Under opstarten af systemet detekterede systemet,

at dervar tilsluttet.gas, men der kom ikke gas ind i
systemet. Argon-lukkeventilen kan vaere lukket.
Lasninger:

Kontrollér, at argon-lukkeventilen er i ON-position (TIL).

20-03 TestAll

* You selected to control all needlessimultaneously

Do you want to initiate test in all needles now?
YES NO

20-03 Testalle

e Du valgte at styre alle nale samtidigt

o Vil du starte test af alle ndle nu?
JA NEJ

Arsag til visning:

Brugeren trykkede pa testknappen for ALL (alle) for at
kontrollere alle aktive kanaler.

Lasninger:

Bekraeft test afalle tilsluttede nale.

n
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Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

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

YES NO
20-04 Nedfrys alle kanaler
« Du valgte at styre alle ndle samtidigt
« Vil du igangsaette [x %] nedfrysning for alle aktive
nale nu?

JA NEJ

Arsag til visning:

Brugeren trykkede pa nedfrysningsknappen for ALL
(alle) for at kontrollere alle aktive kanaler.

Lasninger:

Bekraeft start af nedfrysningsfase pa alle aktive ndle.

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed
e Check and open if necessary

20-06 Opto alle kanaler

» Argon-lukkeventilen kanveere lukket

* Tiek og dbn om ngdvendigt

Arsag til visning:

Bruger valgte opteningsknappen i ALL (alle) kanaler for
at styre alle aktive kanaler.

Lasninger:

Bekraeft start af optening pd alle aktive nale.

20-07 Stop All.Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want tostop.activity in-all needlesnow?
YES NO

20-07 “Stop alle kanaler

» Du valgte at styre alle ndle samtidigt

« Vil du stoppe-aktiviteten i alle nale nu?
JA NEJ

Arsag til visning:

Brugeren trykkede pa stopknappen for ALL (alle) for at
kontrollere alle aktive kanaler.

Lasninger:

Valg om du vil'stoppe aktivitet for alle aktive nale.

20-18 System Shutdown
* You selected to controlall needles simultaneously
* Do you want to initiate {x%] freeze for all active
needles now?

YES NO
20-18 Systemnedlukning
« Du valgte at styre alle nale samtidigt
* Vil du igangsaette [x %] nedfrysning for-alle aktive
nale nu?

JA NEJ

Arsag til visning:

Brugeren-valgte Shutdown (luk ned)pa
loginskaermbilledet for at-nedlukke systemet.

Lasninger:

Bekreeft nedlukning af systemet. Se afsnittet Nedlukning
af systemet for nedlukningsproceduren.

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Procedure-timeout
e Proceduren har overskredet den tilladte tid
e Proceduren vil blive afsluttet
JA NEJ

Arsag til visning:

Proceduren-overskred den tilladte varighed pa 8 timer.
Lasninger:

 Hvis meddelelsen vises, fordi systemet ikke var
overvaget, skal systemet Jukkes ned.

ELLER

e Hvis'der.er behov for mere tid til proceduren, skal du
vaelge procedureskarmbilledet igen og fortsaette med
proceduren:

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Meddelelser vedrgrende gas

Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Udluft system

e Systemet blev ikke udluftet ved afslutning af
sidste sag.

e Udluft systemet.

Arsag til visning:

Brugeren har ikke udluftet systemet helt far sidste nedlukning.
Lasninger:

Brugeren skal udlufte gassen manuelt ved hjaelp af Vent-ventilen
(udluftningsventil) for at fierne det resterende gastryk.

30-03 Low Gas Level

e Low level of argon gas remains in the
cylinder

» Replace the gas cylinder as'soon as feasible
with a new cylinder

30-03 Lavtgasniveau

e Lavt niveau af resterende argongas i flasken.
» Udskift gasflasken sa hurtigt som muligt
med en ny flaske

Arsag til visning:

Den resterende gas i flasken er beregnet til kun at vare
yderligere X minutter. Hvor X repraesenterer Low Cylinder Alert
(lav flaskealarm), der er indstillet pa skaermbilledet Settings
(indstillinger) (se afsnittet Konfiguration af indstillinger).
Losninger:

Udskift gasflasken snarest muligt.

Meddelelservedrgrende nale (CX-nale)

Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

40-01 = Unsupported Needle

case
e \/ent the system

40-01 Ikke-understgttet nal

e Systemet blev ikke udluftet ved afslutning af
sidste sag.

e Udluft systemet.

» The systemwas not vented at the-end of the last

Arsag til visning:

Der blev tilsluttet en naletype i kanalen, der ikke
understgttes af softwarekonfigurationen. Kanalen er
deaktiveret, indtil en passende nal er tilsluttet.

ELLER

Softwaren identificerede nale, derikke er lovmaessigt
godkendt eller.understattet i anvendelseslandet. Kanalen
er deaktiveret, indtil en passende nal er tilsluttet.
Lasninger:

1. Frakobl nalen, og skil- den ad.

2. Tilslut en understgttet naletype; og valg naletype fra
rullemenuen.

3. Kontakt kundeservice has Boston Scientific, hvis du har
brug foryderligere assistance.

40-03 Recalled Needle

recall and is unavailable for use
¢ Return the needle to Boston Scientific

continue the procedure
40-03 Tilbagekaldt nal

e Returner nalen til Boston Scientific
e Tilslut en nal fra et andet lotnummer for at
fortsaette proceduren

e This needle lot number is identified as part of a

e Connect a needle from a different lot number to

Arsag til visning:

Nalenspartinummer blev identificeret som et partinummer,
der.er blevet lovmaessigttilbagekaldt. Kanalen vil blive
deaktiveret, indtil der tilsluttes en-nal med et andet
partinummer.

Lasninger:

1. Frakobl nalen; og skil-den ad.

e Dette nalelotnummer er identificeret som en del af | 2. Returner.nalen til Boston Scientific.
en tilbagekaldelse og er ikke tilgeengeligt til brug

3. Tilslut en nal fra et andet partinummer for at fortsaette
proceduren

3
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Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

40-04 Expired Needle

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

* Replace with a new needle

40-04 Udlgbet nal

e Kanylens "Sidste anvendelsesdato” er i fortiden
e Udskift med en ny ndl

Arsag til visning:

Nalens udlgbsdato blev identificeret som en udlgbet dato.
Kanalen er deaktiveret, indtil en passende nal er tilsluttet.
Lasninger:

1. Frakobl nalen, og skil den ad.

2. Udskift med en ny nal.

40-05 Used Needle

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

40-05 Brugt nal

e Denne nal har veeret brugt tidligere

e Udskift med en ny ndl

Arsag til visning:

Softwaren forebygger genanvendelse af ndle og
identificerede en nal, der tidligere har varet anvendt.
Kanalen er deaktiveret, indtil en ny nal er tilsluttet.
Lasninger:

1. Frakobl nalen, og skil den ad.

2. Udskift med en ny nal.

40-06 Corrupt Memory

* Needle Memory:chip is.corrupton Channel X

e Manually select the needle type

40-06 Beskadiget hukommelse

« Nalehukommelseschip er beskadiget pa kanal X
* Vlg ndletype manuelt

Arsag til visning:

Brugeren tilsluttede en nal med en beskadiget
hukommelseschip.

Lasninger:

Veelg manuelt ndletype fra rullemenuen.

40-07 - Passive Thaw Required

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

e Passive thaw is required on this channel

Arsag til visning:

e Kombinationeraf nale, der har i-Thaw-funktion
0g som ikke har i-Thaw-funktion, blev tilsluttet
naletilslutningspanelet.

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

e Use passive thaw Software Messages

40-08 i-Thaw-fejl

* Kanal [Xa eller Xb] for nal med i-Thaw-funktion-er
defekt til elektrisk optaning

* Brug passiv optgning.

40-07 Passiv optening pakrevet ELLER

« Den aktuelt valgte ndl pa kanal {x]-har ikke i-Thaw-_| e.Passiv optgning er pakraevet.
funktion Lasninger:

* Passiv optening er pakraevet pa dennekanal: o Afvent, at.isen opter passivt.
40-08 i-Thaw Error Arsag til visning:

En nal'med-i-Thaw-funktion blev identificeret som ikke-
kompatibel med i-Thaw-funktion.

Lasninger:

* Brug passivoptening.
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Meddelelser vedrgrende software

Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-01 Opdatering mislykkedes

* Der opstod en fejl under opdateringsprocessen
* Prgv at opdatere igen

Arsag til visning:

Der opstod en fejl under brugeropdatering af systemet, der
forhindrede fuldfarelsen af opdateringen.

Lasninger:

1. Forsag at opdatere igen.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
opdateringen mislykkes.

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-02 Opdatering mislykkedes

e Der opstod en fejl under overfarslen.

* Prov at overfgre igen.

Arsag til visning:

Der opstod en fejl under overfarsel af logfildata til
systemet, der forhindrede fuldfarelsen af overfarslen.
Lasninger:

1.Forsgg at opdatere igen.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
opdateringen mislykkes.

60-03 _Incompatible Software

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

o If problem persists, contact Baston Scientific
Technical Assistance Center

60-03- Inkompatibel software

» Softwaren til [CEfx-kryoablationssystemet er ikke
kompatibel med regulatoriske godkendelser:

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsaetter.

Arsag til visning:

Softwaren blev'kontrolleret mod godkendte
softwareversioner i de lovmaessige filer for de respektive
markeder. Der blev identificeret uoverensstemmelse med
lovmaessig godkendelse.

Lasninger:

1. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis der er
behov for yderligere assistance.

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Ugyldig konfiguration

e En softwarefil er ikke-operativ.

 Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsaetter.

Arsag til visning:

Deropstod et problem med softwarens konfigurationsfiler.
Lasninger:

Kontaktkundeservice hos Boston Scientific.

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Softwaregendannelse

* Der opstod en fejl under overfarslen.

* Prgv at overfare igen.

Arsag tilvisning:

Brugeren trykkede pa knappen Software Recovery
(softwaregendannelse)og valgte derefter Rollback
(annuller opdatering). Aktivering vil gendanne softwaren til
den tidligere softwareversion:.

Lasninger:

Bekraeft annullering.af softwareopdatering. Se afsnittet
Softwaregendannelse for at fa flere oplysninger om
softwaregendannelse.
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Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

60-06 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?
YES NO
60-06 Softwaregendannelse
* Er du sikker pa, at du vil gendanne
standardindstillingerne for alle konfigurationer?
JA NEJ

Arsag til visning:

Brugeren trykkede pa knappen Software Recovery
(softwaregendannelse) og valgte derefter Load (indlaes).
Aktivering vil gendanne systemets standardindstillinger for
alle konfigurationer.

Lasninger:

Bekraeft gendannelse af standardindstillinger.

60-07 Incompatible Hardware
* The hardware is not compatible with the current

Arsag til visning:
Nar systemet udfarer selvkontrol ved opstart, registreres

e The USB flash-drive may be disconnected or full:

60-08 Kanikke eksportere logfiler til USB-
drevet

e USB-drevet kan veere frakoblet eller fyldt op

software manglende kompatibilitet mellem hardware og software.
e Try downloading a software update from the USB ‘| L@sninger:
flash drive » Opdatér softwaren manuelt ved hjeelp af det
60-07 Inkompatibel hardware medfglgende USB-drev.
e Hardwaren er ikke kompatibel med den-aktuelle
software
* Prgv at downloade en softwareopdatering fra’ USB-
drevet.
60-08 .‘Unableto export logs to the USB flash | Arsag til visning:
drive Der opstod en fejl under eksport af logfiler, der forhindrede

fuldfarelsen af eksporten.

Lasninger:

1.Kontrollér, at:USB-drevet er tilsluttet, og der er
tilstreekkeligt med‘plads.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis der er
behov foryderligere assistance.

Meddelelser vedrgrende rapporter

Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

70-03 Report Error

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

70-03  Rapportfejl

» Der opstod fejl under kompilering af rapporten
e Rapporten kan veere ufuldsteendig

Arsag til visning:

Brugeren har.valgt at fa adgang til en rapport under en
procedure ellerat gemme data i en rapport efter afslutning
af en procedure. Der opstod fejl, der kan-pavirke rapportens
fuldsteendighed.

Lasninger:

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

70-04 Report Saved

e Report saved successfully
70-04 Rapport gemt

¢ Rapport blev gemt.

Arsag til visning:

Rapporten blev gemt pa et USB-drev.
Lasninger:

Ingenbrugerhandling er pakraevet.
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Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Duplikeret filnavn

» Det valgte filnavn findes allerede pa USB-drevet.
* \/xlg et andet filnavn.

Arsag til visning:

Brugeren forsggte at eksportere en rapport til et USB-drev
ved brug af et filnavn, der allerede fandtes pa drevet.
Lasninger:

Et andet filnavn skal anvendes for at kunne eksportere
rapporten.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive
e The USB flash drive may be disconnected or full
70-06  Rapportfejl

» Kan ikke eksportere rapporten til USB-drevet

» USB-drevet kan vare frakoblet eller fyldt-op

Arsag til visning:

Brugeren har valgt Save Reports to Flash Drive (gem
rapporter pa USB-drevet). Der er ikke tilsluttet et drev, eller
der er ikke tilstraekkelig plads pa drevet.

Lasninger:

1.Fjern USB-drevet fra konsollens USB-port. Vent et par
sekunder, og tilslut USB-drevet til USB-porten igen.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter, og bestil et nyt USB-drev.

Systemmeddelelser

BEMZRK: Systemfejlmeddelelser vises midt pa statuslinjen. Tryk pa fejlmeddelelsen for at fa vist flere
oplysninger.

Meddelelse

Arsag til visning / Lesninger

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

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

80-01 Kommunikationsfejl

e Intern kommunikation mislykkedes

e Genforbindelsesforsgg mislykkedes

e Genstart af ICEfx-kryoablationssystemet

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsaetter.

Arsag til visning:

Softwaren kunne ikke oprette forbindelse til hardwaren
efter forsag pa at genstarte kommunikation. Hvis
genstart ikke lykkedes, kan systemet ikke bruges.
Lagsninger:

1.Genstart ICEfx-kryoablationskonsollen.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsaetter.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02  Opstartsfejl

e Systemets selvtest mislykkedes

e Genstart systemet

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsaetter.

Arsag til visning:

Softwarens selvtest fandt en fejl, der kraever, at systemet
genstartes.

Lesninger:

1. Genstart ICEfx-kryoablationskonsollen.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter.
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Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

* Close the gas cylinders and vent gas from the system
e Procedure will be terminated

80-03 Trykalarm

e Tryk overskrider sikre driftsgraenser

e Luk gasflaskerne, og udluft gas fra systemet.

* Proceduren vil blive afsluttet

Arsag til visning:

Systemet detekterede, at det interne tryk oversteg
sikkerhedsgraenserne. Systemet vil afslutte proceduren.
Brugeren skal tamme gassen ud af systemet.
Lasninger:

1. Luk argongasflasken.

2. Udluft systemet ved hjalp af Vent-ventilen
(udluftningsventil).

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the ICEfx Cryoablation
System exceeds appropriate operating limits

» Discontinue the cryoablation'procedure assoon as
safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Temperaturadvarsel

e Den interne temperatur i ICEfx-
kryoablationssystemet overstiger passende
driftsgreenser.

* Afbryd kryoablationsproceduren, sa-snart det er
sikkert at ggre det

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific

Arsag til visning:

Den interne temperatur i systemet har oversteget en
passende driftsgraense.

Lasninger:

1. Afslut kryoablationsproceduren, sd snart dette er
sikkert.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

80-05 Service Due

e Low battery detected

« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-05 Service pakrevet

e Lavt batteri registreret

 Kontakt kundeservice hos Boston Scientific

Arsag til visning:

Systemet paviste lavt batteriniveau. Systemets drift kan
blive pavirket, hvis det karer med et lavt batteriniveau.
Lasninger:

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

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, Boston
Scientific Technical Assistance Center.

80-30 Systemfejl

« Visningen af gastryk kan vaere ungjagtig. Overvdg
proceduren omhyggeligt ved hjaelp af billedoptagelse.
Brug passiv optgning. Kontakt kundeservice hos
Boston Scientific ved afslutning af proceduren.

Arsag il visning:

Interne trykkontroller varinkonsekvente og kan give en
ungjagtig visning pa trykmaleren,

Lgsninger:

1. Qvervag proceduren omhyggeligt ved hjaelp af
billedoptagelse.

2. Efter endtprocedure kontaktes kundeservice hos
Boston:Scientific.

80-31 System Error

e Gas cylinder shut off valve is not open enough to
provide adequate flow. If necessary, open the valve
approximately another half turn.

80-31 Systemfejl

* Gasflaskens lukkeventil er ikke dben nok til at give
tilstraekkelig flow. Abn ventilen ca. endnu en halv
omgang, hvis det er ngdvendigt.

Arsag til visning:

Gastilfgrslen fra gasflaskenvar utilstraekkelig. For

at forbedre gastilfarslen skal flaskens ventil abnes
yderligere.

Lasninger:

Bekraeft, at argongasflaskens ventil er tilstraekkeligt
aben, sa der ergod gastilfarsel (se afsnittet Rapporter).
Abn ventilen ca. endnu en halv omgang, hvis det er
ngdvendigt.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

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  Systemfejl

e Kanal X er defekt. Veelg en anden kanal. Ved
afslutningen af proceduren kontaktes kundeservice
hos Boston Scientific.

Arsag til visning:

En defekt solenoide pa kanal X blev detekteret, og der
bar valges en anden kanal.

Lasninger:

1.Vlg en anden kanal.

2. Efter endt procedure kontaktes kundeservice hos
Boston Scientific.

80-33 System Error

» Defective MTS in channel [X]. Replace with a new
MTS.

» Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33  Systemfejl

» Defekt MTS i kanal [X]. Udskift med ny MTS.

e Kundeservice hos Boston Scientific.

Arsag til visning:

MTS-temperaturdisplayet var uden for det forventede
omrade, da det blev tilsluttet naletilslutningspanelet.
Lasninger:

1-Kobl MTS fra og adskil den.

2. Tilslut en ny MTS.

80-34 System Error

e Fan X failure.’At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34 Systemfejl

e Fejl i bleeser X. Ved afslutningen af proceduren
kontaktes kundeservice hos Boston Scientific.

Arsag til visning:

Blaeser X blev detekteret som ude af drift.

Lagsninger:

Efterendt procedure kontaktes kundeservice hos Boston
Scientific.

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 Systemfejl

» Gasflowhastigheden ikanal XX overstiger
systemdriftskravene og-kan pavirke ydeevnen.
Reducer antallet af aktive nale.

Arsag til visning:

Den beregnede tilfarselshastighed for en given kanal
overstiger.den optimale tilfarselshastighed for kanalen.
Antallet af aktive ndle ber reduceres.

Lagsninger:

1.Reducer antallet af aktive nale.

2. Kontakt kundeservice-hos Boston Scientific for
yderligere vejledning:.

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  Systemfejl

e Gasflowhastigheden overstiger systemdriftskravene
0g kan pavirke ydeevnen. Reducer antallet af aktive
nale.

Arsag til visning:

Den-samlede tilfarselshastighed for alle kanaler oversteg
den anbefaledetilfgrselshastighed for systemet. Antallet
af aktive nale bar reduceres.

Lasninger:

1.Reducer antallet af aktive nale.

2. Kontakt kundeservice hos-Boston Scientific for
yderligere vejledning:.
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Meddelelser vedrarende service

Meddelelse

Arsag til visning / Lasninger

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service.

90-01 Service forfalden

e Servicér ICEfx-kryoablationssystemet snarest muligt.
* Service skal vare afsluttet inden [DATO].

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
planlaegge et servicebesaq.

Arsag til visning:

Brugeren blev pamindet om den dato, hvor det
planlagte systemserviceeftersyn skal udfares.
Pamindelse starter fire uger forud for serviceeftersynets
forfaldsdato.

Lasninger:

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
planlaegge et servicebesaqg.

90-02 Service Due

» Service for the ICEfx Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical/Assistance Center
to schedule service.

90-02  Service forfalden

» Service for ICEfx-kryoablationssystemet er forfalden.
e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
planlaegge et servicebesaq.

Arsag til visning:

|CEfx-kryoablationssystemet blev ikke serviceret efter
planen. Under de falgende opstarter vil brugeren
blive gjort opmaerksom pa, at datoen for service er
overskredet.

Lasninger:

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
planlaegge et servicebesag.

90-03  System End of Life

e The ICEfx Cryoablation-System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to arrange return of this system to be refurbished,
replaced or disposed:

90-03  Systemets brugstid er slut

o |CEfx-kryoablationssystemet er ved slutningen-af sin
levetid.

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
arrangere returnering af dette system, sa det-kan blive
renoveret, udskiftet eller bortskaffet.

Arsag til visning:

ICEfx-kryoablationssystemet er ved slutningen af sin
brugstid:

Lagsninger:

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at
planiegge et servicebesgq.

SYSTEMSPECIFIKATIONER

Mekaniske specifikationer
ICEfx-kryoablationskonsol
o Vagt: 20 kg (44 Ibs)

e Hgjde: 28 cm (111in), skaerm nede 48 cm (19 in), skaerm-oppe

e Fodaftryk:36 cmx 53 cm (14 inx 21in)

ICEfx-kryoablationsvogn

e Veaegt: 23 kg (50 Ibs)

e Hgjde:91m (36in)

e Fodaftryk: 45 cm x 53 cm (18 in x 211in)
Argongasforsyning

e Renhedsniveau: 99,998 % eller hgjere

e Fast partikelstarrelse: <5 um

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Specifikationer for gasflasken

e Maksimalt tryk: 41,4 MPa (6000 psi, 414 bar)
e Anbefalet volumen for gasflaske: 42 L -50 L

Ngjagtigheden af de viste vaerdier

Temperaturngjagtighed:
o +3°Cinden forintervallet -60 °C til +40 °C

Ngjagtighed af det tilforte gastryk:

0 *50 psiinden for intervallet 1000 psi til 6000 psi

0 3,4 barinden for intervallet 69 bar til 414 bar

0 *0,314 MPa inden for intervallet 6,9 MPa til 41,4 MPa
Indbygget regulatorgastryk:

0 =50 psiinden for intervallet 1000 psi til 4000 psi

0 +3,4barinden for intervallet 69 bar til 276 bar

0o 0,314 MPaiinden‘for intervallet 6,9 MPa til 27,6 MPa
Tidsintervaller:

0 *5sekunder over-ethvert 10 minutters.interval

Grundleggende ydeevne
ICEfx-kryoablationssystemets grundleeggende ydeevne defineres som:

Evnen til-at teende og slukke for flowet eller argon il de tilsluttede kryoablationsnale via kommandoinput fra
brugergraensefladen.

Evnentil at opretholde uafbrudt gasstram til brigervalgte ndle, nar gasstremmen er teendt af brugeren.
Evnen til'uafbrudt at forhindre'gasstrem til-brugervalgte ndle, nar gasstremmen er slukket af brugeren.

Evnen til at t&nde og slukke for strammen til CX-kryoablationsnale via kommandoinput fra
brugergraensefladen.

Evnen til at kontinuerligt at opretholde strgm til naleopvarmningselementerne til brugervalgte CX-nale, nar
opvarmningselementerne aktiveres via kommandoinput fra-brugergrensefladen:.

Evnen til palideligt at forhindre stremtilfgrsel til brugervalgte CX-ndle, nar den-elektriske opvarmning afbrydes
via kommandoinput fra-brugergraensefladen:

Evnen til lsbende at overvage og vise temperaturer malt af brugervalgte termiske sensorer.
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Kundeservice hos Boston Scientific:

Region Kontaktnummer e-mail

USA +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Asien, Mellemgsten) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australien/New Zealand +611800.676133 - tryk 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasilien +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexico +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (se nedenfor for de enkelte lande) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
@strig +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danmark +45 80 25 34 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Tjekkiet 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finland +358:800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Frankrig +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tyskland +49-815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italien +39 022 6983218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holland +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norge 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanien +34 917619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Sverige +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Storbritannien +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Laegen bar overveje falgende punkter, nar’han/hun radgiver patienten om-brugen af ICEfx-kryoablationssystemet i
forbindelse med interventionsproceduren:

» Drgft risici og fordele, herunder gennemgang af potentielle ugnskede handelser anfart i brugsanvisningerne til
ICEfx-kryoablationssystemet og tilbehgrsprodukter, derbruges til at udfere kryoablationsprocedurer og til andre
interventionelle behandlinger, der sandsynligvis vil- blive-anvendt.

e Drgft anvisninger efter proceduren, herunder eventuelle livsstilsandringer, medicin og retningslinjer for
hjemmepleje og rehabilitering.

GARANTI
Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om enheden.

SYMBOLDEFINITIONER
Almindeligt anvendte symboler for medicinsk udstyr, der optre@derpa .markningen, er angivet pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Yderligere symboler er angivet i slutningen af dette dokument.
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Contents
Indhold

Medical Device under EU Legislation
Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivning

Universal Serial Bus
USB (Universal Serial Bus)

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sikring

Separate Collection
Indsamles separat

Mass
Vaegt

Maximum Inlet Pressure
Maksimalt indlebstryk

Argon
Argon

Reset
Nulstil

Rated flow
Nominelt flow

Includes Power Cord
Inkluderer en‘ledning

Includes Console Cover
Konsoloverdaekning medfalger

Includes Flash drive
Flash-drev medfelger

Includes Wrench
Skruenggle medfelger

Includes Accessory Bag
Inkluderer tilbehgrspose

Includes Dual Cylinder Adapter
Adapter til to gasflasker medfelger
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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