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B, ONLY
Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Engangsenheterna som anvinds med kryoblationssystemet ICEfx levereras steriliserade. Ateranvéndning, rengéring
eller omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som
den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av
infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverfdring av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till
en annan. Kontaminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

Beskrivning av systemet

ICEfx kryoablationssystem bestar av-en |CEfx kryoablationskonsol och en valfri ICEfx kryoablationsvagn.
Innehall

En (1) ICEfx-kryoablationskonsol

En (1) valfri ICEfx-kryoablationsvagn: Vagnen ger plats for upp till fyra kryoablationsnalar och har en krok for att
halla en tillbehdrsvaska.

En (1) bruksanvisning for ICEfx kryoablationssystem Anvandarhandboken beskriver systemet och innehaller
instruktioner for drift och.underhall av systemet.

En (1) ICEfx kryoablationssystemets snabbreferensguide: Snabbreferensquiden ger en visuell dversikt dver
systemets instdllning och funktion.

En (1) natsladd

Ett (1) konsolskydd: Konsolskyddet-anvands for att skydda ICEfx kryoablationskonsolen under forvaring.

Ett (1) USB-minne (4 GB)i en bifogad vaska: USB-minnet anvands for att dverfora forfaranderapporter till kundens
dator for att spara eller skriva ut dem.

En (1) skiftnyckel: Skiftnyckelnanvands nar.du ansluter eller kopplar bort gasledningen.

En (1) tillbehdrsvaska: Tillbehorsvaskan anvands for.att forvara systemtillbehéren och kan fastas pa kroken pd sidan
av ICEfx kryoablationsvagn.

En (1) EZ-Connect2 adapter for dubbla cylindrar: Dendubbla cylinderadaptern aren komponent som anvéands for att
ansluta tva argoncylindrar i tandem till ICEfx kryoablationssystem. Dual cylinder adapter bestar av en fyrvagsadapter
med argontryckmatare och en extra gastillféringsslang kopplad-till en’lang gastillforingsslang aoch en kort extra
gastillféringsslang med koppling till gasflaska. Se avsnittet- Anslutning av tva gastuber for anvisningar .om'hur
EZ-Connect2 adapter for dubbla tuber anvands.

e Foratt tillgodose variationerna i procedurrummet finns gasledningen tillganglig i alternativa langder for att
ansluta argonflaskan till konsolen. Se tabell 1.
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ICEfx kryoablationskonsol

ICEfx kryoablationskonsol &r en barbar heliumfri kryoablationsenhet. Konsolens framsida innehaller fyra
nalanslutningskanaler (var och en med tva ndlportar), tva MTS-portar (Multi-Point 1.5 Thermal Sensor Device) och en

infalld 10,1-inch pekskarm.

ST MTS2

Figur 1. Konsol med frontvy

1. Pekskarm 4. Lasarmar
2. Visuell indikator 5. “Nalanslutningsportar
3. MTS-anslutningsportar 6. _Handtag

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Pa konsolens baksida (figur 2) finns strombrytaren, en USB-port, en Ethernet-port (inaktiv), en aterstallningsknapp for
programvaran, en argongasintag, en Vent (avluftningsventil) och en Argon (avstangningsventil).

Figur 2. Bakre vy av konsolen

1. Strombrytare 7.- Vent (avluftningsventil)

2. USB-port 8. _Argonavstangningsventil

3. Ethernet-port (inaktiv) 9. Argongasintag (snabbkoppling)
4. Programaterstallningsknapp 10. Fuktskydd

5. Servicelucka 1.~ ~Gassakerhetsklamma

6. Kylflakt 12. -Jordpost(vdljland)

Pekskarm

Kryoablationsbehandlingen kontrollerasvia pekskarmsmonitorn. Skarmen kan lutas och roteras for att ge anvandaren
optimal visnings- och anvandningsvinkel. Pekskarmsmonitorn har ett-engelskt QWERTY-tangentbord pa skarmen
med vilket behandlingsrelaterade data anges. Skarmen kan fallas ner i forvaringsfacket for-monitorn upptill pa
enheten for forvaring av systemet.

Nalanslutningspanel

Nalanslutningspanelen har tvd MTS-anslutningsportar-och fyra numrerade ndlkanaler. Varje kanal har-tva portar for
att kunna ha tva kryoablationsndlar anslutna.

MTS-anslutningsportar

Tvé MTS-anslutningsportar ar placerade ovanfor nalanslutningskanalerna: for att stddja anslutning av Boston
Scientific MTS som anvands for att dvervaka temperaturen i och.ndra kryoablationsmalet.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



Nalkanaler

Nalanslutningspanelen har fyranumrerade nalkanaler.Varje kanal har tvd portar for att kunna ha tva kryoablationsnalar
anslutna. Varje kanal arbetar oberoende av dvriga kanaler i antingen frysnings- eller upptiningslage.

Lasarmar

En Idsarm anvands pa varje nalkanal for att fasta nalarna vid portarna under behandlingen.

Handtag

Tva handtag, ett pa varje sida, finns for att lyfta konsolen. Handtagen ar forsankta i sockelns undersida.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om konsolen &r monterad pa ICEfx kryoablationsvagn, anvdnd vagnens handtag for att
lyfta systemet.

Strombrytare
Strombrytaren slar PA konsolen for att forbereda en kryoablationsingrepp.
Kommunikationsport

En USB 2.0-kommunikationsport finns pa baksidan av konsolen sa att anvandaren kan spara rapporter till ett Boston
Scientific USB-minne fér nedladdning till.en annan dator eller for utskrift.

Programvaruaterstallning

Knappen Aterstéllning av'programvara anvands for att starta upp ICEfx kryoablationskonsol i ett aterstallningslage
om programvaran blirskadad (se avsnittet Aterstallning av programvara).

Argon avstangningsventil

Argonavstangningsventilen anvands for att s13 PA eller STANGA'av gastillférseln till konsolen. Ventilen bor vara i
laget GAS ON (GAS PA). STANG endast av.argongas i en nodsituation:

Vent (avluftningsventil)

Vent (Ventil) anvands for att ventilera hogtrycksargongasen fran ICEfx-kryoablationskonsolen.

Argongasintag

Gasledningen ansluter argongastillforseln fran argongasflaskan till argongasintaget via en snabbkopplingskontak.
ICEfx kryoablationsvagn

Den valfria ICEfx kryoablationsvagnen ger-en saker plattform for-konsolen. ICEfx kryoablationsvagn har fyra lasbara
hjul for att sakerstalla att vagnen‘inte ror sig under enkryoablationsprocedur. Fyra kryoablationsnalaskar kan forvaras
i en Oppning inuti vagnen.

Vagnen har handtag sa att den enkelt kan flyttas och en krok pa vilken.entillbehérspase kan-hangas.
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Figur 3. ICEfx kryoablationsvagn

1. Forvaringsomrade 3. .~Handtag
2. Lashjul 4, Krok fortillbehérspase
Hjullasspakar

Anvand hjulsparrarna for att 1asa ICEfx=kryoablationsvagnen pa plats under ett ingrepp (Figur4).Hjullasspakarna kan
lasas fran bada sidorna. Om-du trycker NEDhjullasspaken sa lases hjulet och forhindrar rérelse under behandlingen.
Hjulet lases upp om du lyfter UPP hjullasspaken.

Figur 4. ICEfx kryoablationsvagn - hjullasspakar
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Funktionsprincip

ICEfx kryoablationssystem ar ett barbart system avsett for kryoablativ vdvnadsdestruktion med ett minimalt invasivt
forfarande. Systemet ar datorstyrt med ett pekskarmsgranssnitt som later anvandaren styra och dvervaka ingreppet.
Behandlingen bygger pa Joule-Thomson-effekten som uppvisas av komprimerade gaser. Joule-Thomson-effekten
innebar att gas andrar temperatur nar den komprimeras och flddar genom en trang 6ppning och expanderar till ett
lagre tryck. For vissa gaser, som argon, sjunker temperaturen pa grund av Joule-Thomson-effekten medan den stiger
for andra gaser.

ICEfx kryoablationssystem anvander hdgtrycksargongas som cirkulerar genom kryoablationsnalar med slutna
spetsar for att framkalla frysning av vavnad. Frysning beror pa Joule-Thomson-effekten forstarkt av en aterstallande
varmevaxlare i kryoablationsnalen. Aktiv vavnadsupptinering uppnds genom att styra varmeelementet inuti
(X-kryoablationsnalarna for att ge-aktiv heliumfri upptinering (i-Thaw-funktionen eller FastThaw-funktionen) och
spara ablation (Cautery-funktionen).

Kryoablativa behandlingar utfors. med hjalp av-en eller flera kryoablationsnalar med liten diameter som fors in i
malskadan, vanligtvis.under vagledning av.en datortomografisk bild. Nar kryoablationsnalen placeras i eller nara
malvavnaden och frysningen pabarjas vaxer enisboll runt den distala anden av nalens skaft. Med tiden slukar isbollen
helt och hallet upp och forstor malvavnaden.

Kryoablationsnalens-konstruktion, argongasens temperatur och frysningstidens varaktighet bestammer storleken
och formen pacisbollen. Ablation:av-vavnad uppnds genom upprepade frysnings- och upptiningscykler, dar bade
frysning och upptining bidrar till cellddd. Varje frysnings-/upptiningscykel bestdr av en frysningscykel fljt av en
upptiningscykel. Generellt-sett anvands. flera-frysnings- och upptiningscykler for att na komplett forstorelse av
malvavnaden.

En viktig fordel med’ kryoablation’ ar att man ‘med-avbildningsmetoder, som ultraljud och datortomografi, kan
visa isbollarnas.lage och storlek. Denna fordel med kryoablation mdjliggér ordentlig kontroll dver behandlingen.
Behandlingen maste underanvandning 6vervakas. med hjalp av bildvagledning for att sakerstalla adekvat tackning
av vavnader och-undvika skador pa intilliggande strukturer.

Utdver bildvagledning. erbjuder Boston Scientific temperatursensorer som-mater vavnadens temperatur ndra
malomradet och narliggande viktiga strukturer. Dessa temperatursensorer tillhandahdller kvantitativa data som
komplement till den kvalitativa information.som avbildningsmetoden kan ge. Visning-av ndlens temperatur for nalar
av (X-typ ar ett visuellt satt-att Gvervaka-nalens funktion.

Material

Se bruksanvisningarna for Boston Scientific kryoablationsnal och tilloehdrsprodukter for specifik information om
material.

Icke-pyrogen

Se bruksanvisningarna foér Boston Scientifics kryoablationsnal och tillbehorsprodukter for specifik information om
pyrogenicitet.

Anvandarinformation

ICEfx kryoablationssystem ar utformat for att anvandas av sjukvardspersonal som har en grundlig forstaelse for
de tekniska principerna, kliniska tillampningar och risker som-ar férknippade med. kryoablationsprocedurer. Din
representant fran Boston Scientific kan tillhandahdlla (icke-obligatorisk) utbildning.

AVSEDD ANVANDNING

ICEfx kryoablationssystem ar avsett for kryoablativ forstorelse av. vavnad-vid minimalt invasiva ingrepp; olika
tillbehorsprodukter fran Boston Scientific kravs for att utfora dessa ingrepp. ICEfx-kryoablationssystemet ar avsett
att anvandas som ett kryokirurgiskt instrument inom allmankirurgi, dermatologi, neurologi (inklusive kryoanalgesi),
thoraxkirurgi (med undantag for hjartvavnad), gynekologi, onkologi samt urologi. Detta system ar utformat sa att
ytterst kalla temperaturer appliceras for att forstéra vavnader (inklusive prostata- och njurvdvnad, levermetastaser,
tumorer och hudlesioner).
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BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, sv, 51217944-05A



Patientgrupper
Den avsedda populationen inkluderar patienter som ska erhalla kryoablativ destruktion av vavnad under kirurgiska
ingrepp.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ICEfx-kryoablationssystemet har féljande specifika indikationer:

e Urologi - Ablation av prostatavavnad vid prostatacancer

e Onkologi - Ablation av cancer- eller elakartad vavnad och godartade tumarer samt palliativ behandling.

e Dermatologi - Ablation eller frysning av hudcancer och andra huddakommor.

e Gynekologi - Ablation av malign neoplasieller godartad dysplasi i de kvinnliga kdnsorganen.

o Allmankirurgi - Palliation av tumérer, aterkommande cancerforandringar och ablation av brostfibroadenom.
e Thoraxkirurgi - (med undantag for hjartvavnad).

Redogorelse for klinisk nytta

ICEfx-kryoablationssystemet, nar det anvands tillsammans:med olika tillbehérsprodukter fran Boston Scientific, ar
avsett att forstora vavnad (inklusive prostata- och njurvavnad, levermetastaser, tumorer och hudférandringar) genom
tilldmpning av extremt kalla temperaturer under minimalt invasiva ingrepp.

Den kliniska-nyttan-mats genom-6vergripande kliniska resultat, inklusive-godtagbar sakerhet och resultat som ar
specifika for malanatomin.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer:som arspecifika for anvandningen av ICEfx kryoablationssystem.

VARNINGAR
Allmant

o |CEfx kryoablationssystem ar utformat for att anvandas av sjukvardspersonal som har en grundlig forstaelse for
de tekniska principerna, kliniska tildmpningar och-riskersom ar férknippade med kryoablationsprocedurer.

 Se bruksanvisningarna fér Boston Scientific kryoablationsnal och tillbehérsprodukter fér specifika varningar for
dessa produkter.

e Anvand inte den har utrustningen till ndgot annat andamat an det uttryckligen ar avsett och indiceras for.

o Modifiera inte ICEfx-kryoablationssystemet pa nagot satt. Endastauktoriserad Boston.Scientific-personal eller
Boston Scientific-utbildad auktoriserad personal far utfora service pa ICEfx kryoablationssystem.

» |CEfx kryoablationssystem ska inspekteras och underhallas regelbundetienlighet med systemspecifikationerna.
Service maste utféras av auktoriserade servicetekniker. Se avsnittet Installation, kalibrering och service for
detaljerad information.

e Anvand inte ICEfx kryoablationssystem om systemet-dr synligt skadat, om det visar interna komponenter eller
vassa kanter.

¢ Anvand inte ICEfx-kryoablationssystemet i narheten av utrustning for magnetisk resonansavbildning (MRI).
 |CEfx kryoablationssystem ska inte anvandas intill eller staplas’pa annan utrustning.

e Om ICEfx-kryoablationskonsolen ar monterad pa en vagn ska du lasa hjulen pavagnen innan du anvander
systemet for att undvika oavsiktlig forflyttning av systemet under-ett ingrepp.

o For att undvika risk for elstotar far denna utrustning endast vara ansluten till ett skyddsjordat vagguttag for
sjukhusbruk.

e Startainte en kryoablationsprocedur innan du har kontrollerat att ICEfx kryoablationssystem och all tillhérande
utrustning ar fullt funktionsdugliga.
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Anvandning av andra kablar an de som anges, med undantag for kablar som saljs av Boston Scientific for
anvandning som reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet hos
ICEfx kryoablationssystem.

Anvand endast icke-MRI-ndlar med ICEfx kryoablationssystem.
Boston Scientific rekommenderar att Boston Scientific MTS anvands for att 6vervaka frysnings-/

upptiningstemperaturerna for det avsedda behandlingsprotokollet och temperaturerna i de intilliggande
organen och strukturerna.

Anvand inte nalen om den bojts eller skadats nar du forsoker packa upp eller anvanda den. Anvand aldrig

en defekt ndl for en kryoablationsbehandling. En defekt kryoablationsnal som har en gaslacka kan orsaka
gasemboli hos patienten.

Undvik att bja, nypa, klippa ellerdra for hart i nalslangen. Skada pa nalhandtag eller -slang kan leda till att
nalen blir obrukbar.

Ha tillrackligt med argon tillgangligtfor att genomféra det planerade kryoablationsingreppet: antal och typ av
nalar, storlek pa gastuber;, gastryck och.gasflodeshastighet paverkar den erforderliga gasvolymen (se avsnittet
SYSTEMSPECIFIKATIONER forinformation'om kraven pa gasens renhet). Minst en full reservtub ska finnas till
hands for varje behandling.

Hogtrycksgas ar farlig-vid felaktig hantering. Lokala lagar och sakerhetsforeskrifter betraffande tryckgassystem,
behallare-och komponenter skall alltid f6ljas.

Se till att argongasflaskan ar fastkedjad.vid envagg eller en-godkand vagn for att forhindra att flaskan tippas
oavsiktligt.

Anslut inte ICEfx-kryoablationssystemet till en-gaskalla som dverstiger trycket 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa) for
att undvika skada pa systemets interna komponenter.

ICEfx kryoablationssystem borinte anvandas i narvaro av-brandfarliga dngor, t.ex. brandfarliga anestetika eller
flyktiga'amnen.

Boj eller vecka inte gasmatningsslangen. Skarpa béjar eller veck kan dventyra‘'gasmatningsslangens integritet.
Rulla inte ICEfx-kryoablationssystemet dver gasmatningsslangen; detta-kan skada ledningen.

Ingreppsrelaterat

Innan en kryoablationsprocedur pabérjas ska ICEfx-kryoablationssystemet stéllas in (se avsnittet om
systeminstallning) och sedan utforas test av.nalintegritet och funktionalitet. Testerna. maste slutforas for att
ingreppet ska kunna inledas:

Anvand inte nalen om det inte bildas is underfrysningsfasen. Ta-en ny ndl och upprepa testproceduren.

Anvdnd inte nalen om man ser bubblor som kemmer.ut ur ndlen under testet av-nalens integritet och
funktionalitet.

Se till att Iampliga dtgarder vidtas for att skydda organ och strukturer nara malvavnaden.

Se till att MTS-instrument fungerar pa ratt satt innan de'fors in'i patienten genom att kontrollera att de haller en
rimlig rumstemperatur.

Kryoablationsnalarnas sterila falt och sterilitet hos ska-alltid uppratthallas..Kontaminera inte den sterila
kryoablationsndlens distala ande.

Undvik kontakt med kryoablationsnalens distala ande for att bibehalla steriliteten under testningen.

Hall hela tiden uppsikt pa nalinférandet, nalplacering samt bildning.och avidgsnande av isbollar med hjalp av
bildvagledning, till exempel direkt visualisering, ultraljud, eller datortomografi (DT) for att garantera adekvat
tackning av vavnader och undvika skador pa intilliggande strukturer:

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning-som antennkablar och externa antenner)

far inte anvandas narmare an 30 cm (12 in) fran nagon del av ICEfx Kryoablationssystem, inklusive kablar som
specificerats fér anvandning med systemet. Det kan annars leda till att utrustningens funktion férsamras.
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Kontrollera att hdgtrycksargongastillférseln ar ordentligt ansluten innan du dppnar gasflaskan.

Fast sakerhetskabeln i slutet av gasmatningsslangen pa konsolen innan du ansluter argongasmatningsslangen
till argongasintaget. Sakerhetsvajern ger reservskydd om gasmatningsslangen oavsiktligt skulle kopplas

loss fran systemet. Anvdnd inte en gasmatningsslang som saknar sakerhetsvajer. Att gora det kan leda till en
sakerhetsrisk for personalen i rummet. Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ytterligare instruktioner.
Varje nal maste vara last till en nalkanal innan kryoablationsingreppet paborjas for att forhindra att nalarna
slungas i vag nar gastrycket hgjs.

Om ndlarna fortfarande ar inkopplade ska du inte Iasa upp kanalerna eller koppla ur nalarna fran
nalanslutningspanelen forran alla atgarder i kanalen har slutforts.

Anvand endast funktionerna Frysning-och Upptining nar nalen ar placerad i malvavnaden.

Om en nal maste laggas till underett ingrepp, anslut nalen till en dppen kanal. Om det inte finns nagon dppen
kanal tillgdnglig, se avsnittet Lagg till en CX-nal under en kryoablationsingreppet for instruktioner for att
ldgga till en (X-nal till en kanal med en 6ppen port.

Nalhandtagen och gasmatningsslangen kan tackas med frost under frysning. Undvik langvarig kontakt med
frostade partier av.ndlens handtag for att undvika oavsiktlig varmeskada pa vavnad for patienten eller klinikern.
Kanylréren kan bli extremt kalla nar de anvands.vid frysningscykeln under kryoablationsingrepp. Det ar viktigt
att skydda-patientens hud fran direktkontakt'med kanylroret for att undvika risken for att patienten ska fa en
varmeskada. Se till att det finns enlampligiisoleringsbarriar pa plats{som handdukar) eller att en annan metod
anvdnds for att hindra kanylréret fran‘att vidrora patientens hud.

Nalhandtaget kan bli varmt under aktiv upptining. Var uppmarksam pa nalhandtagets ldge. Langvarig kontakt
med varma delar av ndthandtaget kan orsaka oavsiktlig varmeskada pa vavnad/brannskada pa patienten eller
klinikern.,

Aktiv upptining'genererar varme ldngs det distala ndlskaftet, Undvik varme-/brannskada pd icke malvavnad.
Se till att upptiningen eller nedkylningen arhelt klar innan du férsoker ta ut nalar ur patienten.

Stoppa all anvandning av-nalar innan du-tar bort nalarna for att minimera risken for varme- och/eller
vavnadsskada.

Nar du utfér FastThaw-funktionen eller nar du utfor Cautery-funktionen for sparablation ska du vara
uppmarksam pa indikatorn for den-aktiva zonen:nar nalen dras tillbaka for-att férhindra oavsiktlig vavnadsskada
fran den heta nalen.

Om en nal utan CX-funktion ar ansluten till ICEfx kryoablationssystem ar aktiv upptining.inte majlig. Frigoring
av ndl fran en isboll kan endast uppnas med-passiv upptining. Anvand bildvagledning for att sakerstalla korrekt
upptining.

Ror inte ICEfx kryoablationskonsol ndr du rér vid patienten foratt undvika risken att patienten far.en chock om
ett oavsiktligt elektriskt fel uppstar.

Vidror inte pekskarmsmonitorn om den férblirblank i mer an fem (5) sekunder under ingreppet. Stang genast
av systemet och avsluta ingreppet for att undvika oavsiktlig aktivering-av nalarna.

Varna personalen innan ICEfx kryoablationssystem ventileras for att undvika att‘de blir skramda.

Om det dr svart att lossa den tryckmatare som ar ansluten till flaskan, eller om argongasmatningsslangen inte
kan kopplas bort fran argoninloppsanslutningen, anvand inte dverdriven-kraft for att lossa gasmatningsslangen
eller for att lossa tryckmataren. Gasslangen kan fortfarande sta under tryck:

Drainte i natsladden. Ta tag i kontakten, inte i sladden, for att-dra ut systemet ur vdggkontakten.

Kassera enheten och tillbehéren i enlighet med anvisningarna i avsnittet Kassering.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmant

Las noga alla anvisningar fore anvandning. Underlatenhet att folja alla varningar och forsiktighetsatgarder kan
leda till komplikationer.

Anvand inte ICEfx kryoablationssystem om det finns fukt eller kondens pa systemets ytor. Lat systemet torka
helti12 timmar innan du startar upp systemet. Att starta ett system som innehdller fukt eller kondens kan
resultera i permanent skada pa kretskorten och gora systemet obrukbart.

Var noga med att undvika potentiella statisk elektricitet. Om en elektrostatisk urladdning sker efter att man
har vidrort monitorn kan skarmen flimra till och temperaturangivelsen fran MTS kan vara felaktig under nagra
sekunder. Systemet kommer fortsatta att fungera och monitorn kommer att aterstallas efter en stund.

Boston Scientific har inga uppgifter om kryoablation i kombination med andra behandlingar.

Anvand endast USB-minnet som levererats av Boston Scientific for att exportera rapporter och uppdatera
programvaran. Andra data ellerannan programvara kan skada ICEfx-kryoablationssystemet.

Anslut inte ndgon.annan USB-utrustning till ICEfx Kryoablationssystem USB-porten.

Anvdand inte en USB-férldngningssladd fér-att ansiuta USB-minnet till USB-porten. Anslut USB-minnet

direkt till USB-porten pa ICEfx kryoablationssystem. Om en USB-forlangningssladd anvands kan det leda till
elektromagnetiska emissioner som éverskrider granserna i regelverket.

Valj ett unikt patient-ID som.inte avslojar patientens identitet férandra systemanvandare.

Hantering

Hantera ICEfx kryoablationssystem med forsiktighet. Ovarsam hantering kan skada systemet och g6ra det
obrukbart. Konsolen far aldrig lutas-Om konsolen-inte ar fastmonterad i en vagn ska du kontrollera att den ar
placerad pa.en plan, stabilyta,

Stall inte'mat, dryck eller andra foremal pa konsolen. Det kan det'skada systemet.

Stall inte tunga féremal pa monitorn nar den ar nedfalld eller pa monitorns forvaringsfack nar monitorn ar
uppfalld.

Innan du faller ner monitorn ska du'se till att'det inte ligger nagra foremal i forvaringsfacket for den. Var
forsiktig ndr du sanker ner monitorn i forvaringsfacket. Ta inte i for hart eftersom det kan skada monitorn.

Var forsiktig sd att du inte kldammerfingrarna nar.du faller ner eller vrider pekskarmsmonitorn.

Om konsolen &r monterad pa ICEfx kryoablationsvagn anvander du vagnens handtag for att lyfta systemet sa
att det klarar av trosklar som ar hdgre an 2 cm. Tva personer, en pa vardera sida, ska-anvanda handtagen for att
lyfta systemet.

Rengor ICEfx kryoablationssystem genom att félja instruktionernai-avsnittet Rengoring-av ICEfx
kryoablationssystem. Anvand inte:rengdringsmedel som Betadine antiseptisk |6sning eller natriumhypoklorit
(blekmedel). De kan skada pekskarmen.

Nar du placerar ICEfx kryoablationskonsolen pa.eller tarbort ICEfx kryoablationskonsolen fran ICEfx
kryoablationsvagnen ska du lyfta konsolen med hjalp av handtagen pa undersidan av-basen. Se

avsnittet Ta bort konsolen fran vagnen for instruktioner om hur duplacerar eller tar bort konsolen fran
ICEfx kryoablationsvagn.

Placera argonflaskan tillrackligt nara konsolen for att se till-att gasledningen intestracks ut och inte utgér en
snubbelrisk.

Rikta hogtrycksargongasledningen mot golvet och fast ledningen'med:clipset pa konsolens baksida for att
minimera risken for snubblande.
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Ingreppsrelaterat

ICEfx kryoablationssystem bor placeras i ndra anslutning till nalen sa att den kan anslutas och anvandas.

SI3 PA ICEfx-kryoablationskonsolen innan du ansluter argonflaskan for att sakerstalla att ratt diagnostiska
tester utfors.

Kontrollera att Vent (Ventill) &r stingd och att Argon (avstangningsventil) ar i Iaget ON (PA) innan du ansluter
gasledningen till konsolen.

Om konsolen ger ifran sig ett kontinuerligt vasande ljud, kontrollera att Vent (avluftningsventil) ar helt stangd.
Om Vent (avluftningsventil) ar helt stangd och det vdsande ljudet kvarstar, STANG av systemet med hjélp av
strombrytaren pa konsolens baksida (Figur 2). Stang gastillforseln med flaskventilen. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support.

Om ICEfx kryoablationssystem inte;anvands inom de arbetstrycksgranser som anges i anvandargranssnittet
(tabell 7) kan det paverka bildningen av isbollar.

Boston Scientific rekommenderar att endast nalar av samma typ placeras i en och samma kanal. Anvandning av
nalar av olika typer i en kanal kan paverka gasindikatorns noggrannhet.

Under anvandning skall du-undvika att'nalen skadas-av andra kirurgiska instrument.
Lat inte MTS vidrora kryoablationsnalen under anvandning. Den kan visa felaktiga temperaturmatvarden.

Nélar utan'CX-funktion-har inte stod for i-Thaw-funktionen eller FastThaw-funktionen. Frigdring av nal fran en
isboll’kan endast uppnas med passiv upptining.

Nalar utan CX-funktionalitet stdder-inte cautery-funktionen forsparablation.
Kauterfunktionen'ska inte startas om indikatorn for-den aktiva zonen ar synlig utanfor patientens hud.

Om en nal verkar vara tilltappt, tryck pa knappen Upptining for att tina upp nalen i minst en minut for att rensa
blockeringen.

Om en nal utan €X-funktion verkar vara-blockerad ska du vénta paatt bildad is ska tinas-upp passivt. Anvand
inte ndlen. Anvand enny nal for att fortsatta behandlingen.

Nar trycket i argontuben fallerunder den lagre gransen forarbetstryckvisar systemet ett varningsmeddelande.
For att sakerstalla optimal prestanda ska argontuben bytas ut.om trycket faller under denlagre
arbetstrycksgransen.

Sank trycket i systemet nar kryoablationsproceduren ar avslutad (se avsnittet Stanga av systemet).

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som ar forknippade med enheten och/eller kryoablationsingreppet inkluderar (men ar inte
begransade till):

Angina

Arytmi

Atelektasiering

Spasmer i bldsan

Bl6dning

Brannskador/forfrysning
Cerebrovaskular olycka (CVA)/stroke
Kryoschockfenomen (t.ex. multiorgansvikt, allvarlig koagulopati, disseminerad intravaskular koagulation (DIC)).
Dadsfall

Distension

Odem/svullnad

Ejakulatorisk dysfunktion
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Embolism (luft, anordning, trombos)

Erektil dysfunktion

Feber

Fistelbildning

Fraktur

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krakningar, diarré, férstoppning).
Helande, nedsatt

Hematom

Hematuri

Hemotorax

Leverdysfunktion/fel i levern

Brack

Hypertoni

Hypotoni

Hypotermi

lleus

Impotens

Infektion/abscess/sepsis

Inflammation

Muskelkramp

Hjartinfarkt

Nekros

Behov av ytterligare ingrepp-éeller operation
Nervskada

Neuropati

Obstruktion

Smarta/obehag

Perforation (inklusive organ och narliggande strukturer)
Perikardexsudat

Ansamling av perirenal vatska

Pleurautgjutning

Pneumatos (luft eller gas i onormal mangd och/eller pa onormal plats i kroppen)
Pneumotorax

Post-ablationssyndrom (t.ex. feber, smarta, illamaende, krakningar, obehag, myalgi)
Njurinsufficiens/-svikt

Renal parenkymal fraktur eller bindvavskapselruptur
Andningsstérning/-insufficiens/-svikt

Skrotal6dem

Stenos/striktur

Subkutant emfysem

Trombos/tromb

Vavnadsskada
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o Transitorisk ischemisk attack (TIA)

e Tumérspridning

e Uretral snedldggning

 (Okad urineringsfrekvens/urintringning

e Urininkontinens

e Urinstdmma

e Urinvagsinfektion

e Vasovagal reaktion

o Karlskada (t.ex. dissektion, skada, perforation, pseudoaneurysm, ruptur eller annat)
e Sdrinfektion

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER

Elspecifikationer

¢ Ingangsspanning: 100.VAC=240 VAC, enfas

 Ingangsfrekvens: 50 Hz till 60 Hz

e VA-markning:250 VA

e Kapslingsklass:1P10

o Sakringsklass: T 2AL

o Elskydd: Klass', typBF-skydd mot stotar

e Portar for'signalingang/utgang: en (1) USB 2.0-port med full hastighet

EM-storningar-som inte 6verensstammer med gransvardena kan gora att det inte gar att styra pekskarmen.
Elektromagnetisk kompatibilitet och immunitet (EMC och EMI)

ICEfx-kryoablationssystemet behdver sarskild omsorg-vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och mdste
installeras och placerasenligt EMC-informationen hdr nedan.

|CEfx-kryoablationssystemet har testats i operationssalsmiljo for overensstammelse-vad galler elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och elektromagnetisk interferens (EMI). ICEfx-kryoablationssystemet har testats och konstaterats
overensstamma med kraven i [EC60601-1-2.och SS-EN 55011.

Barbar och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning kan pdverka ICEfx-kryoablationssystemet och gora sa
att det fungerar felaktigt.

Tabell 1. Kabellangder

Kabel Langd

Natsladd 4,6 m (15 ft)

Gasslang (ansluten till nalar) 2,5m (8 ft)

Gasmatningsslang (ansluten till argontub) Tillgangligalangder:5 m(16 ft), 8'm (26 ft)

OBS! Gasmatningsslangen finns att tillga i mer &n en langd{sa att systemet kan anvdndas i operationssalar av olika
storlek).

VARNING! Anvéndning av andra kablar an de som anges, med undantag fér kablar som sdljs av Boston Scientific for
anvandning som reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kade utsldpp eller minskad immunitet hos ICEfx
kryoablationssystem.

VARNING! ICEfx kryoablationssystem bor inte anvandas i anslutning till eller staplas med annan utrustning.
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VARNING! Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm (12 inches) fran nagon del av ICEfx Kryoablationssystem, inklusive
kablar som specificerats for anvandning med systemet. Det kan annars leda till att utrustningens funktion
forsamras.

Tabell 2. Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

ICEfx-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska sjukvardsmiljon med de
overensstdmmelsenivaer som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av ICEfx kryoablationssystem bor se
till att det anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 ICEfx kryoablationssystem anvander endast RF-energi for si
interna funktion. Dess RF-stralning ar darfor mycket 1ag och
kommer sannolikt inte att orsaka storningar pa narbelagen
elektronisk utrustning.

>

RF-emissioner CISPR 11 Klass A

Overtonsemission; [EC 61000-3-2 Klass A

Stralningstest Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Spanningsfluktuationer/ Uppfyller

flimmeremissioner, 1EC 61000-3-3

OBS! Utrustningens stralningskarakteristika gor den lamplig for'anvandning i industri- respektive sjukhusmiljo
(CISPR 11, klass A).Om utrustningen anvands:i-hemmiljo (dar CISPR17T klass B normalt kravs) kan det handa att
den inte har tillrackligt skydd mot radiofrekvenshaserade kommunikationstjanster.Anvandaren kan behéva vidta
avhjalpande atgarder, t.ex. att flytta eller rikta om utrustningen.
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Tabell 3. Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

ICEfx-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska sjukvardsmiljon med de immunitetso-
verensstammelsenivder som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av ICEfx kryoablationssystem bor se till
att det anvdnds i en sadan miljo.

ledningar

ledningar

Immunitetstest Testniva for IEC 60601 Overensstaimmelseniva [Riktlinjer for elektromagne-
tisk miljo

Elektrostatisk + 8 kV ledningsburen + 8 kV ledningsburen Golven ska vara av tra, betong

urladdning (ESD) +15kV, luft +15kV, luft eller klinker. Om golven ar

I[EC 61000-4-2 tackta med syntetiskt material
bor den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elektriska snabba + 2 kV for + 2 kV for Elndtskvalitet bor vara sadan

transienter/lackage  [stromférsorjningsledningar. |stromforsorjningsledningar [som for typisk kommersiell

IEC 61000-4-4 +1KkV forin- och utgaende |[£1kV férin- och utgaende [miljo eller sjukhus.

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

+0,5kV, = 1kV linje(n) till
linje(n)

+0,5kV £1kV, £2kV
linje(n) motjord

+0,5 kV, £ 1kV linje(n) till
linje(n)

+0,5kV, £1kV, +2kV
linje(n) mot jord

Elnatskvalitet bor vara sadan
som for typisk kommersiell
miljé eller sjukhus.

Spanningsfall,
korta-avbrott och
spanningsvariationer
pa
inspanningsledningar

0% UT; 0,5 cyklervid 0°,
45°,90°,135°,180¢°, 2252,
270° och 315°:

0 % UT, 1.cykel

70 % UT; 25 cykler/30 cykler

0% UT; 0,5.cykler vid 0°,
45°%,90°,135°,180°, 225°,
270° och 315°.

0.9 UT, 1 cykel

70 % UT; 25 cykler/30 cykler

Elndtskvalitet bor vara sadan
som for typisk kommersiell
milj6 eller sjukhus. Om
anvandaren av |CEfx
kryoablationssystem kraver

IEC 61000-4-11 vid'0° och /50 Hz/60 Hz. vid 0° och'50 Hz/60 Hz. fortsatt drift under stromavbrott
0 % UT; 250 ¢cykler/ 0 %UT; 250 cykler/ rekommenderas att ICEfx
300 cykler vid. 50 Hz/60 Hz. {300 cykler vid 50 Hz/60 Hz.- [kryoablationssystem drivs av
en avbrottsfri stromforsorjning
eller ett batteri.
Spanningsfrekvensens |30 A/m 30A7m Kraftfrekventa magnetfalt
(50 Hz/60 Hz) skaligga pdnivaer som ar
magnetfalt karakteristiska for en typisk plats
IEC 61000-4-8 i entypisk kommersiell miljo

eller sjukhusmiljo.

OBS! UT ar natets vaxelspanning fore applicering av testnivan.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Tabell 4. Elektromagnetisk immunitet for system som inte ar livsuppehallande

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

ICEfx-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska sjukvardsmiljon med
de immunitetséverensstammelsenivaer som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av ICEfx
kryoablationssystem bor se till att det anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva for
IEC 60601

Overensstammelseniva

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Ledningsbunden

3Vrms, 6 Vrms i ISM-

3Vrms, 6 Vrms i ISM-

RF band 6ver band dver

I[EC 61000-4-6  |150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m

[EC.61000-4-3 80 MHz-2,7. GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1kHz 80.% AM vid 1T kHz

Utstralade' RF- - {9V/m till 28 V/m 9 V/mtill 28 V/mrenligt

narhetsfalt enligt IEC60601-1-2 {IEC 60601-1-2 Ed. 4,

[EC 61000-4-3 Ed. 4,tabell 9 tabell 9

(enligt

[EC 60601-1-2,

4: e uppl.)

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av ICEfx
kryoablationssystem, inklusive kablar, an
det rekommenderade separationsavstandet
berdknat utifran den ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand:

130

35
d=[ 3 JyP 80 MHz-800 MHz
d:[%]\/P 80 MH till 2,5 GHz

dar P ar sandarens:-maximala markuteffekt i
watt (W) enligt sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade avstandet i meter (m).
Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare,

vilka faststallts.av en elektromagnetisk
undersokning-pa plats® ska vara lagre
an'dverensstammelsenivan i varje
frekvensintervall.®

Stérningar kanférekomma i narheten av
utrustning.som ar markt med foljande
symbol:

(@)

0BS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
OBS 2! Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer_ foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner eller tradldsa telefoner) och landbaserad
kommunikationsradio, amatérradiosandare, AM- och FM-radiosandare och TV-sandare kan-inte forutsdgas med exakthet pa teoretisk
vag. For att utvardera den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sdandare boren elektromagnetisk undersékning pa plats
overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar ICEfx-kryoablationssystemet anvands dverskrider den tillampliga RF-
overensstammelsenivan ovan, bor ICEfx-kryoablationssystemet observeras for att kontrollera att det fungerar normalt. Om onormal
prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nddvandiga, t.ex. omorientering eller omplacering av ICEfx kryoablationssystem.

b Qver frekvensomradet 150 kHz -80 MHz ska faltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.
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Tabell 5. Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och ICEfx kryoablationssystem.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
ICEfx kryoablationssystem.

ICEfx-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar kan
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av ICEfx-kryoablationssystemet kan bidra till att férhindra elektromagnetisk
stérning genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och
ICEfx-kryoablationssystemet enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens
maximala utgangseffekt.

Sandarens maximala Avstand i enlighet med sandarens frekvens i meter (m)
markuteffekt 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
Watt (W)
35 3.5 gL
0,01 0,117 0117 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

For sandare. med en -maximal markuteffekt som inte.tas upp-ovan kan rekommenderat avstand d i meter (m)
bestdmmas med hjalp-av den‘ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens, dar P dr sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2! Dessa riktlinjer ar-eventuellt inte tilldmpligai‘alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal-och manniskor.

LEVERANSSKICK
Information om enheten

ICEfx kryoablationssystem levereras -osteriliserat. Tillbehor fran-Boston Scientific som kravs for att genomfora
kryoablationsingreppet levereras separat.

Anvand inte om forpackningen ar skadad eller har-Oppnats oavsiktligt fore anvandning.
Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.

Hantering och forvaring

Driftsforhallanden

e Temperatur: 10 °C-40 °C

e Relativ luftfuktighet: 30 %-75 %

Forvaringsforhallanden

e Temperatur: -15 °Ctill 50 °C

e Relativ luftfuktighet: 10 %-90 %

Transportforhallanden

Nar du skickar ICEfx-kryoablationssystemet ska du anvanda originalforpackningen for att férhindra att skador uppstar
under transporten. Om originalkartongen inte finns kvar ar kunden ansvarig for att ratt transportforhallanden uppfylls.
Du kan ocksa kontakta Boston Scientifics tekniska support for att erhalla en Idmplig fraktkartong.
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Ta bort konsolen fran vagnen

Foljande procedur beskriver hur du tar loss konsolen fran vagnen om det behdvs for forvaring eller om konsolen
returneras till Boston Scientific for service.

1. Lossa skruven som haller fast vagnen pa konsolen.
2. Lyft av konsolen fran vagnen och forflytta den till en stabil yta.

VARNING! Stéll inte mat, dryck eller andra féremal pa konsolen. Det kan det skada systemet.

BRUKSANVISNING

VARNING! ICEfx kryoablationssystem dr konstruerat for att anvandas av sjukvardspersonal som har en grundlig
forstaelse for de tekniska principerna, de kliniska tillimpningarna och de risker som ar forknippade med
kryoablationsprocedurer. Din representant fran Boston Scientific kan tillhandahalla (icke-obligatorisk) utbildning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Lis alla anvisningar noga fore anvandning. Underldtenhet att folja alla varningar och
forsiktighetsatgarder kan leda till komplikationer.

N6dvandig extrautrustning
Tillbehor som anvands for att genomfdra kryoablationsingrepp

0BS! Se produktspecifik bruksanvisning.

Féljande nalar maste anvandas-med ICEfx-kryoablationssystemet:

o Boston Scientific kryoablationsnalar: Boston Scientific kryoablationsnalar finns tillgangliga i en rad olika
konfigurationer som-.ger olika storlekar.och former av.isbollar, vilket gor det'majligt for klinikern att anpassa
nalarna till den-6nskade ablationszonen. Kryoablationsnalarna-levereras sterila.

VARNING! Anvand endast nalar som inte dr avsedda for MRT med systemet.

Valfria tillbehor:

o Kanal-ID-etiketter for kryoablationsnalar: Det sitter kanal-ID-etiketter for kryoablationsndlar pa nalroret
for att underlatta identifiering av.nalarna under ett kryoablationsingrepp. Kontakta Boston Scientifics tekniska
support for att bestalla kanal-ID-etiketter till kryoablationsnalarna.

e Boston Scientifics MTS: Multi-Point Thermal Sensors (MTS) har fyra sensorplatser langs nalens distala skaft for
att mata temperaturen nara malomradet-och narliggande viktiga strukturer.

e Boston Scientifics uretravarmarsystem: Uretravarmarsystemet ar ledningen genom vilken varm fysiologisk
saltlésning cirkuleras genom urinréret under kryoablationsingrepp. i-prostata.

Foljande foremal som anvands med ICEfx-kryoablationssystemet ar ateranvandbara-och ska rengdras och/eller
steriliseras i enlighet med bruksanvisningen som medféljer varje produkt.

Foljande artiklar behdvs for att genomféra kryoablationsingrepp och dr.ej tillgangliga hos Boston Scientific.
¢ Argongastub(er)

OBS! Argongasen maste uppfylla de renhetskrav som anges i avsnittet SYSTEMS SPECIFIKATIONER.
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Installation, kalibrering och service

Endast Boston Scientific eller auktoriserad personal far utfora service och systemforebyggande underhall pa systemet.
Férebyggande underhall av ICEfx kryoablationssystem kravs vartannat ar. Schemalagt férebyggande underhdll maste
utforas for att systemets prestanda och sakerhet ska kunna uppratthallas.

VARNING! Andra inte ICEfx kryoablationssystem p& ndgot satt. Endast auktoriserad Boston Scientific-personal eller
Boston Scientific-utbildad auktoriserad personal far utfora service pa ICEfx kryoablationssystem. Kontakta Boston
Scientifics tekniska support om service behdvs.

ICEfx kryoablationssystem visar en paminnelse pa skarmen ungefar en manad innan férebyggande underhall maste
utféras. Om paminnelsemeddelandet visas och inget forebyggande underhdll dnnu har schemalagts ska Boston
Scientifics tekniska support kontaktas for att boka in en tid for service.

Forberedelse

Systeminstallation

Tabell 6 visar ordningen och stegen forinstallationen av ICEfx kryoablationssystem. | det har avsnittet beskrivs varje
steg i detalj.

Tabell 6. Systemets.installningsflode

1 | Konfigurera - Bekrafta att det finns tillgang till gas, nalar.och tillbehor.
konsolen < Se till-att konsolen ar-placerad pa en plan, stabil yta (om den inte ar monterad pa
ICEfx kryoablationsvagn).

- Las bromsarna pa vagnen {om du-anvander ICEfx-kryoablationsvagnen)

- Anslut ndtsladden till ett sjukhusklassat eluttag.

- Se till att Vent (Ventil) ar stdngd och att Argon (avstangningsventil) &r pa PA.
- SI& PA ICEfx-kryoablationskonsolen

-Loggain

2 | Anslutargon - Fast sakerhetskabeln och anslut argongasmatningsslangen mellan konsolen och
argonflaskan.

- Oppna ventilen p&argonflaskan.

- Kontrollera att gastrycket ligger inom-arbetsgranserna for kryoablationsingreppen.

Forberedelser for anvandning

Innan du anvander ICEfx-kryoablationskonsolenska duinspektera konsolen, natsladden, bromsarna, sakerhetskabeln,
gasmatningsslangen och monitorens pekskarm for att se till att de inte ar skadade.

Om ndgon av komponenterna ar skadad, kontakta Boston-Scientifics kundservice.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvand inte ICEfx kryoablationssystem om det finns fukt eller kondens pa systemets ytor.
Lat systemet torka helt i 12 timmar innan du startar-upp systemet. Att starta ett system som innehallerfukt eller
kondens kan resultera i permanent skada pa kretskorten‘och géra systemet obrukbart.
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Montering av konsolen pa ICEfx kryoablationsvagn

1. Placera konsolen pa ICEfx kryoablationsvagn. Fordjupningen pa konsolens botten vilar pa kupolen ovanpa

ICEfx kryoablationsvagnen.

Figur5. Placera ICEfx kryoablationskonsol pa'vagnen

2. Dra at fastskruven pavagnen.

—ﬂ I u‘ m‘l

Figur 6. Dra at fastskruven pa vagnen
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Installation av konsolen

FORSIKTIGHETSATGARD: Konsolen far aldrig lutas. Om konsolen inte ar fastmonterad i en vagn ska du kontrollera
att den ar placerad pa en plan, stabil yta.

1. Kontrollera att strombrytaren, Argon (avstangningsventil) och Vent (avluftningsventil) ar latta att komma at pa
konsolens baksida.

OBS! Tilldela utrymme med tillrdcklig ventilation och fritt luftfléde. For att garantera korrekt ventilation ska du alltid
halla konsolens sidor minst 0,5 m (20 in) fran vdggar eller andra hinder for luftflodet.

2. Las hjulen pa vagnen.
3. Anslut ndtsladden till ett sjukhusklassat eluttag med jordanslutning.
Boston Scientific rekommenderar anvandning av. ett stabilt och avbrottssakert vagguttag.

OBS! Om stromforsorjningen till ICEfx-kryoablationskonsolen inte ar stabil eller ar bullrig kan MTS-
temperaturavlasningarna bli-felaktiga.

VARNING! For att undvika risk for elstotar far denna utrustning endast vara ansluten till ett skyddsjordat
vagguttag fér sjukhusbruk:

FRIVILLIGT: Nar du utféren kryoablation av. prostatan kan du stalla'in ett urethralvarmesystem genom att f6lja
anvisningarnaibruksanvisningen for urethralvarmeset.

4. Kontrollera att Argon (avstingningsventil) pa baksidan av.konsolen ar i lage ON (PA).Om det behdvs, vrid vredet
moturs till Iiget ON'(PA).

Figur 7. Argon (avstingningsventil) - Iige ON (PA)
5. Bekréfta att Vent (avluftningsventil) &r helt stangd. Vrid vid behov vredet medurs till 1dge CLOSED (STANGT).
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’ VENT

CLOSED

Figur 8. Vent (avluftningsventil) - helt stingd

6. Fall UPP monitorn helt och justera den till en-bekvam visningsvinkel.

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig s& att duinte klammer fingrarna nér du vrider p& monitorn.

7. Sla pa konsolen'med strombrytaren pa konsolens baksida.

Under-uppstart genomfor systemet flera diagnostiska tester for att verifiera att maskin- och programvaran fungerar
som de ska.

OBS! Om systemet stangdes'av pa-ett felaktigt satt efter féregaende procedur kan uppstartsprocessen ta upp till
2 minuter,

OBS! Det arviktigtatt sld pa systemetinnan.man kopplar.in'nagon gas till systemet. Om systemet inte ar
stromforsorjt innan.du ansluter gasen, kommer-diagnostiska tester inte att utféras av programvaran.

Checklista innan diagnostiktestet:
e Ratt version av firmware kors pa systemet.

e Kritiska systemkomponenter, daribland solenoidventiler, intern stromforsdrjning, kylflaktar, trycktransducrar,
och temperaturmatningskretsar.

Ett fel som forhindrar anvandning av systemet visar ett meddelande dar du uppmanas att kontakta Boston Scientific.
Kundtjanst. Se avsnittet Visade meddelanden for information om visade meddelanden.

Om programvaran for ICEfx kryoablationssystem upptacker trycksatt.gas i systemet-och gasmatningsslangeninte ar
ansluten, visas ett meddelande dar du uppmanas att' manuellt ventilera.gasenfran systemet.

Inloggning

Skarmen Inloggning visas nar startprocessen ar klar.

1. Ange din tilldelade Anvandarnamn och Losenord med-hjalp.av det virtuella tangentbordet pa skarmen.
2. Tryck pd Login (Logga in).

OBS!

e Anvandarnamn och ldsenord ar inte skiftldgeskansliga. Siffrorvisas.nar tangentbordet ar installt pa stor
bokstav. For att andra mellan stor/liten bokstav anvander-du skiftknappen pa det virtuella tangentbordet.

e Om du ldmnar anvandargranssnittet inaktivt under en férinstalld tid utan aktivitet kraver ICEfx
kryoablationssystem-programvaran att du anger ditt I6senord pa nytt for att Iasa upp anvandargranssnittet.
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Ytterligare inloggningsalternativ:

Om du har glomt ditt Idsenord kontaktar du din systemadministrator och ber att
administratoren ska logga in och ga till Hantera anvdndare och andra ditt |6senord.
Alternativt kan du trycka pa Forgot Password (Glomt I6senordet) knappen pa

Forgot Password | inloggningsskdrmen. Ett meddelande visas som staller en fraga om att vidarebefordra till
(Glomt I6senord) | Boston Scientific tekniskt supportcenter.

Boston Scientific Technical Assistance Center kommer att ge dig ett svar som du kan skriva in
pa skarmen med hjalp av det virtuella tangentbordet. Nar ratt svar mottagits, dterstalls ditt
l6senord och du kan dndra l6senordet pa skdrmen Settings (Installningar).

| nddfall trycker du pa Emergency Login (Nodsituationsinloggning) pa
inloggningsskarmen. Ett meddelande visas med en kontrollfraga. Ring Boston Scientific
Technical Assistance Center for att fa ratt svar och tryck sedan pa knappen Login (Logga in).
OBS! Denna atgard aterstaller inte ditt [6senord.

Efter en lyckad inloggning visas Screen Case (Startskarmen) for drendet (skarm 4).

Emergency Login
(Nodinloggning)

Anslutning av argongas

VARNING! Anslut inte ICEfx kryoablationssystem till en gastillforsel som dverstiger 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa) for
att undvika skador pa systemets-interna komponenter.

VARNING! Se till att argongasflaskan ar fastkedjad vid en vagg eller en godkand vagn for att forhindra att flaskan
tippas oavsikthgt.

VARNING! Ha tillrackligt med argongas tillganglig fér-att genomfdra den planerade kryoablationsingreppen:
antal och typ avnalar, gasflaskans storlek; tryck och gasflddeshastighet paverkar den erforderliga gasvolymen (se
SYSTEMSPECIFIKATIONER-avsnittet for krav pa gasrenhet). Minst-en full.reservtub ska-finnas till hands for varje
behandling.

FORSIKTIGHETSATGARD: SI& PA ICEfx kryoablationskonsol innan argoncylindern ansluts for att sikerstalla att
korrekta diagnostiska tester utfors.

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera argonflaskan tillridckligt ndra konsolen for att se till att gasmatningsslangen inte
stracks ut och inte utgor en snubbelrisk:

1. Setill att Vent (avluftningsventil) p& konsolens baksida &r i CLOSED (STANGT) lage (se figur 8).
2. Tabort fuktskyddet fran argonintaget pa konsolen:
3. Satt fast sakerhetskabeln i slutet av gasmatningsslangen i sakerhetsklamman pa konsolen. (se-figur 9)

VARNING! Se till att sakerhetskabeln dr ordentligt fastsatt i konsolen ifall gasinmatningsslangenkopplas bort av
misstag.
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Figur 9. Fast sakerhetskabeln pa konsolen

4. Anslut hégtrycksgasinmatningsslangen for argon till konsolens argonintag med hjalp av
snabbkopplingskopplingskontakten pa-konsolens baksida (se figur 10).

Figur 10. Anslut argongasinmatningsslangen

5. Anslutgasinmatningsslangen.for-argongas tillargoncylindern genom att fasta adaptern for matarenheten pa
cylinderanslutningen{se figur11).

Figur 11. Installation av gasflaskor

6. Vrid forsiktigt tubventilen pa argongastuben moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmataren svarar direkt. Vrid
vredet langre moturs (ungefar ett helt varv) for-att dppna gasflaskan for ett tillrackligt gasflode.
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Figur 12. Oppna argongasflaskan

Om inget argontryck uppmatts pa systemets tryckmatare, kontrollera att Argon (avstangningsventilen) ar i lage
ON (PA).

TILLVAL:

EZ-Connect2 dubbel cylinderadapter ansluter tva argongasflaskor till konsolen for att stodja kryoablationsbehandlingen.
En fyrvdgsadapter med argontryckmatare kopplar-ihop en gasmatningsslang, tuben med primadrgas och en extra
gasmatningsslang.

Om du‘anvander EZ-Connect2 Adapter for dubbla tuber (tillval), anslut gasmatningsslangen med fyrvagsadapter for
tryckmatare till den primdra argoncylindern. genom att fasta adaptern for tryckmataren pa cylinderanslutningen.

Anslut d&nden av gasinmatningsslangen till argonintaget pa konsolen med hjalp av snabb-connect kontakten.
Koppla den extra-gasmatningsslangen till den fyrvagiga adapterenheten med hjalp av
snabb-anslutningskontakten somfinns i slutet av den extra gasmatningsslangen.

Anslut den motsatta dnden av.den extra gasmatningsslangen till den andra argoncylindern genom att fasta den
extra ledningens dnde vid-cylinderanslutningen.

Oppna ventilen for den primara flaskan forst och-anvind denna flaskatills den ar tom. Oppna inte tubventilen
pa den andra tuben forran den forsta artomd.

Hanvisa till Byte av argoncylindrar under ett ingrepp-avsnittet foranvisningar. om byte av gasflaska under ett
ingrepp, om den andra gasflaskan ocksa téms under ingreppet.

1
2
3

Figur 13. EZ-Connect2 TM adapter for dubbla flaskor

(3) -

Stédgasmatningsslang
Fyravagsadapter med tryckmatare
Gasforsorjningsledning
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VARNING! Ha tillrackligt med argongas tillganglig for att genomfdra den planerade kryoablationsingreppen:

antal och typ av nalar, gasflaskans storlek, tryck och gasflodeshastighet paverkar den erforderliga gasvolymen

(se SYSTEMSPECIFIKATIONER-avsnittet for krav pa gasrenhet). Minst en full reservtub ska finnas till hands for varje
behandling.

7. Kontrollera att gasindikatorn (skarm 1) visar det ldgsta arbetstrycket innan ett ingrepp pabdrjas (tabell 7). Gas
Indicator (Gasmatare) ska visa att trycket ligger i det gréna omradet.

—— November 16, 2017 Argon Remaining

AL 308 mins 266 var
Skarm 1: Gasindikator

Om programvaran upptacker att tryckavldsningen for argonflaskan ar mindre an 3,45 bar (50 psi), visas ett meddelande
i anvandargranssnittet som anger attingen gas ar ansluten. Anslut argonflaskan till konsolen.

Tabell 7. Arbetstryck for argongas

Nominellt arbetstryck Arbetstryckgranser

3500 psi 3200 psi till 3800 psi

241 bar 221 bar till 262 bar

24,1 MPa 22, MPa'till 26,2 MPa
FORSIKTIGHETSATGARD:

o Nartrycketiargontuben fallerunder den lagre gransen forarbetstryck visar systemet ett varningsmeddelande.
For att sakerstalla optimal prestanda-ska argontuben bytas ut om trycket faller underden lagre arbetstrycksgransen.

e Om ICEfx kryoablationskonsolen inte anvands inom granserna for-arbetstrycket kan det paverka bildningen av
isbollar.

e Om konsolen gerifran-sig ettkontinuerligt vasande ljud, kontrollera att Vent (avluftningsventil) ar helt stangd.
Om Vent (avluftningsventil) &r helt'stangd och det vidsande ljudet kvarstar, STANG av systemet med hjélp av
strombrytaren pa konsolens baksida (Figur 2). Stang gastillforseln med flaskventilen. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support.

Komma igang med anvandargranssnittet

ICEfx kryoablationssystemet har ett grafiskt anvandargranssnitt som-underlattar snabb ‘kommunikation mellan
anvandaren och systemet genom ett pekskarmsgranssnitt.

Det har avsnittet innehaller information som hjalper anvandaren att bekanta sig med programvarans
anvandargranssnitt.

Se féljande Utféra kryoablationsingrepp-avsnittet for detaljerad vagledning om-hur man utfortestning av nalens
integritet och funktionalitet och hur man genomfdor-ett kryoablationsingrepp.

Dokumentkonventioner

| denna handbok representerar olika typsnitt olika avsnitt | anvandargranssnittet, knappar i programmet, positioner
och steg.

o Avsnittet Skarmen Software (Programvara)
Knappen Control (Kontroll)

Position ON (PA)

VALFRITT = valfritt eller alternativt steg
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Loggain

Ndr systemet startas, visas skarmen Inloggning nar startprocessen ar klar.

For att logga in anger du Anvandarnamn och Lésenord, och tryck sedan pa Login (Logga in).

Navigera anvandargranssnittet

Guiderna Installation och Gasavluftning

Programvaran innehaller guider som leder anvandaren genom vart och ett av stegen mellan start och slut for en
kryoablationsbehandling.

Installationsquiden visas nar START CASE (STARTA ARENDE) trycks in och végleder anvdndaren genom
systeminstallningen, inklusive nalanslutning-och testning. Om du vill hoppa dver guiden trycker du pa SKIP SETUP
WIZARD (SKIPPA INSTALLATIONSWIZARD).

Guiden Gasavluftning visas nar END CASE (AVSLUTA ARENDE) trycks in och instruerar anvandaren om hur man korrekt
ventilerqr systemet och kopplar bort argongasmatningsslangen. Om du vill hoppa 6ver guiden trycker du pa RETURN
HOME (ATERVAND HEM).

Namnlist

Titelfdltet innehdllermenyn-Alternativ, métare for dterstaende argon och tryckmétare/gasmatare.

= November 16, 2017 0 Argon Remaining
— 10:14 AM

23 mins

Skarm-2: Namnlist e e

Tabell 8. Namnlist
Nr | Kontrollarm Beskrivning

1 Alternativmenyn Om du:tryckerpa ikonen for menyn-Alternativ 6ppnas en expanderad meny med
alternativ. Se avsnittet Alternativ i menyn for beskrivningar av de tillgangliga
alternativen.

2 | Argon Remaining | Visar en:uppskattning.av hur-mycket tid som aterstar innan flaskan ar tom, under
(Aterstaende Argon).| forutsattning att alla anslutna nalar anvands samtidigt.

3 | Tryckmatare/ Visar hur mycket tryck som tillfors fran argongasflaskan.

gasmatare OBS! TheICEfx kryoablationssystemet innehaller eniintern requlator som reglerar
argontrycket till ldmpliga arbetsgranser.

Gasmataren uppdateras i realtid narnalarkopplas bort eller ytterligare nalar kopplas
in och nar frysintensiteten justeras.

Alternativmenyn
Menyn Alternativ ger tillgang till ytterligare funktioner, t.ex.0ppna rapporter. och andra instéllningar.

For att visa och valja alternativ, tryck pa ikonen E langst upp till vanster pa skarmen-och valj onskat alternativ fran
den férstorade menyn.
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—— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
D-] Reports 0
User Manual 9

e Log Out Shut Down e

Skarm 3: Alternativmenyn

Tabell9. Alternativmenyn

Nr [ Knapp Beskrivning

1 | Settings (Installningar) - | Konfigurera olika systeminstéllningar (se Konfigurera installningar-avsnittet).
OBS! Nagra av konfigurationsparametrarna kan bara andras av administrators-
och/eller serviceanvandare.

2 | Reports (Rapporter) Nar det inte finns nagot aktivt arende valjer du Reports (Rapporter) for att visa
innehdllet i sparade procedurrapporter och exportera rapporter till ett USB-minne.
Under ett kryoablationsingrepp, valj Reports (Rapporter) for att visa information
om det aktuella drendet.
OBS!Administrativa anvandare kan ocksa radera rapporter.

3 [User Manual Visa information om hur du-6ppnar en elektronisk version av

(Bruksanvisning) anvandarhandboken.
4 |Log Out(Logga ut) Logga ut fran systemet.
5 | ShutDown (Stang av) | Stangav systemet.
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Starta behandlingen

Nar du loggat in i systemet 6ppnas skarmen Start Case (Starta fall). Tryck pa START CASE (STARTA FALL) for att starta
en kryoablationsbehandling. Trycka pa START CASE (STARTA FALL) visar skdrmen Select Tissue Type (Valj vdvnadstyp).
Valj ett organ for att aktivera guiden Start Case (Starta fall).

START CASE

Skarm 4: Skarm for Start Case (Start av drende)

Tabell 10. Kontroller pa skarmen for Start Case (Start av arende)
Nr | Knapp Beskrivning

1 | START.CASE. | Tryck pa START CASE (STARTA FALL) for att starta guiden Start Case (Starta fall). Guiden
(STARTA FALL) | leder anvandaren genom stegen for installation av systemet. Nar installationen ar klar visas
Ingreppsskdrmen.

Tryck pa Shut Down (Sténg av) for att inleda en avstdngning av systemet.

2 | Shut Down
(Stdng av)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Skarm 5: Select Tissue Type (Valj vavnadstyp)

Tabell 11. Select Tissue Type (Valj vavnadstyp)

Nr [ Knapp Beskrivning

1 |Tissue Type Valj njure, lunga, lever, prostata, annat.
(Vavnadstyp)

2 | CONFIRM Tryck CONFIRM (BEKRAFTA) for att g& vidare.
(BEKRAFTA)

3 [ CANCEL CASE | For att valja en annan vavnadstyp, tryck pa CANCEL CASE (AVBRYT FALL) for att ga tillbaka
(AVBRYT FALL) | till skarmen Start Case (Starta fall).
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Ange fallinformation

Anvand Skdrmen Edit Case Information (Redigera information om drendet) for att ge ytterligare information om
kryoablationsingreppet. Detta dr ett valfritt steg.

Skarmen Edit Case Information (Redigera information om drendet)visas i borjan och slutet av ett kryoablationsingreppet.

| slutet av behandlingen ges ett alternativ dar du kan spara fallinformationen.

(Optional)

© O

CANCEL CASE DONE

ospital Name

Hospital Address

Enter hospital address here.

Skarm 6: Skarm for Edit Case Information (Redigering av arendeinformation)

Tabell 12. Kontroller pa skarmen Edit Case Information (Redigera information om arendet)

Nr [ Kontrollarm Beskrivning
1 | Patient-ID Skrivin patientergs ID i det har faltet,
FORSIKTIGHETSATGARD: Valj ett unikt patient-ID som inte avsl6jar patientens
identitet for andra systemanvandare.
Physician (Lakare) Skriviin namnet palakaren somutfor behandlingen idet har faltet.
Report Name Ange ett namn pa rapporten. Namnet pa rapportenvisas pa skarmen Reports
(Rapportnamn) (Rapporter).
Notes (Anmarkningar). | Skriv kommentarer-om behandlingen.
5 | Hospital Name Skriv in namnet pa sjukhuseti‘det hér faltet.
(Sjukhus)
6 | Hospital Address Skriv in‘sjukhusets adress i det har féltet.
(Sjukhusets adress)
7 | CANCEL CASE Tryck'pa CANCEL CASE (AVBRYT FALL) for att kasta den-inmatade
(AVBRYT FALL) registreringsinformationen och aterga till skarmen Start Case (Starta fall).
8 | DONE (KLAR) Tryck pa DONE (KLAR) for-att spara registreringsinformationen.
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Anvanda skarmen Ingrepp (Behandling)

Anvand skdarmen Ingrepp for att kontrollera och évervaka ett kryoablationsingrepp. Inledningsvis visas endast
reglagen som ror naltestning enligt skarmbild 7. Nar nalens integritets- och funktionstest har slutforts aktiveras
kontrollerna freeze (skarm 12) och upptining (skarm 13) fér de testade nalarna.

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)

Skarm 7: Skarm for inledande ingrepp

| tabell 13 beskrivs de-kontroller som dr gemensamma for funktionerna test, frysning och upptining. | féljande avsnitt
beskrivs de‘kontroller som ar relevanta-for varoch en-av dessa funktioner:

Tabell 13. Kontroller av gemensamma ingrepp

Nr [Kontrollarm Beskrivning

1 Anvand ALL (ALLA) kanalen for att utfora en frysnings-, upptining- eller testfunktion
ALL pa ALLA aktiva kanaler samtidigt. Tryck pa knappen som motsvarar den funktion du vill
utfora-och tryck sedan pa knappen Start-knappen. OBS! Trycka pd knappen ALL (ALLA)
ger ett alternativ for att programmera frysnings- och upptiningscykler for alla aktiva
kanaler.

Knappen Kanal - identifierar aktiv(a) kanal(er). Kanal1 till 4 har enskilda titlar och egna
kontroller for vald funktion (test, frysning, upptining eller kauterisering). OBS! Kanaler
utan anslutna nalar visas dimmade. Avancerade kanalkontroller: Trycka pa Kanal-
knappen ger alternativ-for att dndra-den naltyp som valts for den kanalen och for att
programmera frysnings- och upptiningscyklerfor kanalen.

>
Y

3 Kanalport-knappen - Identifierar kanalportarna. OBSY Portar utan anslutna nalar visas
dimmade.

4 . Timer (Tidtagare) visar den forflutna tiden for vald funktion och tillhandahaller ytterligare

Timer . e N\ : FUnder testni senar tidt fr3n V3

(Tidtagare) data som ar specifika for funktionen. OBS! Under testningen raknar tidtagaren nerfran tva

minuter i stallet for att visa.den forflutna tiden.

5 L | END CASE (AVSLUTA ARENDE)= Tryck pa END CASE (AVSLUTA ARENDE) for att avsluta
kryoablationsingreppet och atervand -till skdrmen. Start (Case (Starta fall. Om du
trycker pa den har knappen Oppnas’ en-bekraftelsefraga och-en fraga om att spara
behandlingsrapporten.
Visa Timer (Tidtagare)

Tidtagaren visar den tid som forflutit under frysning eller upptining. Tidtagaren raknar ner fran tva minuter under
testning. Tidtagaren raknar ner fran den valda varaktigheten under cautery-funktionen. De dvre vanstra och hogra
delarna av tidtagaren tillhandahdller ytterligare data for frysnings-, upptinings- och kauterisationsfunktionerna.

Skarm 8 visar ett exempel pa en tidtagare som visas under FastThaw-funktionen.
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1 FastThaw

&
®

Skarm 8: Tidtagaren vid FastThaw-funktion

| tabell 14 finns ytterligare information.om tidtagaren.

Tabell 14. Information om tidtagaren

Nr | Kontrollarm Beskrivning
1 |Lage Den évre vanstra delen-av tidtagaren visar information som ar relevant for aktuell
funktion:
» Frysning = Visar frysningsintensiteten.
* Upptining = Visar upptiningslaget (i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion).
e Cautery - Visarvaraktigheten for cautery-funktionen.
2 Thaw-knappen - Tryck pa. Thaw-knappen for att byta fran FastThaw-funktionen
u till i-Thaw-funktionen. Bakgrundsférgen pa knappen ar orange om FastThaw-
funktionen ar vald-och gul om i-Thaw-funktionen dr vald.
3 | Progress Indicator Bar | En fargkodad forloppsindikator under den forflutna tiden anger typen och
(Forloppsindikatorfalt) - | varaktigheten av funktionerna som utférs pa respektive kanal.
Segmentfargen anger funktionen:
« Bl = Frysning. Denbla nyansen indikerar intensiteten av frysningen. Stick ar
ljusbla.
» Orange = FastThaw-funktion
e Gult = i-Thaw-funktion
¢ Rosa = Kauterisationsfunktion
ldngden pa ett segment ar relaterad till den tid som forflutit for respektive
funktion. Om man klickar pa forloppsindikatorfaltet 6ppnas en mer detaljerad vy.
4 |Timer (Tidtagare) Visar den forflutna tiden under frysning eller upptining. Under testningen
raknar tidtagarenner fran tva minuter. Under kauterisationsfunktionen raknar
tidtagaren nedfran den valdavaraktigheten.
Fargen pa tidtagarens siffror motsvararvald funktion:
¢ Grén = provning
* Bl = Frysning. Stick-dr en unik bld nyans.
e Orange = FastThaw-funktion
e Gult = i-Thaw-funktion
* Rosa = Kauterisationsfunktion
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Nr

Kontrollarm

Beskrivning

Temperaturindikator

Pa CX-ndlar visar den dvre delen av tidtagaren temperaturdata for aktuell
funktion:

« Testing - Visar nalens temperatur.

« Frysning - Visar den interna gastemperaturen vid nalspetsen.

« Upptining - Visar det uppskattade temperaturintervallet for nalskaftet.

OBS! Under nalens uppvarmningsfas visar tidtagaren en roterande
uppvarmningsindikator.

« Cautery-funktion - Visar det uppskattade temperaturintervallet for nalskaftet.
OBS! Under nalens uppvarmningsfas visar tidtagaren en roterande
uppvarmningsindikator.

MTS

Skdarmen ingrepp visar MTS-identifierare,-sensorplatser och_sensortemperaturer for den anslutna MTS:en. Den
kallaste sensorn for varje ansluten MTS‘isas-av den‘bla indikatorn pa motsvarande knapp (om instéllningen MTS

Display Coldest (MTS visar kallaste)-ar aktiverad pa skarmen Settings (instéllningar)).

—— 02July 2019
= 2:10 pm

]

®

CAUTERY ALL

Freezing at 100% -137°C |

Freezing at 100%

Skarm 9: Procedurskarm - MTS

Tabell 15. MTS-kontroller

Argon Remaining
244 par

@ (® ENDCAsE

Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100%

Nr | Kontrollarm Beskrivning

1 | MTS-identifierare Identifierar nalen.
(MTS 1, MTS 2)

2 | Sensor Location Sensoravstand fran-nalspetsen:
(Sensorplacering) Orange - 35 mm, rosa - 25 mm, gron- 15 mm, gul-5 mm

3 | Sensor Temperature |Den kallaste temperaturen for.varje givare indikeras med bldtt pa motsvarande
(Sensortemperatur) | knapp (om MTS visa kallaste-funktionen ar paslagen-fran Skdrmen Settings

(Instéllningar)).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Andra MTS-identifiering

Klicka p& MTS-identifieraren (MTS 1, MTS 2) for att 6ppna Ingreppsskdrmen - Andra MTS-identifieringsnamn Den hér
skarmen gor det mojligt att dndra MTS-namnet. | detta exempel dndras namnet till A4.

—— 02)uly 2019 Argon Remaining
— z3pm 249 bar

— 0 Change the name of MTS 1 ——
A4

1 Stopped at 10C e e % | 2
o w w Bz »l - w 0 x‘”i
9 (0]

Skarm 10zIngreppsskirmen < Andra MTS-identifieringsnamn

Tabell 16. Andra MTS-namn

Nr | Kontrollarm Beskrivning

1 | Andra MTS-namn | Angedet nya namnet i filtet och klicka pd OK, CANCEL (AVBRYT), eller DONE (KLAR).
2 |0K Andrar namnet och stanger skarmen.

3 | CANCEL (AVBRYT) | Gdr tillbaka till féregaende skarm.

4 | DONE (KLAR) Andrar namnet och stanger skarmen.

Starta testning

VARNING! Om en nal maste laggas till under ettingrepp, anslut nalentill en 6ppenkanal. Om det inte finns nagon
Oppen kanal tillganglig, se avsnittet Lagg till en (X-nal.under en kryoablationsingreppet for instruktioner for att
ldgga till en CX-nal till en kanal med en.éppen. port.

Tryck pa Start -knappen for att pabdrja-testning av-nalens-integritet och funktionalitet. Testning kan startas for en
aktiv kanal eller fér ALL (ALLA) aktiva kanaler samtidigt.

Helhets- och funktionstest av nal kravs innan‘nagon kryoablationsnal anvands. Hanvisa till Testning av nal/MTS fore
ingreppet-avsnittet for detaljerad information-om hurman utfor testningav nalens integritet och funktionalitet.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
— AL 56 mins 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

eOO 00 00: 00

Skarm 11: Ingreppsskarm under testning

39

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, sv, 51217944-05A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, sv, 51217944-05A

Tabell 17. Testkontroller
Nr | Kontrollarm | Beskrivning

1 Test-knappen - Anger att kanalen ar redo for testning. Inga andra kontroller aktiveras férran
,_-3..--.;‘ naltestet ar klart.

Nar helhets- och funktionstestet av nal utforts blir behandlingskontrollerna for kanalen
aktiva.

Tryck pa Start for att pabdrja testningen. Tidtagaren raknar ner fran tva minuter ndr testet
startats.

Starta en frysningscykel

FOr att starta en fryscykel trycker du pa Freeze for att valja 6nskad frysningsintensitet (standard ar 100 %) och tryck
sedan pa knappen Start-knappen. En.frysningscykel kan startas for en aktiv kanal eller for ALLA aktiva kanaler
samtidigt.

Under frysning visar tidtagarentiden for forflutit ochvald frysningsintensitet. Pa (X-nalar visas nalspetsens temperatur
under frysning langst upp-till hdger pa tidtagaren.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
= LAEHEm 56 mins 358 bar

@  cautery % ®» (® ENDCAsE

Stopped at 100% 6 -°C| Stopped at 100% 6
80 70
30 20

1

*000.0 0100 90
a ~ 5-: 40

® 6

Stick

Skarm 12: Ingrepp-skarm under frysning

Tabell 18. Frysningskontroller
Nr | Kontrollarm Beskrivning

1 Freeze-knappen - Tryck for att valja frysfunktion och for att valja frysningsintensitet.
* Eller valj Stick (Tandsticka).
2 Thaw-knappen - Tryck pa Thaw-knappen for-att byta fran FastThaw-funktionen
till i-Thaw-funktionen. Bakgrundsfargen pa knappen ar.orange om FastThaw-
funktionen ar vald-och gul'om i-Thaw-funktionen arvald.
3 Tryck pa Start for att starta frysning eller valj Stick (Tandsticka).

4 | Temperaturindikator | Pa (X-nalar visas nalspetsens temperaturunder frysning.
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Nr | Kontrollarm Beskrivning

5 [ Freeze Intensity Genom att trycka pa Freeze -knappen visas de valbara frysningsintensiteterna.
(Frysningsintensitet) |Valj en frysningsintensitet i menyn eller valj intensiteten "Stick” (Tandsticka).

OBS! ICEfx-kryoablationssystemet reglerar frysningsintensiteten genom att justera
varaktigheten-av argonflodet under varje tidsblock pd 10 sekunder (t.ex. 30 %
frysningsintensitet fryser i3 sekunder och gdr pa tomgang i 7 sekunder).

OBS! Nar Stick (Tandsticka) valjs flodar argongas genom kryoablationsnalen med
en-lag arbetscykel-for att skapa ett mycket tunt lager is runt nalens axel. Det tunna
islagret skyddar nalen fran att oavsiktligt forskjutas medan ldkaren placerar andra
nalar.

Skarm13 visarresultatet nar du klickar pd indikatorfaltet for framsteg.

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

@  cautery @ (® ENDCAsE

1 Freezing at 70%

*

@

Channel 1

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

Skarm 13: Utokad kanalhistorik

Starta en upptiningscykel (endast CX-nalar)

FORSIKTIGHETSATGARD: Nalar utan CX-funktionalitet stoder inte i-Thaw-funktionen eller FastThaw-funktionen.
Frigéring av nal fran en isboll kan endast uppnas med passiv upptining.

VARNING! Nalhandtaget och det distala nalskaftet kan blivarma under.aktiv upptining. Var uppmarksam pa
nalhandtagets lage. Langvarig kontakt med varma delar av ndlens handtag eller distala nalskaft kan orsaka
oavsiktlig termisk vavnadsskada hos patienten eller klinikern.

Starta en upptiningscykel:

OBS! En upptiningscykel kan initieras fér en enskild aktiv kanal eller fér ALLA aktiva kanaler samtidigt.
1. Tryck pa Thaw-knappen for att vélja upptiningsldge (i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion).
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OBS!
e Ddi-Thaw (Upptining) Funktionen fungerar och valjer FastThaw Funktionen andrar status.
e Pa samma satt, nar FastThaw-funktionen har valts, kan du valja i-Thaw-funktionen andrar statusen.

2. Tryck pa Start-knappen for att starta upptiningen.
3. Tryck pa Stop-knappen for att stoppa upptiningscykeln.

VARNING! Se till att tillrdcklig upptining eller nedkylning astadkommits innan du férséker avlagsna nalarna fran
patienten.

VARNING! Avbryt all anvandning av.nalen fore borttagning av nalen for att minimera risken for varmeskador
och/eller vavnadsskador.

OBS! Om nalen fastnar, anvand.en latt, forsiktig vridning av-ndlen foljt av ett ldangsamt tillbakadragande.

Upptiningskontroller

—— 20)une 2019 Argon Remaining
— 1o3am 48 mins 358 bar

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 Q [ FastThaw | 2

50 8
0 B

Skarm 14: Procedurskarm under upptining (FastThaw-funktion)

Tabell 19. Upptiningskontroller

Nr | Kontrollarm Beskrivning
1 Visar det for narvarandevalda upptiningslaget (i-Thaw-funktion eller FastThaw-
Fast Thaw funktion).

OBS! FastThaw-funktionen genererar en hdgre temperatur an.i-Thaw-funktionen,
vilket ger en snabbare upptining:

2 | Temperaturindikator | Visar det uppskattade temperaturomradet for nalskaftet. OBS!Under nalens
uppvarmningsfas visar tidtagaren en roterande uppvdarmningsindikator.

3 Thaw-knappen - Tryck pa Thaw-knappen for attbyta fran FastThaw-funktionen till
i-Thaw-funktionen.Bakgrundsfargen pa knappen.ar.orange om FastThaw-funktionen
ar vald och gul om i-Thaw-funktionen ar.vald.

4 @ Tryck pa Stop for att stoppa upptining.
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Anvandning av kauterisationsfunktionen (endast (X-nalar)

Ablation med ndlsparning utfors med hjalp av funktionen Cautery (Kauterisation). Under kauterisationsfunktionen
ablateras nalsparet med hjalp av varmeenergi. Varje nal mandvreras oberoende av varandra med hjélp av Cautery-
knappen for den kanal och port som nalen ar ansluten till.

VARNING! Overvaka kontinuerligt ndlinsattning, nalplacering, isbollsbildning och avligsnande med hjalp av
bildstyrning (t.ex. direkt visualisering, ultraljud eller datortomografi (CT)) for att sakerstalla adekvat vavnadstackning
och for att undvika skador pa intilliggande strukturer.

VARNING! Nar du utfor FastThaw-funktionen eller nar du utfér Cautery-funktionen for sparablation ska du vara
uppmarksam pa indikatorn for den aktiva zonen nar nalen dras tillbaka for att forhindra oavsiktlig vévnadsskada
fran den heta nalen.

FORSIKTIGHETSATGARD:
 Nalar utan (X-funktionalitet stéder inte kauterisationsfunktionen for sparborttagning.
e Kauterisationsfunktionen ska inte startas om indikatorn fér den aktiva zonen ar synlig utanfér patientens hud.

Sa har anvander du kauterisationsfunktionen:
1. _Fran skdrmen Ingrepp trycker.du pa CAUTERY-knappen for att visa kontrollerna for kauterisationsfunktionen.

2. Tryck pa-6nskad nalport (A ellerB) pa varje kanal som innehaller en ndl som du vill utféra sparablation med.
Endasten ndl'per kanal kan‘aktivera kauterisationsfunktionen vid varje givet tillfalle.

3. Tryck pa-CAUTERY-knappen (skarm 14) for kanalen for att valja varaktigheten for kauterisationsfunktionen.

OBS! Varaktigheten for kauterisationsfunktionsfasen kan valjas fran 30 sekunder till 3 minuter, justerbar i steg om
30 sekunder.
e Under uppvdrmningsfasen for nalen visar tidtagaren en roterande uppvarmningsindikator.
o Nar troskelvardet for kauterisationsfunktion har natts startar kauterisering automatiskt.
- Tidtagaren visarKauterisationi 6vre vanstra-hornet.
- Temperaturindikatorn i tidtagarens évre hogra del visar det uppskattade temperaturintervallet fér
nalskaftet.

OBS! Temperaturintervallet for axeln'visas:som ett temperaturintervall eftersom vavnads- och procedurvarden

paverkar temperaturen.

o Nar kauterisationsfunktionen har avslutats visar tidtagaren-statusen stoppad och temperaturdisplayen visar att
nalen kyls.

Tryck pd startknappen for den valda kanalen for att starta kauterisationsfunktionen.
5. Om sa onskas kan du trycka pa Start for att ateruppta sparablationen pa fler-delar av-nalbanan.
6. Avlagsna nalen forsiktigt nar du har avslutat sparablationen.

VARNING! Se till att tillracklig upptining eller nedkylning astadkommits innan du férsoker avidgsna nalarna fran
patienten.

e Om nalen fastnar, anvand en latt, forsiktig vridning av nalen foljt av ett langsamt tillbakadragande.

o Nar du tar bort nalen ska du halla utkik efter den 10 mm breda indikatorn for den aktiva zonen pa nalen for att
guida uttagningen av ndlen. Indikatorn for aktiv zon ar en markerad remsa langs nalskaftet som sitter 20 mm
distalt i forhallande till nalens upphettningsdel.
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Kontroller for kauterisationsfunktionen

—— 13)une 2019
= 12:44 pm

¢y PROCEDURE a ALL

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

Stopped at 00:30

« 00:00

Argon Remaining

G 39 MiNs 358 bar

@ (® ENDCAsE

-°C|

Skarm 15: Skarmen Kauterisationsfunktion

Tabell 20. Kontroller for kauterisationsfunktionen

Nr | Kontrollarm

Beskrivning

1 B Knappen PROCEDURE (INGREPP) - Tryck pa den for att avsluta funktionssattet for
M2 ¢y PROCEDURE ° 2 b .
Cautery och aterqga till skarmen Ingrepp.
2 Cautery-knappen - Tryck pa Cautery-knappen for att valja varaktighet for
kauterisationsfunktionen.,
©] 00:30
3 Tryck pa Start for att initiera kauterisationsfunktionen:

4 | Kauterisations-
funktion

Visar status for kauterisationsfunktionen

5 |Temperaturindikator

Visar det uppskattade temperaturintervallet for nalskaftet under
kauterisationsfunktionen. OBS! Under nalens uppvarmningsfas visar tidtagaren en
roterande uppvarmningsindikator.

6 @

Tryck pa Stop for att stoppa kauterisationsfunktionen:.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Advanced Channel Controls (Avancerade kanalkontroller)

De avancerade kanalkontrollerna ger mojligheten att andra ndltyp for vald kanal, testa en nal och programmera flera
frysnings-/upptiningscykler.

Val av naltyp

1.0m du vill vélja eller andra naltyp for en kanal trycker du pa knappen Channel for att visa listan dver néltyper.

S PROGRAM CYCLES

A lceFORCE 2.1CX

Skarm 16: Naltypslista

2. Vdlj ratt typ av-nal i listan.
Testaom en nal

Om du vill testa en'nal pa nytt trycker-du pa Channel-knappen och - tryck sedan-pa for att starta ett nytt
naltest.

Kontrollen Program Cycles (Programcykler)

Varje frysnings-/upptiningscykel bestar av_en-frysningscykel foljt'av en upptiningscykel. Med hjdlp av kontrollen
Program Cycles (Programcykler) kan.anvandaren programmera flera frysnings- och upptiningscykler for en enskild
kanal eller for alla aktiva kanaler samtidigt.

Varje programmerad cykel bestar av ett eller flera steg. Varje steg representerar enfrysnings- eller upptiningscykler
som stalls in for en sdrskild kdrtid.

Kora en sparad cykelsekvens:

1. Om du vill kéra en sparad cykelsekvens trycker du pa den enskilda kanalknappen eller kanalknappen ALL
(ALLA) och trycker sedan pa PROGRAM CYCLES (PROGRAMCYKLER).

2. Dialogrutan Program Cycles (Programcykler) visas: Valj 6nskad cykelsekvens i listan och tryck'pa LOAD (LADDA).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Skarm 17: Valj programmerad cykel
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3. Tryck pa START for att starta cykeln.
Programmera frysnings-/upptiningscykler:

1. Om du vill programmera frysnings- och upptiningscykler fér en specifik kanal trycker du pa knappen for en
enskild kanal eller knappen for ALL (ALLA) kanaler och trycker sedan pa PROGRAM CYCLES (PROGRAMCYKLER).

2. Tryck pa NEW (NY) pa Program Cycles (Programcykler) dialogrutan.

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Skarm 18: Dialogrutan Program Cycles (Programcykler)
Skdrmen Programming Cycles (Programmera cykler) visas for vald kanal.

Channel 1 New Programmed Cycle

Step  Freezeand Thaw Settings Time to Run Adjust Step

1 E3 l6) 100%
+

T DELETE B SAVE CANCEL @ START

Skarm 19: Skarmen Programmering av cykler

3. Tryck pa plustecknet ldngst ned till vanster irutnatet for.att skapa ett nytt steg.
4. Forvarje steg:

o Valjmellan Frys eller Tina

e Om frysning har valts, valj frysningsintensitet.

e Valj den "time to run” (tid som ska kéras) for steget.
5. Upprepa steg 3 och 4 for att lagga till ytterligare steg:

6. Anvand pilarna UPP och NER for att andra ordningen pa stegen: Om du vill radera ett steg trycker du pa
raderingsikonen.

7. Tryck pa SAVE for att spara cykelsekvensen.
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Name the cycle sequence

NewCycld

B SAVE CANCEL

Skarm 20: Skarmen "Save Cycle Sequence” (Spara cykelfoljd)

8. Ange ett namn for cykelsekvensen och tryck pa SAVE.
Reports (Rapporter)

Behandlingsrapporterna visar-en sammanfattning av en kryoablationsbehandling. Rapporterna innehaller den
information som tillhandahalls PA-skarmen Redigera fallinformation, uppgifter om frysnings- och upptiningscykler,
antal MTS-nalar; en grafisk historik éver MTS-avlasningar och en grafisk historik dver frysnings-, upptining- och
kauterisationsfaser.

Visa All Reports (Allarapporter)

Tryck pa E och vdljReports (Rapporter)fran den utdkade menyn for att visa de sparade procedurrapporterna (ndr
det inte finns nagot aktivt drende).

All Reports (Alla rapporter)-skarmen visar-en lista-over-alla sparade rapporter i ICEfx kryoablationssystem. Valj den
rapport du-vill visa-och tryck pa VIEW REPORT (VISA-RAPPORT).

—— March 06, 2018
= 12:17 pm

All Reports

Report Date & Time Report Name Hospital Name Doctor 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

Skarm 21: Skarmen All Reports (Alla rapporter)

Nar en rapport valjs pa skarmen All Reports (Alla rapporter) innehaller rapporten som visas alternativen att ta bort
eller exportera rapporten.

OBS! Anvandare med ett administrativt inloggnings-ID kan radera alla rapporter:
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Sortera en rapport

FOr att sortera listan efter Report Name (Rapportnamn), Hospital Name (Namn pa sjukhus), Doctor Name (Namn pa
lakare) eller Organ Type (Typ av organ), tryck pa motsvarande rubrik i rapportlistan.

Exportera en rapport

Fran skarmen All Reports (Alla rapporter) trycker du pa VIEW REPORT (VISA RAPPORT) for att visa den rapport som
du vill exportera.

Fran skdrmen View Report (Visa rapport)klickar du pa EXPORT (EXPORTERA) for att exportera rapportens detaljer och
valja typ och namn pa exportfilen. Rapporter kan exporteras i HTML- eller CSV-format. Vanta pa bekréftelse innan du
tar ut USB-minnet ur konsolen.

Visa en rapport under en kryoablationsbehandling

Tryck E pa och valj Report (Rapport) i den utékade menyn for att visa aktuella patientdata under ett aktivt fall.
Nar en rapport visas under en-kryoablationsbehandling innehaller rapporten som visas alternativet “refresh”
(uppdatera) for informationen. Alternativ: for att spara, ta-bort och exportera dr inte tillgdngliga under en
kryoablationsbehandling.

View Report

Needle Types

Channel A 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 » 2 min 9 sec

REFRESH
Skarm 22: Ingrepp-rapport

Konfigurera installningar

Tryck pa och valj Setting (Instéllningar) i den'utékade menyn for att visa skarmen Setting (Installningar). Pa skdarmen
Settings (Installningar) kan anvandaren konfigurera installningar som anvands under en kryoablationsbehandling.

| tabell 21 listas och beskrivs de konfigurerbara installningarna. Ndr du_har andrat installningarna trycker du pa
Confirm (Bekrafta) for att spara andringarna.
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Tabell 21. Skarmen Settings (Instdllningar) - konfigurerbara installningar

Installning Beskrivning

Date (Datum) Stall in vardena for month (manad), day (dag) och year (ar). Datumet kan bara
andras av servicepersonal.

Language (Sprak) Valj det sprak som ska anvandas i programmet.

Custom Fields Ange anpassade namn som titel for de tva anpassade falten (Custom Field 1

(Anpassade falt) (Anpassat falt 1) och Custom Field 2 (Anpassat falt 2)) som finns for inmatning av
tilldggsinformation pa skarmen Edit Case Information (Redigare fallinformation).

Time (Tid) Ange vardena for hour (timme), minute (minut) och period (tidsperiod) (AM eller

PM). Tiden kan bara andras av servicepersonal.

Argon Cylinder Volume
(Argonflaska volym)

Valjvolym pa argonflaskan enligt vad som ar brukligt i den geografiska regionen.
Flaskans volym kan bara andras av administratorer eller servicepersonal.

Time Zone (Tidzon)

Tidszonen kan dndras av administratorer eller servicepersonal. ICEfx
kryoablationssystem anpassar sig automatiskt till sommartid.

Volume Units
(Volymenheter)

Valj volymenhet férargonflaskan enligt vad som dr brukligt i den geografiska
regionen.

Pressure Units
(Mattenheter for tryck)

Valj tryckenhet for-argonflaskan enligt vad som ar brukligt i den geografiska
regionen:

Temperature Units
(Mattenheter for
temperatur)

Valj de temperaturenheter som-visas for MTS- och CX-ndlarna.

Clock type (Klocktyp)

Valj-klocktyp (12 hour (12 timmar) €ller-24 hour (24 timmar)). Klocktypen kan dndras
avadministratorer eller servicepersonal.

Inactivity Timeout
(Tidsgrans for inaktivitet)

Valj hur lange systemet kan vara inaktivt mellan 30‘minuter och 180 minuter innan
du maste ange ditt 16senord pa nytt.

Idle Timer
(Tomgangsmatare)

Sla pa eller avimataren som-haller reda pa systeminaktivitet. Aktivera det har
alternativet om duvvill att systemet ska‘ta timeout nardet dr inaktivt under ett
angivet varde for Timeout for inaktivitet.

Upload Registration
(Ladda upp registrering)

Anvand rullgardinsmenyn for att aktivera eller inaktivera majligheten att ladda upp
registreringsdata tillsammans med ingreppsrapporten. Registreringsdata laddas
som standard inte upp. Denna funktion ar endast tillganglig foradministratérer och
servicepersonal.

Klickljud knapp

Sla pa eller avklickljudet nar'en knapp trycks ner.

MTS Display Coldest
(Visning av kallaste MTS)

Sla pa eller stanga‘av visningen av den kallaste MTS-platsen. Om den ar aktiverad
markeras den kallaste MTS:en med blatt.

Number MTS (Antal MTS)

Stall in antalet MTS-platser som ska visas.

Low Cylinder Alert
(Varning om lag volym i
tub)

Valj dnskat paminnelseintervall (0 minuter till15 minuter) fér att gasindikatorn ska
visa en varning om att den beraknade aterstaende volymen i argoncylindern ar lag.

Displays Needle S1a pa eller av temperaturvisningen for (X-nalar.
Temperatures (Visar

naltemperaturer)

Cycles (Cykler) Valj alternativet att programmera cykler.
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Kontrollknappar
| tabell 22 beskrivs kontrollknapparna pa skdrmen Instéllningar.

Tabell 22. Skarmen Settings (Instéllningar) - Kontrollknappar
Knapp Beskrivning

ADMIN Tryck pa ADMIN for att na administrativa funktioner. Se avsnittet om administrativa
alternativ for mer information.

0BS! ADMIN-alternativen ar endast tillgangliga for administrativa anvandare och
serviceanvandare.

EXPORT LOGS Tryck pa EXPORT LOGS (EXPORTERA LOGGAR) for att exportera loggarna till en
(EXPORTERA LOGGAR) | USB-enhet.

CLEAR HOSPITAL DATA | Tryck pa CLEAR HOSPITAL DATA (RENSA SJUKHUSDATA) for att radera sjukhusets namn,
(RENSA SJUKHUSDATA) | adress-och lakarens namn fran systemets historikfil.

CANCEL (AVBRYT) Tryck pa CANCEL (AVBRYT) for att bortse fran dndringarna och stdnga skarmen.
CONFIRM (BEKRAFTA) - | Tryck pd CONFIRM (BEKRAFTA) for att bekrafta alla dndringar av instéllningarna.

Administrativa alternativ
Visa administrativa alternativ:

1. Tryck E pd och valj Setting (Installningar)i den utdkade menyn for att visa skarmen Setting (Installningar).
2. Tryck pa ADMIN-knappen.

Uppdateringav programvara

Manuell uppdatering av programvara

Administrativa anvandare och serviceanvandare kan-manuellt uppdatera programvaran for ICEfx kryoablationssystem
via Boston Scientifics medféljande USB-minne.

Tryck pa ADMIN-knappen pa skarmen Setting (Installningar).
2. Tryck pa Software Update (Programvarauppdateringar).
3. Valj USB-alternativet for att utfora-en manuell programuppdatering.
4, Sattin USB-minnet med programuppdateringen i'USB-porten pa konsolens baksida.
5

Bladdra for att valja uppdateringsfilen och tryck pa Update (Uppdatera). Ett bekraftelsemeddelande visas nar
programvaruuppdateringen ar klar.

Manage Users (Hantera anvandare)

Valj Manage Users (Hantera anvandare) for att lagga.till anvandare, ta bort-anvandare eller andra lésenordet eller
atkomstnivan for en anvandare.

Demo Mode (Demoldge)
Demolage ar endast avsett for utbildning.

Valj Demo Mode (Demoldge) och klicka under Argongasmataren for att simulera argontrycket. Ingen gas kommer
att fléda och ingen isboll kommer att bildas. For att ta bort det simulerade trycket, klicka igen. Funktionerna Cautery
(Kauterisation) och Thaw (Upptining) kommer inte att varma upp-nalarna.

Demoldget aterstalls till av nar strommen stangs av eller nar knappen Demo Mode (Demoldget) klickas pa igen.
Procedure (Ingrepp)
Utforande av kryoablationsingreppet

| tabell 23 beskrivs stegen for testning av kryoablationsndlarna och MTS och inledande av kryoablationsingreppet. |
det hdr avsnittet beskrivs varje steg i detal].
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Tabell 23. FIode for kryoablationsingreppet
1 | Nal-/MTS-test e Tryck pa START CASE-knappen

o (Valfritt) Anvand skarmen Edit Case Information (Redigera fallinformation)
for att ange information om patientens behandling.

e Valja och forbereda sterila ndlar och MTS for testning.

e Anslut nalar till ndlanslutningspanelen och Ias kanalerna.

OBS! Placera endast ndlar av samma typ i en enda kanal.

e Anslut MTS till MTS-portarna, om tillampligt.

o Utfor testning av nalens integritet och funktionalitet

2 |Utfora e Forin ndlar i malvavnaden

kryoablationsingreppet '|'e Startafrysningsaktiviteten genom att trycka pa knappen Frys for att vélja
frysningsintensitet och sedan trycka pa knappen Starta for att starta
frysningen.

e Anvand bildstyrning for att kontinuerligt 6vervaka bildningen av isbollar
underhelaingreppet.

e Initiera upptiningsaktivitet:
- For (X-nalar, tryck pa Tovader for att vélja upptiningslage och darefter
trycka pa Starta foratt borja tina.
- For nalar sominte ar CX-nalar ar ndlfrigéringen fran en isboll endast
mojligvid passiv upptining.

o Tryck paknappen Kanal ochvalj Program Cycles (Programcykler) for att
programmera frysnings-/upptiningscykler.

3 | End Procedure e _~Tabort nalaroch MTS

(Avslutaingrepp) o Avslutaingreppet (tryck pa knappen END CASE pa skdrmen Ingrepp).

o Visaoch spara rapporten‘om sa onskas
=~ Exportera rapporten till ett USB-minne

Nal fére behandling/MTS-testning fore behandling

VARNING! Innan du pabdrjar en kryoablationsingrepp ska-du stélla in ICEfx kryoablationssystem (se avsnittet om
systeminstallning) och sedan utfora test av nalens integritet och funktionalitet. Testerna maste vara godkanda for
attingreppet ska kunna pabérjas.

1. Tryck pa START CASE pa pekskarmen.installationsquiden visas foratt visainstallationsstegen:

—— November 15, 2017
— 04:50PM

START CASE

() shut Down
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Skarm 23: Ingreppsskarmen

2.

FRIVILLIGT: P4 skarmen Edit Case Information (Redigera fallinformation) som visas anger du den valfria
patientbehandlingsinformationen och eventuella anteckningar med hjalp av det virtuella tangentbordet.
Tillgdngliga datafalt ar Patient ID (Patient-ID), Hospital Name (Namn pa sjukhus), Hospital Address
(Sjukhusadress), Physician Name (Namn pa lakare) och Organ Type (Organtyp). Om du behdver ange
annan information kan ytterligare anpassade falt markeras pa skarmen Setting (Instéllningar) (se avsnittet
Systeminstallningar).

FORSIKTIGHETSATGARD: Vilj ett unikt patient-ID som inte avsldjar patientens identitet for andra
systemanvandare.

Ta forsiktigt ut kryoablationsnalen med aseptisk metod ur forpackningen och placera den i ett sterilt
arbetsomrade.

Ta bort anslutningslocket och anslutsedanndlen till nalanslutningsporten.

VARNING! Undvik att vecka, klamma at eller skara eller dra for hart i nalslangen. Skada pa nalhandtag eller
-slang kan‘leda till-att nalen blir obrukbar.

Néren nal'har satts ini 6nskad kanal laser du kanalen genom att skjuta lasstangen bort fran systemets centrum
(Figur14).

Figur 14. Lasning av nalen i kanalen

6.

For att underlatta identifiering av ndlen néar flera-kryoablationsnalar anvands under.en kryoablationsingrepp
rekommenderas det att placera ett ID-klistermarke for kryoablationsnalens kanal pa nalslangen.

OBS! Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center for att bestalla kryoablationsnalarnas kanal-ID-
klistermarken for kryoablationsndlarna.

Upprepa steg 3 till 6 for varje kryoablationsndl som ska testas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Boston Scientific rekommenderar att endast nalar av samma typ placeras i en och
samma kanal. Anvandning av nalar av olika typer i en kanal kan paverka gasindikatorns noggrannhet.
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Nar en kanal lases identifierar programvaran nalanslutningen och kanalen éppnas for testning. En morkgra
kanalknapp indikerar att en kanal med nalar ar ansluten.

Nar det galler CX-nalar kénner ICEfx Cryoablation System automatiskt av vilken typ av nal som anvénds, partiets
satsnummer och produktens utgangsdatum. Om systemet upptacker att utgangsdatum har passerats, visas ett
meddelande om att ndlen har passerat utgangsdatum och gasflodet till den kanalen stéangs av.

For nalar som inte ar av (X-typen visas en meddelanderuta om att passiv upptining kravs.

o Tryck pa knappen Kanal for att 6ppna Avancerade kanalkontroller, dar du kan dndra naltypen for en kanal
vid behov. Se avsnittet Avancerade kanalkontroller for mer information om avancerade kanalkontroller.

Forbered dig for att genomféra testning-av nalens integritet och funktionalitet.

VARNING! Undvik kontakt med den distala delen av kryoablationsndlen for att bevara steriliteten under
testningen.

o Satt fast nalslangen padet sterila bordet innan du-paborjar naltestningen.
e Fyll en storbassang (minst 30.¢m i diameter) till halften med sterilt vatten eller saltlésning.

e Placeranalarna, individuellt elleri‘grupper, i bassangen sa att hela nalskaftet ar nedsankt i det sterila
vattnet eller saltlésningen.

Utfor testet av-nalens-integritet och funktionalitet pa varje nal.genom att trycka pa testknappen pa den kanal

som-innehaller nalen/nalarna och sedan trycka pd startknappen. 120-sekunderstestet genomfor automatiskt

en serie'spolnings-, frysnings-, och upptiningsfaser. Dessa faser varar: 50 sekunder med lagtrycksargon,

15 sekunder med hdgtrycksargon och 55 sekunder upptining med ldg-tryck argon.

FRIVILLIGT: Alternativt kan-alla ndlar testas samtidigt genom-att trycka pa startknappen pa kanalen ALL (ALLA).

Ett meddelande kraver bekraftelse for att testa alla-nalar. Tryck pa YES (Ja) om det verkar stamma.

VALFRITT: Om ytterligarectest kravs, tryck pa Test-knappen.igen for att upprepa testet.

OBS! For (X-nalargaller att om en tidigare testad nal flyttas till en‘'ny kanal under ettingrepp kommer ICEfx
kryoablationssystemyatt kdnna igen att.ndlen framgangsrikt-har genomgatt testet av nalens integritet och
funktionalitet.

Under testning bor man noggrant iaktta varje ndl och vara uppmarksam pa féljande:
Spolning:
Forsakra dig om att inga bubblorbildas ldngs nalskaftet eller'spetsen.

VARNING! En defekt kryoablationsnal'som haren gasldcka kan orsaka gasemboli hos patienten. Anvand aldrig
en defekt nal fér en kryoablationsbehandling. Returnera trasiganalar till Boston Scientific for utvardering.

Frysning:
Verifiera att is borjar bildas runt ndlspetsen.

VARNING! En nal dr defekt om ingen is bildas under frysningsfasen. Anvand inte en defekt nal. Ta en ny nal och
upprepa testproceduren.

Upptining:
For CX-nalar, kontrollera att isbollen slapper fran nalspetsen och att det inte kommer ut nagra bubblor fran
nalspetsen.
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For nalar som inte ar av (X-typen, kontrollera att det inte kommer ut nagra bubblor ur nalspetsen. En nal som
inte ar av (X-typen tinar inte upp nalen aktivt. Vanta tills isbollen tinas upp passivt och slapper fran ndlspetsen.
Under testet av nalarnas integritet och funktionalitet ger gasindikatorn for argonflaskan en uppskattning av
den tid som aterstar innan flaskan toms, forutsatt att alla anslutna nalar anvands samtidigt (se avsnittet med
titellista).

Nar helhets- och funktionstestet av nal utforts blir aterstaende kontrollknappar pa kanalen aktiva. Nalarna ar
klara fér anvandning.

10. Nar du anvander MTS ska du forbereda 6nskat antal sensorer for testning. ICEfx kryoablationssystem stoder
anvandning av tva varmesensorer.

11. Anslut varje varmesensor till en MTS-anslutningsport genom att trycka in kontakten i porten. Kontrollera att
den rektangulara utléparen pd MTS-kontakten passar in i skaran hdgst upp pa anslutningsporten for korrekt
anslutning av MTS.

12. Bekrafta MTS-funktionen genom att kontrollera att den anslutna sensorn producerar en rimlig -temperatur pa
skarmen (t.ex. ndra rumstemperatur) pa Ingreppsskarmen.

VARNING!
¢ Anvand inte en MTS som inte har klarat testet av MTS-integritet och-funktionalitet; felaktiga
temperaturmatningar kan visas.

FORSIKTIGHETSATGARD:
o Lat inte MTSvidrora kryoablationsnalen under anvandning. Den kan visa felaktiga temperaturmatvarden.

Inleda ett kryoablationsingrepp

VARNING! Overvaka kontinuerligt ndlinsattning, ndlplacering, isbollsbildning och avldgshande med hjalp av
bildstyrning (t.ex. direkt visualisering, ultraljud-eller datortomografi (CT)) for att sékerstalla adekvat vavnadstackning
och for att undvika skador paintilliggande strukturer.

VARNING! Ror inte skarmen om pekskarmen blir tom i mer an fem(5) sekunder under ett ingrepp. Stdng genast av
systemet och avsluta ingreppet for att undvika oavsiktlig aktivering av nalarna.

VARNING! Nalslangen kan bli extremt kall nar fryscykler utférs under en kryoablationsingrepp. Det ar viktigt
att skydda patientens hud fran direktkontakt med kanylroret for att undvika risken for att patienten ska fa en
varmeskada. Se till att det finns en lamplig isoleringsbarriar pa plats (som handdukar) eller att.en annan metod
anvands for att hindra kanylroret fran att vidrora patientens hud:

VARNING! Om en nal utan (X-funktion ar ansluten till ICEfx kryoablationssystem &raktiv-upptining inte- mojlig.
Frigdring av nal fran en isboll kan endast uppnds med passiv upptining. Anvand bildvagledning for att sakerstalla
korrekt upptining.

VARNING! Om en nal maste laggas till under ett ingrepp, anslut nalen till en 6ppen kanal. Om det inte finns nagon
oppen kanal tillganglig, se avsnittet Lagg till en (X-nal under en kryoablationsingreppet for instruktioner for att
ldgga till en CX-nal till en kanal med en Gppen port.

1. Placera kryoablationsnalarna och de varmesensorerna i mdlvavnaden:.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik att nalen skadas av andra kirurgiska instrument under anvindning.
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OBS! Kontrollera under hela ingreppet hur mycket argon som aterstar pa gasindikatorn (skarm 24). Om
det ar ndédvandigt att byta argoncylindern under ett férfarande f6ljer du instruktionerna i avsnittet Byte av
argoncylindrar under ett ingrepp.

—— November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Skarm 24. Argon Remaining (Aterstaende Argon)

2. Tryck pa Freeze-knappen pa valda kanaler som innehaller nalar for att valja frysningsintensitet och tryck sedan
pa Start-knappen for att paborjaingreppets inledande frysningsfas. Se avsnittet Initiera en fryscykel for mer
information om frysning.

Om du vill justera frysningsintensiteten trycker du pa Freeze-knappen och vdlj 6nskad intensitet fran menyn.
Frysningsfasen fortsatter vid vald frysningsintensitet tills frysningsintensiteten andras eller operationen
stoppas.

FRIVILLIGT; Om du.vill starta en frysningsfas pd alla nalar samtidigt trycker du pa Freeze-knappen pa den
kanal somar markt ALL (ALLA) och tryckersedan pa Start-knappen for den kanalen. Om du trycker pa en
funktionsknapp pa den kanal somar markt ALL (ALLA) visas ett meddelande dar du uppmanas att bekrafta att
alla nalar fungerar samtidigt.

OBS!"Om duvaljer ALL (ALLA) kommer en frysningsfas-att inledas med den intensitet som valts for varje kanal.
Om-du vill frysa alla aktiva kanaler med samma intensitet trycker du pa Freeze-knappen fér kanalen ALL (ALLA)
ochvdljer den frysningsintensitet som-ska appliceras for alla aktiva kanaler. Nar du har valt frysningsintensitet
tryckerdu pa startknappen for kanalen ALL (ALLA) for att starta frysningen pa alla aktiva kanaler samtidigt.

3. Titta pd tidtagaren foratt Gvervaka den férflutna tiden for frysningsfasen. Nar den énskade frysningstiden har
gatt ut trycker du‘pa Stop (Stopp) fératt ga 6ver i vilolage.

4. Om varmesensoreranvands, 6vervaka vavnadstemperaturen med hjalp av avsnittet Temperatursensorer pa
ingreppsskarmen (se avsnittet MTS).

5. For CX-nalar, for att aktivt tinadsbollen; tryck:pa knappen Thaw pa de kanaler som innehaller nalar och
valj upptiningslage (i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion) och tryck sedan pa Start-knappen for att
starta upptiningsfasen. Se avsnittet Initiera-en upptiningscykel (endast (X-nalar) for mer.information om
upptining.
FRIVILLIGT: Om du vill starta en upptining pa allanalar samtidigt trycker du pa knappen for upptining pd-den
kanal som dr markt ALL (ALLA) och trycker sedan pa Start. Om du. trycker pa en funktionsknapp. pa denkanal
som ar markt ALL (ALLA) visas ett meddelande dar du uppmanas att bekrafta att alla ndlarfungerar samtidigt.

VARNING! Nalhandtaget och det distala ndlskaftet kan bli varma under aktiv-upptining. Var uppmérksam pa
nalhandtagets lage. Langvarig kontakt med varma delar.av ndlens handtag eller distala ndlskaft kan orsaka
oavsiktlig termisk vavnadsskada hos patienten ellerklinikern:

6. For CX-nalar, titta pa tidtagaren for att dvervaka den forflutna tiden for upptiningsfasen (se avsnittet Initiera
en upptiningscykel (endast CX-ndlar) for instruktioner om hurman utfor en tidsbestamd upptiningsfas). Nar
den 6nskade upptiningstiden gatt, tryck pa Stop (Stopp) for att ga ver i viloldge.

7. For nalar som inte ar av CX-typen ar aktiv upptining inte majlig. Tillat tid fér passiv upptining.

8. Upprepa steg 2 till 6 tills dnskat antal frysnings- och upptiningscykler har genomférts.
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9.

10.
1.
12.
13.

FRIVILLIGT: Tryck pa knappen Kanal och valj Program Cycles (Programcykler) for att programmera frysnings-
och upptiningscykler for en enskild kanal. Se avsnittet Kontroll av Program Cycles (Programcykler) for
information om programmering av frysnings- och upptiningscykler.

OBS! Om du vill programmera cykler for alla aktiva kanaler trycker du pa ALL (ALLA) och sedan pa Program
Cycles (Programcykler) for att stalla in programmeringsalternativen for alla aktiva kanaler.

VARNING! Se till att tillrdcklig upptining eller nedkylning astadkommits innan du forsoker avlagsna nalarna fran
patienten.

VARNING! Avbryt all anvandning av nalen fore borttagning av ndlen for att minimera risken for varmeskador
och/eller vavnadsskador.

Avlagsna alla nalar och MTS fran patienten.
Las upp lasreglagen och tabort alla nalar och MTS fran ndlanslutningspanelen.
Se instruktionerna i Forfogande Avsnitt om hur anvanda nalar och MTS kasseras.

Nar behandlingen arklar, tryck pa knappen END CASE (AVSLUTA FALL) pa skarmen Ingrepp (Behandling).
Guiden-Gasavluftning @ppnas och.visar avstangningsprocessen.

F6lj anvisningarna pa skarmen:

14.

15.

Bekrafta for att-avsluta proceduren - Tryck pa Yes, End Case.

Begaran:om att'spara en rapport - Valj [ampligt alternativ-fér att spara den information som angetts i Edit Case
Information Screen.-Se avsnittet Rapporter for mer information om rapporter.

Alternativ for att visa guiden for gasavluftning som beskriver hur man tryckavlastar systemet. Tryck pa GAS
VENTING WIZARD (GUIDEN FOR GASVENTILERING) for att se de steg som beskriver hur man tryckavlastar
systemet.

Minska trycket i systemet:

a. Vrid avstangningsventilen pa argonflaskan medurs for att stanga flaskan.

b. Vrid ventilen pa baksidan av konsolen till VENT-Iaget for att sldppa ut hogtrycksgasen fran systemet.
¢. Vrid tryckavlastningsventilen till Iaget CLOSED(STANGD) efteratt gasen har slappts ut.

VARNING! Om nélarna fortfarande ar anslutna fardu inte Idsa-upp kanalerna eller koppla bort nalarna fran
nalanslutningspanelen medan ventileringen pagar.

Om du ar redo att stanga av systemet hanvisar du till Avsnittet om avstangning av systemet innehaller
information om hur man stanger av systemet.

Lagga till en CX-nal under en kryoablationshbehandling

Om en extra (X-nal maste laggas till under en kryoablationsbehandling ska CX-nalenldggas till i en dppen kanal. Las
nalen i kanalen och utfor testerna.

Om det inte finns nagra 6ppna kanaler ska du ldgga till en ny CX-nal pa foljande satt.

FORSIKTIGHETSATGARD: Boston Scientific rekommenderar att endast nlar av:samma typ placeras i en och samma
kanal. Anvandning av nalar av olika typer i en kanal kan paverka gasindikatorns noggrannhet.
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Valj kanalen for den nya nalen och stoppa alla operationer fér den befintliga nalen i kanalen.

Las upp kanalen, koppla bort nalen fran konsolen och lagg nalen at sidan.

Sattin den nya nalen i kanalen och Ias kanalen.

Testa den nya nalen.

Nar testet dr klart, 1as upp kanalen och koppla tillbaka den nal som togs bort fran konsolen i steg 2.
Las kanalen och fortsatt med kryoablationsproceduren.

Lagga till en nal som inte ar av (X-typen under en kryoablationsbehandling

Om ytterligare en ndl behover laggas till under en kryoablationsingreppet lagg till nalen i en 6ppen kanal, 1as nalen
i kanalen och utfér testning.

Byta argonflaskor under ingreppet

Om de skulle bli n6dvandigt att byta ut en argonflaska under en behandling ska alla frysnings- och
upptiningsaktiviteter avbrytas.

Standarduppstallning for argonflaska
Planera lamplig tid foratt byta en flaska genom att uppskatta den argonmangd som kravs for att genomféra

1.

® ~N o v

9.

ingreppet. Gas Indicator(Gasmdtare) visar hurmanga minuters argon som aterstar baserat pa vald

gasflodesintensitet, typ och-antal nalar som anvands. Ta ocksa med i berdkningen antalet planerade frysnings

och-upptiningscykler for ingreppet.

Placera en full'argonflaska med erforderlig gastyp ochrenhetinarheten av den tomma flaskan pa ett sakert

satt.
Stang och dra at argonflaskans ventil.

Oppna l&ngsamt tryckavlastningsventilen fér att slappa ut gas frén systemet och ur hégtrycksslangen for
gasforsorjning. Vanta tills‘allt tryck slappts ut och tryckmataren pa gastillférselslangen visar pa nolltryck.

Anvand lamplig skiftnyckel for att ta bort matarenhetenfran den tomma argonflaskan.
Anslut matarenheten till den-fulla argonflaskan.
Stdng och dra at ventilationsventilen.

Vrid forsiktigt cylinderventilen pa-argonflaskan-moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmdtaren svarar direkt. Vrid

tubventilen ytterligare moturs for att 6ppna gastuben for ett tillrdckligt gasflode.
Om inget gastryck visas p& gasindikatorn ska du se till att argonventilen &r OPPEN.
Fortsatt kryoablationsingreppet vid nasta planerade frysnings- eller upptiningsperiod.

Anslutning mellan tva argonflaskor

1.
2.
3.

Placera en full argonflaska med erforderlig renhet i ndrheten av den tomma flaskan pa ett sakert satt.

Stang och dra at flaskventilen pa den tomma argonflaskan.

Oppna ventilen for att slappa ut gas fran systemet och hogtrycksgasmatningsslangen, Vantatills allt tryck

slappts ut och tryckmétaren visar pa nolltryck.
Stang ventilen pa konsolen.

Anslut den extra gasmatningsslangen till EZ-Connect2-adapter for dubbla tubermed hjalp av
snabbkopplingarna.

Anslut den motsatta dnden av den extra gasmatningsslangen tilkden nya argonflaskan.

Vrid forsiktigt cylinderventilen pa den nya argonflaskan moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmataren svarar

direkt. Vrid flaskventilen langre moturs for att 6ppna argonflaskan for ett tillrackligt gasflode.
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AVSTANGNING AV SYSTEMET
Avstangning av systemet

VARNING! varna personalen innan ICEfx kryoablationssystem ventileras for att undvika att de blir skramda.

1. Om konsolen inte var ventilerad i slutet av proceduren, utfor dessa steg for att ventilera systemet.
a. Vrid avstangningsventilen pa argonflaskan medurs for att stinga flaskan.
b. Vrid ventilen pa konsolen till VENT-laget for att sldppa ut hogtrycksgasen fran systemet.

’ VENT

CLOSED

Figur 15.Vent (Ventil) - helt 6ppen

. Vrid tryckavlastningsventilen till Idget CLOSED (STANGD) efter att gasen har sldppts ut.

' VENT

CLOSED

Figur 16. (samma som i figur 8) Vent (avluftningsventil) - helt stangd

2. Koppla bort hogtrycksgasmatningsslangen fran konsolen och fran argonflaskan. Férvara gastillforselslangen
och matarenheten i tillbehorspasen.

VARNING! Om det &r svart att lossa den tryckmatare som-ar ansluten till tuben, eller om detinte gar att koppla
bort matningsslangen for argongas fran argoninloppskopplingarna; far du inte-anvanda 6verdriven kraft for att
lossa gasmatningsslangen eller tryckmataren. Gasslangen kan fortfarande sta under tryck.

3. Tack argonintaget med fuktproppen.
4. Tryckpa E och vdlj Logout (Logga ut) i den utdkade menyn foratt logga ut ur systemet.

5. Tryck pa knappen Shutdown (Stang av) pa Inloggningsskédrmen for att stanga av systemet. Ett meddelande
visas dar du ombeds bekrafta att du vill stanga av systemet.
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6. Vanta tills skarmen blir svart. Satt strombrytaren pa baksidan av konsolen i laget OFF (AV).
7. Koppla ur konsolen.

VARNING! Dra inte i natsladden. Ta tag i kontakten, inte i sladden, for att dra ut systemet ur vaggkontakten.

8. Rengdr konsolen efter varje anvandning enligt anvisningarna i avsnittet Rengoring av ICEfx
kryoablationssystem. Se till att systemet ar torrt fore forvaring.

9. Sank ner pekskarmsmonitorn i férvaringsbassangen fér monitorn innan systemet lagras.

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan du sanker ner monitorn ska du se till att inga féremal befinner sig i
forvaringshassangen for monitorn. Var forsiktig nar du sanker ner monitorn i forvaringsfacket. Ta inte i for hdrt
eftersom det kan skada manitorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig s& att du.inte kldmmer fingrarna nar du sanker ner monitorn.

Efter ingreppet

Alla allvarliga handelser.som intraffar i samband med den hdr enheten ska rapporteras till tillverkaren och till
respektive lokala tillsynsmyndighet.

For kunderi Australien galler att rapportera-alla allvarligaincidenter som intraffar i samband med den har produkten
till Boston Scientific.och Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Rengo6ring av ICEfx kryoablationssystem
Rengor ICEfx kryoablationssystem efter varje-anvandningstillfalle genom att félja anvisningarna nedan.
1. Rengdr pekskarmsskarmen nar ICEfx Cryoablation Console ar avstangd.

e Torkaférsiktigt'av skarmen med en fuktig gasbinda.

e Anvand reng6ringslésningar. med vatten ellerisopropylalkohol.

e Anvand inte rengdringsmedel som Betadine antiseptisk [0sning eller natriumhypoklorit (blekmedel).
2. Rengdr konsolen genom att torka-av den med en fuktig gasbinda.

e Anvand tval och vatten.eller isopropylalkohol som rengéringsmedel.

¢ Anvand inte rengdringsmedel som Betadine antiseptisk l6sning ellernatriumhypoklorit (blekmedel).

e Latinte vatten eller annan vdtska droppa eller sippra ini nalanslutningsportarna. Nalanslutningsportarna

maste hallas helt torra hela tiden. Undvik att systemet utsatts for vdtskor.

3. Setill att de rengjorda ytorna ar torra innan du stanger eller slar pa systemet.
Kassering
Alla yttre och atkomliga ytor pa den har enheten’ ska rengdras enligt instruktionerna i bruksanvisningen Rengéring
av [CEfx kryoablationssystem. Ta med alla vanliga |6stagbara kablar (natsladd; videokablar, kopplingskablar osv.). Las
bruksanvisningen for att faststalla om det finns farliga-material.
Om enheten placeras i ett system for elektronikatervinning ska mottagaren informeras.om att det finns sadana
material. Vi rekommenderar att du ldmnar in den pa en atervinningsstation-med vana av omhéandertagande av
elektrisk utrustning for medicinskt bruk, men det ar inget krav.-Kassera deninte genom att elda upp eller grava ned
den eller genom att kasta den i det kommunala avfallet.
Enheten ska kasseras pa ett sakert sétt i enlighet med sjukhusets; administrationens och/eller de lokala
myndigheternas policy eller returneras till Boston Scientific. Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att fa ett
kit for produktreturer.
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Kassera alla vassa foremal direkt i en behallare for kassering av vassa foremal som ar markt med symbolen for
biologisk fara. Avfall fran vassa instrument ska bortskaffas pa ett sakert satt genom att anvanda tillgangliga kanaler
for avfall fran vassa instrument i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala myndigheters policy.

FELSOKNING

Boston Scientific foreslar foljande alternativ for felsokning av ICEfx Cryoablation System. Om de rekommenderade
metoderna inte I6ser problemet eller om du stoter pa ett problem som inte beskrivs nedan, kontakta Boston Scientific
tekniskt supportcenter.

Programvaruaterstalining

Programvaran kan aterstallas till en tidigare version om den ar skadad eller innehaller fel.
Administratorer och serviceanvandare kan uppdatera programvaran med ett lampligt USB-minne.
1. Stang av konsolen.

2. Hall ner knappen for aterstallning av programvara genom att satta in ett rakt gem i halet for aterstalining
av programvara samtidigt som du startar systemet. Systemet visar skarmen Software Recovery
(Programvaruaterstallning).

3. Tryck pa Rollback (Aterstall)for att aterstilla-programvaran till den tidigare programvaruversionen.

4. FRIVILLIGT: Tryck pa knappen Load (Ladda) foratt uppdatera programvaran om ett meddelande visas pa
inloggningsskdrmen som visar att programvarukonfigurationen ar ogiltig.

5. Omdu uppdaterarprogramvaran till en nyare version somfinns pa ett USB-minne.
e Logga in'som-administrator.
 Vilj Settings (Installningar) pa-menyn‘Alternativ.
e Tryck pa knappen ADMIN pa skdrmen Settings (Installningar).
e Tryck pa knappen Software Update(Programuppdatering).
o Valj alternativet manuell programuppdatering.
e Sattin USB-minnet.

OBS! Vanta 20 sekunder for att systemet ska'kanna igen flashminnet.

Tryck pa Browse (Bladdra).
Valj den fil som ska uppgraderas.
Tryck pa Update (Uppdatera).

OBS!
e Vanta tills ett meddelande pa displayen bekraftar att uppdateringen ar klar.
e Uppgraderingen kan ta en halvtimme.
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Elektroniska, elektriska och anvandarfelsrelaterade problem

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

System startar INTE (dvs.
flakten startar inte) eller
strommen bryts under
behandlingen

1. Strombrytaren pa baksidan ar pa OFF (Figur 2). SIa pa strommen.

2. Stromkabeln till ICEfx kryoablationskonsol ar bortkopplad fran eluttaget eller fran
konsolens baksida. Anslut strdmkabeln till konsolen och kontrollera att den sitter
ordentligt. Anslut stromkabeln till eluttaget.

3. Vigguttaget har ingen strom. Se till att strémmen till uttaget ar PA. Ring
sjukhusets biomedicinska ingenjor for att fa hjalp, om det behdvs.

4. En séakring kan ha gatt. Se avsnittet om byte av sakringar for information om
hur man byter ut sakringar i systemet.

Kanalen eller nalen kanns
inte igen av systemet och ar
inte tillgangliga

1. Kontrollera motsvarande kanallds och se till att den ar helt i [ast ldge.

2. Minst en ndl maste sattas in i en kanal for att kanalen ska vara tillganglig for
anvandning.

3.0m'steg 1-och 2 inte lyckas ska en ny nal valjas och anvandas. Kontakta Boston
Scientific Technical Assistance Center for att ordna aterlamning av den icke
fungerande nalen.

4. Kanalen kanvara defekt. Anvand inte denna kanal. Flytta ndlarna till en annan
kanal. Genomfor integritets- och funktionstest av nal igen.

USB-flash-enheten fungerar
inte

Eller

USB-flash-enheten kanns
inte igen-av systemet

1. USB-minnet dr inte korrekt anslutet till USB-porten. Ta ut USB-minnet ur USB-
porten pa konsolen. Vanta nagra sekunder och anslut USB-minnet till USB-porten
igen.

2.0m problemetkvarstar sa forsok anvanda ett annat USB-minne fran Boston
Scientific.

3. USB-minnetdr defekt. Byt ut USB-minnet mot ett annat USB-minne fran Boston
Scientific.

Skarmen Inloggning visades
efter att systemet ldmnats
inaktivt i mer an 2 timmar
ndr det var pa skarmen

Ingrepp (Ingrepp).

Ange lampligt 16senord for-att aterga till Ingrepp.

Pekskarmen svarar inte

Stang av och starta om-systemet med hjalp av strombrytaren pa systemets baksida
(Figur 2).

Pekskarmen blir tom under
en behandling

1. Videokabeln kan vara bortkopplad.

VARNING! Ror.inte skdrmen om pekskarmen blir-tom i mer an fem (5) sekunder
under ett ingrepp-Stang.omedelbart av strommen till- systemet och avsluta
ingreppet for att undvika oavsiktlig aktivering av ndlarna.

2. Kontakta Boston Scientifics tekniskasupport.
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Byta sakringar

Instruktioner

Foto

Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center for att fa tag pa de
ersattningsminuter som kravs for den har proceduren.

Stang av strombrytaren pa baksidan av ICEfx kryoablationskonsolen.

Dra i den rdda kabelhallarmekanismen for att koppla-ur strémkabeln fran
stromuttaget.
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Instruktioner

Foto

Satt in en liten skruvmejsel i springan langst upp pa sakringshallaren och vand ner
locket till sékringshdllaren.

Sattin enliten skruvmejsel under kanten pa sakringshallaren for att ta bort
sakringshallaren fran stromuttaget.

Hall en hand under sakringshallaren och dra forsiktigt ut denur uttaget.
OBS! Det finns tva sakringar i sakringshallaren.

Fanga upp sakringshallaren nar den lamnar stromuttaget. De tva sakringar som
sitter i sakringshallaren ar de som &r en del i systemkretsen.

Byt ut sakringarna i sakringshallaren med de tvd ersattningssakringar som
tillhandahalls av Boston Scientific Technical Assistance Center.

OBS! Anvand endast Boston Scientific-specificerade sakringar i ICEfx'Cryoablation
Console.
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Instruktioner

Foto

Koppla in stromkabeln.

Ring Boston Scientific tekniskt supportcenter och boka ett servicesamtal for att
bestdmma orsaken till sakringarna som gatt, for att bestdmma om service kravs och
for att bestalla ersattningssakringar.

Gasproblem

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

ICEfx kryoablationssystem
tillater inte testning aven nali
en last kanal.

1. Kontrollera-att systemet har arbetstryck. Se tabell 7 for information om
arbetsgastryck

2.Argonavstangningsventilen kan varailage OFF (AV). Kontrollera att
argonavstangningsventilen (figur 2)ar i laget ON (PA) for att tillta tillrackligt
gasflode.

3. Oppna gasflaskan ytterligare vid behov genom att vrida ventilen moturs for
attslappaigenom tillrackligt gasfléde. Bekrafta att ratt tryck visas i gasmataren.

Nélen fryser.inte under
integritets- och funktionstest av
nal

1. Argontubens ventil kan vara stingd. Oppna gastuben genom att vrida
ventilen moturs for att slappa igenom tillrackligt gasfldde. Kontrollera att
lampligt tryck visas pa gasindikatorn.

2. Kontrolleraatt argonflaskan ar.ansluten till argonintaget.

3. Nélen kan vararigensatt (av.damm eller is). Forsok-att testa den igen.
4,0m-nalen-anda inte fryser,

« Tryck pa Stop-knappen for att stoppa all aktivitet pa kanalen.

» Hall fast nalkontakten med enahanden och 1as upp kanalen fér att koppla
bort ndlen.

* Flytta nalen till en-annankanal och gor om testet.

OBS! Omendast en nal ar ansluten till kanalen kan det finnas ett visst resttryck
bakom nalanslutningen.

5.0m problemet kvarstar, byt ut ndlen mot-en ny.nal och kontakta Boston
Scientific tekniskt suppertcenter.

Tryckavlastningsventilen lacker
gas

Tryckavlastningsventilen kan vara 6ppen. Stang tryckavlastningsventilen helt
och hallet.

Trycket som visas pa gasmataren
indikerar att gastrycket ar for
lagt (tabell 9)

1. Kontrollera att argonayvstangningsventilenar 6ppen.

2. Bekrafta att ventilen pa argonflaskan ar tillrackligt 6ppen for att sldppa
igenom gasfléde. Om det'behdvs, dppna ventilen ytterligare ett halvt varv.
3. Kontrollera att flaskan har tillrackligt tryck med hjalp av manometern pa
flaskan.

4. Byt ut flaskan om nddvdandigt.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Det ar svart att lossa pa
tryckmataren som dr fastsatt

pa tuben eller det gdr inte att
koppla loss matningsslangen
for argongas fran kopplingen pa

Gasslangen har inte tryckavlastats och star fortfarande under tryck.

VARNING! Om det dr svart att lossa den tryckmatare som &r ansluten till
tuben, eller om det inte gdr att koppla bort matningsslangen for argongas fran
argoninloppskopplingarna, far du inte anvanda éverdriven kraft for att lossa
gasmatningsslangen eller tryckmataren. gasmatningsslangen kan fortfarande

argongasintaget

vara under tryck.

1. Kontrollera att argoncylindern &r STANGD.

2. Kontyollera att tryckmdtaren vid gasflaskan ar 0.

3. 0mdu befinner dig pa Ingreppsskarmen, kontrollera att gastrycksdisplayen
visar att ingen gas ar ansluten.

4. 0m du fortfarande inte kan koppla bort gasmatningsslangen, eller om
systemet ar avstangt, dppna ventilen pa baksidan av systemet for att
fullstandigt ventilera systemet.

5. Sténg tryckavlastningsventilen ndr du ar klar.

Gas borjar lacka-genomren
ndlport efter att gasflodet

Freeze eller Thaw.

startats med knapparna Test,

Kanalen kan ha'ett |6st eller trasigt uttag.

1Koppla bort ndlen och flytta ndlen till en annan kanal.

2. Utfor testet av ndlens integritet och funktionalitet pa nalen igen.
3. Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

Mekaniska problem

Symptom

Potentiella orsaker/l6sningar

Nalen kan inte sattas
fast ordentligt
ndlporten

1. Kontrollera att [3sbygeln ar i ldget OLAST (olast).

2. Ndlkontakten kanvara defekt.Anvand en annan nal.

3:Det kan fortfarande finnas gastrycki ndlporten. Anvand en annan kanal.

4. Kontrollera skarmen Gas Indicator (Gasmatare). Om-det finns tryck i systemet,
avsluta ingreppet och 6ppna ventilationsventilen-pa baksidan av systemet for att
fullstandigt ventilera systemet.

5.Stang tryckavlastningsventilen nar du arklar.

Lasreglaget pa
nalanslutningspanelen
kan inte stallas i LAST
lage

1. Kontrollera att alla ndlar'i kanalen arhelt insatta inalanslutningarna.

2. Lasreglaget kan vara defekt. Flytta ndlen till en-annan kanal.Kontakta Boston
Scientific Technical Assistance Center for att boka ett servicebesok.

3. Kontrollera Gasindikatorn och kontrollera att systemet inte dr trycksatt. Om det finns
tryck i systemet, avsluta behandlingen och éppna tryckavlastningsventilen pa baksidan
av systemet och tryckavlasta systemet:helt. Stang tryckavlastningsventilen ndr du ar
klar.

Vagnen ror sig inte fritt

Lossa hjulbromsspakarna.
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Tryckavlastningsventilen
kan inte anvandas for
att minska trycket i
systemet.

Nar du har gasavluftningsguiden éppen och om en dialogruta visas och anger att
trycket inte minskar och argonflaskan ar stdngd, kan tryckavlastningsventilen vara
tilltappt.

Om ventilationsventilen ar igensatt

1. Tryck pa CANCEL (AVBRYT).

2. Tryck pa START CASE (STARTA FALL).

3. Valj SKIP SETUP WIZARD (HOPPA OVER INSTALLATIONSGUIDEN).

4. Utféra en frysning av en eller flera kanaler.

5. Overvaka trycket p& gasindikatorn.

6. Nar trycket sjunker under 3,45 bar (50 psi), vilket kan ta mer an 10 minuter, stoppar
du frysningen'och trycker sedan pa END CASE.

7. F6lj anvisningarna i.guiden.

Gastub och gasmatningsslang

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

gastillférselslangen

Sakerhetskabeln saknas i
flaskanden eller systemanden pa | leda till.en'sakerhetsrisk for personalen i rummet. Kontakta Boston Scientifics

Anvand inte en'gasmatningsslang som saknar sakerhetsvajer. Att géra det kan

tekniska support for ytterligare instruktioner.

ar skadad

En matare eller-gastillférselslang | Anvand inte enskadad produkt. Kontakta Boston Scientific tekniska support for

nya tillbehdr.

En gaslacka upptacktes mellan  |'e Dra dt anslutningen med den skiftnyckel som medféljer ICEfx
madtaradaptern och flaskventilen | kryoablationssystem.,

* Stdng flaskventilen'och ventilera gasen fran ICEfx kryoablationssystem och
gasmatningsslangen med hjélp av.ventilen (Figur 3). Kontrollera att det inte
finns nagot tryck i systemet. Lossa och-avlagsna matarenhetens adapter.
Kontrollera att det inte finns nagon 'smuts pa gastubens anslutningspunkt.
Rengar tatningsytan efter behov-for-att ta bort eventuell smuts. Placera om
och dra at adaptern fér matarenheten pa cylinderventilen med hjalp av den
skiftnyckel som medfdljer ICEfx Cryoablation System:.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Nalar

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Under frysningsfasen, eller
efter en upptiningsfas,
bildas inga isbollar eller
mindre isbollar pa nalen/
ndlarnai en given kanal

For (X-nalar:

1. Genomfor foljande steg i den ordning som de beskrivs:

e Stoppa frysning/tining av alla kanaler.

* Tina den problematiska nalen eller de problematiska nalarna i minst en minut.
* Frys ndlen (nalarna) for att kontrollera att den fungerar korrekt.

2.0m problemet kvarstar, koppla in en ny ndl i en annan kanal och testa nalen.
Fortsatt forfarandet med den nyligen testade nélen.

3. Kontakta Boston Scientific tekniska support for ytterligare anvisningar nar
behandlingen ar klar.

Foricke-CX-nalar:

1. Genomfor féljande steg i den ordning som de beskrivs:

o Stoppa frysning/tining av.alla kanaler.

» Vanta pa att bildad is ska tina passivt. Anvand inte nalen.

2.Use anew needleto continue the procedure.

3. Kontakta Boston Scientific tekniska support for ytterligare anvisningar nar
behandlingen dr klar.

Det’kommer ut bubblorur
nalen.under integritets-
ochfunktionstest av nal

VARNING! Anvand inte ndlen.

* Koppla bort och separera nalen.

« Skicka tillbaka nalen till Boston Scientific for utvardering.

e Anvand-enny ndl for att fortsatta proceduren.

o Testa den nya nalen for att bekrafta att den nya nalen ar hel .och fungerar.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ytterligare instruktioner nar
proceduren ar slutford.

Nélen ar bojd eller skadad
nar du férsdker packa upp
eller anvanda den.

VARNING! Anvand inte nalen.

* Separera-nalen.

o Anvand'en.annan ndl for att fortsdtta proceduren.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska-support for ytterligare instruktioner nar
proceduren ar slutford.

C(X-nalar

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

En nal kanns inte igen | 1. Flytta nalen till. en annan port.

av systemet. 2.0m systemet fortfarande inte kanner igen nalen trycker dupa knappen Kanal for att
visa rullgardinslistan for naltyp. Valj ndltyp.ur listan.
MTS
Symptom Potentiella orsaker/losningar

Alla forvantade

skarmen Ingrepp.

temperaturgivarplatser pa MTS-
nalen har inte registrerats pa

(Instéllningar).

2. Flytta MTS-nalen till en annan port.

3. Byt ut MTS-nélen.

4. Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

1. Valj det onskade antalet sensorer-som ska visas pa skdrmen Settings

MTS-nalen ar ansluten men
temperaturen registreras inte pa
skarmen Ingrepp (Behandling).

1. Flytta MTS-ndlen till en annan port.
2. Byt ut MTS-ndlen.
3. Kontakta Boston Scientifics tekniska support.
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Meddelanden som visas

ICEfx kryoablationssystem visar ett meddelande i anvandargranssnittet nar en anvandare begadr hjdlp eller nar

anvandar-, ndl- eller systemfel upptacks.

OBS! Registrera och rapportera meddelandets nummer (t.ex. 10-01, 80-02) om du behdver hjalp fran Boston

Scientific Technical Assistance Center.

Meddelanden for Login (Inloggning)

Meddelande

Varfor meddelandet visas/I6sningar

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 further assistance is required

10-01 Loggain

* Du har inte angett ratt inloggningsnamn

* Ange ditt inloggningsnamn pa nytt

e Kontakta din systemadministrator. om du behéver
hjalp.

* Kontakta Boston Scientifics tekniska-support om
ytterligare hjdlp krdvs

Skal for upptradandet:

e Inget namn har angetts.

ELLER

* Det angivna namnet stamde inte dverens med de
tilldelade namnen i systemet.

Lésningar:

1. Ange dina inloggningsuppgifter pa nytt.

2. Kontakta systemadministratdren for ytterligare hjalp.
3. Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

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 Loggain

e Du har inte skrivit in korrekt l6senord

e Skriv in ditt I6senord igen

» Kontakta din systemadministratér om du behdver
hjalp.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportom
ytterligare hjdlp krdvs

Skal for upptradandet:

* Inget I6senord har angetts.

ELLER

e Losenordet som angetts stammer inte 6verens med det
l6senord som ar kopplat tillinloggningsnamnet.
Lésningar:

1. Ange l6senordet pa nyit.

2. Kontakta systemadministratéren for ytterligare hjalp.
3. KontaktaBoston Scientifics tekniska support.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/I6sningar

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
» Press the Reset button

10-03 Reset Losenordsutmaning

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att
aterstdlla ditt 16senord.

* Uppge fragan pa skarmen nedan:

* Ange svaret fran kundtjansten

* Tryck pa Nollstall

Anledning till att meddelandet visas:

Anvandaren glomde sitt [6senord, tryckte pa Forgot
Password (Glomt I6senord).

och fick en utmaning som skulle vidarebefordras till
kundtjansten.

Lésningar:

1. Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center
och skicka vidare utmaningen som visas pa skarmen.

2. Ange svaret fran kundtjénsten.

3. Tryck pa knappen Reset (Nollstall).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Ldsenord Reset

* Ange dittnya l6senord nedan

Anledning till att meddelandet visas:

Anvandaren har korrekt angett utmaningen att dterstalla
l6senordet och bér nu ange det nya l6senordet
Lésningar:

1. Ange det nya'l6senordet i faltet New Password

(Nytt I6senord).

2. Ange samma losenord i faltet Confirm Password
(Bekrafta l6senord) faltet.

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 CustomerService
* Press the Login button

10-05 Inloggning i nodsituationer

« For att fa en nddinloggning, kontakta Boston
Scientifics tekniska support

* Uppge fragan pa skarmen nedan.

* Ange svaret fran kundtjansten

e Tryck pa Logga in

Anledning till att meddelandet visas:

Anvandaren begdrde en nédinloggning och fick en
utmaning som skulle vidarebefordras till Customer Service
Losningar:

1. Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center
och skicka vidare utmaningen som visas pa skarmen.

2. Ange svaret fran kundtjansten.

3. Tryck pa Login (Logga in) knappen.

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

e Du har inte angivit korrekt svar

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ett
svar till fragan pa skarmen

Anledning till att meddelandet visas:

Anvandaren forsokte fatillgang-till nédinloggningen och
svarade inte korrekt pa utmaningen.

Lésningar:

1. Kontakta‘Boston Scientific Technical Assistance Center
och skicka vidare utmaningen-som visas pa skarmen.

2. Ange svaret fran kundtjansten.

3.Tryck pa Login (Logga in)knappen.

OBS!'Denchdr atgarden terstaller inte I6senordet.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/I6sningar

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 Felaktigt svar

e Du har inte angivit korrekt svar

» Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ett
svar till fragan pa skarmen

Skal fér upptradandet:

Anvandaren forsokte aterstalla sitt I6senord och svarade
inte korrekt pa utmaningen.

Lésningar:

1. Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center
och skicka vidare utmaningen som visas pa skarmen.

2. Ange svaret fran kundtjénsten.

3. Tryck pa Login (Logga in) knappen.

Meddelanden vid behandling

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

20-01 Kaniinte starta testet

* Gastrycket arfor lagt/hogt for att paborja ett
forfarande.

e Kontrollera att gasflaskorna har tillrackligt tryck-for
att starta ingreppet

Meddelande Varfor meddelandet visas/losningar

20-01 Cannot Start Test Orsak till upptradandet

e The gas pressure is too low/high to begina Anvéandaren tryckte pa testknappen nar antingen
procedure gasflaskan annu inte var ansluten eller nar gastrycket var

lagre an driftstrycket (se tabell 7).

Losningar:

1. Kontrollera att gasflaskan ar ansluten (se avsnittet
Anslutning avargongas).

2. Kontrollera att gasflaskans ventil ar tillrackligt dppen
for atttillata gasflodet (se avsnittet Anslutning av
argongas). Om nodvandigt, 6ppna ventilen ytterligare
ett halvt varv.

3. Bekrafta att gasflaskan har tillrackligt tryck med hjalp
av matarenpa flaskan.

4. Byt ut gasflaskan vid behov.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Avstangningsventil for argon

e Argonavstangningsventilen kan vara-stangd.
e Kontrollera och 6ppna vid behov.

Orsak till uppkomsten:

Nar systemet startades upptackte systemet att gas
varansluten, men ingen-gas kommer in i systemet.
Argonavstangningsventilen kan vara stangd.
Losningar:

Koontrollera att argonavstangningsventilen ar i laget ON
(PA).

20-03 TestAll

* You selected to control all needles simultaneously

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

20-03 Testaalla

e Du har valt att styra alla ndlar samtidigt

« Vill du paborja testet pa alla nalar nu?
JA NEJ

Orsak till upptradandet:

Anvandarenvalde Test-knappeniikanalen ALL (ALLA) for
att styra alla aktiva kanaler.

Losningar:

Bekrafta att alla anslutna nalar har testats.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

70




Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

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 Frysning pa alla kanaler

« Du har valt att styra alla nalar samtidigt

* Vill du paborja [x %] frysning av alla aktiva ndlar nu?
JA NEJ

Orsak till upptradandet:

Anvandaren valde Freeze-knappen i kanalen ALL (ALLA)
for att styra alla aktiva kanaler.

Lésningar:

Bekrafta att frysningsfasen har inletts pa alla aktiva nalar.

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Tina upp paalla kanaler

e Argonavstangningsventilen kanvara stangd:
» Kontrollera och 6ppna vid-behov.

Skal for upptradandet:

Anvandaren valde upptiningsknapp i kanalen ALL
(ALLA) for att styra alla aktiva kanaler.

Lésningar:

Bekrafta att upptiningsfasen inletts pa alla aktiva nalar.

20-07 Stop All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

» Do youwant to stop.activity-in all needles now?
YES NO

20-07 . Stoppaalla kanaler

e Duhar valt att styra alla-nalar samtidigt

« Vill du stoppa aktiviteten hos alla-ndlar nu?
JA NEJ

Orsak till upptradandet:

Anvandaren valde Stop-knappen i kanalen ALL (ALLA)
for att styra alla aktiva kanaler.

Loésningar:

Valj om du vill stoppa aktiviteten for alla aktiva nalar.

20-18 System Shutdown

* You selected to control all needles-simultaneously.

* Do you want to initiate [x%] freeze forall active

needles now?
YES NO

20-18 Systemavstingning

e Du har valt att styra alla nalar samtidigt

* Vill du paborja [x %] frysning av-alla aktiva nalar nu?
JA NEJ

Orsak till upptradandet:

Anvandaren valde

Shutdown (stang av) i Login (infoggningsskarmen) for att
stanga av systemet.

Losningar:

Bekrafta att systemet har stangts av. Se avsnittet Stanga
av systemet for att fa information om hur du stanger av
systemet.

20-19 Procedure Timeout
 The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Tidsgrans for ingrepp
e Ingreppet har 6verskridit tidsgransen
e Ingreppet kommer att avslutas
JA NEJ

Orsak till upptradandet:

Ingreppet dverskred den tillatna-8 timmars varaktighet.
Losningar:

¢ Om meddelandetvisas pa-grund av.att systemet
lamnats.obevakat stanger du-av systemet.

ELLER

» Om det kravs mer tid for forfarandet gar du in pa
forfarandeskarmenigen och fortsatter med ingreppet.

n
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Gasmeddelanden

Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Ventilationssystem

e Systemet ventilerades inte i slutet av det
sista fallet.

e \/entilation av systemet

Orsak till upptradandet:

Anvandaren ventilerade inte systemet helt och hallet fore den
senaste avstangningen.

Lésningar:

FOr att ta bort det aterstaende gastrycket, ventilera gasen manuellt
med hjalp av Vent (Ventil).

30-03 Low Gas Level
e Low level of argon gas remains in the
cylinder

with a new cylinder

30-03 Lag gasniva

* Ldg nivd av argongas kvar i flaskan

* Byt ut gastuben mot en'ny tubsa snart
som méjligt

» Replace the gas cylinderas soon as feasible

Orsak till upptradandet:

Den aterstadende gasen i flaskan beraknades racka i endast

X minuter till. Dar X representerar den Low Cylinder Alert (varning
for 1ag cylinder) som stallts in pa skdrmen Settings (Installningar)
(se avsnittet Konfigurera installningar).

Losningar:

Byt ut gasflaskan sd snart som mojligt.

Nalmeddelanden(CX-nadlar)

Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

40-01 Unsupported Needle

case
e \/ent the system
40-01 Icke-understodd nal

fallet.
e \/entilation av systemet

e Systemet ventilerades inte'i slutet av det sista

Orsak till uppkomsten:

* The system was not vented at the end of the last | En naltyp som inte stdds av programvarukonfigurationen har

anslutits till kanalen. Kanalen kommer att inaktiveras tills en
lamplig nalkopplats in.

ELLER

Programvaran identifierade nalar sominte har godkants eller
stods av lagstiftningen i detland dar verksamheten bedrivs.
Kanalen kommer-att inaktiveras tills en lamplig nal kopplats
in.

Lésningar:

1. Koppla bort och separera nalen.

2-Anslut en naltyp som stods och vélj naltyp fran
rullgardinsmenyn:

3. Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter om
ytterligare'vdgledning behovs,
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

40-03 Recalled Needle

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

e Return the needle to Boston Scientific

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

40-03 Aterkallad nal

e Denna nals partinummer tillhor ett aterkallat
parti, och den kan darfér inte anvandas

» Skicka tillbaka nalen till Boston Scientific for
utvardering.

* Koppla in en ndl med ett annat partinummer for
att fortsdtta behandlingen

Skal for upptradandet:

Nalens partinummer identifierades som ett partinummer
som aterkallats pa grund av brott mot foreskrifterna.
Kanalen kommer att inaktiveras tills en nal med ett annat
partinummer kopplas in.

Lésningar:

1. Koppla bort och separera nalen.

2. Skicka tillbaka nalen till Boston Scientific.

3. Koppla in en nal med ett annat partinummer for att
fortsatta behandlingen

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by"date is in the past
* Replace with a new needle

40-04 ' Utgangen nal

* Nalens "Bdst fore”-datum harpasserat
* Byt.ut mot en ny nal

Orsak till upptradandet:

Nalens utgangsdatum identifierades som ett utgdngsdatum.
Kanalen kommer att inaktiveras tills en lamplig nal kopplats
in.

Lésningar:

1. Kopplabort och separera nalen.

2. Bytut mot en ny nal.

40-05- Used Needle

» This needle has been-previously used
* Replace with a.new needle

40-05 Anvand nal

« Denna nal haranvants tidigare

e Byt ut mot en ny.nal

Anledning tillupptradandet:

Programvaran forhindrar dteranvandning av nalar och
identifierar en'tidigare anvand ndl. Kanalen kommer att
inaktiveras tills en-ny nal kopplats in.

Losningar:

1. Kopplabort och separera nalen.

2. Bytut mat.en ny-nal.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Korrupt minne

* Ndlens minneschip ar skadat pa Kanal X

« Vdlj naltypen manuellt

Orsak till uppptradandet:

Anvandarenkopplade in en ndl som innehdll ett daligt
minneschip:

Losningar:

Valj ndltyp manuelltirullgardinsmenyn.

40-07 Passive Thaw Required

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

e Passive thaw is required on this channel
40-07 Passiv upptining kravs

e Den for narvarande valda ndlen pa kanal [x] ar
inte i-Thaw-kompatibel.

e Passiv upptining kravs i denna kanal.

Skal for upptradandet:

 Kombinationer av-nalar som klarari-Thaw-funktionen och
nalar'som-inte klarar i-Thaw-funktionen har anslutits till
nalanslutningspanelen.

ELLER

e Passiv upptining kravs.

Losningar:

e \dnta pd attisen ska tina passivt.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw Software Messages

40-08 i-Thaw-fel

« Kanal [Xa eller Xb] i-Thaw Funktionsndlen ar
defekt for elektrisk upptining.

e Anvand passiv upptining

Skal for upptradandet:

En ndl med i-Thaw-funktion identifierades som inte
fungerande med i-Thaw-funktion.

Lésningar:

e Anvand passiv upptining.

Programvarumeddelanden

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

60-01 Update Failed

e An error occurred during-the update process

e Retry update

60-01 Uppdatering misslyckades

o Ett fel intraffade under uppdateringsprocessen
e Forsok uppdateraiigen

Orsak till upptradandet:

Under en anvandaruppdatering av systemet intraffade ett fel
som férhindrade att uppdateringen slutférdes.

Loésningar:

1. Férsok igen med uppdateringen.

2. Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter om
uppdateringen misslyckas.

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-02 Uppdateringen misslyckades

e Ett fel intraffade under uppladdningen

* Prova uppladdning pa nytt

Orsak till upptradandet:

Under uppladdning av loggdata fran systemet intraffade ett
fel som forhindrade att uppladdningen slutférdes.
Losningar:

1. Forsok igen med uppdateringen.

2.Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter om
uppdateringen misslyckas.

60-03 Incompatible Software

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

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

60-03 Inkompatibel programvara

e Programvaran for ICEfx kryoablationssystem ar
inte kompatibel med myndighetsgodkannanden.
» Kontakta Boston Scientifics tekniska support om
problemet kvarstar.

Skal till utseendet:

Programvaran kontrollerades mot godkanda
programvaruversioner i de-lagstadgade filerna for varje
respektive marknad.Inkompatibilitet med férordningskrav
upptacktes.

Losningar:

1. Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center om
ytterligare hjélp behdvs.

60-04 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational

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

60-04 Ogiltig konfiguration

e En programvarufil ar inte funktionsduglig

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support om

problemet kvarstar.

Orsak till upptradandet:

Det fanns ett problem med programvarans
konfigurationsfiler.

Losningar:

Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Aterstillning av programvara

e Ett fel intraffade under uppladdningen

* Prova uppladdning pa nytt

Orsak till upptradandet:

Anvandaren tryckte pa knappen Software Recovery
(programaterstallning) och valde sedan Rollback (aterstall).
Genom att aktivera aterstalls programvaran till en tidigare
version.

Lésningar:

Bekrafta aterstallning av programvara. Se avsnittet om
aterstallning av programvara for information om
aterstdllning av programvara.

60-06 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?
YES NO
60-06 Aterstillning av programvara
e Ar du saker p&att duvill dterstalla
standardinstallningarna for alla konfigurationer?
JA NEJ

Orsak till upptradandet:

Anvandaren tryckte pa knappen Software Recovery
(programaterstalining) och valde sedan Load (ladda). Genom
att aktivera aterstalls alla konfigurationsinstaliningar till
standard.

Lésningar:

Bekrafta att standardinstdllningarna har aterstallts.

60-07 _~Incompatible Hardware

e The hardware is.not compatible with the current
software

e Try.-downloading a software update from the
USB flash-drive

60-07 Inkompatibel maskinvara

e Maskinvaran.ar inte kompatibel med den
nuvarande programvaran

* Forsok att ladda.ner en programuppdatering fran
USB-minnet.

Orsak till uppkomsten:

Nar systemet utforde sjalvkontroller vid uppstart upptacktes
en.inkompatibilitet mellan maskinvara och programvara.
Losningar:

 Uppdatera programvaran manuellt:-med hjdlp av det
medfdljande USB-minnet.

60-08 Unable to export logs to the USB flash
drive

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

60-08 Det gar inte att exportera loggar till
USB-minnet

e USB-minnet kan vara bortkopplat eller fullt.

Orsak till upptradandet:

Under loggexporten intraffade ett fel som férhindrade att
exporten slutfordes.

Losningar:

1. Kontrollera-att USB-minnet ar anslutet och att det har
tillrdckligt med-utrymme.

2. Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center om
ytterligare hjalp behdvs.
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Rapportmeddelanden

Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

70-03  Report Error

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

70-03  Rapportfel

e Fel intraffade medan rapporten
sammanstalldes

» Rapporten kan vara ofullstdndig

Skal for upptradandet:

Anvandaren valde att dppna en rapport under en behandling eller
att spara data till en rapport i slutet pa en behandling. Fel intraffade
som kan paverka fullstéandigheten hos rapporten.
Lésningar:

Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

70-04  Report Saved

* Report saved successfully

70-04  Rapporten har sparats

« Rapporten har sparats framgangsrikt

Skal for upptradandet:

Rapporten har sparats pa en USB-flash-enhet.
Lésningar:

Ingen-anvandaratgard kravs.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the
USB flash drive

e Choose a different filename

70-05 Filnamnfinns redan

« Valt filnamn finns redan pa USB-minnet

» V/alj ett annat filnamn

Skal for upptradandet:

Anvdandaren forsokte exportera en rapport till ett USB-minne med
ett filnamn som redan forekommer pa flash-enheten.

Losningar:

\idlj ettannat filnamn f6r att exportera 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  Rapportfel

» Kan ej exportera rapporten till-USB-
minnet

e USB-minnet kan vara urkopplat ellerfullt

Skal for upptradandet:

Anvandaren valde Save Reports to Flash Drive (Spara rapporter
till USB-minne). Inget USB-minne upptacktes eller det fanns inte
tillrdckligt med utrymme pa minnet.

Losningar:

1.Ta ut USB-minnet ur USB-porten pa-konsolen. Vanta nagra
sekunder och sattinUSB-minnet i USB-porteniigen.

2.0m problemet kvarstar kontaktar-du Boston Scientific Technical
Assistance Center for att fa ett nytt USB-minne.
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Systemmeddelanden

OBS! Systemfelmeddelanden visas i mitten av titelfaltet. Tryck pa felmeddelandet for att visa mer ingaende

information.

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

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 Kommunikationsfel

e Intern kommunikation misslyckades

o Ateranslutningsférsok misslyckades

e Starta om ICEfx kryoablationssystem

e KontaktaBoston Scientifics tekniska supportom
problemet kvarstar.

Skal for upptradandet:

Programvaran kunde inte ansluta till maskinvaran efter
forsok att aterinféra kommunikation. Om omstarten
misslyckas ar systemet inte anvandbart.

Losningar:

1. Starta om ICEfx kryoablationskonsolen.

2. Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter om
problemet kvarstar.

80-02 - Startup Failure

o System self-checks failed

e Restartthe system

o |f problem persists, contact Boston Scientific
Technical‘Assistance Center

80-02 Felvid systemstart

o Systemets sjalvtestermisslyckades

e Starta om systemet.

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support.om
problemet kvarstar.

Skal for upptradandet:

Programvarans sjalvtester upptackte ett fel som kravde att
systemet startades om.

Loésningar:

1. Starta'om ICEfx kryoablationskonsolen.

2. Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter om
problemet kvarstar.

80-03  Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders and vent gas from the
system

e Procedure will be terminated

80-03 Tryckvarning

e Trycket dverskrider de sakra driftsgranserna

» Stang gasflaskorna och ventilera gasen fran
systemet.

e Ingreppet kommer att avslutas

Skal for upptradandet:

Systemet upptackte att det inre trycket dverskred
sakerhetsgranserna. Systemet avslutar behandlingen.
Anvandaren maste avlufta systemet pa gas.
Lésningar:

1. Stang argonflaskan.

2. Avlufta systemet med Vent (avluftningsventil).
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

80-04 Temperature Warning

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

e Discontinue the cryoablation procedure as soon as
safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-04 Temperaturvarning

e Den interna temperaturen i ICEfx
kryoablationssystem éverskrider lampliga
driftgranser.

* Avbryt kryoablationsingreppetsa snart det ar
sakert

e Kontakta Boston Scientifics tekniska'support.

Skal for upptradandet:

Den interna temperaturen i systemet éverskred lampliga
gransvarden for drift.

Lésningar:

1. Avbryt kryoablationsbehandlingen sa snart det ar sakert
att gora det.

2. Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-05 -Dags att utfora service

* Ldg batteriniva upptackt

» Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

Skal for upptradandet:

Systemet har upptackt en lag batteriniva. Systemdrift kan
paverkas om de anvands med en ldg batteri.

Lésningar:

Kontakta-Boston Scientifics tekniska support.

80-30  SystemError

» Gas pressure display-may beinaccurate. Monitor
procedure carefully-using.image guidance. Use
passive thaw. At the conclusion of the procedure,
Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-30 Systemfel

* \/isning av gastrycket kanske inte stdmmer.
Overvaka behandlingen noggrant med
bildvagledning. Anvand passiv upptining. Nar
proceduren ar avslutad, kontakta Bostan Scientific
Technical Assistance Center.

Skal for upptradandet:

Deinterna tryckkontrollerna var inkonsekventa och kan ge
en felaktig-visning pa tryckmataren.

Losningar:

1. Overvaka oavbrutet behandlingen med bildvéagledning.
2.Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter nar du
har slutfért behandlingen.

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 Systemfel

e Gastubens avstangningsventil ar inte tillrackligt
Oppen for att kunna astadkomma ratt flode. Om

nddvandigt, 6ppna ventilen ytterligare ett halvt varv.

Skal for upptradandet:

Gasflodet fran-argonflaskan var otillrackligt. For att oka
gasflédet, 6ppna tubens ventil-ytterligare.

Losningar:

Kontrollera att'argonflaskansventil-ar tillrackligt dppen
for atttillata'gasflodet (se avsnittet Rapporter). Om
nddvandigt, 6ppna ventilen ytterligare ett halvt varv.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

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  Systemfel

e Kanal X dr defekt. Valj en annan kanal. Kontakta
Boston Scientifics tekniska support vid avslutad
behandling.

Skal for upptradandet:

En defekt solenoid pa Kanal X upptécktes; valj en annan
kanal.

Lésningar:

1. Valj en annan kanal.

2. Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter nar du
har slutfort behandlingen.

80-33  System Error

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

» Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33  Systemfel

» Defekt MTS pa kanal [X]. Byt ut mot en'ny MTS.

» Centret for tekniskt stod fran Boston Scientific

Skal for upptradandet:

Visning av MTS temperatur 1ag utanfor det
forvantade intervallet nar den initialt ansléts till
nalanslutningspanelen.

Lésningar:

1. Koppla ur och lagg MTS at sidan

2. Anslut en ny MTS

80-34 . SystemError
e Fan X failure.’At the conclusion of the procedure,

contact Boston Scientific Technical Assistance Center.

80-34° Systemfel
« Fel pa flakt X, Kontakta Boston Scientifics tekniska
support vid-avslutad behandling.

Skal for upptradandet:

Det upptdcktes att flakt X inte fungerade.

Losningar:

Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter nar du
harslutfért behandlingen.

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 need|es.
80-35  Systemfel

e Gasflodeshastigheteni kanal XX éverskrider
systemets driftskrav och’kan paverka
prestationsformagan. Minska antalet'aktiva nalar.

Skal for upptradandet:

Den berdknade flodeshastigheten for en given kanal
overskred denflodeshastighet som rekommenderades for
kanalen. Antalet aktiva-nalar bor minskas.

Losningar:

1.Minska antalet aktiva nalar:

2. Kontakta Boston'Scientific Technical Assistance Center for
ytterligare vagledning.

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 Systemfel

e Gasflodeshastigheten dverskrider systemets
driftskrav och kan paverka prestationsférmagan.
Minska antalet aktiva ndlar.

Skal for upptradandet:

Den kumulativa flodeshastigheten for alla kanaler
overskred den.flodeshastighet som rekommenderades for
systemet. Antalet aktiva ndlar bor minskas.

Losningar:

1. Minska antalet aktiva nalar.

2. Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center for
ytterligare vagledning.
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Servicemeddelanden

Meddelande

Varfor meddelandet visas/l6sningar

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service.

90-01 Servicedatum har passerat

» Serva ICEfx kryoablationssystemet snart

* Service maste ha genomforts fore [DATUMY.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att
boka service

Skal for upptradandet:

Anvandaren pamindes om sista datum for att genomféra
planerad systemservice. Pdminnelsen borjar fyra veckor
innan servicedatumet forfaller.

Lésningar:

Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att boka
service

90-02 Service Due

» Service for the ICEfx Cryoablation System is past due
» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service.

90-02 Servicedatum har passerat

» Service for ICEfx-kryoablationssystemet har forfallit
till betalning.

e Kontakta Boston Scientifics tekniska-support for att
boka-service

Skal fér upptradandet:

ICEfx kryoablationssystemet genomgick ingen service i
tid. Vid nastféljande uppstarter paminns anvandaren om
att servicedatum har forfallit.

Lésningar:

Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att boka
service

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 Systemet uttjant

» Kryoablationssystemet ICEfx-har natt slutet av sin
livslangd.

» Kontakta Boston Scientific tekniska support for-att
fornya, ersatta eller kassera systemet

Skal for upptradandet:

Kryoablationssystemet ICEfx har natt slutet av sin
livslangd.

Lésningar:

Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att boka
service

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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SYSTEMSPECIFIKATIONER

Mekaniska specifikationer
ICEfx kryoablationskonsol
o Vikt: 20 kg (44 Ibs)

e Hojd: 28 cm (11in), monitor nere 48 cm (19 in), monitor uppe

e Fotavtryck: 36 cm x 53 cm (14 in x 21in)

ICEfx kryoablationsvag

e Vikt: 23 kg (50 Ibs)

e Hojd:91cm (36in)

e Fotavtryck: 45 cm x 53 ¢m (18:in x 21in)
Argongastillforsel

e Renhetsgrad: 99,998 % eller hogre

e Partikelstorlek'i fast form: <5 pm
Specifikationer for gastub

e Maximalt tryck: 41,4 MPa (6000 psi, 414 bar)

e Rekommenderad volym av gasflaska: 42 L till 50 L
Precision hos visade varden

¢ - Temperaturnoggrannhet:
0 =3°Coverintervallet -60 °Cto40 °C

e Medféljande gastryck noggrannhet:
o +50 psi, 6verettintervall pa1000 psi-6000 psi
0 +3,4bar, over ettintervall pa 69 bar-414 bar
o *0,314 MPaiintervallet 6,9 MPa till 41,4 MPa.
e Built-in Regulator Gas Pressure:
0 %50 psi, 6ver intervallet 1000 psi-4000 psi
0 *34bariintervallet 69 bar-276 bar

o +0,314 MPaiintervallet 6,9 MPa till 27,6 MPa
¢ Tidsintervall:

0 =5 sekunder dver ett 10-minutersintervall
Grundlaggande funktioner

ICEfx kryoablationssystemets vasentliga prestanda definieras som:

e Mojligheten att sld pa och stanga av flodet avargon till de anslutna kryoablationsnalarna med hjdlp-av

kommandon fran anvéndargranssnittet.

e Mojligheten att uppratthalla oavbrutet gasfldde till anvandardefinierade nalar-nér gasflodet slas pa av

anvandaren

o Mojligheten att oavbrutet forhindra gasflodet till de av anvandaren valda nalarna nar-anvandaren stanger av

gasflodet.

e Mojligheten att satta pa och stdnga av strommen till anslutna CX-kryoablationsnalar via kommandoinmatningar

frdn anvandargranssnittet.

e Formagan att bibehalla oavbruten elektrisk strom till nalvarmarna for de CX-nalar som anvandaren valt nar

varmarna aktiveras via kommandoinmatningar fran anvandargranssnittet.

e FOormagan att pa ett tillforlitligt satt forhindra elflodet till de CX-nalar som anvandaren valt nar den elektriska

uppvarmningen avbryts via kommandoinmatningar fran anvandargranssnittet.
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e Mojligheten att kontinuerligt dvervaka och visa temperaturer som mats av termiska sensorer som valts av

anvandaren.

Centret for tekniskt stod fran Boston Scientific
Region Kontaktnummer E-post
USA +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Asien, Mellandstern) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australien/Nya Zeeland +611800.676133 - alternativ5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasilien +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +5215559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (se nedan for enskilda lander) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Osterrike +43160810.37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danmark +4580.2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tjeckien 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finland +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Frankrike +33139.304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tyskland +49.815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
[talien +39 022 698.3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nederlanderna +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norge 080014236 CEtechsupportEMEA@Dbsci.com
Spanien +34.917619.999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Sverige +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Storbritannien +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

Ldkaren bor tdnka pa foljande punkter nar-han-eller hon ger patienten. rad om anvandningen av ICEfx
kryoablationssystem i samband med-ingreppet:
e Diskutera risker och fordelar, inklusive granskning-av potentiella biverkningarsomanges i bruksanvisningarna

for ICEfx kryoablationssystem och tillbehérsprodukter som'anvands for att utféra kryeablationsingrepp och for

andra interventionella behandlingar som sannolikt kommer att anvdndas.

e Diskutera instruktioner efter ingreppet, inklusive eventuella livsstilsforandringar, mediciner/och riktlinjer for

hemvard och rehabilitering.

GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha.information om enhetens garanti.

SYMBOLDEFINITIONER

Vanliga symboler for medicintekniska produkter som férekommer i markningen definieras pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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Contents
Innehall

Medical Device under EU Legislation
Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning

Universal Serial Bus
Universell seriebuss

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sakring

Separate Collection
Separat avfallshantering

Mass
Massa

Maximum Inlet Pressure
Maximalt inloppstryck

Argon
Argon

Reset
Nollstall

Rated flow
Markflode

Includes Power Cord
Natsladd ingar

Includes Console Cover
Innehéller konsolkdpa

Includes Flash drive
Innehaller flash-enhet

Includes Wrench
Innehaller nyckel

Includes Accessory Bag
Tilloehorspase ingar

Includes Dual Cylinder Adapter
Innehéller adapter for dubbla tuber
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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

Ce0123

EU-importdr: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederlanderna

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved. 2022-06 | I |||I| ||||
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ICEfx, EZ-Connect2, FastThaw, i-Thaw och Multi-Point 1.5 Thermal Sensor ar varumarken som tillhdr Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Alla 6vriga varumdrken tillhor respektive rattighetsinnehavare.
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