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B, ONLY
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdn kanssa kdytettavat kertakdyttolaitteet ovat steriileja. Uudelleenkaytto, -kasittely tai
-sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdiriéon, joka puolestaan voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myés
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta
siihen rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

LAITTEEN KUVAUS

Jarjestelman kuvaus

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma koostuulCEfx-kryoablaatiokonsolista ja valinnaisesta ICEfx-kryoablaatiovaunusta.
Sisalto

Yksi (1) ICEfx-kryoablaatiokonsoli

Yksi (1) valinnainen ICEfx-kryoablaatiovaunu: vaunussa voidaan sdilyttaa enintdan neljaa kryoablaationeularasiaa,
ja siina‘on koukku lisavarustepussia varten.

Yksi (1) ICEfx-kryoablaatiojdrjestelman kayttoopas: kayttdoppaassa kuvataan jarjestelmd ja annetaan ohjeita
jarjestelman kdyttéa ja yllapitoa varten.

Yksi (1) ICEfx-kryoablaatiojarjestelman - pikaopas: pikaoppaassa: on visuaalinen yleiskatsaus jarjestelman
kayttoonotosta ja kaytosta.

Yksi (1) virtajohto

Yksi (1) konsolisuojus: konsolisuojusta kdytetadn ICEfx-kryoablaatiokonsolin suojaamiseen varastoinnin aikana.

Yksi (1) USB-muistitikku- (4 GB) ' kiinnitetyssa -pussissa: USB-muistitikkua  kdytetadn - toimenpideraporttien
siirtamiseen asiakkaan tietokoneeseen, jotta ne voidaan tallentaa tai tulostaa.

Yksi (1) jakoavain: jakoavainta kaytetadn kaasun syottoletkun liittdmiseen taidrrottamiseen.

Yksi (1) lisdvarustepussi: lisavarustepussia kéaytetdan’ jarjestelmdn’ lisdvarusteiden sailytykseen, ja se voidaan
ripustaa ICEfx-kryoablaatiovaunun kyljessa-olevaan koukkuun.

Yksi (1) EZ-Connect2-kaksisailioadapteri: kaksisdilicadapteri. .on laite, jota  kaytetdan kahden argonsailion
littamiseen samanaikaisesti ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaan. Kaksisailibadapteri - koostuu neljdhaaraisesta
sovitinkokoonpanosta ja argonpainemittarista, pitkdan kaasun syo6ttletkuunliitetysta kaasun.syéttéliitannasta
sekd lyhyesta lisasyottdletkusta ja kaasusadililiitdnnastd.-Katso-Argonkaasun- liitanta -osasta. EZ-Connect2-
kaksisailidadapterin kayttdohjeet.

e Toimenpidehuoneiden erilaisuuden vuoksi kaasun syottdletkun saa eripituisena argonsailion liittdmiseksi
konsoliin. Katso taulukko 1.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



ICEfx-kryoablaatiokonsoli

ICEfx-kryoablaatiokonsoli on kannettava, heliumiton kryoablaatiopéytdlaite. Konsolin etupuolella on nelja
neulanliitantakanavaa (joista kukin tukee kahta neulaporttia), kaksi Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) -porttia ja

syvennykseen sijoitettu 10,1 inch kosketusnayttémonitori.

ST MTS2

Kuva 1. Konsoli edesta

1. Kosketusnayttomonitori 4. Lukitusvivut
2. Merkkivalo 5. ““Neulanliitantaportit
3. MTS-liitdntaportit 6. _Kahvat
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Konsolin taustapuolella (kuva 2) on virtakytkin, yksi USB-portti, yksi Ethernet-portti (ei-aktiivinen), ohjelmiston
nollauspainike, argonkaasutulo, Vent (Kaasunpoistoventtiili), ja Argon (Argonin sulkuventtiili).

Kuva 2. Konsoli takaa

1. Virtakytkin 7.- Vent (Kaasunpoistoventtiili)
2. USB-liitanta 8. .Argon{Argonin sulkuventtiili)
3. Ethernet-portti (ei-aktiivinen) 9. Argonkaasutulo (pikaliitin)

4. Ohjelmiston nollauspainike 10. Kosteussuojus

5. Huoltoluukku 11.-~Kaasuletkun-pidike

6. Jaahdytystuuletin 12. -Maadoitusnasta (tietyt maat)

Kosketusnayttomonitori

Kryoablaatiotoimenpidettd ohjataan kosketusndyttémonitoria kayttamalld. Monitoria voidaan kallistaa ja kdantaa,
jotta kayttaja saa optimaalisen katselu- ja kayttékulman. Kosketusnayttomonitori ‘sisaltaa virtuaalisen QWERTY-
nappdimiston toimenpiteeseen liittyvien tietojen sydttamista varten. Monitori taittuu. littedksi' yksikon yldosassa
olevaan sdilytyssyvennykseen.

Neulanliitantapaneeli

Neulanliitdntdpaneeli sisaltaa kaksi MTS-liitdntdporttia ja nelja numeroitua neulakanavaa. Kussakin kanavassa on
kaksi porttia, jotka tukevat enintdan kahden kryoablaationeulan liitantaa.

MTS-liitantaportit

Neulanliitantakanavien ylapuolella sijaitsee kaksi MTS-liitantaporttia, joihin Boston Scientificin MTS-jarjestelma
litetadan lampatilan seuraamiseksi kryoablaation kohdepaikassa ja sendahella.
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Neulakanavat

Neulanliitantdpaneeli sisaltda nelja numeroitua neulakanavaa. Kussakin kanavassa on kaksi porttia, jotka tukevat
enintaan kahden kryoablaationeulan liitdntad. Kukin kanava toimii kaikista muista kanavista riippumatta joko
jaadytys- tai sulatustilassa.

Lukitusvivut

Kunkin neulakanavan lukitusvipu lukitsee neulat portteihin neulojen kiinnittamiseksi toimenpiteen aikana.
Kahvat

Konsolin nostamista varten on kaksi kahvaa, yksi kummallakin puolella. Kahvat ovat pohjaan tehtyja syvennyksia.

HUOMAUTUS: jos konsoli on kiinnitetty ICEfx-kryoablaatiovaunuun, nosta jarjestelmaa vaunun kahvoista.

Virtakytkin
Virtakytkin kytkee konsolin PAALLE kryoablaatiotoimenpiteeseen valmistauduttaessa.
Tiedonsiirtoportti

USB 2.0 -tiedonsiirtoportti sijaitsee ‘konsolin taustapuolella, ja se mahdollistaa raporttien tallentamisen Boston
Scientificin USB-muistitikulle, jotta ne voidaandadata toiseen tietokoneeseen tai tulostaa.

Ohjelmiston nollaus

Ohjelmiston nollauspainikkeella ICEfx-kryoablaatiokonsoli kdynnistetddn palautustilaan, jos ohjelmisto vioittuu
(katso'osa Ohjelmiston palautus):.

Argon (Argonin sulkuventtiili)

Argon (Argonin sulkuventt_i_il_!) -painiketta kaytetdan kaasunsyotonkytkemiseen paalle tai pois paalta. On suositeltavaa
jattaa venttiili kaasu ON (PAALLA) -asentoon. Kytke argonkaasu POIS-PAALTA vain hatatapauksessa.

Vent (Kaasunpoistoventtiili)

Vent (Kaasunpoistoventtiili) - -painiketta - kaytetddn - -poistamaan korkeapaineinen argonkaasu ICEfx-
kryoablaatiokonsolista.

Argonkaasutulo
Kaasun syottoletku liittad-argonkaasun sy6ton pikaliittimella-argonkaasusailidsta.argonkaasutuloon.
ICEfx-kryoablaatiovaunu

Valinnainen ICEfx-kryoablaatiovaunu antaa konsolille tukevan-alustan. ICEfx-kryoablaatiovaunussa on nelja lukittavaa
pyorad, joilla varmistetaan, ettei vaunu liiku kryoablaatiotoimenpiteen aikana. Vaunussa-voidaan sailyttaa enintdan
neljaa kryoablaationeularasiaa.

Vaunussa on kahvat siirtdmisen helpottamiseksi ja koukku lisdvarustepussia varten.
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Kuva 3. ICEfx-kryoablaatiovaunu

1. Sailytystila 3. ~Kahya
2. Lukittavapyora 4.  Lisavarustepussin koukku
Pyoranlukitusvivut

Kaytda pyoranlukitusvipuja ICEfx-kryoablaatiovaunun' lukitsemiseksi paikalleen toimenpiteen ajaksi (kuva 4).
Pyéranlukitusvivut voidaan lukita-kummaltakin. puolelta. Pyérénlukitusvi\{yn painaminen ALAS lukitsee pyodran ja
estaa liilkkumisen toimenpiteen aikana. Pyoranlukitusvivun'nostaminen YLOS vapauttaa pyoran.

Kuva 4. ICEfx-kryoablaatiovaunu - pyoralukitusvivut
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Toimintaperiaate

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmd on siirrettava jarjestelma, joka on tarkoitettu kudoksen tuhoamiseen kryoablaatiolla
minimaalisen invasiivista toimenpidetta kdyttamalla. Jarjestelma on tietokoneohjattu, ja kayttoliittymana on
kosketusnayttd, jonka avulla kdyttdja voi ohjata ja seurata toimenpidettd. Jarjestelmalla annettava hoito perustuu
painekaasuissa esiintyvaan Joulen ja Thomsonin ilmidén. Joulen ja Thomsonin ilmid on painekaasun lampétilan
muutos kaasun virratessa kapean aukon ldpi ja laajetessa alhaisempaan paineeseen. Tiettyjen kaasujen, kuten
argonin, lampétila laskee Joulen ja Thomsonin ilmién takia, kun taas toisten kaasujen, kuten heliumin, lampétila
nousee.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdssa kaytetaan korkeapaineistaargonkaasua,jokakiertda umpikarkistenkryoablaationeulojen
lapi kudoksen jaddyttamiseksi. Jaatyminen johtuu Joulen ja Thomsonin ilmidstd, jota tehostaa kryoablaationeulassa
oleva rekuperatiivinen lammanvaihdin. Aktiivinen kudoksen sulatus saavutetaan ohjaamalla kryoablaation CX-neuloissa
olevaa lammityselementtia, jolla saadaan aikaan aktiivista heliumitonta sulatusta (i-Thaw- tai FastThaw-toiminto) ja
neulareittiablaatiota (kauterisaatio).

Kryoablaatiohoitoja annetaanpienilapimittaisella kryoablaationeulalla/-neuloilla, jotka pistetaan kohdeleesioon
yleensa TT-kuvannusohjauksessa.’Kun kohdekudokseen tai sen lahelle sijoitetaan kryoablaationeula/-neuloja ja
jaadytys aloitetaan, neulanvarren distaalipaan ymparille kasvaa jadpallo. Vahitellen jaapallo peittdaa kokonaan ja
tuhoaa kohdekudoksen.

Kryoablaationeulan rakenne ja argonkaasunlampétila sekd jaddytyksen'kesto maarittavat jaapallon koon ja muodon.
Kudosablaatio aikaansaadaan toistuvilla jadadytys- ja sulatusjaksoilla, jolloin seka jaadytys ettd sulatus vaikuttavat
solukuolemaan.Kukinjaadytys-sulatusjakso koostuu jaadytysjaksosta, jota seuraa sulatusjakso. Koko kohdekudoksen
tuhoamiseen kaytetadn yleensd useita jaadytys-sulatusjaksoja.

Kryoablaation tarked-etu on se, etta kuvannustoimenpiteet, kuten ultradani- ja TT-kuvaus, voivat nayttaa jaapallon
sijainnin ja-koon. Tata kryoablaation tarjoamaa etua kdytetaan hoidon asianmukaiseen ohjaamiseen. Toimenpidetta
taytyy seurata jarjestelman kaytén aikana kuvannusohjauksella, jotta varmistetaan riittdva kudospeitto ja valtetdan
laheisten rakenteiden vaurioituminen.

Kuvannusohjauksen lisaksi Boston . ‘Scientificin . jarjestelmdssd> on lampdtila-anturit, joilla voidaan seurata
kohdekudoksen ja ' laheisten tarkeiden, -rakenteiden “kudoeslampdtilaa. Nama “lampétila-anturit voivat antaa
kvantitatiivisia tietoja, jotka taydentdvat kuvannusmodaliteetin tarjoamia kvalitatiivisia tietoja. CX-tyypin neulojen
lampatilanadyttd mahdollistaa neulan suorituskyvyn tarkkailun-visuaalisesti.

Materiaalit

Katso materiaaleja koskevat tiedot Boston Scientificin kryoablaationeulanja lisavarusteen kayttdohjeista.
Pyrogeeniton

Katso pyrogeenisuutta koskevat tiedot Boston Scientificinkryoablaationeulanja lisavarusteen kayttéohjeista.
Kayttajatiedot

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on suunniteltu sellaisten -ladketieteen ‘ammattilaisten kdyttoén; jotka ‘ymmadrtdvat

perusteellisesti kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset kayttokohteet ja riskit. Valinnaista
koulutusta saa Boston Scientificin edustajalta.

KAYTTOTARKOITUS

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmd on tarkoitettu kudoksen . tuhoamiseen “ kryoablaatiolla mini-invasiivisten
toimenpiteiden aikana. Naiden toimenpiteiden tekemiseentarvitaan-erilaisia Boston Scientificin lisdvarusteita. ICEfx-
kryoablaatiojarjestelma tarkoitettu kdytettavaksi kylmdkirurgisena instrumenttina yleiskirurgiassa, dermatologiassa,
neurologiassa (myds kryoanalgesiassa), rintakehakirurgiassa (syddnkudosta lukuun ottamatta), gynekologiassa,
onkologiassa ja urologiassa. Jarjestelma on suunniteltu kudosten tuhoamiseen (esim. eturauhas- ja munuaiskudos,
maksametastaasit, kasvaimet ja iholeesiot) erittdin kylmid lampétiloja kdyttamalla.
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Potilasryhmat

Suunniteltuun potilasryhmaan kuuluvat potilaat, joiden kudosta on suunniteltu tuhottavan kryoablaatiolla kirurgisten
toimenpiteiden aikana.

KAYTTOAIHEET
|CEfx-kryoablaatiojarjestelman erityiset kayttdaiheet ovat seuraavia:
e urologia - eturauhaskudoksen ablaatio eturauhassy6patapauksissa

e onkologia - sydpakudosten tai pahanlaatuisten kudosten ja hyvanlaatuisten kasvainten ablaatio, seka
palliatiivinen interventio

e dermatologia - ihosy0pien ja muiden ihohdirididen ablaatio tai jaddytys

e gynekologia - naisen sukupuolielinten pahanlaatuisen kasvainmuodostuman tai hyvanlaatuisen dysplasian
ablaatio

e yleiskirurgia - kasvainten ja-uusiutuvien syopaleesioiden lievitys seka rinnan fibroadenoomien ablaatio

e rintakehakirurgia - (sydankudosta lukuun ottamatta)

Kliinisia etuja koskeva lauselma

|CEfx-kryoablaatiojarjestelma - erilaisten Boston Scientificin lisavarusteiden kanssa kaytettyna on suunniteltu
kudosten tuhoamiseen (esim. eturatthas-ja munuaiskudos, maksametastaasit, kasvaimet ja iholeesiot) erittain kylmia
lampdtiloja‘kayttdmalla mini-invasiivisten toimenpiteiden aikana.

Kliininen hyoty mitataan -kliinisten kokonaistulosten perusteella, mukaan lukien kohdeanatomian kannalta
hyvaksyttdva turvallisuus ja suorituskyky.

VASTA-AIHEET
ICEfx-kryoablaatiojarjestelman kaytolle eiole tunnettuja spesifisid vasta-aiheita.

VAROITUKSET
Yleista

o |CEfx-kryoablaatiojarjestelma on suunniteltu sellaisten ladketieteen.ammattilaisten kayttoon, jotka ymmartavat
perusteellisesti kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset kayttokohteet ja riskit.

e Katso Boston Scientificin kryoablaationeulojen ja lisavarusteiden kdyttdohjeista nditd tuotteita koskevat
varoitukset.

e Tatd laitetta saa kdyttda ainoastaanilmoitettuun kayttotarkoitukseen ja ilmoitettuihinkdyttéaiheisiin.

o |CEfx-kryoablaatiojarjestelmadan ei saa tehda mitaan muutoksia. Vain valtuutettu Boston
Scientificin henkildsto tai Boston Scientificin kouluttama valtuutettu henkil6sto saa huoltaa ICEfx-
kryoablaatiojarjestelmaa.

e |CEfx-kryoablaatiojarjestelma pitda tarkastaa ja huoltaa mdaaraajoinjarjestelman teknisten tietojen mukaan.
Valtuutettujen huoltajien taytyy suorittaa huolto, Katso yksityiskohtaisia tietoja Asennus, kalibrointi ja huolto
-0siosta.

o |CEfx-kryoablaatiojarjestelmaa ei saa kayttaa, jos jarjestelmassa on nakyvia vaurioita tai jos jokin sisainen osa tai
terdva reuna on ndkyvissa.

o |CEfx-kryoablaatiojdrjestelmaa ei saa kayttda magneettikuvauslaitteen (MRI-laitteen) ldhella.
o |CEfx-kryoablaatiojarjestelmaad ei saa kayttad muiden laitteiden vieressatai pdalle pinottuna.

e Jos ICEfx-kryoablaatiokonsoli on asennettu vaunuun, lukitse vaunun pydrat ennen jarjestelman kayttamista,
jotta jarjestelma ei paase liilkkumaan vahingossa toimenpiteen aikana.

e Sahkoiskun vaaran valttamiseksi tamadn laitteen saa kytkea vain sairaalalaatuiseen pistorasiaan, joka on
maadoitettu.
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Kryoablaatiotoimenpidetta ei saa aloittaa, ennen kuin on tarkistettu, etta ICEfx-kryoablaatiojarjestelma ja kaikki
oheislaitteet ovat taysin toimintakuntoisia.

Muiden kuin maadritettyjen kaapelien, poikkeuksena Boston Scientificin myymat sisdaosien varaosiksi tarkoitetut
kaapelit, kayttaminen saattaa lisata ICEfx-kryoablaatiojarjestelman padstéja tai vahentaa sen hairidnsietoa.
Kdyta ICEfx-kryoablaatiojarjestelman kanssa vain muita kuin MRI-neuloja.

Boston Scientific suosittelee Boston Scientific MTS -anturien kdyttda aiotun hoitosuunnitelman jaadytys- tai
sulatuslampdtilojen seuraamiseen seka laheisten elinten ja rakenteiden [ampdtilojen seuraamiseen.

Ala kayta neulaa, jos se taipui tai vahingoittui, kun sitd yritettiin ottaa pakkauksesta tai kayttaa. Viallista neulaa
ei saa koskaan kayttaa kryoablaatiotoimenpiteeseen. Viallinen kryoablaationeula, jossa on kaasuvuoto, voi
aiheuttaa potilaalle kaasuembolian.

Neulan letkua ei saa litistad, nipistaa, leikata tai vetaa liikkaa. Neulan kddensijan tai letkun vaurio voi tehda
neulasta toimintakelvottoman.

Kaytettdvissa on oltavariittavasti argonkaasua suunnitellun kryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen:

neulojen lukumaaraja tyyppi, kaasusailion koko, kaasun paine ja kaasun virtaama vaikuttavat tarvittavaan
kaasutilavuuteen (katso kaasun puhtausvaatimukset JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT -osiosta). Kutakin
hoitoa varten tulee olla kaytettavissa vahintaan yksi ylimaardinen argonsailio.

Korkeapaineinen kaasu on vaarallista vadrin kasiteltyna. Noudata aina-paineistettuja kaasujarjestelmia, -sailiéita
ja-osia koskevia paikallisia lakeja ja turvasadnnoksia.

Varmista, etta argonkaasusailié on kiinnitetty ketjulla seinaan tai hyvaksyttyyn vaunuun, jotta sdilion
vahingossa tapahtuva kaatuminen estetaan.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa-ei saaliittad kaasunsyottoon, jonka paine ylittda 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa),
jotta.valtetaan jarjestelman‘sisaosien vauriot.

|CEfx-kryoablaatiojarjestelmaa ei saakayttaa syttyvien hdyryjen, esimerkiksi syttyvien-anesteettien tai
haihtuvien aineiden, laheisyydessa.

Kaasun syottoletkua ei'saa taivuttaa tai litistaa. Jyrkat mutkat tai litistymat saattavat vaarantaa kaasun
syottoletkun eheyden.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmada ei-saa tyontaa kaasun sy6ttoletkun ylitse, koska tama saattaa vaurioittaa letkua.

Toimenpiteeseen liittyvat

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on'otettava kdyttoon ennen kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista (katso osa
Jarjestelman kayttoonotto), minkajalkeen on tehtdva neulaneheys- ja toimintatestit. Testit on suoritettava
onnistuneesti, jotta toimenpide voidaan aloittaa.

Ala kdytd neulaa, jos siihen ei muodostu jaata jaddytysvaiheen aikana. Hanki uusi neula ja toista
testaustoimenpide.

Al kaytd neulaa, jos neulasta lihtee kuplia.eheys- ja toimintatestin aikana.
Varmista, etta kohdekudoksen lahella olevat elimet ja rakenteet suojataan riittavilla toimenpiteilld.

Varmista MTS-anturien asianmukainen toiminta ennen potilaaseen vientia todentamalla, etté ne antavat
jarkevan huoneenlampétilalukeman.

Steriilia aluetta ja kryoablaationeulojen steriiliyttd-on pidettavé-aina ylla. Ald kontaminoi steriilin
kryoablaationeulan distaalipaata.

Valta kosketusta kryoablaationeulan distaaliosaan, jotta steriiliys sailyy testauksen aikana.

Riittdvan kudospeiton varmistamiseksi ja laheisten rakenteiden vaurioiden valttdmiseksi neulan sisaanvientia,
sijoitusta ja poistamista seka jaapallon muodostumista on seurattava jatkuvasti kuvannusohjauksen, kuten
suoran visualisaation, ultradanen tai tietokonetomografian (TT), avulla.

Kannettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja) ei saa kayttda 30 cm (12 in) Idhempana mitaan ICEfx-kryoablaatiojdrjestelman osaa, mukaan lukien
jarjestelman kanssa kaytettavat kaapelit. Muutoin taman laitteen suorituskyky voi heikentya.
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Vahvista ennen kaasusailibn avaamista, etta argonkaasun syo6ttoletku on liitetty pitavasti.

Kiinnita kaasun sy6ttdletkun padssa oleva turvavaijeri konsoliin, ennen kuin liitat kaasun sy6ttéletkun
argonkaasutuloon. Turvavaijeri antaa varmistusta, jos kaasun syéttoletku irtoaa vahingossa jarjestelmasta. Ald
kayta kaasun sy6ttdletkua, josta puuttuu turvavaijeri. Tdma voisi vaarantaa huoneessa olevan henkilékunnan
turvallisuuden. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun jatko-ohjeiden saamiseksi.

Jokainen neula taytyy lukita neulakanavaan ennen kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista. Nain estetaan
kaasunpaineen alaisten neulojen voimallisen ulostyéntymisen vaara.

Jos neulat ovat edelleen liitettying, kanavia ei saa avata lukituksesta tai neuloja irrottaa neulanliitantapaneelista,
ennen kuin kaikki kanavan toiminnot ovat valmistuneet.

Kdyta jaadytys- ja sulatustoimintoja vain silloin, kun neula on kohdekudoksessa.

Jos toimenpiteen aikana tarvitsee lisata neula, liitd neula avoimeen kanavaan. Jos avointa kanavaa ei ole
kdytettdvissa, katso osasta CX-neulan lisaaminen kryoablaatiotoimenpiteen aikana ohjeet (X-neulan
lisddmiseksi kanavaan, jossa on avoin portti.

Neulan kadensijat ja kaasuletku voivat huurtua jaadytyksen aikana. Valta neulan kadensijan huurtuneiden
osien pitempaa koskettamista, jotta potilaan tai toimenpiteen suorittajan kudoksille ei aiheudu tahattomia
l[ampdvaurioita.

Neulaletku voi tulla-ddrimmaisen kylmaksi kryoablaatiotoimenpiteen jaadytysjaksojen aikana. On tarkeda
suojatapotilaan iho neulaletkun kosketukselta, jotta valtetadn potilaan ldmpdvamman riski. Varmista
asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen tai muun menetelman kayttdonotto siten,
etta neulaletku ei pddse koskettamaan-potilaan:ihoa.

Neulan kddensija saattaa kuumentua aktiivisen sulatuksen aikana. Kiinnitd huomiota neulan kadensijan
asentoon. Neulankadensijan lampimien osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa potilaan tai toimenpiteen
suorittajan kudoksille'tahattomia lampdyvaurioita/palovammaoja.

Aktiivinen sulatus tuottaa lampda neulan distaalivarteen. Ole varovainen, jotta muun-kuin kohdekudoksen
lampdvaurio/palovamma vdltetaan.

Varmista riittdva sulatus tai viilennys, ennen kuin yritat poistaa neuloja potilaasta.

Keskeyta kaikki neulatoiminta ennen neulan poistamista, jotta minimoidaan lamp6- ja/tai kudosvaurioiden
vaara.

Kun suoritetaan FastThaw-sulatustatai neulareittiablaation kauterisaatiotoimintoa, tarkkaile aktiivisen
alueen osoitinta neulaa pois vedettaessa, jotta kuuma neulaei aiheuta tahatonta kudosvauriota.

Jos ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaandliitetadn neula, josta puuttuu CX-toimivuus, aktiivinen sulatus ei ole
mahdollista. Neula voidaan vapauttaajdapallosta vain passiivisella sulatuksella. Kaytd kuvannusohjausta
riittavan sulatuksen varmistamiseksi.

ICEfx-kryoablaatiokonsoliin ei saa koskea samalla kun kosketetaan potilasta, jotta valtetadn potilaan
sahkoiskuvaara tahattoman sahkdvian ilmetessa.

Nayttdd ei saa koskettaa, jos kosketusndyttdmonitori pimenee yli viideksi (5) sekunniksi toimenpiteen aikana.
Sammuta heti sahkovirta jarjestelmasta ja lopeta toimenpide, jotta valtetadn neulojen tahaton-aktivoituminen.
Varoita toimenpiteen henkilékuntaa, ennen kuin poistat ICEfx-kryoablaatiojdrjestelmastd ilmaa, jotta
henkilkunta ei saikahda.

Jos sadilioon kytketyn painemittarin Idysaaminen on vaikeaa tai jos korkeapaineisen argonkaasun sy6ttoletkun
irrottaminen argonin tuloliitannasta ei onnistu, ala kayta liikkaa voimaa kaasun syottoletkun vapauttamiseen tai
painemittarin [6ysaamiseen. Kaasuletkussa voi vielakin olla painetta.

Virtajohdosta ei saa vetaa. Irrota laite pistorasiasta tarttumalla pistokkeeseen alaka virtajohtoon.

Havita laite ja lisavarusteet Havitys-osion mukaisesti.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



VAROTOIMET
Yleista

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Jos kaikkia varoituksia ja varotoimia ei noudateta, seurauksena saattaa
olla komplikaatioita.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmda ei saa kayttaa, jos jarjestelman pinnoilla esiintyy kosteutta tai kosteuden
tiivistymistd. Anna jarjestelman kuivua kokonaan 12 tunnin ajan ennen virran kytkemista jarjestelmaan. Jos
jarjestelmassa esiintyy kosteutta tai kosteuden tiivistymista, sahkovirran kytkeminen voi vaurioittaa sahkoisia
piirilevyja pysyvasti, jolloin jarjestelma tulee toimintakelvottomaksi.

Ryhdy varotoimiin mahdollisen sahkdstaattisen purkauksen estamiseksi. Jos monitorin koskettamisen jdlkeen
tapahtuu sahkdstaattinen purkaus; ndytt6 voi valkkyd ja MTS-lampétilalukemat voivat olla epdtarkkoja
muutaman sekunnin ajan. Jarjestelma jatkaa toimintaa ja monitori paivittyy hetken kuluttua.

Boston Scientificilta ei saamitdan tietoja, jotka koskevat kryoablaation ja muiden hoitojen yhdistelmaa.

Kayta raporttien vientiintai ohjelmiston pdivitykseen vain toimitukseen sisaltyvaa Boston Scientificin USB-
muistitikkua. Muut tiedot tai ohjelmistot saattavat vioittaa ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa.

Al liita ICEfx-kryoablaatiojérjestelman USB-porttiin mitdan muita USB-laitteita.

USB-muistitikkua ei saa liittaa USB-porttiin-USB-jatkokaapelilla. Yhdista USB-muistitikku suoraan ICEfx-
kryoablaatiojarjestelmassa olevaan USB-porttiin. USB-jatkokaapelin kayttd saattaa johtaa sahkdmagneettisiin
paastoihin, jotka ylittavat saannosten mukaiset rajat.

Valitse yksilollinen potilastunnus, joka ei paljasta potilaan henkil6llisyytta jarjestelman muille kayttajille.

Kasittely

Kasittele ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa varoen. Kova kasittely saattaa vaurioittaa jarjestelmada ja tehda siita
toimintakelvottoman. Konsolia ei saa koskaan kallistaa. Jos konsolia ei kiinnitetd vaunuun, varmista, etta konsoli
asetetaan tasaiselle, vakaalle pinnalle.

Al3 asetaruokaa, juomia tai muita esineitd konsolin paalle- Timé saattaa vahingoittaa jérjestelmaa.

Raskaita esineita ei.saa asettaa monitorin-paalle, kun monitori on ala-asennossa, eika monitorin
sailytyssyvennykseen, kun monitori.on-ylaasennossa.

Ennen kuin lasket-monitoria, varmista, ettei monitorin sailytyssyvennyksessd ole mitaan esineita. Ole
varovainen, kun lasket monitoria séilytyssyvennykseen. Ald kayta likaa voimaa, jotta véltetdan monitorin
vaurioituminen.

Ole varovainen, kun lasket tai kdadnndt kosketusnayttdmonitoria, jotta valtetdan sormien puristumisvaara.

Jos konsoli on kiinnitetty ICEfx-kryoablaatiovaunuun, nosta jarjestelmaa vaunun kahvoista yli-2 cm:n kynnysten
ylittdmiseksi. Kahden ihmisen, yksi-kummallakin puolella, pitad nostaa jarjestelmaa kahvoista.

Puhdista ICEfx-kryoablaatiojarjestelma osan ICEfx-kryoablaatiojarjestelman puhdistaminen ohjeiden
mukaisesti. Al kayta antiseptisen Betadine-liuoksen tai hypokloriittiliuoksen kaltaisia puhdistusaineita, jotka
saattavat vahingoittaa kosketusnayttoa.

Kun ICEfx-kryoablaatiokonsoli asetetaan ICEfx-kryoablaatiovaunuun tai kun ICEfx-kryoablaatiokonsoli
poistetaan siitd, nosta konsolia pohjassa olevista kahvoista, Katso osasta Konsolin poistaminen vaunusta
ohjeet konsolin asettamiseksi ICEfx-kryoablaatiovaunuun tai sen poistamiseksi vaunusta.

Aseta argonsaili6 tarpeeksi Idhelle konsolia sen varmistamiseksi, ettei kaasun syéttoletku veny eikd
kaatumisvaaraa ole.

Ohjaa suurpaineisen argonkaasun sydttoletku lattiaa kohtija kiinnita letku kompastumisvaaran pienentamiseksi
konsolin takaosassa sijaitsevilla kiinnikkeilla.
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Toimenpiteeseen liittyvat

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on sijoitettava helppopaasyisen ja -kdyttéisen neulaliitanndn lahelle.

Kytke ICEfx-kryoablaatiokonsoli PAALLE ennen argonsailion liittamistd, jotta oikeiden diagnostisten testien
tekeminen varmistetaan.

Vahvista, ettd Vent (Kaasunpoistoventtiili) on suljettu ja Argon (Argonin sulkuventtiili) on ON (PAALLA), ennen
kuin liitat kaasuletkun konsoliin.

Jos konsolista kuuluu jatkuva sihiseva aani, varmista, etta Vent (Kaasunpoistoventtiili) on kokonaan suljettu.
Jos Vent (Kaasunpoistoventtiili) on kokonaan suljettu ja sihiseva aani jatkuu, SAMMUTA jarjestelma konsolin
takaosassa sijaitsevalla virtakytkimelld (kuva 2). Sulje kaasunsyottd sailion venttiililld. Ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Jos ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa ei kayteta kayttoliittymassa (taulukko 7) esitetyn kdyttdpaineen rajoissa, se
voi haitata jddpallojen muodostumista.

Boston Scientific suosittelee, etta-yhteenkanavaan sijoitetaan yhdessa vain samantyyppisia neuloja. Jos
kanavassa kdytetdaan erityyppisia neuloja, tama voi vaikuttaa kaasumittarin tarkkuuteen.

Valta neulan kaytdn aikana muiden leikkausinstrumenttien sille aiheuttamia vaurioita.

MTS:n ei saaantaa koskettaa kryoablaationeulaa kayton aikana, koska lampétilalukemat saattaisivat olla
virheellisid.

Neulat, joissa ei ole'CX-toimivuutta, eivat tue i-Thaw- tai FastThaw-toimintoa. Neula voidaan vapauttaa
jaapallosta vain passiivisella-sulatuksella.

Neulat, joissa ei ole (X-toimintoa, eivat tue kauterisaatiotoimintoa neulareittiablaatiossa kdytettavaksi.
Kauterisaatiotoimintoa ei saa aloittaa, jos aktiivisen alueen osoitin on nakyvissa potilaan ihon ulkopuolella.

Jos neula vaikuttaa tukkeutuneelta, paina-Sulatus-painiketta neulan sulattamiseksi vahintaan yhden minuutin
ajan tukkeutuman-poistamiseksi.

Jos neula, josta puuttuu CX-toiminto, vaikuttaa tukkeutuneelta, odota muodostuneenjaan passiivista sulamista.
Neulaa ei saa kayttda. Kaytd uutta neulaa toimenpiteen jatkamiseen.

Kun argonsailién paine laskee kdyttOpaineen alarajanalle, jarjestelmad nayttda varoitusviestin. Varmista
optimaalinen suorituskyky vaihtamalla argonsailié. uuteen;jos paine laskee kayttopaineen alarajan alle.

Poista jarjestelmdsta paine sen jalkeen;, kun kryoablaatiotoimenpide on tehty loppuun (katso osa Jarjestelman
sammutus).

HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia laitteeseen ja kryoablaatiotoimenpiteeseenliittyvia haittatapahtumia ovat muun muassa:

angina pectoris

rytmihairié

atelektaasi

virtsarakon kouristukset

verenvuoto

palovamma/paleltuma
aivoverisuonitapaturma (CVA) / aivohalvaus

kryosokki-ilmio (esim. monielinvaurio-oireyhtymd, vakava koagulopatia; DIC-oireyhtyma (disseminoitunut
suonensisainen koagulaatio))

kuolema

pingotus

edeema/turvotus
siemensydksyn toimintahairio
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embolia (ilma, laite, trombi)

erektiohdiri6

kuume

fisteli

murtuma

gastrointestinaaliset oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus)
huono parantuminen

hematooma

verivirtsaisuus

veririnta

maksan toimintahairié

tyra

hypertensio

hypotensio

hypotermia

suolitukos

impotenssi

infektio/paise/sepsis

tulehdus

lihaskouristus

sydaninfarkti

nekroosi

lisdtoimenpiteen tai leikkauksen tarve
hermovaurio

neuropatia

tukos

kipu/vaivat

perforaatio (mukaan lukien elimet ja viereiset rakenteet)
perikardiumeffuusio

nesteen kertyminen munuaistenympadrille
pleuraeffuusio

pneumatoosi (ilmaa tai kaasua epanormaali maara tai epanormaalissa kehon kohdassa)
ilmarinta

ablaation jalkeinen oireyhtyma (esim. kuume, kipu, pahoinvointi, oksentelu, huonovointisuus, myalgia)

munuaisten vajaatoiminta

munuaisten parenkyymin tai kapselin murtuma
hengitysvaikeudet/hengitysvajaus

kivespussin turvotus

ahtauma/kurouma

ihonalainen emfyseema

tromboosi/trombi

kudosvaurio
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e ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA)
e tuumorisolukylvd

e virtsaputken irtoaminen

e tihentynyt virtsaamistarve

e virtsainkontinenssi

e virtsaumpi

e virtsatieinfektio

e vasovagaalinen reaktio

e verisuonivaurio (esim. dissektio, vamma, puhkeama, valeaneurysma, repeytyma tai muu)

¢ haavainfektio

YHDENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA
Sahkotekniset tiedot

e Tulojannite: 100 V AC =240V A, yksivaiheinen
e SyoOttotaajuus: 50 Hz - 60-Hz

e VA-luokitus: 250 VA

e |P-luokitus: IP10

o Sulakkeen-luokitus: T 2AL

e Sdahkdsuojaus:luokkal, BF-tyypin:suojaus sahkdiskulta

* Signaalin sisaantulo-/ulostuloportit: yksi (1) taysinopeuksinen USB 2.0 -portti

Vaatimustenmukaisuuden rajat ylittavat séhkomagneettiset hairidt saattavat aiheuttaa kosketusnaytdn hallintakyvyn

menetyksen.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus ja hairionsieto (EMC ja EMI)

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma edellyttaa erityisia sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia varotoimia, ja

jarjestelma on asennettava ja otettava kaytt6on alla annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmédn sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) ja sahkomagneettisen hairionsiedon
(EMI) vaatimustenmukaisuus on testattu leikkaussaliympdristdssa. |CEfx-kryoablaatiojdrjestelmd on testattu ja

todettu IEC 60601-1-2- ja EN 55011 -standardien vaatimusten mukaiseksi.

Kannettavat ja siirrettdvat radiotaajuiset (RF) viestintalaitteet voivat vaikuttaa ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaan ja

saada sen toimimaan virheellisesti.

Taulukko 1. Kaapelipituudet

Kaapeli Pituus
Virtajohto 4.6 m (15-ft)
Kaasuletku (neuloihin yhdistetty) 2,5m(8 ft)

Kaasunsyottoletku (argonsailioon liitetty)

Saatavissa olevat pituudet: 5m (16t), 8 m (26 ft)

HUOMAUTUS: kaasun sy6tt6letkua saa useina pituuksina erilaisiin leikkaussaleihin sovittamiseksi.

VAROITUS: muiden kuin maadritettyjen kaapelien, poikkeuksena Boston Scientificin myymadt sisdosien varaosiksi
tarkoitetut kaapelit, kayttdminen saattaa lisata ICEfx-kryoablaatiojarjestelman paastdja tai vahentda sen

hairionsietoa.

VAROITUS: ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa ei saa kdyttaa muiden laitteiden vieressa tai paalle pinottuna.
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VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennijohtoja ja
ulkoisia antenneja) ei saa kayttaa 30 cm (12 inches) ldhempana mitadn ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdan osaa, mukaan
lukien jarjestelman kanssa kaytettavat johdot. Muutoin taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

Taulukko 2. Sahkomagneettiset paastot

Ohijeistus ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettiset paastot

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu vaatimustenmukaisuustasoltaan alla maaritellyn
terveydenhuoltolaitoksen sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. ICEfx-kryoablaatiojarjestelman
hankkijan tai kayttdjan on varmistettava, etta jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeistus

Radiotaajuuspaastét, CISPR 11

Ryhma 1

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma kayttaa
radiotaajuista energiaa vain sisaisiin
toimintoihin. Taman vuoksi radiotaajuisten
paastdjen mddra on hyvin vahdinen, eivatka
ne todennakoéisesti hairitse lahella olevien
sahkdlaitteiden toimintaa.

Radiotaajuuspaastot, CISPR11

Luokka A

Harmoniset paastot, [IEC61000-3-2

Luokka A

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeistus

Jannitevaihtelut/valkyntapaastot,
IEC 61000-3-3

Vastaa vaatimuksia

HUOMAUTUS: Tamad laite soveltuu paastdominaisuuksiensa puolesta kaytettdavaksi teollisuusalueilla ja
sairaaloissa(CISPR 11 luokka A).Jos taté laitteistoa kaytetaan asuinymparistossa (joka edellyttad normaalisti
CISPR 11:n luokkaa B), se ei.anna valttamatta riittdvaa suojaa radiotaajuisille viestintdpalveluille. Kayttajan on ehka
ryhdyttava lieventdmistoimenpiteisiin; kuten laitteiston siirtamiseen tai kaantamiseen.
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Taulukko 3. Sahkomagneettisten hairididen sieto

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettisten hairididen sieto

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu hairiénsietotasoltaan alla maaritellyn terveydenhuoltolaitoksen
sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. ICEfx-kryoablaatiojarjestelman hankkijan tai kayttdjan on
varmistettava, ettd jarjestelmaa kdytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkémagneettinen ymparisto -
ohjeistus

£0,5kV, +1.kV, + 2kV
linja(t)-maa

+05kV +TkV,x2kV
linja(t)-maa

Staattisen sahkon | =8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai

purkaukset (ESD) +15kVilma +15kVilma keraamista laattaa. Jos lattiapinnoite

I[EC61000-4-2 on synteettista materiaalia, ilman
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Nopeat +2kV x2kV Verkkovirran laadun tulee olla sama

sahkotransientit/- | virransy6ttjohtojen virransyottéjohtojen kuin tyypillisessa kaupallisessa tai

purskeet osalta osalta sairaalaymparistossa.

I[EC61000-4-4 +1kV tulo-/ +1kVtulo-/

lahtdjohdoille lahtdjohdoille
Syoksyaalto +0,5 kV, £ 1kVlinja(t)- "] +0,5kV, £1kV linja(t)-~ | Verkkovirran laadun tulee olla sama
I[EC 61000-4-5 linja(t) linja(t) kuin tyypillisessa kaupallisessa tai

sairaalaymparistssa.

Virransyottojohtojen
jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut

I[EC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 jaksoa 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270%ja 315%n
kulmassa.

0 % UT; 1jakso

70 % UT; 25 jaksoa '/
30 jaksoa 0°:ssaja
50 Hz:lla / 60 Hz:lla.
0 % UT; 250 jaksoa /
300 jaksoa'50 Hz:lla/
60 Hz:lla.

0% UT; 0,5 jaksoa 0%,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° ja 315%:nkulmassa.
0% UT;1jakso

70 % UT; 25jaksoa’/

30 jaksoa0°:ssaja

50 Hz:lla /°60 Hz:Ha:

0% UT; 250 jaksoa /
300jaksoa 50 Hz:lla /

60 Hz:lla.

Verkkovirran laadun-tulee olla sama
kuin tyypillisessakaupallisessa

tai sairaalaymparistdssa. Jos
ICEfx-kryoablaatiojarjestelman
kayttaja tarvitsee jatkuvaa

toimintaa verkkovirtakatkosten
aikana, suositellaan, etta ICEfx-
kryoablaatiojarjestelman sahkévirta
otetaan katkottomasta virtalahteesta
tai akusta.

Verkkotaajuinen
(50 Hz / 60 Hz)
magneettikentta
I[EC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien
voimakkuuden-tulee vastata
tavanomaista voimakkuutta
kaupallisessa tai sairaalaymparistdssa.

HUOMAUTUS: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttéonottoa.
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Taulukko 4. Sahkomagneettinen hairionsieto jarjestelmille, jotka eivat ole elamaa yllapitavia

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettisten hairididen sieto

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu hairiénsietotasoltaan alla maaritellyn terveydenhuoltolaitoksen
sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. ICEfx-kryoablaatiojarjestelman hankkijan tai kayttdjan on
varmistettava, ettd jarjestelmaa kdytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti | IEC 60601 Vaatimusten- Sahkémagneettinen ymparisto - ohjeistus
-testitaso mukaisuustaso
Johtuva 3Vrms,6Vrms 3Vrms,6Vrms Siirrettdvid ja kannettavia
radiotaajuus ISM-kaistoilla yli ISM-kaistoilla yli radioviestintavalineita ei tule kdyttaa
[EC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz - [ 150 kHz - 80 MHz suositeltua erotusetdisyytta Ildhempana
80 % AM 1 kHz 80 % AM 1 kHz ICEfx-kryoablaatiojarjestelman mitaan
0saa, kaapelit mukaan lukien. Suositeltu
erotusetaisyys voidaan laskea laitteen
lahettimen taajuuden mukaisella yhtaldlla.
Suositeltava erotusetaisyys:
3,5
Sateileva 3V/m 3V/m 35
radiotaajuus 80 MHz -2,7GHz /| 80-MHz -2,7 GHz d=[ ? JyP 80 MHz - 800 MHz
I[EC61000-4-3 80 % AM1 kHz 80 % AM 1 kHz
o[ % IJP 80 MHz-25GHz
Sateilevat 9V/m-28V/m 9V/m-28V/m missa P on{dhettimen valmistajan ilmoittama
radiotaajuiset IEC60601-1-2:n IEC 60601-1-2:n suurin fahetysteho watteina (W) ja d suositeltu
laheisyyskentat 4, painoksen, 4 painoksen, erotusetdisyys metreind (m).
I[EC 61000-4-3 taulukko 9:n taulukko 9:n mukaan | Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
(IEC60601-1-2:n [ mukaan kenttavoimakkuuksien, sahkémagneettisen
4. painoksen kartoituksen perusteella?, on oltava
mukaan) vahaisempia kuin-kunkin taajuusalueen®

vaatimustenmukaisuustaso.

Seuraavalla symbolilla-merkittyjen laitteiden
lahelld voi esiintya hdiridita:

(R

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa sovelletaan'suurempaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Namad ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettisen sateilyn
leviamiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

2 Kiinteista lahettimista, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden hakulahettimista, amatooriradioista, AM- ja
FM-radiolahetyksista ja TV-lahetyksista, tulevia kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisestitarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten
lahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi kannattaa harkita sahkémagneettista kartoitusta. Jos ICEfx-
kryoablaatiojarjestelman mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa jarjestelmaa kdytetaan, ylittaa radiotaajuuden sovellettavan
yhdenmukaisuustason, ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa on tarkkailtava laitteen normaalin-toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa
toimintaa havaitaan, voidaan tarvita lisatoimia, kuten ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdn kadntamista tai siirtamista.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Taulukko 5. Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
ICEfx-kryoablaatiojarjestelman valilla

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja ICEfx-
kryoablaatiojarjestelman valilla

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairiét ovat hallinnassa. ICEfx-kryoablaatiojarjestelman hankkija tai kayttaja voi auttaa estamaan
sahkdmagneettista hdiri6ta sdilyttdmalla alla suositellun vahimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuisten viestintélaitteiden (lahettimien) ja ICEfx-kryoablaatiojarjestelman valilla viestintélaitteiden
enimmaislahtétehon mukaisesti.

Lahettimen nimellinen Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan metreina (m)
enimmaisteho 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
Wattia (W)
35 35 gL
0,01 017 on7 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Jos lahettimen suurinta nimellisldhtétehoa eiole mainittu ylla olevassa taulukossa, suositeltava erotusetaisyys (d)
metreind (m) voidaan madrittaa lahettimen taajuuteen perustuvalla yhtél6lld, jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama suurin'nimellisidhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: taajuuksilla80 MHz ja 800 MHz patee korkeampaa taajuusaluetta vastaava etaisyys.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet-eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkdmagneettisen sateilyn
leviamiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

TOIMITUSTAPA
Laitetiedot

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmd toimitetaan epasteriilina. Kryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen tarvittavat Boston
Scientificin lisavarusteet toimitetaan erikseen.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai-avattu vahingossa-ennen kayttoa.
Ei saa kayttaa, jos etiketit ovat epataydellisia tailukukelvottomia.

Kasittely ja sailytys

Kayttoolosuhteet

e Ldampdtila: 10 °C-40 °C

e Suhteellinen ilmankosteus: 30 % - 75 %

Sailytysolosuhteet

e Ldampétila: -15°C-50 °C

e Suhteellinen ilmankosteus: 10 % - 90 %

Kuljetusolosuhteet

Kun ICEfx-kryoablaatiojdrjestelmada kuljetetaan, kaytd alkuperdista kuljetuspakkausta kuljetuksen aikana tapahtuvien
vahinkojen valttamiseksi. Jos alkuperdinen kuljetuspakkaus ei ole kdytettavissd, asiakas ottaa vastuun oikeiden
kuljetusolosuhteiden jdrjestamisestd tai hanen on otettava yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
asianmukaisen kuljetuspakkauksen hankkimiseksi.
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Konsolin poistaminen vaunusta

Seuraavassa kuvataan, kuinka konsoli irrotetaan vaunusta sdilytysta varten tai jos konsoli palautetaan Boston
Scientificille huollettavaksi.

1. LOysaa kiinnitysruuvi, joka kiinnittad vaunun konsoliin.
2. Nosta konsoli vaunusta ja siirra se vakaalle alustalle.

HUOMAUTUS: Al3 aseta ruokaa, juomia tai muita esineitd konsolin padlle. Tama saattaa vahingoittaa jarjestelmaa.

KAYTTOOHJEET

VAROITUS: ICEfx-kryoablaatiojdrjestelma onsuunniteltu sellaisten lIadketieteen ammattilaisten kayttéon, jotka
ymmartavat perusteellisesti kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset kayttokohteet ja riskit.
Valinnaista koulutusta saa Boston Scientificin edustajalta.

HUOMAUTUS: Lue kaikki-ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Jos kaikkia varoituksia ja varotoimia ei noudateta,
seurauksena saattaa olla komplikaatioita.

Tarvittavat lisavalineet
Kryoablaatiotoimenpiteiden tekemiseen kaytettavat lisavarusteet

HUOMAUTUS: katso tuotekohtaiset kayttoohjeet.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelman kanssa.on kaytettdva seuraavia neuloja:

e Boston Scientificin kryoablaationeulat: Kryoablaationeulat on suunniteltu erityisesti kaytettaviksi Boston
Scientificin kryoablaatiojarjestelmissa, ja-niita on saatavina useina erilaisina kokoonpanoina, jotka tuottavat
erilaisia jaapallokokojaja -muotoja. Nain ladkari voi-sovittaa neulat haluttua ablaatioaluetta vastaaviksi.
Kryoablaationeulat toimitetaan steriileina.

VAROITUS: ala kayta jarjestelmassa MRI-neuloja:

Valinnaiset lisavalineet:

e kryoablaationeulakanavien tunnistetarrat: kryoablaationeulakanavien-tunnistetarrat kiinnitetaan
neulaletkuihin helpottamaan neulojen tunnistamista kryoablaatiotoimenpiteen aikana. Ota yhteytta Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos kryoablaationeulakanavien tunnistetarroja on tilattava.

e Boston Scientificin MTS-anturit: MTS-anturit sijaitsevat neljassa neulan distaalivarren kohdassa; ja niiden
avulla voidaan seurata kohdepaikan ja laheisten tarkeiden rakenteiden lampétilaa.

e Boston Scientificin virtsaputken lammityssetti: virtsaputken lammityssetti on kanava, jossa lamminta
keittosuolaliuosta kierratetaan virtsaputken kautta eturauhasen kryoablaatiotoimenpiteessa.

Seuraavat ICEfx-kryoablaatiojarjestelman kanssa kaytettavat tavarat ovat uudelleenkdytettavia, ja ne on puhdistettava
ja/tai steriloitava kunkin tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.

Seuraavia tuotteita tarvitaan kryoablaatiotoimenpiteiden suorittamiseen. Niita ei saa Boston Scientificilta.
¢ argonkaasusailio(t)

HUOMAUTUS: argonkaasun taytyy tayttad JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT -osassa maaritellyt
puhtausvaatimukset.
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Asennus, kalibrointi ja huolto

Vain Boston Scientific tai valtuutettu henkildstd saa tehda jarjestelman huollon ja ennaltaehkdisevat madrdaikaishuollot.
ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdn madraaikaishuolto tulee tehda joka toinen vuosi. Suunnitellut madrdaikaishuollot on
tehtdva, jotta jarjestelman suorituskyky ja turvallisuus sdilyvat.

VAROITUS: ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaadn ei saa tehda mitaan muutoksia. Vain valtuutettu Boston Scientificin
henkildsto tai Boston Scientificin kouluttama valtuutettu henkildsté saa huoltaa ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa. Jos
huoltoa tarvitaan, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdn ndyttoon tulee muistutus noin yksi kuukausi ennen maardaikaishuollon ajankohtaa.
Jos muistutusviesti tulee nakyviin eika maardaikaishuoltoa ole viela sovittu, sovi huollosta ottamalla yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Valmistelu

Jarjestelman kayttoonotto

Taulukko 6 esittda ICEfx-kryoablaatiojarjestelman. kayttoonottojarjestyksen ja -vaiheet. Tassa osassa kuvaillaan
yksityiskohtaisesti kukin vaihe.

Taulukko 6. Jarjestelman kayttoonoton kulku

1 | Konsolin - Vahvista kaasun; neulojen ja lisdvarusteiden saatavuus.

kdyttéonotto - Varmista, etta konsoli-sijoitetaan tasaiselle, vakaalle pinnalle (ellei sita ole yhdistetty
ICEfx-kryoablaatiovaunuun).

- Lukitse vaunun jarrut (jos kaytossa on ICEfx-kryoablaatiovaunu).

- Kytke virtajohto sairaalatasoiseen pistorasiaan.

-Varmista, etta Vent (Kaasunpoistoventtiili) onkiinni ja Argon (Argonin sulkuventtiili) on
auki.

- Kytke ICEfx-kryoablaatiokonsoli PAALLE.

- Kirjaudu sisaan.

2 | Argonkaasun - Kiinnita turvavaijeri ja liita argonkaasun syéttoletku konsolin ja argonsailion valiin.
liittaminen - AVAA argonsailion venttiili.
- Varmista, etta kaasunpaine on kryoablaatiotoimenpiteen toimintarajojen mukainen.

Valmistelu kayttoa varten

Tarkasta ennen ICEfx-kryoablaatiokonsolin kdyttda konsali, virtajohto, jarrut, turvavaijeri,  kaasun syottéletku ja
monitorin kosketusnayttd sen varmistamiseksi, ettd ne eivat ole vaurioituneet.

Jos jokin osista on vaurioitunut, ota yhteys Boston Scientificin asiakaspalveluun:

HUOMAUTUS: ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa ei saa kayttad, jos jarjestelman pinnoilla esiintyy kosteutta tai
kosteuden tiivistymista. Anna jarjestelman kuivua kokonaan2 tunnin ajan-ennen virran kytkemista jarjestelmaan.
Jos jarjestelmassa esiintyy kosteutta tai kosteuden tiivistymista, sahkévirran-kytkeminen voi vaurioittaa sahkaisia
piirilevyja pysyvasti, jolloin jarjestelma tulee toimintakelvottomaksi.

Konsolin kiinnitys ICEfx-kryoablaatiovaunuun

1. Sijoita konsoli ICEfx-kryoablaatiovaunuun. Konsolin pohjassa oleva syvennysasettuu ICEfx-
kryoablaatiovaunussa olevan kuvun paalle.
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Kuva 5. Sijoita ICEfx-kryoablaatiokonsoli vaunuun

2.~ Kirista-vaunun kiinnitysruuvi.

m :

Kuva 6. Kirista vaunun kiinnitysruuvi

Konsolin kayttoonotto

HUOMAUTUS: Konsolia ei saa koskaan kallistaa. Jos konsolia ei kiinniteta vaunuun, varmista, etta konsoli asetetaan
tasaiselle, vakaalle pinnalle.

1. Varmista, etta konsolin takapaneelissa olevat Argon (Argonin sulkuventtiili) ja Vent (Kaasunpoistoventtiili) ovat
helppopaasyisia.

HUOMAUTUS: Varaa tila, jossa on riittava tuuletus ja vapaa ilmavirtaus. Jotta kunnollinen tuuletus taattaisiin, pida
laitteen kyljet vahintddn 0,5 m:n (20 in) pdassa seinista ja muista ilmavirran esteista.

25

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, fi, 51217944-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, fi, 51217944-13A

2. Lukitse vaunun pyorat.
3. Kytke virtajohto sairaalalaatuiseen pistorasiaan (verkkovirtapistorasiaan), joka on maadoitettu.
Boston Scientific suosittelee kayttamaan vakaalla ja keskeytymattomalla virransyotolla varustettua pistorasiaa.

HUOMAUTUS: jos ICEfx-kryoablaatiokonsolin virtalahde ei ole vakaa tai siina esiintyy kohinaa, MTS-
lampdtilalukemat saattavat olla epatarkkoja.

VAROITUS: sahkdiskun vaaran valttamiseksi taman laitteen saa kytkea vain sairaalalaatuiseen pistorasiaan, joka
on maadoitettu.

VALINNAINEN: suoritettaessa eturauhasen kryoablaatiotoimenpidetta ota kayttdéon virtsaputken
lammitysjarjestelma noudattaen virtsaputken ldmmityssetin kdyttoohjeita.

4. Vahvista, ettd konsolin takapaneelissa sijaitseva Argon (Argonin sulkuventtiili) on ON (PAALLA) -asennossa.
K&anna nuppia tarvittaessa vastapaivaan ON (PAALLA) -asentoon.

POIS

ARGON
PAALLA

Kuva 7. Argon (Argonin sulkuventtiili) - ON (PAALLA) -asento

5. Vahvista, ettd Vent (Kaasunpoistoventtiili) on-taysin suljettu. Kddnna nuppia tarvittaessa myotapaivaan CLOSED
(SULJETTU) -asentoon.

' POISTO

SULJETTU

Kuva 8. Vent (Kaasunpoistoventtiili) - taysin suljettu

6. Nosta monitori YLOS ja sdada se mukavaan katselukulmaan.

HUOMAUTUS: ole varovainen, kun kaannat kosketusnayttomonitoria, jotta valtetaan sormien puristuksiin jaamisen
vaara.
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7. Kytke konsoliin virta konsolin takapaneelissa olevalla virtakytkimella.

Kaynnistyksen aikana jarjestelma tekee useita diagnostisia testeja sen varmistamiseksi, ettd laitteet ja ohjelmisto
toimivat oikein.

HUOMAUTUS: jos jarjestelma suljettiin virheellisesti edellisen toimenpiteen jalkeen, kaynnistysprosessi voi kestaa
jopa 2 minuuttia.

HUOMAUTUS: On tarkead, etta jarjestelma kaynnistetaan ennen kaasun liittdmista jarjestelmaan. Jos jarjestelmaa
ei kdynnisteta ennen kaasun liittamista, ohjelmisto ei tee diagnostisia testeja.

Diagnostisilla testeilla tarkistetaan seuraavat asiat:

e jarjestelmdssa kaytetaan laiteohjelmiston oikeaa versiota

e ratkaisevan tarkeat osat, esimerkiksissolenoidiventtiilit, sisdiset virtalahteet, jadhdytystuulettimet, paineanturit
ja lampatilan mittauspiirit

Josilmenee jarjestelman kayton estavavika, ndyttoontulee viesti, joka kehottaa ottamaan yhteytta Boston Scientificin

asiakaspalveluun. Katso osasta Nakyvat viestit nakyvid viesteja koskevia tietoja.

Jos ICEfx-kryoablaatiojarjestelman ohjelmisto havaitsee jarjestelmadssa paineistettua kaasua eika kaasun syéttoletkua
ole liitetty, nayttoon tulee viesti, jossa pyydetaan poistamaan kaasu manuaalisesti jarjestelmasta.

Sisaankirjautuminen

Kunjarjestelma onkdynnistynyt, Sisaankirjautuminen-naytté avautuu.

1. Sy6td saamasi kayttajatunnus;ja salasana ndyton virtuaalisen nappdimiston avulla.
2. Paina Login (Kirjaudu sisdan).

HUOMAUTUS:

o Kayttajatunnuksessa ja salasanassa ei-erotella isoja ja pienid kirjaimia. Kun nappaimistd on asetettu isoihin
kirjaimiin, numerot nakyvat. Voit vaihtaa tekstin kirjaintyyppia virtuaalindppaimiston vaihtonappdimella.

e Jos jatat kayttéliittymdn joutilaaksi-ennalta‘asetetuksi ajaksi ilman toimintaa; ICEfx-kryoablaatiojdrjestelman
ohjelmisto pyytaa syottamdan salasanasi uudelleenkayttéliittyman lukituksen avaamiseksi.

Muita sisaankirjautumisen vaihtoehtoja:

Jos unohdat salasanasi, ota yhteys jarjestelman yllapitdjaan ja pyyda, etta yllapitdja
kirjautuu-sisaan, siirtyy Kdyttajien hallinta -nayttoonja muuttaa salasanasi.

Voit vaihtoehtoisestipainaa Sisadnkirjautuminen-ndyton Forgot Password (Salasana
Forgot Password unohtunut) -painiketta. Nayton viestissa on-kysymys, joka tulee valittad Boston
(Salasana unohtunut) | Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Boston Scientificin tekninen tukipalvelu antaa vastauksen;, joka on syétettdava
nayttoruudulle virtuaalisen nappaimiston avulla. Kun oikea vastaus on saatu, salasana
nollautuu ja voit vaihtaa salasanan Settings (Asetukset)-naytossa.

Paina hatdtapauksessa Sisdaankirjautuminen-nayton Emergency Login
(Hatakirjautuminen) -painiketta. Nakyviin tulee viesti, jossa on kysymys. Soita Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun saadaksesi kirfjautumiseen tarvittavan vastauksen ja
paina sitten Login (Kirjaudu sisdan) -painiketta.

HUOMAUTUS: tdma toiminto ei vaihda salasanaasi.

Kun sisaankirjautuminen on onnistunut, Start Case (Aloita tapaus) -nayttd avautuu
(naytto 4).

Emergency Login
(Hatakirjautuminen)
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Argonkaasun liittaminen

VAROITUS: ICEfx-kryoablaatiojdrjestelmaa ei saa liittda kaasunsyottoon, jonka paine ylittad 6000 psi (414 bar,
41,4 MPa), jotta valtetdan jarjestelman sisdosien vauriot.

VAROITUS: varmista, etta argonkaasusailié on kiinnitetty ketjulla seindan tai hyvaksyttyyn vaunuun, jotta sailién
vahingossa tapahtuva kaatuminen estetaan.

VAROITUS: Kaytettdvissa on oltava riittdvasti argonkaasua suunnitellun kryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen:
neulojen lukumaara ja tyyppi, kaasusailion koko, kaasun paine ja kaasun virtaama vaikuttavat tarvittavaan
kaasutilavuuteen (katso kaasun puhtausvaatimukset JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT -osiosta). Kutakin hoitoa
varten tulee olla kdytettdvissa vahintdan yksi ylimadardinen argonsailio.

HUOMAUTUS: kytke ICEfx-kryoablaatiokonsoli PAALLE ennen argonsailion liittdmistd, jotta oikeiden diagnostisten
testien tekeminen varmistetaan.

HUOMAUTUS: aseta argonsailio tarpeeksi lahelle konsolia sen varmistamiseksi, ettei kaasun syottoletku veny eika
kaatumisvaaraa ole.

1. Varmistakonsolin takapaneelista, ettd Vent (Kaasunpoistoventtiili) on CLOSED (SULJETTU) -asennossa (katso
kuva 8).

2. Poista kosteussuojus-konsolin-argontulosta:
3. Kiinnita kaasunsyottoletkun paassa oleva turvavaijeri konsolin turvapidikkeeseen (katso kuva.9).

VAROITUS: varmista, ettd-turvavaijeri on‘kiinnitetty konsoliin-oikein siltd varalta, ettd kaasun syéttoletku irtoaa
vahingossa.

Kuva 9. Kiinnita turvavaijeri konsoliin
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4. Yhdista suurpaineisen argonkaasun syottoletku konsolin argontuloon konsolin takapaneelissa sijaitsevaa
pikaliitinta kayttaen (katso kuva 10).

Kuva 10. Liita argonkaasun syéttdletku

5. Yhdista suurpaineisen argonkaasun sy6ttéletku argonsailioon kiinnittamalla mittarikokoonpanon adapteri
sdilion liitantdan (katsokuva 11).

Kuva 11. Kaasusailion kayttoonotto

6. Kaanna argonkaasusailién venttiilia varovasti vastapdivaan neljanneskierros. Varmista, etta mittarin
painelukema nousee valittdémasti. Avaa kaasusailio kadntamalla sailion venttiilid vield enemmadn vastapdivadn
(noin yksi taysi kierros)niin, etta kaasun virtaus on riittavaa.

Kuva 12. Avaa argonkaasusailio
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Jos jarjestelman painemittarissa ei ndy argonin painetta, varmista, ettd Argon (Argonin sulkuventtiili) on ON (PAALLA)
-asennossa.

VALINNAINEN:

EZ-Connect2-kaksisdilidadapteri yhdistaa kaksi argonkaasusailiéta konsoliin kryoablaatiotoimenpiteen tukemiseksi.
Nelihaarainen adapterikokoonpano argonpainemittarilla yhdistaa kaasun syéttéletkun, ensisijaisen kaasusailién
seka kaasun lisasyottoletkun.

Jos kaytetaan valinnaista EZ-Connect2-kaksisailibadapteria, yhdista kaasunsyottoletku ja painemittarin nelihaarainen
adapterikokoonpano ensisijaiseen argonsailidon kiinnittamalla mittarikokoonpanon adapteri sailiéliitantaan.

e Yhdista kaasun sydttéletkun paa konsolin argontuloon pikaliittimella.

e Yhdista kaasun lisasyottoletku nelihaaraiseen adapterikokoonpanoon pikaliittimella, joka sijaitsee kaasun
lisdsyottoletkun paassa.

e Yhdista kaasun lisasyottoletkun toinen paatoiseen argonsailioon kiinnittamalla lisaletkun pda sailidliitantaan.

 Avaa ensisijaisen sailion venttiiliensin jakayta tata sailiétd niin kauan, ettd se tyhjenee. Al avaa toisen sailion
venttiilid, ennen kuin 'ensimmainen sailid on tyhjentynyt.

e Katso ohjeet kaasusailion vaihtamiseksi toimenpiteen-aikana osasta Argonkaasusailioiden vaihto
toimenpiteen aikana, jos toinenkin sailid tyhjenee toimenpiteen aikana.

Kuva 13. EZ-Connect2-kaksisailioadapteri

1 Kaasun lisasyottoletku
2 Nelihaarainen adapterikokoonpano painemittarilla
3 Kaasun syottoletku

VAROITUS: Kaytettdvissa on oltava riittdvasti argonkaasua suunniteliun kryoablaatioteimenpiteen tekemiseen:
neulojen lukumaara ja tyyppi, kaasusailion koko, kaasun paine ja kaasun virtaama vaikuttavat tarvittavaan
kaasutilavuuteen (katso kaasun puhtausvaatimukset JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT -osiosta). Kutakin hoitoa
varten tulee olla kdytettdvissa vahintdan yksi ylimaarainen argonsailio.

7. Varmista, etta kaasumittarissa (ndytt6 1) nakyy vahimmdiskdyttépaine ennen toimenpiteen aloittamista
(taulukko 7). Kaasumittarin pitad osoittaa, ettd paine on vihrealld alueella:

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14AM 308 mins 266 bar
Naytto 1: Kaasumittari
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Jos ohjelmisto havaitsee, etta argonsailion painelukema on alle 3,45 bar (50 psi), kayttoliittymassa nakyy viesti, etta
kaasua ei ole liitetty. Liita argonsailié konsoliin.

Taulukko 7. Argonkaasun kayttopaine

Nimellinen kayttopaine Kayttopaineen rajat

3500 psi 3200 psi - 3800 psi

241 bar 221 bar - 262 bar

24,1 MPa 22,1 MPa - 26,2 MPa
HUOMAUTUS:

e Kun argonsailién paine laskee kdyttdpaineen alarajan alle, jarjestelma ndyttda varoitusviestin. Varmista
optimaalinen suorituskyky-vaihtamalla argonsailié uuteen, jos paine laskee kayttopaineen alarajan alle.

e Jos ICEfx-kryoablaatiokonsolia ei kaytetd kayttdpaineen rajoissa, tdma voi vaikuttaa jaapallon muodostumiseen.

e Jos konsolista kuuluu jatkuva sihiseva aani, varmista, etta Vent (Kaasunpoistoventtiili) on kokonaan suljettu.
Jos Vent (Kaasunpoistoventtiili) on kokonaan suljettu ja sihisevd aani jatkuu, SAMMUTA jarjestelma konsolin
takaosassasijaitsevaa virtakytkintd (kuva 2). Sulje kaasunsyottd sailion venttiililld. Ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.

Kayttoliittymaan totuttelu

ICEfx-kryoablaatiojdrjestelmdssd-on graafinen kayttoliittyma, joka mahdollistaa nopean tiedonsiirron kayttajan ja
jarjestelman valilla kosketusnayttoliittyman kautta.

Tassa 0sassa-annetaan tietoja, joiden avulla kayttaja voi tutustua ohjelmiston kayttéliittymaan.

Katso osasta-Kryoablaatiotoimenpiteen suorittaminen yksityiskohtaiset ohjeet siita, kuinka neulan eheys- ja
toimintatestaus tehdaanja kryoablaatiotoimenpide suoritetaan.

Asiakirjan kaytannot

Koko tdssa kdyttboppaassa kaytetdan. ladontatapoja, jotka edustavat erilaisia kayttoliittymdn osia, ohjelmiston
painikkeita, asentoja ja vaiheita:

e Ohjelmistonaytto-osa

¢ Control (Ohjaus) -painike

e ON(PAALLA) -asento

e VALINNAINEN = valinnainen taivaihtoehtoinen vaihe

Sisaankirjautuminen

Kun jarjestelma kytketaan paalle ja se onkaynnistynyt, Sisadnkirjautuminen-naytté avautuu.

Kirjaudu sisdan antamalla kayttdjatunnus ja salasana ja paina sitten Login (Kirjaudu sisaan).

Kayttoliittymassa siirtyminen

Ohjattu kayttoonotto ja kaasunpoisto

Ohjelmisto opastaa kdyttajan kryoablaatiotoimenpiteen aloittamiseen tai lopettamiseen liittyvien vaiheiden lapi.
Ohjattu kayttoonotto tulee esiin, kun painetaan START CASE (ALOITA TAPAUS), ja opastaa kdyttdjaa jarjestelmdan
kayttoonotossa, mukaan lukien neulan liittamisessa ja testauksessa. Ohjatun opastuksen voi ohittaa painamalla SKIP
SETUP WIZARD (OHITA OHJATTU KAYTTOONOTTO).

Ohjattu kaasunpoisto tulee esiin, kun painetaan END CASE (LOPETA TAPAUS), ja neuvoo kdyttdjda poistamaan
jarjestelmasta kaasun ja kytkemaan argonkaasun syottoletkun irti asianmukaisesti. Ohjatun opastuksen voi ohittaa
painamalla RETURN HOME (PALAA ALOITUSNAYTTOON).

31

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, fi, 51217944-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, fi, 51217944-13A

Otsikkopalkki
Otsikkopalkki sisaltaa Valinnat-valikon, jaljella olevan argonin ja paine-/kaasumittarin.

= November 16, 2017 0 Argon Remaining

— 10:14 AM 23 MiNs

Naytto 2: Otsikkopalkki e 9
Taulukko 8. Otsikkopalkki

Nro | Saadin Kuvaus

1 Valinnat-valikko Valinnat-valikon kuvakkeen painaminen tuo ndyttoon laajennetun valintavalikon.

Katso osasta Valinnat-valikko kaytettavissa olevien valintojen kuvaukset.

2 | Argon Remaining Nayttaa jaljella olevan arvioidun ajan ennen sailion tyhjenemista olettaen, etta
(Jaljella oleva argon) | kaikkia liitettyjé neuloja kdytetdan samanaikaisesti.

3 | Paine-/kaasumittari- | Nayttaa argonkaasusailién tuottaman paineen.

HUOMAUTUS: ICEfx-kryoablaatiojarjestelma sisaltaa sisdisen saatdlaitteen, joka
pitaa kaasunpaineen asianmukaisissa kayttorajoissa.

Kaasumittari pdivittyy reaaliaikaisesti, kun neuloja irrotetaan tai lisda neuloja
liitetadn ja kun jaadytysintensiteettia saadetaan.

Valinnat-valikko
Valinnat-valikko antaa-paasyn lisdominaisuuksiin, kutenraportteihin ja asetusten muuttamiseen.

Voit tarkastella' ja valita vaihtoehtoja painamalla naytdn vasemmassa ylakulmassa olevaa E-kuvaketta ja
valitsemalla avautuvasta valikosta haluamasivaihtoehdon.

— April 11, 2018
— 1:31pm

ﬁ Settings 0
N Reports 0
User Manual 9

e Log Out Shut Down e

Naytto 3: Valinnat-valikko
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Taulukko 9. Valinnat-valikko

Nro | Painike Kuvaus
1 Settings Madrita erilaisia jarjestelmdasetuksia (katso osa Asetusten maaritys).
(Asetukset) HUOMAUTUS: jotkin maaritysparametrit on rajoitettu vain yllapitajan ja/tai huoltajan
kayttoon.
2 Reports Kun aktiivista tapausta ei ole, valitse Reports (Raportit) nahdaksesi tallennettujen
(Raportit) toimenpideraporttien sisallén ja vie raportit USB-muistitikulle.

Valitse kryoablaatiotoimenpiteen aikana Reports (Raportit), niin ndet nykyisen tapauksen
yksityiskohdat.
HUOMAUTUS: yllapitajat voivat myds poistaa raportteja.

Katso tietoja siitd, kuinka saat kdyttboppaan sahkdisen version.

3 User Manual

(Kayttoopas)

4 Log Out Kirjaudu ulos jarjestelmasta.
(Kirjaudu ulos)

5 Shut Down Sammuta jarjestelma.
(Sammuta)

Toimenpiteen aloittaminen

Jarjestelmaan kirjautumisen jalkeen avautuu Start Case (Aloita tapaus) -ndytto. Paina START CASE (ALOITA TAPAUS)
kryoablaatiotoimenpiteen aloittamiseksi. Kun kohtaa START CASE (ALOITA TAPAUS) painetaan, nakyviin tulee Select
Tissue Type (Valitse kudostyyppi) -naytto. Valitse elin, niin ohjattu tapauksen aloitus aktivoituu.

START CASE

Naytto 4: Start Case (Aloita tapaus) -naytto

Taulukko 10. Start Case (Aloita tapaus) -nayton saatimet

Nro | Painike Kuvaus
1 START CASE Paina START CASE (ALOITA TAPAUS) ohjatun tapauksen aloituksen kaynnistamiseksi.
(ALOITA TAPAUS) Ohjaus opastaa kayttajanjarjestelman kayttéonottovaiheiden lapi. Kun
kayttdonotto valmistuu, Toimenpide-naytto tulee esiin.
2 | Shut Down Aloita jarjestelman sammutus-painamalla- Shut Down (Sammuta).
(Sammuta)
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Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Naytto 5: Select Tissue Type (Valitse kudostyyppi)

Taulukko 11. Select Tissue Type (Valitse kudostyyppi)

Nro | Painike Kuvaus

1 Tissue Type Valitse kidney (munuainen), lung (keuhko), liver (maksa), prostate (eturauhanen) tai
(Kudostyyppi) other (muu).

2 | CONFIRM Jatka painamalla CONFIRM (VAHVISTA).
(VAHVISTA)

3 | CANCEL CASE Jos haluat valita'toisen kudostyypin, paina CANCEL CASE (PERUUTA TAPAUS), niin
(PERUUTA TAPAUS) | palaat Start Case (Aloita‘tapaus)-nayttoon.

Tapaustietojen syotto

Kéytd Edit Case‘Information-(Muokkaa tapaustietoja) -ndyttéa kryoablaatiotoimenpidetta koskevien lisatietojen
antamiseksi. Tamd on valinnainenvaihe.

Edit Case Information (Muokkaa. tapaustietoja) -naytto tulee- esiinkryoablaatiotoimenpiteen alussa ja lopussa.
Toimenpiteen lopussa tarjotaan mahdollisuus tallentaa tapaustiedot.

(Optional)

© O

CANCEL CASE DONE

Naytto 6: Edit Case Information (Muokkaa tapaustietoja) -naytto
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Taulukko 12. Edit Case Information (Muokkaa tapaustietoja) -nayton saatimet

Nro

Saadin

Kuvaus

1

Patient ID
(Potilastunnus)

Kirjoita tahan kenttddn potilaan tunnus.
HUOMAUTUS: valitse yksiléllinen potilastunnus, joka ei paljasta potilaan
henkil6llisyytta jarjestelmdn muille kdyttajille.

Physician (Laakari)

Kirjoita tdhdn kenttaan toimenpiteen suorittavan [dakarin nimi.

Report Name
(Raportin nimi)

Anna raportille nimi. Raportin nimi nakyy Reports (Raportit) -naytossa.

4 Notes Kirjoita toimenpiteesta muistiinpanoja.
(Muistiinpanot)
5 Hospital Name Kirjoita tahan kenttaan sairaalan nimi.
(Sairaalan nimi)
6 Hospital Address Kirjoita tahan kenttaan sairaalan osoite.
(Sairaalan osoite)
7 CANCEL CASE Paina CANCEL CASE (PERUUTA TAPAUS) annettujen rekisteréintitietojen
(PERUUTA TAPAUS) | hylkaamiseksi ja Start Case (Aloita tapaus)-ndyttoon palaamiseksi.
8 DONE (VALMIS) Paina DONE (VALMIS) rekisterdintitietojen tallentamiseksi.

Toimenpide-nayton kaytto

Kayta Toimenpide-nayttda kryoablaatiotoimenpiteen saatamiseen ja valvomiseen. Aluksi vain neulatestaukseen
liittyvat ohjaimet naytetaan kuten naytdssa 7. Kun neulan eheys- ja toimintatestaus on suoritettu onnistuneesti,
testatuille-neuloille otetaan kayttoon jaadytys- (ndyttd 12) ja sulatussaatimet (naytto 13).

© -
RS
®

1 Press start to begin the needle test
)

00:00 00:00 =
e ®

C ® ENDcAsE e

-°C| Press start to begin the needle test

Naytto 7: Toimenpiteen alkunaytto
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Taulukko 13 kuvaa testi-, jaadytys- ja sulatustoimintojen yhteiset saatimet. Seuraavissa osissa kuvaillaan naille
toiminnoille olennaiset sadtimet.

Taulukko 13. Yhteiset toimenpidesaatimet

Nro | Saadin Kuvaus

1 Paina ALL (KAIKKI) -kanavaa jaddytys-, sulatus- tai testitoiminnon suorittamiseksi
ALL KAIKILLA aktiivisilla kanavoilla samanaikaisesti. Paina haluamaasi toimintoa vastaavaa
painiketta ja sitten Kaynnista-painiketta. HUOMAUTUS: ALL (KAIKKI) -painikkeen
painaminen antaa mahdollisuuden ohjelmoida kaikkien aktiivisten kanavien jaadytys-
sulatusjaksot.

Kanava-painike - tunnistaa aktiiviset kanavat. Kanavat 1-4 on merkitty yksitellen, ja ne
sisaltavat riippumattomat saatimet kulloinkin valittua toimintoa (testi, jaadytys, sulatus
tai kauterisaatio) varten. HUOMAUTUS: kanavat, joihin ei ole liitetty neulaa, nakyvat
himmeina. Kanavien lisdsaatimet: Kanava-painikkeen painaminen antaa vaihtoehtoja
kyseiselle kanavalle valitun-neulatyypin muuttamiseen ja jaadytys-sulatusjaksojen
ohjelmointiin kyseiselle kanavalle.

>
Y

3 Kanavan portti -painike-= tunnistaa kanavan portin. HUOMAUTUS: portit, joihin ei ole
liitetty neulaa, nakyvat himmeina.

4 Ajastin-ndyttad kulloinkin valittuun-toimintoon kuluneen ajan ja antaa toimintokohtaisia

Ajastin lisatietoja. HUOMAUTUS: testauksen-aikana ajastin laskee kahdesta minuutista nollaan

eika ndyta kuluvaa aikaa.

5 =S | END CASE (LOPETA TAPAUS) ~-Paina END CASE (LOPETA TAPAUS) kryoablaatiotoimenpiteen
lopettamiseksi ja Start Case (Aloita tapaus) -nayttoon palaamiseksi. Taman painikkeen
painaminen tuottaa vahvistuspyynndn ja teimenpideraportin tallennuspyynnén.
Ajastimen tarkastelu

Ajastin ndyttaa jaddytykseen tai sulatukseen kuluneen ajan. Ajastin laskee kahdesta minuutista nollaan testauksen
aikana. Ajastin laskee valitusta kestosta nollaan kauterisaatiotoiminnon aikana. Ajastimen vasemmassa ja oikeassa
ylakulmassa on lisatietoja jaddytys-, sulatus- ja kauterisaatiotoiminnoista.

Taulukko 8 antaa esimerkin FastThaw-toiminnon aikana'ndkyvastd ajastimesta.

a 1 FastThaw

2 14
@

Naytto 8: Ajastin FastThaw-toiminnon aikana
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Taulukko 14 antaa lisatietoja kyseisesta ajastimesta.
Taulukko 14. Ajastintiedot

Nro | Saadin Kuvaus

1 Toimintatila Ajastimen vasen yldkulma ndyttaa kulloisellekin toiminnolle ominaisia tietoja:
e Jaadytys — nayttaa jaadytysintensiteetin.
* Sulatus — nayttaa sulatustilan (i-Thaw- tai FastThaw-toiminto).
e Kauterisaatio — ndyttda kauterisaatiotoiminnon keston.

2 Sulatus-painike — Paina Sulatus-painiketta vaihtaaksesi FastThaw-toiminnosta i-Thaw-

u toimintoon. Painikkeen taustavari on oranssi, jos FastThaw-toiminto on valittu, ja

keltainen, jos i-Thaw-toiminto on valittu.

3 Etenemisen Kuluvan ajan alapuolella oleva varillinen etenemisen osoitin ndyttaa vastaavalla

osoitinpalkki | kanavalla suoritettavien toimintojen tyypin ja keston.

Segmentin vari osoittaa toiminnon:
e Sininen =jaadytys. Sinisen sdvy osoittaa jaadytyksen intensiteetin. Tarttuminen
naytetdan vaaleansinisena.
» Oranssi = FastThaw-toiminto
e Keltainen =1i-Thaw-toiminto
* \/aaleanpunainen =kauterisaatiotoiminto
Segmentin pituus suhteutuu vastaavan-toiminnon kuluvaan aikaan. Tarkempaan
nakymddan padsee napsauttamallaetenemisen osoitinpalkkia.

4~ _|Ajastin Ndayttaa jaadytykseen tai'sulatukseen kuluneen ajan. Testauksen aikana ajastin laskee
kahdesta minuutista nollaan. Kauterisaatiotoiminnon aikana ajastin laskee valitusta
kestosta nollaan.
Ajastimen numeroiden vari vastaa valittua toimintoa:
e VVihred = testaus
» Sininen = jaadytys. Tarttuminen ndytetddn omana sinisend savyndan.
¢ Oranssi = FastThaw-toiminto
e Keltainen =i-Thaw-toiminto
e Pinkki= kauterisaatiotoiminto

5 Lampomittari | (X-neuloja kdytettaessa ajastimen oikea ylakulma nayttaa kulloisellekin toiminnolle
ominaisia lampatilatietoja:
e Testaus — nayttaa neulan lampatilan.
e Jaddytys — nayttaa sisaisen kaasun lampatilan neulan karjessa.
e Sulatus — nayttaa neulanvarren arvioidun lampotila-alueen.
HUOMAUTUS: neulan lammitysvaiheen aikana ajastin ndyttaa kiertyvan
lampenemisosoittimen.
e Kauterisaatiotoiminto — ndyttaa neulan varren arvioidunlampotila-alueen.
HUOMAUTUS: neulan lammitysvaiheen aikana ajastin-ndyttaa kiertyvan
lampenemisosoittimen.
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MTS

Toimenpide-nayt6lla esitetdan liitettyjen MTS-anturien MTS-tunnisteet, sijainnit ja lampdtilat. Kunkin liitetyn MTS:n
kylmin anturi korostetaan sinisena vastaavassa painikkeessa (jos MTS Display Coldest (MTS naytd kylmin) -asetus on
otettu kéyttddn Settings (Asetukset) -ndytdssa).

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

@ CAUTERY ALL @ ®  ENDCASE

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

Freezing at 100% - = ° Freezing at 100%

Naytt6 9: Toimenpidenaytto - MTS

Taulukko 15. MTS-saatimet

Nro | Saadin Kuvaus
1 MTS-tunniste Tunnistaa neulan.
(MTS 1, MTS 2)

2 | Anturinsijainti | Anturin etdisyys neulan karjesta:
Oranssi -35 mm; vaaleanpunainen =25 mm, vihrea - 15 mm, keltainen - 5 mm
3 | Anturin Kunkin anturin kylmin [dmpotila korostetaan sinisend vastaavassa painikkeessa

lampatila (jos MTS Display Coldest (MTS néyta kylmin) -asetus on otettu kayttdon Settings
(Asetukset)-naytossa).

MTS-tunnisteen muuttaminen

Napsauta MTS-tunnistetta (MTS 1, MTS 2)-avataksesi Toimenpide-nayton kohdan Vaihda MTS-tunnisteen nimi. Tassa
naytossa voidaan muuttaa MTS-nimea. Esimerkissa nimeksivaihdetaan A4.

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

c Change the name of MTS 1 ®
A4

1 Stopped at 10 e e % -°C|
ﬁé CANCEL oK
o w w -A.L"‘ - w0
1 2 o 0

3 4 5 8

@ CAUTERY END CASE

p)
#*

@ # % &

<

Naytto 10: Toimenpide-naytt6 - Vaihda MTS-tunnisteen nimi
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Taulukko 16. Vaihda MTS-nimi

Nro | Saadin Kuvaus

1 | Vaihda MTS-nimi Syotd uusi nimi annettuun kenttadn ja napsauta OK, CANCEL (PERUUTA) tai DONE
(VALMIS).

2 |0K Vaihtaa nimen ja sulkee nayton.

3 | CANCEL (PERUUTA) Palaa edelliseen nayttoon.

4 | DONE (VALMIS) Vaihtaa nimen ja sulkee nayton.

Testauksen aloittaminen

VAROITUS: Jos toimenpiteen aikana tarvitsee lisata neula, liita neula avoimeen kanavaan. Jos avointa kanavaa
ei ole kaytettdvissd, katso osasta (X-neulan lisaaminen kryoablaatiotoimenpiteen aikana ohjeet (X-neulan
liséamiseksi kanavaan, jossa on avoin portti.

Paina Kaynnista-painiketta neulan eheys- ja‘toimintatestauksen aloittamiseksi. Testaus voidaan aloittaa yhdella
aktiivisella kanavallatai samanaikaisesti KAIKILLA aktiivisilla kanavilla.

Neulan eheys- ja toimintatestaus on tehtava ennen kryoablaationeulan kayttda. Katso osasta Toimenpidetta edeltava
neulan/MTS:n testaus yksityiskohtaiset tiedot siita, kuinka neulan eheys- ja toimintatestaus suoritetaan.

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

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

Naytt6 11: Toimenpide-naytté testauksenaikana

Taulukko 17. Testisaatimet

Nro [Saadin Kuvaus
1 Testi-painike - osoittaa, ettd kanava on'valmis testaukseen. Muita saatimid ei ole kayt6ssa,
._-3..-':: ennen kuin neulan testaus on valmis.

b

Neulan eheys- ja toimintatestauksen valmistuttua kanavantoimenpidesaatimet aktivoituvat.

Paina Kaynnista testauksen aloittamiseksi. Ajastin laskee kahdesta minuutista nollaan, kun
testaus kdynnistetaan.

Jaadytysjakson aloittaminen

Paina jaadytysjakson kaynnistamiseksi Jaadyta-painiketta haluamasi jaadytysintensiteetin valitsemiseksi (oletus
on 100 %) ja paina sitten Kaynnista-painiketta. Jaddytysjakso voidaan kaynnistad yhdelld aktiivisella kanavalla tai
samanaikaisesti KAIKILLA aktiivisilla kanavilla.

Jaddytyksen aikana ajastin nayttaa kuluvan ajan ja valitun jaadytysintensiteetin. CX-neulojen karjen lampétila nakyy
jaadytyksen aikana ajastimen oikeassa ylakulmassa.
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—— 13)une 2019
e 12:33 pm

@  cautery %

Stopped at 100% e el

*200:0
®» O

Argon Remaining

56 MiNs 358 bar

®» (® ENDCAsE

Stopped at 100% e
80 70
30 20

100 90
50 40
5

Stick

Naytt6 12: Toimenpide-naytt6 jaadytyksen aikana

Taulukko 18. Jaadytyssaatimet

Nro | Saadin Kuvaus

1 Jaadytys-painike —Paina jaadytystoiminnon ja jaadytysintensiteetin
valitsemiseksi: Tai valitse Stick (Tarttuminen).

2 Sulatus-painike — Paina Sulatus-painiketta vaihtaaksesi FastThaw-toiminnosta
i-Thaw-toimintoon. Painikkeen taustavari on oranssi, jos FastThaw-toiminto on
valittu, ja keltainen, jos i-Thaw-toiminto on valittu.

3 Paina Kaynnista'jaadytyksen aloittamiseksi tai valitse Stick (Tarttuminen).

4 Lampomittari

Nayttaa CX-neulojenkdrjenlampdtilan jaadytyksen aikana.

5 Jaadytysintensiteetti

Jaadytys-painikkeen painaminen ndyttaa valittavat jaadytysintensiteetit.
Valitse jaadytysintensiteettivalikosta taivalitse “Stick” (Tarttuminen)-intensiteetti.

HUOMAUTUS:. " ICEfx-kryoablaatiojdrjestelma  ohjaa' . jaadytysintensiteettia
sadtamalla argonvirtauksen kestoa jokaisen 10 sekunnin-aikajakson kuluessa
(esim. 30 %:n jaddytysintensiteetti-jaadyttaa 3 sekunnin ajan ja on joutilaana
7 sekunnin ajan).

HUOMAUTUS: Kun Stick> (Tarttuminen) on valittu, argonkaasu virtaa
kryoablaationeulan ldpi matalalla kdytt6tasolla ja- muodostaa neulan varren
ymparille hyvin ohuen jadkerroksen. Ohut jadkerros pitda neulan paikallaan ja
estdd vahingossa tapahtuvan siirtymisen, kun kliinikko sijoittaa muita neuloja.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Naytdssa 13 naytetadn etenemisen osoitinpalkin napsauttamisen tulos.

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

@  cautery @ (® ENDCAsE

1 Freezing at 70%

*

@

Channel 1

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

Naytto 13: Laajennettu kanavahistoria

Sulatusjakson aloittaminen (vain (X-neulat)

HUOMAUTUS: Neulat;joissaei ole CX-toimintoa, eivat tue i-Thaw- tai FastThaw-toimintoa. Neula voidaan vapauttaa
jaapallostavain passiivisella sulatuksella.

VAROITUS: Neulan kadensija ja-neulan distaalinen varsi saattavat kuumentua aktiivisen sulatuksen aikana. Kiinnita
huomiota neulan kadensijan asentoon. Neulan kadensijan tai neulan distaalisen varren lampimien osien pitkittynyt
koskettaminen voi aiheuttaa tahattomia [ampo6vaurioita potilaan tai toimenpiteen suorittajan kudoksille.

Sulatusjakson aloittaminen:

HUOMAUTUS: sulatusjakso voidaan kdaynnistaa yhdelld aktiivisella kanavallatai samanaikaisesti KAIKILLA aktiivisilla
kanavilla.
1. Paina Sulatus-painiketta-sulatustilan valitsemiseksi (i-Thaw- tai FastThaw-toiminto).

HUOMAUTUS:
e Kun i-Thaw-toiminto on kdytdssa, FastThaw-toiminnon valitseminen muuttaa tilan.
¢ Samalla tavoin, kun FastThaw-toiminto on.valittuna, i-Thaw-toiminnon valitseminen muuttaa tilan.

2. Paina Kaynnista-painiketta sulatuksen aloittamiseksi.
3. Paina Pysayta-painiketta sulatusjakson pysayttamiseksi.

VAROITUS: varmista riittava sulatus tai viilennys, ennen kuin yritat poistaa neuloja potilaasta.

VAROITUS: keskeyta kaikki neulatoiminta ennen neulan poistamista, jotta minimoidaan lampdé- ja/tai
kudosvaurioiden vaara.

HUOMAUTUS: jos neula juuttuu, kierra neulaa hieman varovasti‘ja vedd se hitaasti pois.
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Sulatussaatimet

—— 20)une 2019
— 10:35am

@  cautery

1 FastThaw o

50
Cf

END CASE

FastThaw | 2

4]
O)

Naytto 14: Toimenpide-ndytto sulatuksen aikana (FastThaw-toiminto)

Taulukko 19. Sulatussaatimet

Nro | Saadin

Kuvaus

Fast Thaw

Nayttad kulloinkin valitun sulatustilan (i-Thaw- tai FastThaw-toiminto).
HUOMAUTUS: FastThaw-toiminto aikaansaa lampétilan, joka on suurempi kuin i-Thaw-
toiminnon-aikaansaama lampatila, mika johtaa nopeampaan sulamisaikaan.

2 Lampomittari

Nayttaa neulan varren arvioidun lamp@étila-alueen sulatuksen aikana.
HUOMAUTUS: neulan lammitysvaiheen aikana ajastin ndyttaa kiertyvan
lampenemisosoittimen.

Sulatus-painike — Paina Sulatus-painiketta vaihtaaksesi FastThaw-toiminnosta i-Thaw-
toimintoon. Painikkeen taustavari on‘oranssi, jos FastThaw-toiminto on valittu, ja keltainen,
jos i-Thaw-toiminto on valittu.

3 u

Paina Pysayta sulatuksen lopettamiseksi

Kauterisaatiotoiminnon kaytto (vain (X-neulat)

Neulareittiablaatio aikaansaadaan kdyttamalla kauterisaatiotoimintoa. Kauterisaatiotoiminnon aikana neulareittiin
tehdddn ablaatio lampdenergiaa kayttamalla. Jokaista neulaa kdytetddn riippumattomasti:-sen kanavan ja portin
Cautery (Kauterisaatio) -painikkeella, johonneula on liitetty.

VAROITUS: riittavan kudospeiton varmistamiseksi ja laheisten rakenteiden-vaurioiden valttdmiseksi neulan
sijoitusta, jaapallon muodostumista ja poistamista on seurattava jatkuvasti kuvannusohjauksen, kuten suoran
visualisaation, ultradanen tai tietokonetomografian (TT), avulla.

VAROITUS: kun suoritetaan FastThaw-sulatusta tai neulareittiablaation kauterisaatiotoimintoa, tarkkaile
aktiivisen alueen osoitinta neulaa pois vedettdessad, jotta kuuma-neula ‘ei aiheuta tahatonta kudosvauriota.

HUOMAUTUS:

e Neulat, joissa ei ole (X-toimintoa, eivat tue kauterisaatiotoimintoa neulareittiablaatiossa kdytettavaksi.
e Kauterisaatiotoimintoa ei saa aloittaa, jos aktiivisen alueen osoitin‘on ndakyvissa potilaan ihon ulkopuolella.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Kauterisaatiotoiminnon kaytto:
1. Paina Toimenpide-nayton CAUTERY (KAUTERISAATIO) -painiketta, niin kauterisaatiosaatimet tulevat esiin.

2. Paina haluamaasi neulaporttia (A tai B) jokaisessa kanavassa, joka sisdltda neulan, jonka reittiin haluat
ablaation. Vain yksi neula kanavaa kohden voi aktivoida kauterisaatiotoiminnon kerrallaan.

3. Paina kanavan CAUTERY (KAUTERISAATIO) -painiketta (naytto 14) kauterisaatiotoiminnon keston valitsemiseksi.

HUOMAUTUS: kauterisaatiovaiheen kestoaika voidaan valita 30 sekunnista 3 minuuttiin, ja se on sadadettavissa
30 sekunnin portain.
¢ Neulan lammitysvaiheen aikana ajastin nayttaa kiertyvan lampenemisosoittimen.
e Kun kauterisaatiotoiminnon kynnysarvo saavutetaan, kauterisaatio alkaa automaattisesti.
- Vasemman ylakulman ajastimessa nakyy teksti Kauterisoidaan.
- Ajastimen oikeassa ylakulmassa oleva lampomittari nayttaa neulan varren arvioidun lampatila-alueen.

HUOMAUTUS: varrenddmpétila nakyy lampétila-alueena; koska kudos ja toimenpidearvot vaikuttavat lampétilaan.
e Kun kauterisaatiotoiminto on paattynyt, ajastin osoittaa tilaksi Pysahtynyt ja lampétilandyttd osoittaa neulan
tilaksi Jadhtyy.

4. Painavalitun kanavan Kaynnista -painikettakaynnistaaksesi kauterisaatiotoiminnon.

5..<Voit haluttaessa painaa Kaynnista-painiketta neulareittiablaation aloittamiseksi uudelleen neulareitin muissa
osissa.

6. Kun neulareittiablaatio on suoritettu loppuun, poista.neula varovasti.

VAROITUS: varmista riittava sulatustai viilennys, ennen kuin yritat poistaa neuloja potilaasta.

e Jos neula juuttuu, kierrd neulaa varovasti hiemanjaveda se hitaasti pois.

e Pidd neulaa poistaessasi-silmalla neulassa olevaa 10.-mm levean aktiivisen alueen osoitinta neulan poiston
ohjaamiseksi. Aktiivisen alueen osoitin on‘neulan vartta pitkin kulkeva merkkijuova, joka sijaitsee distaalisesti
20 mm:n padssa neulan-kuumennusosasta.

Kauterisaatiotoiminnon saatimet

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE 0 ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

: © -6
«900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

Naytto 15: Kauterisaatiotoiminnon naytto
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Taulukko 20. Kauterisaatiotoiminnon saatimet
Nro | Saadin Kuvaus

1 N PROCEDURE (TOIMENPIDE) -painike - Painamalla poistut kauterisaatiotilasta ja
2 (Y PROCEDURE . . o
palaat Toimenpide-nayttoon.
2 Kauterisaatio-painike - Painamalla Kauterisaatio-painiketta valitset

kauterisaation keston.

@ 00:30

3 @ Paina Kaynnista kauterisaation aloittamiseksi.

4 | Kauterisaatiotoiminnon | Ndyttad kauterisaatiotoiminnon tilan.
tila

5 | Lampomittari Nayttad neulanvarren arvioidun lampétila-alueen kauterisaatiotoiminnon
aikana.

HUOMAUTUS: neulan [ammitysvaiheen aikana ajastin ndyttaa kiertyvan
lampenemisosoittimen.

6 @ Paina Pysayta kauterisaation lopettamiseksi.

Kanavan lisasaatimet

Kanavan lisasaatimet-antavat vaihtoehtoja valitun kanavan neulatyypin-muuttamiseen, neulan uusintatestaukseen
seka jaddytys-sulatusjaksojen ohjelmoimiseen.

Neulatyypin valinnan saadin

1. Valitse tai vaihda kanavan neulatyyppi painamalla Kanava-painiketta neulatyyppiluettelon nakemiseksi.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

Naytto 16: Neulatyyppiluettelo

2. Valitse oikea neulatyyppi luettelosta.
Neulan uusintatesti

Testaa neula uudestaan painamalla Kanava-painiketta ja sitten - neulan uusintatestin aloittamiseksi.
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Program Cycles (Jaksojen ohjelmointi) -saadin

Kukin jaddytys-sulatusjakso koostuu jaadytysjaksosta, jota seuraa sulatusjakso. Program Cycles (Jaksojen ohjelmointi)

-saatimelld kayttaja voi ohjelmoida yksittdiselle kanavalle tai samanaikaisesti kaikille aktiivisille kanaville useita

jaadytys-sulatusjaksoja.

Kukin ohjelmoitu jakso koostuu yhdesta tai useammasta vaiheesta. Kukin vaihe edustaa jaadytys- tai sulatusjaksoa,

jolle on asetettu tietty kestoaika.

Tallennetun jaksosekvenssin suorittaminen:

1. Suorita tallennettu jaksosekvenssi painamalla yksittdisen kanavan painiketta tai ALL (KAIKKI) -kanavapainiketta
ja sitten PROGRAM CYCLES (JAKSOJEN-OHJELMOINTI).

2. Nayttoon tulee Program Cycles (Jaksojen ohjelmointi) -ikkuna. Valitse luettelosta haluamasi jaksosekvenssi ja
paina LOAD (LATAA).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Naytto 17: Ohjelmoidun jakson valinta

3. Paina KAYNNISTA jakson aloittamiseksi.

Jaadytys-sulatusjaksojen ohjelmointi:

1. Ohjelmoi tietylle kanavalle jaadytys-sulatusjaksoja painamalla yksittdisen kanavan painiketta tai ALL (KAIKKI)
-kanavapainiketta ja sitten PROGRAM CYCLES (JAKSOJEN-OHJELMOINTI).

2. Paina NEW (UUSI) Program Cycles (Jaksojen ohjelmainti) -ikkunasta.

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Naytto 18: Program Cycles (Jaksojen ohjelmointi) -ikkuna
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Jaksojen ohjelmoiminen -naytté nakyy valitulla kanavalla.

Channel 1 New Programmed Cycle

Step  Freezeand Thaw Settings Time to Run Adjust Step

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

+

M DELETE B SAVE CANCEL @ START

Naytto 19: Jaksojen ohjelmoiminen -naytto6

3. Paina ristikon vasemmassa-alakulmassa olevaaplusmerkkia . uuden vaiheen luomiseksi.
4. Kutakin vaihetta varten:

o valitsejaadytys tai-sulatus.

e josjaadytys onvalittu, valitse jaadytysintensiteetti.

* - valitse vaiheelle time to run (kestoaika).
5. Toista vaiheet 3 ja 4 lisavaiheiden lisaamiseksi.
6. Muuta vaiheiden jarjestysta YLOS- ja ALAS-nuolilla. Poista vaihe painamalla poistokuvaketta.
7. Paina SAVE (TALLENNA) jakson tallentamiseksi.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

Naytt6 20: Tallenna jaksosekvenssi -naytto

8. Anna jaksosekvenssille nimi ja paina SAVE (TALLENNA).

Reports (Raportit)

Toimenpideraportit antavat yhteenvedon kryoablaatiotoimenpiteesta. Raportit sisdltavdt tiedot, jotka-on annettu Edit
Case Information (Muokkaa tapaustietoja) -naytdssa, jaadytys-sulatusjaksojenyksityiskohdat, MTS-neulojen maaran,
MTS-lukemien graafisen historian ja jaadytys-, sulatus- ja kauterisaatiovaiheiden graafisen historian.

All Reports (Kaikki raportit)

Paina E ja valitse avatusta valikosta Reports (Raportit) tarkastellaksesi tallennettuja toimenpideraportteja
(kun aktiivista tapausta ei ole).

All Reports (Kaikki raportit) -nayttd luettelee kaikki ICEfx-kryoablaatiojarjestelmadan tallennetut raportit. Valitse
raportti, jota haluat tarkastella, ja paina VIEW REPORT (NAYTA RAPORTTI).
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—— 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

Naytto 21: All Reports (Kaikki raportit) -ndytto

Kun All Reports (Kaikki raportit) -naytdsta valitaan raportti, ndyttd6n tuleva raportti voidaan poistaa tai vieda.

HUOMAUTUS: kayttdjat, joilla on yllapitdjankdyttajatunnus, voivat poistaa minka tahansa raportin.

Raportin lajittelu

Luettelon voi lajitella suodattimien-Report Name (Raportin nimi), Hospital Name (Sairaalan nimi), Doctor Name
(Laakarin nimi) tai Organ Type (Elintyyppi) mukaan painamalla asianmukaisen sarakkeen otsikkoa.

Raportin vienti

Tuo vietdva raportti ndyttdon painamalla-All Reports (Kaikki raportit) -ndytossa. kohtaa VIEW REPORT (NAYTA
RAPORTTI).

Napsauta View Report (Ndyta raportti)-nayton EXPORT (VIE) -painiketta raportin tietojen viemiseksi ja vientitiedoston
tyypin ja nimen valitsemiseksi. Raportit ‘voidaan vieda HTML- tai CSV-muotoisina. Odota vahvistusta, ennen kuin
poistat USB-muistitikun konsolista.

Raportin tarkastelu kryoablaatiotoimenpiteen aikana

Paina E ja valitse avatusta-valikosta Report (Raportti) tarkastellaksesi nykyisen potilaan tietoja aktiivisen
tapauksen aikana. Kun kryoablaatiotoimenpiteen aikana tarkastellaan raporttia, ndytdssa olevan raportin tietoja
voidaan pdivittda painamalla refresh’ (paivita). Tallennus=, poisto- .ja vientivaihtoehdot ivat ole kaytettdvissa
kryoablaatiotoimenpiteen aikana.
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View Report

Needle Types

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

Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 24 sec

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

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

REFRESH

Naytt6 22: Toimenpideraportti

Asetusten maaritys

Painaja valitse avautuvasta valikosta Settings (Asetukset), jolloin esiin tulee Settings (Asetukset) -naytto. Settings
(Asetukset)-naytolla kdyttdja voi maarittad kryoablaatiotoimenpiteen aikana kaytettavat asetukset.

Maaritettdavissa olevat asetukset-on esitetty ja selostettu taulukossa 21. Paina asetusten muuttamisen jalkeen Confirm
(Vahvista) muutosten tallentamiseksi.

Taulukko 21. Settings (Asetukset) -ndyttd - madritettavissa olevat asetukset

Asetus Kuvaus

Date (Paivamaara) Asetaarvot seuraaville: month (kuukausi), day (paiva)ja year (vuosi). Vain
huoltohenkil6std'voi muuttaa paivamadraa.

Language (Kieli) Valitse ohjelmiston kayttoliittyman kieli.

Custom Fields Anna nimi kahdelle mukautetulle kentalle (Custom Field 1 (Mukautettu kenttd 1) ja

(Mukautetut kentét) Custom Field 2 (Mukautettu kentta 2)), joihinvoidaan sy6ttad taydentdvia tietoja Edit
Case Information (Muokkaa tapaustietoja) -naytéssa.

Time (Aika) Aseta arvot seuraaville: hour (tunti), minute (minuutti) ja time period (vtorokauden
aika) (AM (aamupadiva) tai-PM (iltapdivd)). Vain huoltohenkildsto voi'muuttaa aikaa.
Argon Cylinder Volume | Valitse argonsailion tilavuus‘maantieteellisen alueen standardin mukaisesti. Vain
(Argonsiilion tilavuus) | yllapito- tai huoltohenkildsto voi muuttaa sailion tilavuutta.

Time Zone Vain yllapito- tai huoltohenkil6sto voi muuttaa-aikavyohyketta. ICEfx-
(Aikavyohyke) kryoablaatiojarjestelma sdatad kesaajan automaattisesti.

Volume Units Valitse argonsailion tilavuusyksikot maantieteellisen alueen standardin mukaisesti.
(Tilavuusyksikot)

Pressure Units Valitse argonsailion paineyksikdt maantieteellisen alueen standardin mukaisesti.
(Paineyksikat)

Temperature Units Valitse MTS:n ja (X-neulojen ndyton l[ampétilayksikot.

(Lampétilayksikot)

Clock Type Valitse kellon tyyppi (12 hour (12 tuntia) tai 24 hour (24 tuntia)). Vain yllapito- tai
(Kellon tyyppi) huoltohenkildstd voi muuttaa kellon tyyppia.
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Asetus

Kuvaus

Inactivity Timeout

Valitse 30 minuutin ja 180 minuutin vdliltd haluttu kesto, jonka ajan jarjestelma voi olla

(Joutoajastin)

(Kayttamattomyyden | kdyttdmattd, ennen kuin vaaditaan salasanan uudelleen syottamista.
aikakatkaisu)
Idle Timer Kytke jérjestelman joutilaisuutta valvova ajastin On (Paalle) tai Off (Pois paalta).

Kytke vaihtoehto pddlle, jos haluat jarjestelman katkaisevan virran, kun se on ollut
kdyttdmadtta madritetyn Inactivity Timeout (Kdyttamattomyyden aikakatkaisu)
-arvon ajan.

Upload Registration
(Rekisteréinnin
lataaminen)

Ota pudotusvalikon avulla kayttéon tai poista kdytosta vaihtoehto ladata
rekisterdintitiedot toimenpideraporttien kanssa. Oletusarvona on, etta
rekisterdintitietoja ei ladata. Tama toiminto on vain yllapito- tai huoltohenkilokunnan
kaytettavissa.

Button Sound Click

Kytke painikkeen-painalluksen napsahdusdani On (Paalle) tai Off (Pois paalta).

(Sailion vajausvaroitus)

(Painalluksen

napsahdusaani)

MTS Display Coldest Kytke kylmimman MTS-sijaintipaikan ndyttd On (Paalle) tai Off (Pois paalta). Jos se on
(MTS nayta kylmin) kytketty paalle, kylmin-MTS korostuu sinisena.

Number MTS Aseta ndytettavien MTS-sijaintipaikkojen lukumaara.

(MTS-lukumaara)

Low Cylinder Alert Valitse haluttu muistutusvali (O-minuutista 15 minuuttiin), jonka mukaisesti

kaasumittari-hdlyttad havaitessaan, ettd-arvioitu kaasumadra argonsailiéssa on
vahdinen.

Displays Needle
Temperatures
(Neulojen lampétilan
naytto)

Kytke CX-neulojentampdtilanayttd On<(Paalle) tai Off (Pois paalta).

Cycles (Jaksot)

Valitse vaihtoehto jaksojen ohjelmoimiseksi.

Saatopainikkeet

Taulukossa 22 on kuvailtu Settings (Asetukset) -nayton saatopainikkeet.

Taulukko 22. Settings (Asetukset) -naytto - saatopainikkeet

Painike Kuvaus
ADMIN (YLLAPITO) Paina ADMIN (YLLAPITO) yll4pito-ominaisuuksien kdyttamiseksi. Katso lisatietoja
osasta Yllapitovaihtoehdot.
HUOMAUTUS: ADMIN (YLLAPITO) -vaihtoehdot ovat vain-ylldpito- ja-huoltokdyttdjien
kdytettdvissa.
EXPORT LOGS (VIE LOKIT) | Vie lokit USB-muistitikulle painamalla EXPORT LOGS (VIE LOKIT).
CLEAR HOSPITAL Paina CLEAR HOSPITAL DATA {TYHJENNA SAIRAALATIEDOT) sairaalan nimen,
DATA (TYHJENNA osoitteen ja laakarin nimen poistamiseksi jarjestelman-historiatiedostosta.
SAIRAALATIEDOT)
CANCEL (PERUUTA) Voit hylatd muutokset ja poistua naytosta painamalla CANCEL (PERUUTA).
CONFIRM (VAHVISTA) Vahvista kaikki asetusten muutokset painamalla CONFIRM (VAHVISTA).
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Yllapitovaihtoehdot
Yllapitovaihtoehtojen naytto:

1. Paina Eja valitse avautuvasta valikosta Settings (Asetukset), jolloin esiin tulee Settings (Asetukset) -ndytto.
2. Paina ADMIN (YLLAPITO) -painiketta.

Ohjelmistopaivitys

Manuaalinen ohjelmistopaivitys

Yllapito- ja huoltokdyttdjat voivat padivittda ICEfx-kryoablaatiojarjestelman ohjelmiston manuaalisesti Boston
Scientificin toimittaman USB-muistitikun avulla.

1. Paina ADMIN (YLLAPITO) -painiketta Settings (Asetukset) -naytdssa.

Paina Software Update (Ohjelmistopaivitys).

Valitse USB-vaihtoehto manuaalisen ohjelmistopaivityksen tekemiseksi.

Aseta ohjelmistopaivityksen sisdltdva USB-muistitikku konsolin takapaneelissa olevaan USB-porttiin.

Etsi ja valitse paivitystiedosto ja paina Update (Pdivita), Nakyviin tulee vahvistusviesti, kun ohjelmistopaivitys on
valmis.

Kayttajien hallinta

Valitse Manage Users (Kayttdjien hallinta) kayttajien lisadmiseksi tai poistamiseksi tai heidan salasanansa tai
kayttotasonsa muuttamiseksi.

Esittelytila
Esittelytila ontarkoitettu.vain koulutustavarten,

Valitse Demo Mode (Esittelytila) ja simuloi argonkaasun painetta napsauttamalla argonkaasumittarin alapuolelta.
Kaasu ei virtaa, eikd jaapalloa.muodostu. Napsauta ‘uudelleen poistaaksesi simuloidun paineen. Kauterisaatio- ja
sulatustoiminnot eivat Idmmita neuloja.

Esittelytila nollautuu pois-paalta, kunvirta sammutetaan. tai kun Demo Mode (Esittelytila) -painiketta napsautetaan
uudelleen.

U W
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Toimenpide
Kryoablaatiotoimenpiteen suorittaminen

Taulukko 23 osoittaa kryoablaationeulojen ja MTS:n testauksen ja kryoablaatiotoimenpiteen aloittamisen vaiheet.
Tassa osassa kuvaillaan yksityiskohtaisesti kukin vaihe.

Taulukko 23. Kryoablaatiotoimenpiteen kulku
1 | Neulan/MTS:n testaus e Paina START CASE (ALOITA TAPAUS) -painiketta.

e (Valinnainen) Syota Edit Case Information (Muokkaa tapaustietoja)
-nayttdon potilaan hoitotiedot.

e Valitse ja valmistele steriilit neulat ja MTS testausta varten.

o Liitd neulat neulanliitantapaneeliin ja lukitse kanavat.

HUOMAUTUS: aseta vain samantyyppisia neuloja yhteen kanavaan.

e Liita MTS tarpeen mukaan MTS-portteihin.

e Tee neulojen eheys- ja toimintatestaus.

2 [ Kryoablaatiotoimenpiteen | < Vie neulat ja MTS kohdekudokseen.

suorittaminen ¢ Aloita jaadytys painamalla Jaadyta-painiketta jaadytysintensiteetin
valitsemiseksi. Paina sitten Kaynnista-painiketta jaadytyksen
kaynnistamiseksi.

e Seuraajaapallon'muodostumista koko toimenpiteen ajan
kuvannusohjauksella.

e -Kaynnista sulatus:
- (X-neuloja kaytettdessa paina Sulata-painiketta sulatustilan
valitsemiseksija paina sitten Kaynnista-painiketta aloittaaksesi
sulatuksen.
~Muita kuin CX-neuloja kaytettaessa neulan vapauttaminen jadpallosta
on saavutettavissa vain'passiivisella sulatuksella.

« * Paina Kanava-painikettaja valitse Program Cycles (Ohjelmoi jaksoja)
jaddytys-sulatusjaksojen ohjelmoimiseksi.

3 | End Procedure ¢ Poista neulat ja. MTS.

* - Lopeta toimenpide (paina END CASE (LOPETA TAPAUS) -painiketta
Toimenpide-naytosta).

 * Tarkastele raporttiaja tallenna se haluttaessa.
~Vie raportti USB-muistitikulle.

Toimenpidetta edeltava neulan/MTS:n testaus

VAROITUS: ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on otettava kayttddn ennen kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista (katso
osa Jarjestelman kdyttoonotto), minka jdlkeen on tehtava neulan eheys- jatoimintatestit. Testit on suoritettava
onnistuneesti, jotta toimenpide voidaan aloittaa.
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1.

Paina kosketusnayttdmonitorista START CASE (ALOITA TAPAUS). Ohjattu kayttoonotto havainnollistaa
kayttdonottovaiheet naytossa.

=— November 15, 2017
== 04:50 PM

START CASE

() shut Down

Naytto 23: Toimenpidenadytto

2.

VALINNAINEN: Anna esiin tulevaan Edit Case-Information (Muokkaa tapaustietoja) -ndyttoon
virtuaalinappdimistolla valinnaisia potilaan hoitotietoja ja muistiinpanoja. Kdytettavissa olevia tietojen
syottokenttia ovat Patient ID (Potilastunnus), Hospital Name (Sairaalan nimi), Hospital Address (Sairaalan
osoite), Physician Name (Laakarin nimi)ja Organ Type (Elintyyppi). Jos muita tietoja tarvitsee syottaa,
mukautettuja lisakenttia voidaan merkita Settings (Asetukset) <naytdssa (katso osa Jarjestelman
kayttoonotto).

HUOMAUTUS: valitse yksilollinen potilastunnus, joka ei paljasta-potilaan henkildllisyytta jarjestelman muille
kayttajille.

Ota kryoablaationeula aseptisestija varovasti pakkauksesta ja aseta se steriilille tydskentelyalueelle.
Irrota liittimen tulppaija yhdista neula sitten neulanliitantdporttiin.

VAROITUS: Neulan letkua ei saa litistaa, nipistda, leikata taivetaa liikaa. Neulan kadensijan tai letkun vaurio voi
tehda neulasta toimintakelvottoman.

Sen jalkeen kun neula on viety haluttuun kanavaan, lukitse kanava liu‘uttamalla lukitusvipua jarjestelman
keskiosasta poispdin (kuva 14).

Kuva 14. Neulan lukitseminen kanavaan
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Jotta neula on helpompi tunnistaa, kun kryoablaatiotoimenpiteessa kaytetaan useita kryoablaationeuloja, on
suositeltavaa laittaa neulaletkuun kryoablaationeulakanavan tunnistetarra.

HUOMAUTUS: Ota yhteytta Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos kryoablaationeuloille on tilattava
kryoablaationeulakanavien tunnistetarroja.

Toista vaiheet 3-6 kullekin testattavalle kryoablaationeulalle.

HUOMAUTUS: Boston Scientific suosittelee, etta yhteen kanavaan sijoitetaan yhdessa vain samantyyppisia
neuloja. Jos kanavassa kdytetaan erityyppisia neuloja, tama voi vaikuttaa kaasumittarin tarkkuuteen.

Kun kanava on lukittu, ohjelmisto havaitsee neulan litdnnan ja kanava aukeaa testausta varten.
Tummanharmaa kanavapainike osoittaa kanavan, johon on liitetty neuloja.

(X-neuloja kaytettaessa ICEfx-kryoablaatiojarjestelma havaitsee automaattisesti kaytettavan neulan tyypin,
eranumeron ja viimeisen kayttépdivamaaran. Josjarjestelma havaitsee, etta viimeinen kayttopaivamadra on
ohitettu, nakyviin-tulee viesti, etta neula on vanhentunut, ja kaasuvirtaus kyseiseen kanavaan lakkaa.

Muita kuin (X-neuloja kaytettaessa nayttoon tulee passiivisen sulatuksen tarpeesta kertova viesti.

o - ‘Avaa kanavan lisasaatimet Kanava-painiketta painamalla, jolloin voit tarvittaessa muuttaa kanavan
neulatyyppid. Katso osasta Kanavan lisasaatimet lisatietoja kanavan lisasaatimista.

Valmistaudu tekemdaan neulojen eheys- ja toimintatestaus.

VAROITUS: valta kosketusta kryoablaationeulan distaaliosaan, jotta steriiliys sdilyy testauksen aikana.

e Kiinnita'neulandetku steriiliin poytadn ennen neulan testausprosessin aloittamista.

o Taytdisoastia (lapimitta vahintdan 30 cm) puolilleen steriililla vedelld tai keittosuolaliuoksella.

e Aseta neulat yksitellen tai-ryhmina-astiaan siten, etta neulan varsi uppoaa steriiliin veteen tai
keittosuolaliuokseen koko pituudeltaan.

Tee kullekin neulalle eheys- ja toimintatesti painamalla neulan (tai neulat) sisdltavan kanavan Testaa-painiketta

ja painamalla sitten Kaynnista-painiketta. 120 sekunnin testi-suorittaa automaattisesti sarjan huuhtelu-,

jaadytys- ja sulatusvaiheita: Ndiden vaiheiden kestot: 50 sekunnin huuhtelu matalapaineisella argonilla,

15 sekunnin jaadytys korkeapaineisella argonilla ja 55 sekunnin sulatus matalapaineisella argonilla.

VALINNAINEN: Kaikki neulat voidaan vaihtoehtoisesti testata yhta aikaa painamalla ALL (KAIKKI) -kanavan

Kaynnista-painiketta. Viesti pyytda vahvistamaan-kaikkien neulojen testaamisen. Jos tdma on asianmukaista,

valitse YES (KYLLA).

VALINNAINEN: jos tarvitaan lisatestausta, toista testi painamalla Testaa-painiketta uudestaan.

HUOMAUTUS: jos aiemmin testattu (X-neula onssiirretty uuteenkanavaan toimenpiteen aikana, ICEfx-
kryoablaatiojdrjestelma tunnistaa, etta neula on lapdissyt onnistuneesti neulan eheys- ja toimintatestin.

Seuraa testauksen aikana huolella jokaista neulaa seuraavien asioiden osalta:
Huuhtelu:
Varmista, ettd neulan varteen ja kdrkeen ei muodostu kuplia.
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10.

1.

12.

VAROITUS: Viallinen kryoablaationeula, jossa on kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle kaasuembolian. Viallista
neulaa ei saa koskaan kayttaa kryoablaatiotoimenpiteeseen. Palauta vialliset neulat Boston Scientificille
arvioitaviksi.

Jaadytys:
Varmista, etta neulan karjen ymparille alkaa muodostua jaata.

VAROITUS: Neula on viallinen, jos siihen ei jaadytysvaiheen aikana muodostu jaata. Viallista neulaa ei saa
kayttaa. Hanki uusi neula ja toista testaustoimenpide.

Sulatus:
(X-neuloja kaytettaessa varmista, etta jaapallo.irtoaa karjesta eika neulan karjesta lahde kuplia.

Muita kuin C(X-neuloja kdytettaessa varmista, ettei neulan karjesta lahde kuplia. Vain CX-neulat sulattavat
neulan aktiivisesti. Odota, etta jaapallo sulaa passiivisesti, ja irrota se neulan karjesta.

Neulan eheys-ja toimintatestauksen aikana argonsailion kaasumittari antaa arvion jaljella olevasta ajasta,
ennen kuin sailio tyhjenee olettaen, etta kaikkia liitettyjd neuloja kdytetaan samanaikaisesti (katso osa
Otsikkopalkki).

Neulan eheys- ja toimintatestin valmistuttua kanavan loput sadatépainikkeet aktivoituvat. Neula on nyt valmiina
kayttoon.

Kun-kdytetdan MTS:ad, valmistele haluttu mdara antureita testausta varten. ICEfx-kryoablaatiojarjestelma tukee
kahden lampdtila-anturinkdyttoa.

Yhdistd jokainen lampatila-anturi MTS-liitantaporttiin tydntamadlla liitin porttiin. Varmista, etta MTS-liittimen
suorakulmainen kieli kohdistuu liitantaportin ylaosan uraan, jotta MTS liitetaan oikein.

Vahvista MTS:n toimivuus-varmistamalla, etta litetty-anturi tuottaa Toimenpide-nayttdon jarkevan
lampaotilalukeman (esim: likimaarin huoneenlampétilan).

VAROITUS:
e Lampotila-anturin toimintatestauksen lapaisemdatonta MTS:dd ei saa kayttaa. Naytetyt lampatilalukemat
saattaisivat olla virheellisia.

HUOMAUTUS:
e MTS:n ei saa antaa koskettaa kryoablaationeulaa kdyton aikana, koska lampdtilalukemat saattaisivat olla
virheellisia.

Kryoablaatiotoimenpiteen aloittaminen

VAROITUS: riittavan kudospeiton varmistamiseksi ja laheisten-rakenteiden vaurioiden valttamiseksi neulan
sisaanvientid, sijoitusta ja poistamista seka jaapallon muodostumista on seurattava jatkuvasti kuvannusohjauksen,
kuten suoran visualisaation, ultraddnen tai tietokonetomografian (TT), avulla.

VAROITUS: Néyttda ei saa koskettaa, jos kosketusnayttomonitori pimenee yli viideksi (5) sekunniksi toimenpiteen
aikana. Sammuta heti sahkdvirta jarjestelmasta ja lopeta toimenpide, jotta vdltetadn neulojen tahaton
aktivoituminen.
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VAROITUS: Neulaletku voi tulla darimmaisen kylmaksi kryoablaatiotoimenpiteen jaadytysjaksojen aikana. On
tarkeaa suojata potilaan iho neulaletkun kosketukselta, jotta valtetaan potilaan lampdvamman riski. Varmista
asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen tai muun menetelman kayttdonotto siten, etta
neulaletku ei paase koskettamaan potilaan ihoa.

VAROITUS: Jos ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaan liitetaan neula, josta puuttuu CX-toimivuus, aktiivinen sulatus ei ole
mahdollista. Neula voidaan vapauttaa jaapallosta vain passiivisella sulatuksella. Kayta kuvannusohjausta riittavan
sulatuksen varmistamiseksi.

VAROITUS: Jos toimenpiteen aikana tarvitsee lisata neula, liitd neula avoimeen kanavaan. Jos avointa kanavaa
ei ole kaytettdvissa, katso osasta CX-neulan lisaaminen kryoablaatiotoimenpiteen aikana ohjeet CX-neulan
lisddmiseksi kanavaan, jossa on avoin portti.

1. Sijoita kryoablaationeulat ja lampdanturit kohdekudokseen.

HUOMAUTUS: vélta neulan kaytdn aikana muiden leikkausinstrumenttien sille aiheuttamia vaurioita.

HUOMAUTUS: Seuraa koko toimenpiteen ajanjaljella olevan argonkaasun madraa kaasumittarista (ndytto 24).
Jos argonsailion vaihto onvélttamatonta toimenpiteen aikana, noudata osassa Argonsailididen vaihtaminen
toimenpiteen aikana annettuja ohjeita.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Naytto 24: Argon Remaining (Jaljella oleva argon)

2. Paina neulat sisaltavien valittujen kanavien Jaadyta-painiketta jaadytysintensiteetin valitsemiseksi ja paina
sitten Kaynnista-painiketta toimenpiteen-alkujdddytysvaiheenaloittamiseksi. Katso osasta Jaadytysjakson
aloittaminen lisatietojajaadytyksesta.

Saada jaadytysintensiteettia Jaadyta-painiketta painamalla ja valitse haluttu intensiteetti valikosta.
Jaddytysvaihe jatkuu halutulla jaadytysintensiteetilla, kunnes jaadytysintensiteettia- muutetaan tai toimenpide
pysaytetaan.

VALINNAINEN: Jaadytysvaihe voidaan aloittaa kaikissa neuloissa samanaikaisesti painamalla ALL (KAIKKI)
-merkityn kanavan Jaadyta-painiketta ja sittenkyseisen kanavan Kaynnista-painiketta. Minka tahansa
toimintopainikkeen painaminen ALL{KAIKKI) -merkityssa kanavassa tuo nakyviin viestin, jossa pyydetdan
vahvistamaan kaikkien neulojen samanaikainen toiminta.

HUOMAUTUS: Valittaessa ALL (KAIKKI) kunkin kanavan jaadytysvaihe alkaa sille valitulla intensiteetilla.

Voit suorittaa jaadytyksen kaikissa aktiivisissa kanavissa samalla intensiteetilla painamalla ALL (KAIKKI)
-kanavan Jaadyta-painiketta ja valitsemalla kaikkiin aktiivisiin kanaviin patevan jaadytysintensiteetin. Paina
jaddytysintensiteetin valittuasi ALL (KAIKKI) -kanavan Kaynnista-painiketta jaadytyksen aloittamiseksi kaikissa
aktiivisissa kanavissa samanaikaisesti.

3. Seuraa ajastinta jaadytysvaiheen kuluneen ajan valvomiseksi: Kun haluttu jaadytyksen kesto on kulunut, paina
Pysayta-painiketta joutilaisuusvaiheeseen siirtymista varten.

4. Jos kaytetaan lampdantureita, seuraa kudoksen lampétilaa Toimenpide-nayton Lampotila-anturit-kohdan
avulla (katso osa MTS).
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10.
1.
12.
13.

(X-neuloja kaytettaessa voit sulattaa jadpallon aktiivisesti painamalla neulat sisaltavien kanavien Sulata-
painiketta, valitsemalla sulatustilan (i-Thaw- tai FastThaw-toiminnon) ja painamalla sitten Kaynnista-painiketta
sulatusvaiheen aloittamiseksi. Katso osasta Sulatusjakson aloittaminen (vain (X-neulat) lisdtietoja
sulatuksesta.

VALINNAINEN: Sulatusvaihe voidaan aloittaa kaikissa neuloissa samanaikaisesti painamalla ALL (KAIKKI)
-merkityn kanavan Sulata-painiketta ja painamalla sitten Kaynnista. Minka tahansa toimintopainikkeen
painaminen ALL (KAIKKI) -merkityssa kanavassa tuo nakyviin viestin, jossa pyydetdan vahvistamaan kaikkien
neulojen samanaikainen toiminta.

VAROITUS: Neulan kddensija ja neulan distaalinen varsi saattavat kuumentua aktiivisen sulatuksen aikana.
Kiinnitd huomiota neulan kadensijan-asentoon. Neulan kadensijan tai neulan distaalisen varren lampimien
osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa tahattomia ldampdvaurioita potilaan tai toimenpiteen suorittajan
kudoksille.

(X-neuloja kaytettaessa seuraa ajastinta sulatusvaiheen kuluneen ajan valvomiseksi (katso ajoitetun
sulatusvaiheen suorittamisen ohjeet osasta Sulatusjakson aloittaminen (vain (X-neulat)). Kun haluttu
sulatuksen kesto on kulunut, paina Pysayta-painiketta joutilaisuusvaiheeseen siirtymiseksi.

Muita kuin (X-neuloja kaytettaessa aktiivinen:sulatus ei ole mahdollista. Varaa passiiviselle sulatukselle
aikaa.

Toista vaiheet2-6, kunnes.on tehty haluttu maara jaadytys-sulatusjaksoja.

VALINNAINEN: Paina Kanava-painiketta ja valitse Program Cycles (Ohjelmoi jaksoja) yksittdisen kanavan
jaadytys-sulatusjaksojen ohjelmoimiseksi. Katso osasta Program Cycles (Ohjelmoi jaksoja) -saadin tietoja
jaadytys-sulatusjaksojen ohjelmoinnista.

HUOMAUTUS: voit ohjelmoida jaksoja kaikkiin aktiivisiin kanaviin painamalla ALL(KAIKKI) ja sitten Program
Cycles (Ohjelmoijaksoja) kaikkien aktiivistenkanavien ohjelmointivalintojen tekemiseksi.

VAROITUS: varmista riittdva sulatus-tai viilennys, ennen kuin yritat poistaa neuloja potilaasta.

VAROITUS: keskeyta kaikki neulatoiminta ennen neulan-poistamista, jotta minimoidaan lamp6- ja/tai
kudosvaurioiden vaara.

Poista kaikki neulat ja MTS-anturit potilaasta.
Avaa lukitusvivun (-vipujen) lukitus ja poista kaikki neulat ja MTS-anturit neulanliitdntapaneelista.
Katso osasta Havittaminen ohjeet kaytettyjen neulojen ja MTS:n havittamiselle.

Kun toimenpide on valmis, paina Toimenpide-nayton-END CASE (LOPETA TAPAUS) -painiketta. Ohjattu
kaasunpoisto tulee naytto6n selostamaan sammutusprosessin.

Noudata nayton kehotteita:

Anna vahvistus toimenpiteen lopettamiseksi - paina Yes, End Case (Kylla, lopetatapaus).

Pyyda tallentamaan raportti - valitse asianmukainen vaihtoehto-Edit Case Information (Muokkaa tapaustietoja)
-ndyttdon annettujen tietojen tallentamiseksi. Katso osasta Raportit lisdtietojaraporteista.

Voit katsoa ohjatun kaasunpoiston, jossa kuvaillaan paineen purkaminen jarjestelmasta. Paina GAS VENTING
WIZARD (OHJATTU KAASUNPOISTO) ndhdéksesi jarjestelmdn paineen purkamista kuvailevat vaiheet.
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14. Pura jarjestelmasta paine:
a. Kdanna argonsailién sulkuventtiilia mydtapdivaan sdilién sulkemiseksi.
b. Kaanna konsolin takapaneelissa oleva Vent (Kaasunpoistoventtiili) VENT (POISTO) -asentoon
korkeapaineisen kaasun purkamiseksi jarjestelmasta.

¢. Kaanna Vent (Kaasunpoistoventtiili) CLOSED (SULJETTU) -asentoon, kun kaasu on poistettu.

VAROITUS: jos neulat ovat edelleen liitettying, kanavia ei saa avata lukituksesta tai neuloja irrottaa
neulanliitantapaneelista, kun kaasunpoisto on kaynnissa.

15. Jos olet valmis sammuttamaan jarjestelman, katso osasta Jarjestelman sammuttaminen jarjestelman
sammutusmenettely.

(X-neulan lisaaminen kryoablaatiotoimenpiteen aikana

Jos kryoablaatiotoimenpiteen aikana tarvitsee lisata (X-peula, lisaa (X-neula avoimeen kanavaan, lukitse neula
kanavaan ja suorita testaus.

Jos avoimia kanavia ei ole; toimi-seuraavasti uuden CX-neulan lisaamiseksi.

HUOMAUTUS: Boston:Scientific suosittelee, ettd yhteen kanavaan sijoitetaan yhdessa vain samantyyppisia neuloja.
Jos kanavassa kaytetaan erityyppisia neuloja, tdma voi vaikuttaa kaasumittarin tarkkuuteen.

Valitse-uudelle'neulalle kanava ja pysdyta kanavassa jo olevan neulan kaikki toimenpiteet.
Avaa kanavan lukitus, kytke neula konsolista irti ja:aseta neula sivuun.

Aseta uusineula kanavaanja lukitse kanava.

Testaa uusi neula.

Kun testi valmistuu, avaa kanavan lukitus ja liita konsolista vaiheessa 2 poistettuneula takaisin.
Lukitse kanava ja jatka kryoablaatiotoimenpidetta.

Muun kuin (X-neulan lisaaminen kryoablaatiotoimenpiteen aikana

Jos kryoablaatiotoimenpiteen aikana tarvitsee lisata neula, lisaa neula avoimeen kanavaan, lukitse neula kanavaan
ja suorita testaus.

Argonsailididen vaihtaminen toimenpiteen aikana
Jos argonsailion vaihtaminen on valttamatdnta toimenpiteen aikana, pysdyta kaikki jaadytys- ja sulatustoiminnot.
Argonsailion tavallinen kokoonpano

1. Suunnittele sdilién vaihdon sopiva aika arvioimalla toimenpiteen padttamiseen tarvittavan-argonin maara.
Kaasumittari osoittaa valitun kaasuvirtauksen ja kayt6ssa olevien-neulojen tyypin ja mddran perusteella,
moneksiko minuutiksi argonia on jaljelld. Ota huomioon myés toimenpidettd varten suunniteltujen jaadytys-
sulatusjaksojen lukumaara.

2. Aseta tdysi argonsailio, jossa on tarvittavan tyyppista ja puhtausasteeltaan oikeaa kaasua; turvallisesti tyhjan
sailion lahelle.

3. Suljeja kirista argonsailion venttiili.

4. Avaa Vent (Kaasunpoistoventtiili) hitaasti kaasun poistamiseksijarjestelmastdja suurpainekaasun
sy6ttoletkusta. Odota, kunnes kaikki paine on purkautunut jakaasun sy6ttdletkun painemittari osoittaa
nollapainetta.

5. Kaytd sopivaa kiintoavainta mittarikokoonpanon irrottamiseen tyhjasta argonsailidsta.
6. Liita mittarikokoonpano tayteen argonsailioon.
7. Sulje ja kirista Vent (Kaasunpoistoventtiili).

oV e wN S
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8.

9.

Kaanna argonsailion venttiilia varovasti vastapdivadan neljanneskierroksen verran. Varmista, etta mittarin
painelukema nousee valittdmasti. Avaa kaasusailion venttiilia vield enemman kaantdmalla sita vastapdivaan
niin, etta kaasun virtaus on riittavaa.

Jos kaasumittarissa ei ndy kaasupainetta, varmista, ettd Argon (Argonin sulkuventtiili) on AUKI.
Jatka kryoablaatiotoimenpidetta seuraavasta suunnitellusta jaadytys- tai sulatusvaiheesta.

Kahden argonsailion liitanta

1.
2.
3.

~No v o

Sijoita tdysi argonsailio, jossa on puhtausasteeltaan tarvittavaa kaasua, turvallisesti tyhjan sdilién lahelle.
Sulje ja kirista tyhjan argonsailion venttiili.

Avaa Vent (Kaasunpoistoventtiili) kaasun-poistamiseksi jarjestelmasta ja suurpainekaasun syottoletkusta.
Odota, kunnes kaikki paine on purkautunut ja painemittari osoittaa nollapainetta.

Sulje konsolin Vent (Kaasunpoistoventtiili).

Yhdista kaasun lisasyottoletku EZ-Connect2-kaksisailioadapteriin pikaliittimien avulla.

Liita kaasun lisasyottoletkun toinen paa uuteen argonsailigon.

Kaanna uuden argonpullon venttiilia varovasti vastapdivaan neljanneskierroksen verran. Varmista, ettd mittarin
painelukema nousee valittdmadsti. Kddnna argonsailion venttiilid vield enemmadn vastapaivadn niin, etta kaasun
virtaus on riittavaa:

JARJESTELMAN SAMMUTUS
Jarjestelman sammuttaminen

VAROITUS: varoita toimenpiteen henkil6kuntaa, ennen kuin poistat ICEfx-kryoablaatiojarjestelmdstd ilmaa, jotta
henkil6kunta ei sdikahda.

1.

Jos konsolista-ei tyhjennetty kaasua toimenpiteen lopussa, suorita nama vaiheet kaasun poistamiseksi

jarjestelmasta.

a. Kaanna argonsailion sulkuventtiilia myo6tdapdivaan sailion sulkemiseksi.

b. Kaanna konsolin Vent (Kaasunpoistoventtiili) VENT (POISTO) -asentoon korkeapaineisen kaasun
purkamiseksi jarjestelmasta.

’ POISTO

SULJETTU

Kuva 15. Vent (Kaasunpoistoventtiili) - taysin auki

¢. Kdanna Vent (Kaasunpoistoventtiili) CLOSED (SULJETTU) -asentoon, kun poisto on suoritettu.
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' POISTO

SULJETTU

Kuva 16. (sama kuin kuva 8) Vent(Kaasunpoistoventtiili) - taysin suljettu

2.

Irrota suurpaineinen kaasun syottéletku konsolista ja argonsailidsta. Sdilyta kaasun syottdletkua ja
mittarikokoonpanoa lisavarustepussissa.

VAROITUS: Jos sailiodn kytketyn painemittarin 1dysaaminen on vaikeaa tai jos korkeapaineisen argonkaasun
syottoletkunirrottaminen-argonin tuloliitdnnasta ei onnistu, ala kayta liikkaa voimaa kaasun syéttéletkun
vapauttamiseentai painemittarin 16ysdamiseen. Kaasuletkussa voi vielakin olla painetta.

Peita argonin tuloliitin'kosteustulpalla.

Paina Eja valitse avautuvasta valikosta Logout (Kirjaudu ulos) kirjautuaksesi jarjestelmasta ulos.

Paina Shutdown (Sammuta) -painiketta Sisdankirjautuminen -ndytosta jarjestelman virran katkaisemiseksi.
Nakyviin tulee viesti, jossa pyydetdadn vahvistusta jarjestelman sammuttamiselle.

Odota, kunnes-nayttd pimenee. Kadnna konsolin‘takapaneelin virtakytkin OFF (Pois paalta) -asentoon.
Irrota konsolin virtajohto.

VAROITUS: Virtajohdosta ei saa vetaa. Irrota laite pistorasiasta tarttumalla pistokkeeseen dldka virtajohtoon.

Puhdista konsoli jokaisen kayton jalkeen osan ICEfx-kryoablaatiojarjestelman puhdistaminen ohjeiden
mubkaisesti. Varmista ennen sailyttamistd, ettdjarjestelma on kuiva.

Laske kosketusndyttémonitori sailytyssyvennykseen ennen jdrjestelman panemista sdiléon.

HUOMAUTUS: Ennen kuin lasket monitoria, varmista, ettei monitorin sailytyssyvennyksessad ole mitaan esineitd.
Ole varovainen, kun lasket monitoria sdilytyssyvennykseen. Ald kayta liikaa voimaa, jotta valtetdan monitorin
vaurioituminen.

HUOMAUTUS: ole varovainen, kun lasket kosketusnayttémonitoria, jotta valtetddn sormien puristumisvaara.
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Toimenpiteen jalkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle seka asianmukaisille paikallisille
saantelyviranomaisille.

Australialaisten asiakkaiden tulee ilmoittaa kaikista vakavista laitteeseen liittyvista vaaratilanteista Boston Scientificille
ja Australian ladkevalvontaviranomaisille (Therapeutic Goods Administration) (https://www.tga.gov.au).

ICEfx-kryoablaatiojarjestelman puhdistaminen
Puhdista ICEfx-kryoablaatiojarjestelma jokaisen kdyton jdlkeen alla olevien vaiheiden mukaisesti.
1. Puhdista kosketusnayttémonitori, kun ICEfx-kryoablaatiokonsoli on SAMMUTETTU.
e Pyyhi nayttoruutu varovasti kostealla-sideharsoliinalla.
e Kdytd puhdistusliuoksena vetta tai-isopropanolia.
o Al kdytd antiseptisen Betadine-liuoksen tai hypokloriittiliuoksen kaltaisia puhdistusaineita.
2. Pyyhikonsoli puhtaaksi kostealla sideharsoliinalla.
e Kayta puhdistusliuoksena saippuaa ja vetta tai isopropanolia.
o Alj kdytd antiseptisenBetadine-liuoksen tai hypokloriittiliuoksen kaltaisia puhdistusaineita.

o Al3 anna veden tai muunnesteen tihkua tai tippua neulanliitintaporttien sisélle. Neulanliitintaporttien
taytyy aina pysya tdysin kuivina. Valta altistamasta jarjestelmda nesteille.

3. Varmista, ettd puhdistetut pinnat ovat kuivia, ennen kuin suljet tai kdynnistat jarjestelman.
Havittaminen

Kaikki taman laitteen. ulkoiset ja-helppopéasyiset pinnat on-puhdistettava kdyttboppaassa annettujen ICEfx-
kryoablaatiojarjestelman-, puhdistusohjeiden “mukaisesti.- Tahan kuuluvat kaikki yhteiset irrotettavat kaapelit
(virtajohto, videokaapelit, liitosjohdot yms:). Tarkista kdyttdoppaasta, onko jarjestelmassa vaarallisia materiaaleja.

Jos laite asetetaansahkoromun kierratykseen, ilmoita vastaanottajalle sellaisista materiaaleista. Sahkokayttoiset
laakintalaitteet tuntevan kierratyspalvelun kaytté oncsuositeltavaa muttei valttdmatonta. Ala havita polttamalla,
hautaamalla tai kunnallisjatteen' mukana.

Laite on havitettava turvallisesti sairaalan, hallinnon-ja/tai paikallisten viranomaisten. maardysten mukaisesti tai
palautettava Boston Scientificille. Tuotteen palautussarjan saa ottamalla yhteyden Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun.

Kaikki teravat osat on hdvitettdva suoraan teravien.jatteiden hdvittdmisastiaan, jossa on biologisesta vaarasta
kertova symboli. Terdva jate on hdvitettdva turvallisesti teravien jatteiden kanavan kautta sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten viranomaisten madrdysten mukaisesti.

VIANMAARITYS

Boston Scientific ehdottaa seuraavia vaihtoehtoja ICEfx-kryoablaatiojdrjestelman vianmaaritykseen. Jos ehdotetut
menettelytavat eivat ratkaise ongelmaa tai kohtaamaasi ongelmaan ei viitata-alla, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.

Ohjelmiston palautus

Jos ohjelmisto vioittuu tai ei toimi, se voidaan palauttaa aiempaan ohjelmistoversioon.
Yllapito- ja huoltokdyttajat voivat paivittda ohjelman sopivalla USB-muistitikulla.

1. Sammuta konsoli.

2. Pida Ohjelmiston nollaus -painiketta pohjassa tyontamalla suoristettu paperiliitin ohjelmiston nollausreikaan
samalla, kun jarjestelmaan kytketdan virta. Jarjestelmaan avautuu Software Recovery (Ohjelmiston palautus)
-naytto.

3. Palauta ohjelmisto aiempaan ohjelmistoversioon painamalla Rollback (Palauta) -painiketta.

4. VALINNAINEN: Paina Load (Lataa) -painiketta ohjelmiston paivittamiseksi, jos Sisddnkirjautuminen-naytossa
nakyva viesti osoittaa, etta ohjelmistokokoonpano on epakelpo.
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5. Jos ohjelmistoa paivitetaan USB-muistikulta saatavaksi uudemmaksi versioksi.
e Kirjaudu sisaan yllapitokdyttdjana.
» Valitse Vaihtoehdot-valikosta Settings (Asetukset).
e Paina ADMIN (YLLAPITO) -painiketta Settings (Asetukset) -ndytosta.
 Paina Software Update (Ohjelmistopaivitys) -painiketta.
e Valitse manuaalinen ohjelmistopaivitys.
e Kytke USB-muistitikku.

HUOMAUTUS: odota 20 sekuntia, jotta jarjestelma tunnistaa muistitikun.

» Paina Browse (Selaa) -painiketta.
o \Valitse tiedosto paivityksen tekemiseksi.
e Paina Update (Paivitd)-painiketta.

HUOMAUTUS:

e QOdota, ettd ndytdssa nakyva viesti vahvistaa paivityksen valmistumisen.
e Pdivityksen valmistuminen saattaa kestaa puoli tuntia.

Elektroniikkaan, sahkoosiin ja kayttajavirheisiin liittyvat ongelmat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Jarjestelma ei kytkeydy.
PAALLE (eli tuuletin ei
toimi) tai sahkovirta
katkeaa toimenpiteen
aikana.

1. Takapaneelissa oleva virtakytkin on POIS PAALTA (kuva 2). Kytke virta PAALLE.

2. ICEfx-kryoablaatiokonsolin virtajohto on.irronnut pistorasiasta tai konsolin
takapaneelista. Kytke virtajohto konsoliin ja tarkista, etta kytkenta on pitava. Kytke
virtajohto pistorasiaan.

3. Seindpistorasiassa ei ole sahkovirtaa. Varmista, ettd pistorasian.virta on PAALLA. Soita
sairaalan biolddketieteelliselle teknikolle-avun saamiseksi tarvittaessa.

4.Sulake on saattanut palaa.Katso osasta Sulakkeiden vaihto tietoja siita, kuinka
jarjestelman sulakkeet vaihdetaan.

Jarjestelma ei
tunnista kanavaa tai
neulaa, eivatka ne ole
kaytettdvissa.

1. Tarkista vastaavan kanavan lukitusvipuja varmista, etta se ontaysin lukitussa
asennossa.

2. Vahintaan.yksi neula taytyy vieda kanavaan, jotta kanavaa voidaankdyttaad.

3.Jos vaiheet 1 ja 2 epaonnistuvat, valitse uusi neula kayttdon. Ota'yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun toimimattoman neulan palautuksen jarjestamiseksi.
4. Kanava saattaa olla viallinen: Tata kanavaa ei saa kayttaa. Siirrd neula(t) eri-kanavaan.
Tee neulojen eheys- ja toimintatestaus uudelleen.

USB-muistitikku ei toimi
tai

jarjestelma ei tunnista
USB-muistitikkua

1. USB-muistitikkua ei-ole liitetty USB-porttiin kunnolla.drrota USB-muistitikku konsolin
USB-portista. Odota muutama-sekuntija liita USB-muistitikku takaisin USB-porttiin.
2.Jos ongelma jatkuu, kokeile kayttaa toista Boston Scientificin toimittamaa
USB-muistitikkua.

3. USB-asema on viallinen. Vaihda USB-muistitikku uuteen Boston Scientificin
toimittamaan USB-muistitikkuun.
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nayttd, kun jarjestelmd
oli ollut joutilaana
Toimenpide-ndyt6ssa
yli 2 tuntia.

Oire Mahdolliset syyt/ratkaisut
Nakyviin tuli Sy6ta asianmukainen salasana Toimenpide-nayttdén palaamiseksi.
Sisadnkirjautuminen-

pimenee toimenpiteen
aikana.

Kosketusnaytto ei SAMMUTA jarjestelma ja kdynnista se uudestaan jarjestelman takapaneelin
reagoi. virtakytkimella (kuva 2).
Kosketusnaytto 1. Videokaapeli'on ehka irronnut.

VAROITUS: Nayttoa ei saa koskettaa, jos kosketusnayttémonitori pimenee yli
viideksi{5) sekunniksi toimenpiteen aikana. Sammuta sahkévirta heti jarjestelmastd ja
lopeta toimenpide; jotta neulojen tahaton aktivoituminen valtetaan.

2. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Sulakkeiden vaihtaminen

Ohje

Valokuva

Ota yhteys:Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun tahan toimenpiteeseen
tarvittavien vaihtosulakkeiden saamiseksi.

Kaanna ICEfx-kryoablaatiokonsolin takapaneelissa oleva virtakytkin POIS PAALTA.

Veda punaisesta kaapelinpidikkeesta virtakaapelin kytkemiseksi irti virtaliittimesta.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Ohje

Valokuva

Pista pieni ruuvimeisseli sulaketelineen ylareunassa olevaan rakoon ja kaanna
sulaketelineen kansi alas.

Pista pieni ruuvimeisseli'sulaketelineen reunan alle ja poista sulaketeline
virtaliittimesta.

Samalla kun pidat kattasi sulaketelineen alla, liu‘uta sulaketeline varovasti ulos
virtaliittimesta.
HUOMAUTUS: Sulaketelineessa-on kaksisulaketta.

Ota sulaketeline kiinni, kun se irtoaa virtajohtoliittimestd. Molemmat
sulaketelineessa olevat sulakkeet kuuluvat jarjestelman sahkdpiiriin,

Vaihda sulakepidikkeessa olevat sulakkeet kahteen Boston Scientificin teknisen
tuen toimittamaan vaihtosulakkeeseen.

HUOMAUTUS: kayta ICEfx-kryoablaatiojarjestelmassa vain Boston Scientificin
maadrittelemia sulakkeita.
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Ohje

Valokuva

Kytke virtajohto.

tilaamiseksi.

Soita Boston Scientificin teknisen tukipalveluun ja sovi huoltokaynti sulakkeiden
palamissyyn toteamiseksi, huoltotarpeen toteamiseksi ja vaihtosulakkeiden

Kaasuun liittyvat ongelmat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

[CEfx-
kryoablaatiojarjestelma-ei
salli neulantestaamista
lukitussakanavassa.

1. Varmista, ettd jarjestelma on kdyttopaineessa. Katso taulukosta 7 kaasun
tyoskentelypainetiedot.

2. Argon (Argonin sulkuventtiili) saattaa olla OFF (POIS PAALTA) -asennossa.
Varmista, ettd Argon (Argonin sulkuventtiili) (kuva 2) on ON (PAALLA) -asennossa,
jotta kaasuvirtaus on riittavad.

3. Jostarpeen, avaa argonsailion venttiilia enemman kaantamalla venttiilia
vastapaivaadn;jotta kaasuvirtaus on riittava. Tarkista, etta kaasumittarissa nakyy
oikea paine;

Neula ei jaady
neulojen eheys-qa
toimintatestauksenqaikana.

1. Argonsailionventtiili saattaa olla suljettu. Avaa kaasusailion venttiili kadntamalla
sita vastapdivaan riittavan kaasuvirtauksen mahdollistamiseksi. Tarkista, etta
kaasumittarissa nakyy oikea paine.

2. Vahvista, etta argonsailio on liitetty argonin tuloliittimeen.

3. Neula saattaa ollatukossa (pdlyn tai jadn tukkima). Yrita testata sita uudelleen.
4. Jos neula ei.vielakaan jaady,

e pysayta kanavan kaikki‘toiminta painamalla Pysayta-painiketta.

e Pida-neulan iitinta tiukasti toisessa kadessa ja:avaa kanava neulan irrottamiseksi.
« Siirrd neula eri-kanavaanja tee testi uudelleen.

HUOMAUTUS: jos kanavaan-on liitetty vain yksi‘neula, neulantiittimen taakse on
saattanut jaada hieman painetta.

5.Jos ongelma jatkuu, vaihda neula uuteen ja ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.

Vent (Kaasunpoistoventtiili)
vuotaa kaasua

Vent (Kaasunpoistoventtiili) saattaa olla auki.Sulje Vent (Kaasunpoistoventtiili)
kokonaan.

Kaasumittarissa nakyva
paine osoittaa, etta
kaasunpaine on liian
alhainen (taulukko 9)

1. Varmista, ettd Argon (Argonin sulkuventtiili) on auki.

2. Varmista, ettd argonsailion venttiili on‘riittavasti auki-kaasuvirtauksen
mahdollistamiseksi. Jos on tarpeen,avaa venttiilia vield noin puoli kierrosta.
3. Varmista sdilifssd olevasta mittarista; ettd sdilibssa on riittdvasti painetta.
4. Vaihda sdili6 tarvittaessa.
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Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Sailioon liitettya
painemittaria on vaikea
|6ysata tai argonkaasun
syottdletkua eivoi irrottaa
argonin tuloliitdanndsta

Kaasuletkua ei tyhjennetty ja kaasuletkussa on edelleen painetta.

VAROITUS: Jos sailiodn kytketyn painemittarin l[dysadminen on vaikeaa tai jos
korkeapaineisen argonkaasun syéttéletkun irrottaminen argonin tuloliitdnndsta
ei onnistu, ala kayta liikaa voimaa kaasun sy6ttéletkun vapauttamiseen tai
painemittarin ldysadmiseen. Kaasuletkussa voi vieldkin olla painetta.

1. Varmista, ettd argonsailié on SULJETTU.

2. Varmista, ettd kaasusailién painemittarin lukema on 0.

3. Varmista Toimenpide-nadytdsta, etta kaasunpainendytén mukaan kaasua ei ole
liitetty.

4. Jos kaasun syéttoletkua ei vielakaan voi irrottaa tai jos jarjestelma on
SAMMUTETTU, avaa jarjestelman takapaneelissa oleva Vent (Kaasunpoistoventtiili)
jarjestelman tyhjentamiseksi kokonaan.

5.Kun kaasunpoisto on valmis, sulje Vent (Kaasunpoistoventtiili).

Kaasu alkaa vuotaa
neulaportin lapi-sen
jalkeen, kun-kaasuvirtaus
on aloitettu Testaa-,
Jaadyta- tai Sulata-
painikkeiden-avulla.

Kanavassa voi olla-irtonainen tai rikkoutunut liitin.

1. Irrota neula ja siirrd neula eri kanavaan.

2. Tee neulojen eheys- ja toimintatestaus uudelleen neulalle.
3. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Mekaaniset ongelmat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Neulaa ei voida liittad
tiukasti neulaporttiin

1. Varmista, etta lukitusvipu on LUKITSEMATTOMASSA asennossa.

2:Neulan liitin saattaa olla viallinen. Kayta toista neulaa.

3. Neulan porttiin on saattanut jdada kaasunpainetta, Kayta toista kanavaa.

4 Tarkista kaasumittarin ndytto. Josjarjestelmdssa on painetta, lopeta toimenpide
ja avaa jarjestelman takapaneelissa oleva Vent (Kaasunpoistoventtiili) jarjestelman
tyhjentdmiseksi kokonaan.

5. Kun kaasunpoisto onvalmis; sulje Vent (Kaasunpoistoventtiili).

Neulanliitantapaneelin
lukitusvipua ei voida
asettaa LUKITTUUN
asentoon

1. Varmista, etta kaikki kanavan neulat on‘tydnnetty taysin neulan liitdntaportteihin.
2. Lukitusvipu saattaa.olla viallinen.Siirrd neula eri kanavaan. Ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun huoltokdynnin jarjestamiseksi.

3. Tarkista kaasumittarin ndytto jawvarmista, ettei jdrjestelmdssa ole painetta. Jos
jarjestelmdssa on painetta, lopeta toimenpide ja avaajarjestelmdn takapaneelissa
oleva Vent (Kaasunpoistoventtiili) jarjestelman tyhjentamiseksi kokonaan. Kun
kaasunpoisto on valmis, sulje Vent (Kaasunpoaistoventtiili).

Vaunu ei liiku vapaasti

Vapauta pyo6ranlukitusvivut.
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Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Vent
(Kaasunpoistoventtiili)
-ominaisuudella

ei voida purkaa
jarjestelmasta painetta.

Jos ohjatussa kaasunpoistossa ndkyva ikkuna osoittaa, ettei paine vahene ja argonsailid
on suljettu, Vent (Kaasunpoistoventtiili) saattaa olla tukossa.

Jos Vent (Kaasunpoistoventtiili) on tukossa:

1. Paina CANCEL (PERUUTA).

2. Paina START CASE (KAYNNISTA TAPAUS).

3. Valitse SKIP SETUP WIZARD (OHITA OHJATTU KAYTTOONOTTO).

4. Suorita jaadytys yhdelld tai useammalla kanavalla.

5. Seuraa painetta kaasumittarista.

6. Kun paine laskee alle 3,45 bar:n (50 psi), mihin voi kulua yli 10 minuuttia, pyséayta
jaadytys ja paina END CASE (LOPETA TAPAUS).

7. Noudata ohjelman vaiheissa annettuja ohjeita.

Kaasusailio ja kaasun syottoletku

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

konsolipaasta

Turvavaijeri puuttuu-joko kaasun-|/Ald kayta kaasun syéttoletkua, josta puuttuu turvavaijeri. Tima voisi vaarantaa
syottoletkun sailidpadsta tai

huoneessa olevan-henkilokunnan turvallisuuden. Ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun jatko-ohjeiden saamiseksi.

vaurioitunut

Mittari tai-kaasun sy6ttéletku on

Mitaan viallista tuotetta ei saa kayttda. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun uusien lisdvarusteiden saamiseksi.

Mittariadapterinja sailion

vuoto

venttiilin valilla on havaittu

e Kirista liitanta ICEfx-kryoablaatiojdrjestelman mukana toimitetun
jakoavaimen avulla.

e Suljesdilibn venttiilija poista kaasu ICEfx-kryoablaatiojdrjestelmasta
jakaasun syottoletkusta Vent (Kaasunpoistoventtiili) -ominaisuuden
avulla (kuva:3). Varmista, etta jarjestelmd on paineeton. Loysda ja poista
mittarikokoonpanon-adapteri. Varmista, ettei kaasusdilion liitantapisteessa
olelikaa. Puhdista tiivistyspinta tarpeen mukaan kaiken lian poistamiseksi.
Siirrd ja kirista‘mittarikokoonpanon-adapteri sailién venttiiliin ICEfx-
kryoablaatiojarjestelman mukana toimitetulla jakoavaimella.

Neulat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Jaddytysvaiheen aikana
tai sulatusvaiheen jdlkeen
tietyn kanavan neulaan
(neuloihin) ei muodostu
jaapalloa tai muodostuu
vain pieni jadpallo

(X-neulat:

1. Noudata seuraavia vaiheita kuvatussa jdrjestyksessa:

» Pysayta kaikkien kanavienjaadytys-/sulatustoiminnot.

» Sulata ongelmallisia neuloja vahintaan-minuutin ajan.

* Jaadyta neula(t) asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

2.Jos ongelma ei poistu;iita uusi neula eri kanavaan ja testaa neula. Jatka
toimenpidetta asken testatulla neulalla.

3. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun lisaohjeiden saamiseksi
toimenpiteen valmistuttua.

Muut kuin (X-neulat:

1. Noudata seuraavia vaiheita kuvatussa jarjestyksessa:

» Pysayta kaikkien kanavien jaadytys-/sulatustoiminnot.

¢ Odota muodostuneen jaan passiivista sulamista. Neulaa ei saa kayttaa.

2. Kayta uutta neulaa toimenpiteen jatkamiseen.

3. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun lisdohjeiden saamiseksi
toimenpiteen valmistuttua.
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Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Neulan eheys- ja
toimintatestin aikana
neulasta lahtee kuplia

VAROITUS: neulaa ei saa kayttaa.

e [rrota ja poista neula kaytosta.

» Palauta neula Boston Scientificille arvioitavaksi.

e Kdyta uutta neulaa toimenpiteen jatkamiseen.

e Testaa uusi neula sen eheyden ja toimivuuden varmistamiseksi.

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun lisdohjeiden saamiseksi
toimenpiteen valmistuttua.

Neula taipui tai
vahingoittui, kun sita
otettiin pakkauksesta tai
yritettiin kayttaa

VAROITUS: neulaa ei saa kayttaa.

» Poistaneula kaytosta.

e Kdyta eri neulaa toimenpiteen jatkamiseen.

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun lisdohjeiden saamiseksi
toimenpiteen valmistuttua.

(X-neulat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Jarjestelma.ei tunnista
neulaa.

1. Siirrd neula eri porttiin.
2.Jos jarjestelma eivieldkaan tunnista neulaa, paina Kanava-painiketta
neulatyyppiluettelon nakemiseksi. Valitse'neulatyyppi luettelosta.

MTS

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Vainjotkin MTS-neulalta.odotettavat | 1. Valitse Settings (Asetukset) -naytosta, montako anturia halutaan
lampdtila-anturien sijaintipaikat nayttoon.
rekisteroityvat Toimenpide-nayttoon. ~| 2. Siirra MTS-neula eri porttiin.

3.Vaihda MTS-neulauuteen.
4, Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

MTS-neula on liitetty, mutta lamp@6tila | 1. Siirra MTS-neula eri porttiin.
ei rekisterdidy Toimenpide-nayttoon. | 2.Vaihda MTS-neula uuteen.

3. Ota yhteys:Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Naytossa nakyvat viestit

ICEfx-kryoablaatiojarjestelman kayttoliittymassa nakyy viesti, kun kdyttaja pyytaa apua-tai kun-havaitaan kayttdja-,
neula- tai jarjestelmavirheita.

HUOMAUTUS: Kirjoita viestin numero (esim. 10-01, 80-02) muistiin ja‘ilmoita se, jos tarvitaan Boston Scientificin
teknisen tukipalvelun apua.
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Sisaankirjautumisviestit

e Contact your System Administrator if assistance is
required

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
if further assistance is required

10-01 Sisaankirjautuminen

e Et ole antanut oikeaa kdyttajatunnusta

* Anna kdyttajatunnus uudelleen

e Ota yhteys jarjestelman yllapitajaan, jos tarvitaan
apua.

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun, jos tarvitaan lisdapua.

Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
10-01 Login Nakymisen syy:

* You have not entered the correct Login Name e Nimea ei syotetty.

e Reenter your Login Name TAI

e Syotetty nimi ei vastaa jarjestelmdan annettuja nimia.
Ratkaisut:

1. Anna sisaankirjautumistiedot uudelleen.

2. Pyyda jarjestelman yllapitajalta apua.

3. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenteryour Password

e Contact.your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Sisaankirjautuminen

e Et ole antanut oikeaa salasanaa

e Anna salasanasi uudelleen

e Ota yhteys jarjestelmdn ylldpitdjaan, jos tarvitaan
apua.

e Ota yhteys Boston Scientificin-tekniseen
tukipalveluun, jos tarvitaan lisdapua.

Nakymisen syy:

» Salasanaa ei sy6tetty.

TAI

o Syotetty salasana ei vastaa kayttajatunnukseen liittyvaa
salasanaa.

Ratkaisut:

1. Anna salasana uudelleen.

2. Pyyda jarjestelman yllapitajalta apua.

3. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-03 Salasanan vaihtokysymys

» \/oit vaihtaa salasanan ottamalla yhteytta Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun

» \/dlitd seuraavalla ndytdlla oleva salasanan vaihdon
kysymys.

e Syota asiakaspalvelusta saamasi vastaus.

» Paina Nollaa -painiketta.

Nakymisen syy:

Kayttaja on.unohtanut salasanansa, painanut Forgot
password (Salasana unohtunut) -painiketta ja saanut
asiakaspalvelulle valitettavan kysymyksen.

Ratkaisut:

1.0ta yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
ja valita heille-ndytdssa nakyva kysymys.
2-Sy6taasiakaspalvelusta saamasivastaus.

3. Paina Reset (Nollaa) -painiketta.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Salasanan vaihto

e Sy6td uusi salasana alle

Nakymisen syy:

Kayttdja vastasi oikein salasanan vaihdon kysymykseen,
ja hanen pitda nyt asettaa uusi salasana.

Ratkaisut:

1Anna uusi salasana New Password (Uusi salasana)
-kenttaan.

2. Anna sama salasana Confirm Password (Vahvista
salasana) -kenttaan.

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Hatakirjautuminen

e Saat hatakirjautumistiedot ottamalla yhteytta
Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun

» \/dlita seuraavalla ndytolla oleva salasananvaihdon
kysymys.

* Sybta asiakaspalvelusta saamasi vastaus.

» Paina Kirjaudu sisaan -painiketta.

Nakymisen syy:

Kayttaja on pyytdnyt hatdkirjautumista ja saanut
asiakaspalvelulle valitettavan kysymyksen.

Ratkaisut:

1.'0ta yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
ja valita heille naytdssa nakyva kysymys.

2. Sy6ta asiakaspalvelusta saamasi vastaus.

3. Paina Login (Kirjaudu sisadn) -painiketta.

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 Virheellinen vastaus

e Et ole antanut oikeaavastausta.

e Ota yhteys Boston Scientificin-tekniseen
tukipalveluun saadaksesi vastauksen ndytéssa
nakyvaan kysymykseen.

Nakymisen syy:

Kayttaja yritti hatakirjautumista eika vastannut
kysymykseen-oikein.

Ratkaisut:

1. Ota yhteys-Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
javalita heille ndytdssa nakyvd kysymys.

2..Sy6ta asiakaspalvelustasaamasi vastaus.

3.-Paina Login (Kirjaudu sisaan) -painiketta.
HUOMAUTUS: tama toiminto ei'vaihda salasanaasi.

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 Virheellinen vastaus

e Et ole antanut oikeaa vastausta.

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun saadaksesi vastauksen naytdssa
nakyvaan kysymykseen.

Nakymisen syy:

Kayttaja yritti vaihtaa salasanansa eika vastannut
kysymykseen oikein.

Ratkaisut:

1. Ota yhteys Boston Scientificintekniseen tukipalveluun
ja valitd-heille'ndytossa nakyva kysymys.

2.Syota asiakaspalvelusta saamasi vastaus.

3. Paina Login(Kirjaudu sisadn) -painiketta.
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Toimenpideviestit

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

20-01 Cannot Start Test

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

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

20-01 Testia ei voida aloittaa

e Kaasunpaine on liian alhainen/korkea
toimenpiteen aloittamiseen.

e Tarkista, ettd kaasusailididen paine on-sopiva
toimenpiteen aloittamiseen.

Nakymisen syy:

Kayttaja on painanut Testaa-painiketta, kun kaasusdili6ta ei
ollut viela liitetty tai kaasunpaine oli kayttdpainetta alempi
(katso taulukko 7).

Ratkaisut:

1. Varmista, ettd kaasusailié on liitetty (katso osa
Argonkaasun liittdminen).

2. Tarkista, etta argonsailién venttiili on riittavan auki
kaasuvirtauksen mahdollistamiseksi (katso osa Argonkaasun
liittdminen). Jos on tarpeen, avaa venttiilia vield noin puoli
kierrosta.

3. Varmista kaasusailiéssa olevasta mittarista, etta pullossa on
riittavdsti painetta.

4 \laihda kaasusadilio tarvittaessa.

20-02  Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check-and open if necessary

20-02 Argonin sulkuventtiili

» Argonin sulkuventtiili saattaa olla suljettu
e Tarkista ja avaa tarvittaessa

Nakymisen syy:

Jarjestelmaa kaynnistettaessa on havaittu, ettd kaasusailio
on liitetty mutta jarjestelmaan ei tule kaasua. Argonin
sulkuventtiili saattaa olla suljettu.

Ratkaisut:

Tarkista, ettd Argon {Argonin sulkuventtiili) on ON (PAALLA)
-asennossa.

20-03 TestAll
* You selected to control all needles
simultaneously
Do you want to initiate test in‘all needles now?
YES NO
20-03 Testaa kaikki
» /alitsit kaikkien neulojen samanaikaisen
ohjauksen
» Haluatko aloittaa kaikkien neulojen testauksen
nyt?
KYLLA El

Nakymisen syy:

Kayttaja valitsi ALL (KAIKKI) -kanavan Testaa-painikkeen
kaikkien aktiivistenkanavien ohjaamiseksi.

Ratkaisut:

Vahvista kaikkien liitettyjen neulojen testaus.

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 Jaadyta kaikki kanavat
e Valitsit kaikkien neulojen samanaikaisen
ohjauksen
» Haluatko aloittaa kaikkien aktiivisten neulojen
[x %] jaadytyksen nyt?

KYLLA El

Nakymisen syy:

Kayttaja valitsi ALL(KAIKKI) -kanavan Jaddyta-painikkeen
kaikkien aktiivisten kanavien ohjaamiseksi:

Ratkaisut:

Vahvista kaikkien aktiivisten-neulojen-jaddytysvaiheen aloitus.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Sulata kaikki kanavat

» Argonin sulkuventtiili saattaa olla suljettu
e Tarkista ja avaa tarvittaessa

Nakymisen syy:

Kayttaja valitsi ALL (KAIKKI) -kanavan Sulata-painikkeen
kaikkien aktiivisten kanavien ohjaamiseksi.

Ratkaisut:

Vahvista kaikkien aktiivisten neulojen sulatusvaiheen aloitus.

20-07 Stop All Channels
* You selected to control all needles
simultaneously
* Do you want to stop activity in all needles now?
YES NO
20-07 Pysayta kaikki kanavat
» /alitsit kaikkien neulojen samanaikaisen
ohjauksen
» Haluatko pysayttaa nyt kaikkien neulojen
toiminnan?
KYLLA El

Nakymisen syy:

Kayttaja valitsi ALL (KAIKKI) -kanavan Pysayta-painikkeen
kaikkien aktiivisten kanavien ohjaamiseksi.

Ratkaisut:

Valitse, pysaytetadanké kaikkien aktiivisten neulojen toiminta.

20-18 _System Shutdown
* You selected to control all needles
simultaneously
* Doyou want to initiate [x%] freeze forall active
needles now?

YES NO
20-18 Jarjestelman sammutus
» /alitsit kaikkien neulojen samanaikaisen
ohjauksen
» Haluatko aloittaa kaikkien aktiivisten'neulojen
[x %] jaadytyksen nyt?

KYLLA El

Nakymisen syy:

Kayttaja valitsi Sisadnkirjautuminen-naytosta Shutdown
(Sammuta) -valinnan jarjestelman virran katkaisemiseksi.
Ratkaisut:

Vahvista jarjestelman sammutus. Katso sammutusmenettely
osasta Jarjestelman sammuttaminen.

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Toimenpiteen aikakatkaisu
e Toimenpide on ylittanyt sallitun ajan
e Toimenpide lopetetaan
KYLLA El

Ndkymisen syy:

Toimenpide on ylittanyt sallittavan 8:tunnin keston.
Ratkaisut:

e Jos viesti-on tullut esiin, koska jarjestelma:oli jatetty
valvomatta, sammuta jarjestelma.

TAl

¢ Jos toimenpide vaatii lisaa aikaa, siirry uudestaan
Toimenpide-nayttoon ja jatka toimenpidetta.
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Kaasuviestit

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Tyhjenna jarjestelma

e Jarjestelmaa ei tyhjennetty edellisen
tapauksen lopussa.

e Tyhjenna jarjestelma

Nakymisen syy:

Kayttdja ei tyhjentanyt jrjestelmda kokonaan ennen edellista
sammutusta.

Ratkaisut:

Jotta jdljella oleva kaasunpaine puretaan, poista kaasu
manuaalisesti kayttamalla Vent (Kaasunpoistoventtiili)
-ominaisuutta.

30-03 Low Gas Level

e Low level of argon gas remains in the cylinder
* Replace the gas cylinder as soon as feasible
with a new cylinder

30-03 Kaasu vahissa

e Sdiliéssa on jaljelld enddvahan argonkaasua
e \aihda kaasusailié uuteen heti, kun-se on
mahdollista

Nakymisen syy:

Sailiossa jaljella olevan kaasun on laskettu kestavan enda X
minuuttia. Tassa X merkitsee Low Cylinder Alert (Halytys kaasun
vahaisyydestd) -asetusta, joka tehddan Settings (Asetukset)
-naytossa (katso osa Asetusten maaritys).

Ratkaisut:

Vaihda kaasusailié uuteen mahdollisimman pian.

Neulaviestit ((X-neulat)

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

40-01° Unsupported Needle

» The system was not vented-at the end of the
last case

e \/ent the system

40-01 Neulaaeitueta

* Jarjestelmaa ei tyhjennetty edellisen
tapauksen lopussa.

e Tyhjenna jarjestelma

Nakymisen syy:

Kanavaan on liitetty neulatyyppi, jota ohjelmiston konfiguraatio
ei tue. Kanava poistetaan kaytosta, kunnes sopiva neula on
liitetty.

TAl

Ohjelmisto-on tunnistanut neuloja, joita ei kayttdmaassa ole
hyvaksytty taitueta.Kanava poistetaan kdytostd, kunnes sopiva
neula onliitetty.

Ratkaisut:

1.drrota ja-poista neula kaytosta.

2. Yhdista tuettava neulatyyppija valitse neulatyyppi
pudotusvalikosta.

3. Ota'yhteys'Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos
tarvitaan lisdopastusta:

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

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

40-03 Markkinoilta poistettu neula

e Taman neulan eranumero on tunnistettu
markkinoilta poistetuksi, eika neulaa voi kdyttda
* Palauta neula Boston Scientificille

» Jatka toimenpidettd yhdistamalla neula, jonka

eranumero on erilainen

Nakymisen syy:

Neulan eranumero on tunnistettu viranomaisten markkinoilta
poistamaksi. Kanava poistetaan kaytésta, kunnessiihen
liitetddn neula, jonka eranumero‘on erilainen.

Ratkaisut:

1. Irrota ja poista neula kaytosta.

2. Palauta neula'Boston Scientificille.

3. Jatka toimenpidetta yhdistamalla neula, jonka eranumero on
erilainen

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

40-04 Expired Needle

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

40-04 Vanhentunut neula

e Neulan viimeinen kdyttdpaivdmaara on
ohitettu

» \aihda neula uuteen

Nakymisen syy:

Neulan viimeinen kdyttépaivdmadra on tunnistettu
umpeutuneeksi. Kanava poistetaan kdytdstd, kunnes sopiva
neula on liitetty.

Ratkaisut:

1. Irrota ja poista neula kaytosta.

2.Vaihda neula uuteen.

40-05 Used Needle

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

40-05 Kaytetty neula

e Tatd neulaa on kdytetty. aiemmin

e \/aihda neula uuteen

Nakymisen syy:

Ohjelmisto estaa neulan uudelleenkdyttdmisen ja on
tunnistanut neulan aiemmin kdytetyksi. Kanava poistetaan
kdytosta, kunnes uusi neula on liitetty.

Ratkaisut:

1. Irrota ja poista neula kaytosta.

2.Vaihda neula uuteen.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 - Vioittunut muisti

e Kanavan X neulan muistisiru on turmeltunut
e Valitse neulan tyyppi manuaalisesti

Nakymisen syy:

Kayttaja on liittanyt neulan, joka sisaltaa viallisen muistisirun.

Ratkaisut:
Valitse neulatyyppi manuaalisesti pudotusvalikosta.

40-07 Passive Thaw Required

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

e Passive thaw is required.onthis.channel

Nakymisen syy:

¢ Neulanliitdntapaneeliin on liitetty neulayhdistelmia, joissa
oni-Thaw-toimintoon soveltuvia jai-Thaw-toimintoon
soveltumattomia neuloja.

40-07 Passiivinen sulatus vaaditaan TAl

« Talla hetkelld kanavaan{x] valittu neula ei e Passiivinen sulatus vaaditaan.
sovellu i-Thaw-toimintoon Ratkaisut:

e Tama kanava vaatii passivista sulatusta e Qdota jaan passiivista sulamista.
40-08 i-Thaw Error Nakymisen syy:

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

e Use passive thaw Software Messages

40-08 i-Thaw-virhe

* Kanavan [Xa tai Xb] i-Thaw-toiminnon neula
on viallinen eika kelpaa sahkosulatukseen

e Kayta passiivista sulatusta

iThaw-toiminnon neula on todettu i-Thaw-toimintoon
kelpaamattomaksi:

Ratkaisut:

e Kayta passiivista sulatusta.
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Ohjelmistoviestit

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Paivitys epaonnistui

e Pdivitysprosessin aikana tapahtui virhe

e Yritd paivitysta uudelleen

Nakymisen syy:

Kun kayttdja paivitti jarjestelmaa, tapahtui virhe, joka esti
paivityksen tekemisen loppuun.

Ratkaisut:

1. Yritd pdivitystd uudelleen.

2. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos
paivitys epaonnistuu.

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload-process
e Retry upload

60-02 Paivitys epaonnistui

e Latauksen aikana tapahtui virhe

e Yritd latausta uudelleen

Nakymisen syy:

Kayttdjan lahettaessa jarjestelman lokitietoja tapahtui virhe,
joka esti lahetyksen tekemisen loppuun.

Ratkaisut:

1. Yritd pdivitystd uudelleen.

2. 0ta yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos
paivitys epaonnistuu.

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 < Yhteensopimaton ohjelmisto

» |CEfx-kryoablaatiojarjestelmdn ohjelmisto ei
ole sddnndsten vaatimusten mukainen

* Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun

Nakymisen syy:

Ohjelmistoa on verrattu-kunkin markkina-alueen
saannostiedostojen mukaisiin hyvaksyttyihin
ohjelmistoversioihin. On tunnistettu yhteensopimattomuus
viranomaishyvaksynnan kanssa.

Ratkaisut:

1. Ota'yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos
tarvitaan lisdapua.

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Virheellinen konfiguraatio

e Ohjelmistotiedosto ei toimi

* Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun

Nakymisen syy:

Ohjelman konfiguraatiotiedostoissa ilmeni ongelma.
Ratkaisut:

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Ohjelmiston palautus

e Latauksen aikana tapahtui virhe

* Yritd latausta uudelleen

Nakymisen syy:

Kayttdja painoi Software Recovery (Ohjelmiston palautus)
-painiketta ja valitsi sitten Rollback (Palauta). Aktivointi
palauttaa ohjelmiston aiempaanversioon.

Ratkaisut:

Vahvista ohjelmiston palautus. Katso osasta Ohjelmiston
palautus tietoja ohjelmiston palauttamisesta.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

60-06 Software Recovery

settings for all configurations?
YES NO
60-06 Ohjelmiston palautus
» Haluatko varmasti palauttaa kaikkien
konfiguraatioiden oletusasetukset?
KYLLA El

e Are you sure you want to restore the default

Nakymisen syy:

Kéyttdja painoi Software Recovery (Ohjelmiston palautus)
-painiketta ja valitsi sitten Load (Lataa). Aktivointi palauttaa
jarjestelman kaikkien konfiguraatioiden oletusasetukset.
Ratkaisut:

Vahvista oletusasetusten palautus.

60-07 Incompatible Hardware
current software

USB flash drive

60-07 Yhteensopimaton laitteisto
e Laitteisto ei ole yhteensopiva nykyisen
ohjelmiston-kanssa

* Yritd ladata ohjelmistopaivitys USB-
muistitikulta

e The hardware is not compatible with the

Nakymisen syy:
Kun jarjestelma teki itsetarkistuksia kdynnistettdessa, havaittiin
laitteiston ja ohjelmiston yhteensopimattomuus.

e Try downloading a software update from the< | Ratkaisut:

e Pdivitd-ohjelmisto manuaalisesti kayttdmalla mukana
toimitettua USB-muistitikkua.

flash drive

full.

60-08 Lokejaeivoidavieda USB-
muistitikulle

e USB-muistitikku voi olla’irti tai taynna

60-08 Unable to export logs to the USB

e The USB flash drive may be disconnected or

Nakymisen syy:

Ratkaisut:

1. Varmista, etta USB-muistitikku on liitetty ja ettad siind on
tarpeeksi tilaa.

2. Ota yhteys Boston Scientificin:tekniseen tukipalveluun, jos
tarvitaan lisdapua.

Lokia vietaessa tapahtui virhe, joka esti viennin tekemisen loppuun.

e Errors occurred while compiling the
report

e The report may be incomplete

70-03  Raporttivirhe

» Raporttia laadittaessa tapahtui virheita
* Raportti voi olla epataydellinen

Raporttiviestit
Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
70-03  Report Error Nakymisen syy:

Kayttaja valitsi raporttiin padsyn toimenpiteen aikana tai raportin
tallentamisen toimenpiteen lopuksi. Tapahtui virheitd, jotka voivat
vaikuttaa raportin taydellisyyteen.

Ratkaisut:

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

70-04 Report Saved

e Report saved successfully

70-04 Raportti tallennettu

e Raportti on tallennettu onnistuneesti

Nakymisen syy:

Raportti on tallennettu onnistuneesti USB-muistitikulle.
Ratkaisut:

Kayttajdn ei tarvitse tehda mitdaan.
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Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut

70-05 Duplicate Filename

» The chosen filename already exists on
the USB flash drive

e Choose a different filename

70-05 Paallekkainen tiedostonimi
* V/alittu tiedostonimi on jo USB-
muistitikulla

* Valitse eri tiedostonimi

Nakymisen syy:

Kayttdja on yrittanyt vieda USB-muistitikulle raporttia, jonka nimi on
sama kuin muistitikulla jo olevan tiedoston nimi.

Ratkaisut:

Jotta raportin voi vieda, valitse eri tiedostonimi.

70-06  Report Error
e Unable to export the report to the USB
flash drive

70-06  Raporttivirhe

e USB-muistitikku voi olla irti tai tdynna

Nakymisen syy:

Kayttdja on valinnut vaihtoehdon Save Reports to Flash Drive
(Tallenna raportit USB-muistitikulle). USB-muistitikkua ei havaittu tai
e The USB flash drive may be disconnected | muistitikulla oli liian vahan tilaa.

or full Ratkaisut:

1. Irrota’ USB-muistitikku konsolin USB-portista. Odota muutama

» Raporttia ei voitu viedd USB-muistitikulle | sekuntija liita USB-muistitikku takaisin USB-porttiin.

2. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun saadaksesi karvaavan USB-muistitikun.

Jarjestelmaviestit

HUOMAUTUS: Jarjestelmavirheviestit ndkyvat otsikkopalkin keskella. Lisatietoja saa painamalla virheviestia.

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

e Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

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

80-01 Tiedonsiirtovika

» Sisdinen tiedonsiirto epdonnistui

e Yhteyden uusintayritys epaonnistui

o |CEfx-jarjestelma kaynnistetaan uudelleen
e Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun

Nakymisen syy:

Ohjelmisto ei'pystynyt luomaan yhteytta laitteistoon sen
jalkeen, kun jarjestelmad yritti-aloittaa tiedonsiirron uudelleen.
Jos uudelleenkaynnistys-epdaonnistuu,jarjestelmaa ei voi
kayttaa.

Ratkaisut:

1. Kaynnistd ICEfx-kryoablaatiokonsoli uudelleen.

2. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos
ongelma jatkuu.

80-02  Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02 Kaynnistysvirhe

e Jarjestelmadn itsetarkistukset epdonnistuivat
e Kaynnista jarjestelma uudelleen

* Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston

Scientificin tekniseen tukipalveluun

Nakymisen syy:

Ohjelmiston itsetarkistukset paikansivat vian, joka edellytti
jarjestelmdn uudelleenkaynnistamista.

Ratkaisut:

1. Kaynnista ICEfx-kryoablaatiokonsoliuudelleen.

2. Ota yhteys Boston Scientificin.tekniseen tukipalveluun, jos
ongelma jatkuu.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders and vent gas from the
system

e Procedure will be terminated

80-03 Painevaroitus

e Paine ylittaa turvalliset kayttorajat

e Sulje kaasusailiét ja pura kaasu jarjestelmasta
e Toimenpide lopetetaan

Nakymisen syy:

Jarjestelma on havainnut, ettd sisainen paine oli turvallisia
rajoja korkeampi. Jarjestelma lopettaa toimenpiteen. Kayttajan
taytyy poistaa jarjestelmdstd kaasu.

Ratkaisut:

1. Sulje argonsaili6.

2. Tyhjennd jarjestelma Vent (Kaasunpoistoventtiili)
-ominaisuudella.

80-04 Temperature Warning

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

» Discontinue the cryoablation procedure as
soon as safe to.do so

e Contact Boston. Scientific Technical Assistance
Center

80-04 . Lampétilavaroitus

o |CEfx-kryoablaatiojarjestelmadn.sisdinen
lampatilaylittdd asianmukaiset kayttorajat

e Lopeta kryoablaatiotoimenpide heti, kun niin
on turvallista tehda

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun

Nakymisen syy:

Jarjestelman sisdinen lampétila on ylittanyt asianmukaiset
kdyttorajat.

Ratkaisut:

1. Lopeta kryoablaatiotoimenpide heti, kun niin on turvallista
tehda.

2. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-05 Maaraaikaishuolto

e Alhainen akun varaustaso havaittu

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun

Nakymisen syy:

Jarjestelmd havaitsi akun alhaisen varaustason. Akun alhainen
varaustaso saattaa vaikuttaajarjestelman toimintaan.
Ratkaisut:

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

80-30 System Error

e Gas pressure display may be inaccurate.
Monitor procedure carefully using image
guidance. Use passive thaw. At the conclusion
of the procedure, Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-30 Jarjestelmavirhe

e Kaasunpainendytto saattaa olla
epatarkka. Valvo toimenpidetta tarkoin
kuvannusohjauksen avulla. Kayta passiivista
sulatusta. Ota toimenpiteen loputtua yhteys
Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Nakymisen syy:

Sisaisen paineen tarkistukset olivat epdyhtendisia ja saattavat
aiheuttaa painemittarin.ndytto6n epatarkkuuksia.

Ratkaisut:

1. Tarkkaile toimenpidetta jatkuvasti kuvannusohjauksen avulla.
2. Kun toimenpide on suoritettu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

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 Jarjestelmavirhe

e Kaasusailion sulkuventtiilid ei ole avattu
tarpeeksi riittavan virtauksen aikaansaamiseksi.
Jos on tarpeen, avaa venttiilid vield noin puoli
kierrosta.

Nakymisen syy:

Argonsailidsta ei virrannut tarpeeksi kaasua. Kaasuvirtauksen
lisdamiseksi sailion venttiilia pitda avata enemman.

Ratkaisut:

Tarkista, etta argonpullon venttiili on riittdvan auki
kaasuvirtauksen mahdollistamiseksi (katso osa Raportit). Jos on
tarpeen, avaa venttiilia vield noin puoli kierrosta.

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 Jarjestelmavirhe

e Kanava X on viallinen. Valitse jokin-muu
kanava. Ota toimenpiteen loputtua yhteys
Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Nakymisen syy:

Kanavalla X on havaittu viallinen solenoidi; pitda valita toinen
kanava.

Ratkaisut:

1. Valitse eri kanava.

2. Kun toimenpide on suoritettu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.,

80-33 . System Error

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

* Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33  Jarjestelmavirhe

« Viallinen MTS kanavassa{X]. Vaihda tilalle
uusi MTS.

* Boston Scientificin tekninen tukipalvelu

Nakymisen syy:

MTS:n lampatilandyttd oli odotettujen rajojen ulkopuolella, kun
se liitettiin aluksi neulanliitdantdpaneeliin.

Ratkaisut:

1.Irrota ja poista MTS kdytosta.

2.-Liita uusi MTS.

80-34  System Error

e Fan X failure. At the conclusion of the
procedure, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-34 Jarjestelmavirhe

e Tuulettimen X vika. Ota toimenpiteen
loputtua yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun.

Nakymisen syy:

Tuuletin X ontunnistettu. toimimattomaksi.

Ratkaisut:

Kun toimenpide on suoritettu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.

80-35 System Error

e The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and may impact
performance. Reduce the number of active
needles.

80-35 Jarjestelmavirhe

e Kaasun virtaama kanavassa XX ylittaa
jarjestelman toimintavaatimukset ja voi
vaikuttaa suorituskykyyn. Vahenna aktiivisten
neulojen maaraa.

Nakymisen syy:

Tietylle kanavalle faskettu virtaama ylitti kanavalle suositellun
virtaaman.-Aktiivisten neulojen madraa pitaa vahentaa.
Ratkaisut:

1. Vahenna aktiivisten neulojen mdadraa.

2. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
lisdopastuksen saamiseksi.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

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 Jarjestelmavirhe

e Kaasun virtaama ylittaa jarjestelman
toimintavaatimukset ja voi vaikuttaa
suorituskykyyn. Vahenna aktiivisten neulojen
maaraa.

Nakymisen syy:

Kaikkien kanavien kumulatiivinen virtaama ylitti jarjestelmalle
suositellun virtaaman. Aktiivisten neulojen madrad pitaa
vahentaa.

Ratkaisut:

1. Vahenna aktiivisten neulojen madraa.

2. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
lisdopastuksen saamiseksi.

Huoltoviestit

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

90-01 Service Due

e Service the ICEfx Cryoablation-System soon

* Service must-be completed by [DATE].

e ContactBoston Scientific Technical Assistance
Center'to schedule:service.

90-01 . ‘Maaraaikaishuolto

* Huolla ICEfx-kryoablaatiojarjestelmd pian

e Huolto'on tehtavd viimeistadn [PAIVAMAARA].
e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun huollon jarjestamiseksi.

Nakymisen syy:

Kayttajaa muistutettiin madraajasta, johon mennessad on
tehtava maadraaikaishuolto. Muistutus alkaa nelja viikkoa ennen
huoltopdivamaaraa.

Ratkaisut:

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon
jarjestamiseksi.

90-02 Service Due

e Service for the ICEfx Cryoablation System'is
past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-02 Maaraaikaishuolto

e |CEfx-kryoablaatiojarjestelman huolto on
my0dhdssa

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun huollon jarjestamiseksi.

Nakymisen syy:

ICEfx-kryoablaatiojarjestelmaa ei huollettu aikataulun mukaan.
Kayttdjaa muistutetaan mychempien kdynnistysten aikana, etta
huolto on-myGhassa.

Ratkaisut:

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon
jarjestamiseksi.

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 Jarjestelman kayttoika paattynyt
o |CEfx-kryoablaatiojarjestelman kayttdika on
paattynyt

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun ja sovi jarjestelman
palauttamisesta ja vaihtamisesta uuteen,
kunnostamisesta tai havittamisesta.

Nakymisen syy:

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma on-saavuttanut kayttoikansa
lopun.

Ratkaisut:

Ota yhteys Boston Scientificintekniseen tukipalveluun huollon
jarjestamiseksi.
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JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT
Mekaaniset tiedot

ICEfx-kryoablaatiokonsoli

e Paino: 20 kg (44 Ibs)

e Korkeus: 28 cm (11in), monitori alhaalla 48 cm (19 in), monitori ylhaalla
e Pinta-ala:36 cm x 53 cm (14 in x 21in)

ICEfx-kryoablaatiovaunu

e Paino: 23 kg (50 Ibs)

e Korkeus:91¢m (36in)

e Pinta-ala: 45 cmx 53 cm (18 in x-21'in)

Argonkaasunsyotto

e Puhtaustaso: 99,998 %tai enemman
e Kiinteiden hiukkasten koko: <5 pm

Kaasusailididen tiedot

e Maksimipaine: 41,4 MPa (6000 psi, 414 bar)
e Kaasusailion'suositustilavuus: 421=501

Naytettyjen arvojen tarkkuus

Lampotilan tarkkuus:

0 +3°Cvalilla -60 °C <40 °C

Syotetyn kaasunpaineen tarkkuus:

0 *50psi, valilla 1000 psi <6000 psi

0 3,4 bar,valilla 69 bar- 414 bar

o +0,314 MPa, valilla 6,9 MPa - 41,4 MPa
Sisaisen saatimen kaasunpaine:

0 %50 psi, valilla 1000 psi - 4000 psi

0 +3,4bar,vililla 69 bar - 276 bar

o 0,314 MPa valilla 6,9 MPa - 27,6:MPa
Aikavalit:

0 *5sekuntia milla tahansa 10 minuutin aikavalilla

Olennainen suorituskyky
ICEfx-kryoablaatiojarjestelman olennainen suorituskyky maaritelldan seuraavasti:

kyky avata ja sulkea argonin virtaus liitettyihin kryoablaationeuloihin kdyttéliittymasta annettavilla komennoilla

kyky yllapitda keskeytymaton kaasunvirtaus kayttajan-valitsemiin.neuloihin, kun kdyttaja on avannut
kaasunvirtauksen

kyky estaa keskeytymatta kaasunvirtaus kayttdjan valitsemiin neuloihin, kun kayttaja-on sulkenut
kaasunvirtauksen

kyky avata ja sulkea sahkovirta liitettyihin CX-kryoablaationeuloihin kdyttoliittymdsta annettavilla komennoilla

kyky yllapitda keskeytymaton sdhkévirta kdyttajan valitsemien (X-neulojen Idmmittimiin, kun ldmmittimet on
aktivoitu kayttoliittymadsta annettavilla komennoilla

kyky estaad luotettavasti sahkovirran paasy kayttdjan valitsemiin CX-neuloihin, kun sahkélammitys keskeytetaan
kayttoliittymasta annettavilla komennoilla

kyky valvoa jatkuvasti ja ndyttaa kdyttajan valitsemien ldmpd&anturien mittaamia lampétiloja
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Boston Scientificin tekninen tukipalvelu

Alue Yhteysnumero Sahkoposti
Yhdysvallat +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Aasia, Lahi-ita) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japani +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kiina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia/Uusi-Seelanti +611800.676133 - CapitalequipmentANZ@bsci.com
vaihtoehto 5
Brasilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurooppa (katso yksittdiset maat seuraavasta) | +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
[tavalta +4316 0810 37 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Tanska +45 802534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
TSekin tasavalta 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Suomi +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ranska +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Saksa +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italia +39.022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Alankomaat +31455467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norja 0800 14236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Espanja +34.917 619999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ruotsi +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Iso-Britannia +44 1442411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
POTILAALLE TIEDOKSI

Laakarin pitaa harkita seuraavia seikkoja- neuvoessaan- potilaita CEfx-kryoablaatiojarjestelman kaytdssa

interventiotoimenpiteen yhteydessa:

e Keskustelkaa kryoablaatiotoimenpiteisiin ja muihin‘mahdollisiiniinterventiohoitoihin kaytettavien ICEfx-
kryoablaatiojdrjestelman ja lisdvarusteiden kdyttoohjeissa mainituista riskeista ja hyodyista seka mahdollisista

haittatapahtumista.

e Keskustelkaa toimenpiteen jalkeisista ohjeista, kuten mahdollisista elamantapamuutoksista, ladkkeista ja

kotihoito- tai kuntoutusohjeista.

TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkintalaitteiden merkinndissa yleisesti kaytettyjen symbolien madritelmdt ovat osoitteessa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisasymbolit on maaritelty taman asiakirjan lopussa.
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Medical Device under EU Legislation
Laakintalaite EU:n lainsaadannén mukaan

Universal Serial Bus
USB-liiténtd

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sulake

Separate Collection
Erilliskerdys

Mass
Massa

Maximum Inlet Pressure
Maksimitulopaine

Argon
Argon

Reset
Nollaa

Rated flow
Nimellisvirtaus

Includes Power Cord
Sisaltaa virtajohdon

Includes Console Cover
Sisaltaa konsolisuojuksen

Includes Flash drive
Sisaltaa muistitikun

Includes Wrench
Sisaltaa jakoavaimen

Includes Accessory Bag
Sisltaa lisdvarustepussin

Includes Dual Cylinder Adapter
Sisdltaa kaksisailidadapterin
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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-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Alankomaat

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

ICEfx, EZ-Connect2, FastThaw, i-Thaw ja Multi-Point 1.5 Thermal Sensor ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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