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

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

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

PRODUKTBESKRIVNING
Beskrivning av systemet
Visual-ICE-kryoablationssystemet @r ett mobilt-kryoablationssystem som innehaller tio nalanslutningskanaler (var
och en kopplad till tva nalportar), fyra-Multi-Point 1.5 Thermal Sensor Device-portar (MTS-portar), en anslutning for
argonintag, en anslutning-fér heliumintag, en infalld 19-tums pekskarmsmonitor, en styrplatta, en USB-port och en
Ethernet-port (inaktiv).Systemets maskinvara-och operativsystem ligger i systemet.
Systemet sitter pa fyra svanghjul, vilket. underlattar forflyttning. Systemet-har en bromspedalsmekanism framtill med
tre 1dgen for immobilisering av systemetstva framhjul under behandling och styrkontroll under forflyttning av det.
Bakhjulen-har separata bromspedaler. Klammorna for gasmatningsslangarna baktill pa systemet (figur 2) anvands
for att rikta slangarna-mot golvet och pa sa-satt minska-risken for snubbelolyckor. | ett fack i systemets nedre sektion
kan systemtillbehér lagras.
Innehall
Ett (1) Visual-ICE kryoablationssystem
En (1) bruksanvisning till Visual-ICE-kryoablationssystemet: Anvandarhandboken kan'tillhandahallas i tryckt format
eller online pa www.IFU-BSCl.com.. Anvandarhandboken beskriver systemet och innehdller instruktioner for drift och
underhall av systemet.
En (1) snabbreferensquide till> Visual-ICE-kryoablationssystemet: Snabbreferensguiden sammanfattar de
viktigaste stegen i driften av-systemet.
En (1) nyckel
En (1) konsolkapa: Konsolkapan anvands for att skydda Visual-ICE-kryoablationssystemet under forvaring.
En (1) USB Flash-enhet (4 GB) i en bifogad vaska: USB Flash-enheten anvands for att 6verforaingreppsrapporter till
kundens dator sd att de kan sparas ellerskrivas ut.
TVA (2) entubsadaptrar: Entubsadaptrarna bestarav en matningsslang for gas under hogttryck med en tryckmatare
ansluten.
En (1) entubsadapter for argon: Entubsadaptern for-argon bestar-av enimatningsslang for argongas under
hdgt tryck med en tryckmatare ansluten.
» Eftersom operationssalar ar olika stora finns gasmatningsslangar av-olika ldngd att tillga for anslutning av
argontuben till Visual-ICE-kryoablationssystemet. Se tabell 1.
En (1) entubsadapter for helium: Entubsadaptern for helium bestdr av-en matningsslang for heliumgas under
hogt tryck med en tryckmatare ansluten.
 Eftersom operationssalar ar olika stora finns gasmatningsslangar-av olika-ldngd att tillga for anslutning av
heliumtuben till Visual-ICE-kryoablationssystemet. Se tabell 1.

Tillval

En (1) EZ-Connect2-adapter for dubbla tuber: EZ Connect2-adaptern for dubbla tuber ar en tillvalskomponent
som anvdnds for att ansluta tva gastuber i tandem till Visual-ICE-kryoablationssystemet. Adaptern for dubbla
tuber bestdr av en fyrvdgsadapter med argontryckmatare och lang gasmatningsslang med systemanslutning, kort
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gasmatningsslang med cylinderanslutning. Se avsnittet Anslutning av tva gastuber for anvisningar om hur EZ-
Connect2 adapter for dubbla tuber anvands.

Figur 1. Visual-1CE-kryoablationssystemet sett framifran

1 Pekskdrm 4 . Nalanslutningspanel 7 Bromspedal
2 Forvaringsfack for monitor 5 Strdmreglage 8 Svanghjul
3 Styrplatta 6 ‘Forvaringsfack

Figur 2. Visual-1CE-kryoablationssystemet sett bakifran

1 Argon avstangningsventil
2 Kylflakt

3 Anslutning for argonintag
4 Anslutning for heliumintag

Sladdvindekonsol 9  Manuell avluftningsventil
Strombrytare 10 Bromspedal for bakhjul
Jordstift (valj land)
Klamma fér gasmatningsslang
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Pekskarm

Kryoablationsbehandlingen styrs via pekskarmen. Skarmen kan lutas och roteras for att ge anvandaren optimal
visnings- och anvandningsvinkel. Pekskarmen har ett engelskt QWERTY-skarmtangentbord med vilket
behandlingsrelaterade data anges och styrs genom att man trycker pa den med fingret. Skarmen kan féllas ner
i forvaringsfacket for monitorn upptill pa enheten for forvaring av systemet.

Kommunikationsportar
Tva kommunikationsportar sitter pa baksidan av lagringsfacket for monitorn (figur 3).
e Ethernet-porten dr inaktiv

e Med USB 2.0-porten kan anvandaren spararapporter pa en flash-enhet och sedan ladda ner dem till en annan
dator eller for utskrift.

Figur 3. Forvaringsfack for monitor

1 Ethernet-port (inaktiv)
2 USB2.0-port

Styrplatta

Styrplattan sitter i det nedsankta:forvaringsfacket fér-monitorn. Styrplattan ar.ett alternativ till pekskarmen vid
anvandning av systemet. Anvand styrplattan for att flytta-och placera muspekaren pa skarmen. For att trycka pa en
knapp pa skarmen, for muspekaren 6ver.knappen och tryck pa styrplattans vansterknapp.

Férvaringsfack

Forvaringsfacket kan anvandas for férvaring-av tillbehor till Visual-1CE-kryoablationssystemet, som gasmatnings-
slangar och verktyg. Lagg inte valdigt tunga foremal i lagerutrymmet. Viktgransen ar 23 kg (50 Ib). Férvara inte vétskor
i lagerutrymmet. Om vatskor spills i forvaringsutrymmet kan de tranga.ini systemet (utrymmet ar inte vattentatt):
Bromspedal

Bromspedalen verkar pa de tva framhjulen till Visual-ICE-kryoablationssystemet. Stall bromsen-i-lage UPP for att
forhindra att hindra de tva framhjulen svanger under transport. Stall bromsen i lage NER for attlasa de tva framhjulen
pa plats. Nar bromspedalen dr i mittenldge ar de tva framhjulen fria att rotera och svdnga. Om golvytan ar ojamn kan
det vara nodvandigt att dven lasa de tva bakhjulen. Las bakhjulenvar for'sig med hjélp'av de separata laspedalerna
pa hjulen.

Argon avstangningsventil

Argonavstangningsventilen anvands fér att vrida PA eller AV matningen av-gas till Visual-ICE-kryoablationssystemet.
Den ska ldmnas i lage Argon ON (Argon pd) och endast anvandas for att vrida AV argongasen i en nddsituation.
Gasintag

Gasslangarna ansluter argon- och heliumgasmatningen fran respektive tub till gasintagen for argon respektive
helium. Argonintaget ar en hankoppling och heliumintaget ar en honkoppling.
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Manuell avluftningsventil

Den manuella avluftningsventilen anvands for att féra ut hdgtrycksgasen ur Visual-ICE-kryoablationssystemet om
den automatiska avluftningsfunktionen inte anvands.

Nalanslutningspanel

X
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Figur 5. Nalkanalen pa Visual-ICE-kryoablationssystemet.

1 MTS-anslutningsport
2 Programvaruaterstalining

MTS-anslutningsportar

3 Strémreglage
4 Nalkanal

5 Lasarm 7. Kanalnummer
6 “Nalport med elektrisk kontakt

Fyra MTS-anslutningsportar sitter ovanfér nalanslutningskanalerna. MTS-anslutningsportarna stédjer anslutning
av Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor-enheter som anvands for att Gvervaka temperaturen i och néra

malomradet for kryoablationen.
Programvaruaterstallning

Knappen Software Reset (Programvaruaterstéllning) anvands for att starta Visual-ICE-kryoablationssystemet i ett
aterstallningslage om det blir fel pa programvaran (se avsnittet Programvaruaterstallning).
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Stromreglage
Stromvredet slar PA Visual-ICE-kryoablationssystemet infor en behandling.
Nalkanaler

Nélanslutningspanelen har tio numrerade nalkanaler. Varje kanal har tva portar for att kunna ha tva kryoablationsnalar
anslutna.Varje kanalarbetaroberoende av 6vrigakanaleriantingenfrys- ellerupptiningslage.Den elektriska kontakten
anvands av nalar med ett minneschip eller med kapacitet fér funktionerna i-Thaw, FastThaw eller kauterisering. En
lasarm anvdnds pa varje kanal for att fasta nalarna vid portarna under behandlingen.

Funktionsprincip

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar ett mobilt system avsett for kryoablativ vavnadsforstéring vid minimalinvasiv
kirurgi. Systemet ar datorstyrt med ett pekskarmsgranssnitt som later anvandaren styra och évervaka ingreppet.
Innovativa gastorkar producerar enhetliga isbollar och 6kar frysprestanda for alla nalar.

Behandlingen bygger pa Joule-Thomson-effekten som uppvisas av komprimerade gaser. Joule-Thomson-effekten
innebar att gas andrar temperatur nar-den komprimeras och flodar genom en trang 6ppning och expanderar till ett
lagre tryck. For vissa gaser, som argon, sjunker temperaturen-pd grund av Joule-Thomson-effekten medan den stiger
for andra gaser.

Visual-ICE-kryoablationssystemet-anvander. argongas under hogt tryck som cirkulerar genom kryoablationsnalar
med sluten spets, vilket inducerar vavnadsfrysning. Aktiv upptining av vavnad uppnds genom att cirkulera heliumgas
genom nalarna eller genom att-anvanda ett varmeelement inne i en kryoablationsnal som kan aktiveras for upptining
(i-Thaw-funktion). Visual-ICE=kryoablationssystemet styr dven varmeelementet inuti kryoblationsnalar av CX-typ for att
tillhandahalla aktivheliumfri upptining {funktionernai-Thaw eller FastThaw) och spdrablation (funktionen kauterisering).
Ablation av.vavnad uppnds genom upprepade frysnings-.och upptiningscykler, dar bade frysning och upptining
bidrar till celldéd. Generellt sett anvands.flera frysnings- och upptiningscykler for att na komplett forstorelse av
malvavnaden.

Nar flera kryoablationsndlar placeras i elleri narheten av malvavnaden och frysning paborjas bildas en vaxande isboll
runt den distala dnden pa nalskaften. Efter hand véaxer isbollarna samman-och innesluter malvavnaden helt. En viktig
fordel med kryoablation dr att man med avbildningsmetoder, som ultraljud och datortomografi, kan visa isbollarnas
lage och storlek. Denna fordel-med kryoablation méjliggér ordentlig kontroll- 6ver behandlingen. Ingreppet maste
under hela tiden ske undermedicinsk avbildning for att garantera adekvat tackning av vavnader och undvika skador
pa intilliggande strukturer.

Utover bildvagledning erbjuder Boston Scientifictemperatursensorersom mater vdvnadens temperatur ndramalomradet
och narliggande viktiga strukturer. Dessa temperatursensorer tillhandahaller kvantitativa data som komplement till den
kvalitativa information som avbildningsmetoden kan ge. Nalspetsens temperaturvisning for nalar av CX-typ ger visuell
overvakning av nalprestanda.

Material

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

Icke-pyrogen

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

Anvandarinformation

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar utformat for att anvandas av sjukvardspersonal som har en grundlig forstaelse
for tekniska principer, klinisk tillimpning och risker i samband med kryoablationsingrepp. Din representant fran
Boston Scientific kan tillhandahalla (icke-obligatorisk) utbildning.

AVSEDD ANVANDNING

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar avsett for kryoablativ destruktion av vavnad under minimalinvasiva ingrepp.
Flera andra tilloehor fran Boston Scientific kravs for att genomfdra dessa kontroller. Visual-ICE-kryoablationssystemet
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ar avsett att anvandas som ett kryokirurgiskt instrument inom allmankirurgi, dermatologi, neurologi (inklusive
kryoanalgesi), thoraxkirurgi (med undantag for hjartvavnad), gynekologi, onkologi samt urologi. Detta system ar
utformat sd att ytterst kalla temperaturer appliceras for att forstora vavnader (inklusive prostata- och njurvavnad,
levermetastaser, tumorer och hudlesioner).

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Visual-ICE-kryoablationssystemet indiceras for anvandning som ett kryokirurgiskt instrument inom allmankirurgi,
dermatologi, neurologi (inklusive kryoanalgesi), thoraxkirurgi (med undantag for hjartvavnad), gynekologi, onkologi
och urologi. Detta system ar utformat sa att ytterst kalla temperaturer appliceras for att forstdra vavnader (inklusive
prostata- och njurvavnad, levermetastaser, tumdrer och hudlesioner).

Visual-ICE-kryoablationssystemet har féljande specifika indikationer:

e Urologi - Ablation‘av prostatavavnad vid prostatacancer

e Onkologi - Ablation'av cancerés eller elakartad vdvnad och godartade tumérer samt palliativ behandling

e Dermatologi - Ablation eller frysning av hudcancer och andra huddakommor

e Gynekologi~ Ablation av malign neoplasi ellergodartad dysplasi-i de kvinnliga kdnsorganen

e ~Allmankirurgi = Palliation av tumdrer, dterkommande cancerférandringar och ablation av brostfibroadenom
o Toraxkirurgi - (med undantag av hjartvavnad)

Redogaorelse for klinisk nytta

Visual-ICE=kryoablationssystemet ar, ndr det anvands med olika tilloehdrsprodukter fran Boston Scientific, avsett
att anvandas for att- forstora vavnad (inklusive prostata- och njurvdvnad, levermetastaser, tumérer och hudlesioner)
genom applicering av.extremt ldga temperaturer under minimalinvasiva ingrepp.

Den kliniska nyttan-mats.genom 6vergripande kliniska resultat med acceptabel sékerhet specifik for malanatomin
och indikationen.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationernar det galler anvandningen av Visual-ICE-kryoablationssystemet.

VARNINGAR

Allmant

e Visual-ICE-kryoablationssystemet dr.utformat for att:anvandas av sjukvardspersonal som har.en grundlig
forstaelse for tekniska principer, klinisk tillampning och risker.i samband med kryoablationsingrepp.

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

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

* Modifiera inte Visual-ICE-kryoablationssystemet pa-nagot satt. Endast auktoriserad Boston Scientific-
personal eller auktoriserad personal som utbildats av Boston Scientific far utfora service pa Visual-ICE-
kryoablationssystemet.

o Visual-ICE-kryoablationssystemet ska inspekteras och underhallas med jamna mellanrum i enlighet med
systemspecifikationerna. Service maste utforas av auktoriserade servicetekniker. Se avsnittet Installation,
kalibrering och service for detaljerad information.

e Anvand inte Visual-ICE kryoablationssystemet om det har synliga skador som gér att inre komponenter eller
vassa kanter exponeras.
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Anvand inte ett Visual-ICE kryoablationssystem ndra utrustning for magnetisk resonanstomografi (MRT).
Visual-ICE-kryoablationssystemet bor ej anvandas i ndrheten av eller staplat pa annan utrustning.

Las hjulen pa Visual-ICE-kryoablationssystemet innan du anvander systemet for att férhindra att systemet ror
sig under ingreppet.

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

Inled inte ett kryoablationsingrepp innan du har verifierat att Visual-ICE-kryoablationssystemet och all
extrautrustning ar helt driftsdugliga.

Om andra kablar an de specificerade (medundantag for kablar salda av Boston Scientific avsedda att anvandas
som reservdelar for interna komponenter) anvands kan detta resultera i 6kad stralning fran eller minskad
immunitet fér Visual-ICE-kryoablationssystemet.

Anvand endast nalar som inte‘dr avsedda for MRT med Visual-ICE-kryoablationssystemet.

Boston Scientific rekommenderar att Boston Scientific MTS anvands for att 6vervaka frysnings-/
upptiningstemperaturerna fér det avsedda behandlingsprotokollet och temperaturerna i de intilliggande
organen och strukturerna.

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

en defekt nal foren kryoablationsbehandling. En defekt kryoablationsndl'som har en gaslécka kan orsaka
gasemboli hos patienten.

Undvik att boja;, nypa, klippa-eller dra for harti nalslangen. Skada pa nalhandtag eller -slang kan leda till att
nalen blir obrukbar.

Ha tillrdckligt med argon tillgangligt for-att genomféra det planerade kryoablationsingreppet: antal och typ av
ndlar, storlek pa gastuber, gastryck och-gasflédeshastighet paverkar den erforderliga gasvolymen (se avsnittet
SYSTEMSPECIFIKATIONER for information-om kraven pa gasens renhet). Minst en full reservtub ska finnas till
hands for varje behandling.

Hogtrycksgas ar farlig vid felaktig hantering. Lokala lagar och sdkerhetsféreskrifterbetraffande tryckgassystem,
behallare och komponenter skall alltid foljas.

Se till att gastuberna ar fastkedjade vid-en vdgg eller-en godkandvagn for att forhindra att de valter.

Anslut inte Visual-ICE-kryoablationssystemet till.en gaskallamed ett tryck som dverstiger 6 000 psi (414 bar;
41,4 MPa) for att undvika skada pa systemets interna komponenter.

Visual-ICE-kryoablationssystemet ska inte anvandas i narheten av lattantandliga angor, t.ex. lattantandliga
anestesimedel eller flyktiga amnen.

Boj eller vecka inte gasmatningsslangen. Skarpa bojar eller veck kan dventyra gasmatningsslangens integritet.
K6r inte Visual-ICE-kryoablationssystemet dver gasmatningsslangen: Det kan leda-till att slangen skadas.

Ingreppsrelaterat
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Konfigurera Visual-ICE-kryoablationssystemet innan ett kryoablationsingrepp pabdrjas (se avsnittet
Systeminstallning) och utfor sedan tester av nalens integritet och funktion. Testerna maste slutforas for att
ingreppet ska kunna inledas.

Anvand inte nalen om det inte bildas is under frysningsfasen. Ta en'ny naloch upprepatestproceduren.
Anvand inte nalen om det kommer ut bubblor ur nalen under testet av.nalens integritet och funktionalitet.
Se till att Iampliga dtgarder vidtas for att skydda organ och strukturer nara mdlvavnaden.

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

Kryoablationsnalarnas sterila falt och sterilitet ska alltid uppratthallas. Kontaminera inte den sterila
kryoablationsnalens distala ande.

12



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

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

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska
inte anvandas narmare nagon del av Visual-ICE kryoablationssystemet, inklusive kablar som specificerats for
anvandning med systemet, an 30 cm (12 in.). Det kan annars leda till att utrustningens funktion forsamras.

Kontrollera att hdgtrycksslangen for argongasmatning ar ordentligt ansluten innan du éppnar gastuben/-
tuberna.

Anslut sakerhetsvajern i anden av.gasmatningsslangen i systemet innan argonslangen ansluts till
argongasintaget. Sakerhetsvajern ger reservskydd om gasmatningsslangen oavsiktligt skulle kopplas loss

fran systemet. Anvdnd inte.en gasmatningsslang som saknar sakerhetsvajer. Att gora det kan leda till en
sakerhetsrisk for personalen irummet. Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ytterligare instruktioner.

Varje nal maste vara‘last till en nalkanalinnan kryoablationsingreppet paborjas for att forhindra att nalarna
slungas i vag nar-gastrycket hdjs.

Om nélarna fortfarande ar inkopplade ska du'inte lasa upp kanalerna eller koppla ur nalarna fran
nalanslutningspanelen forran alla atgarderi kanalen har slutforts.

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

Nalhandtagen och gasmatningsslangen kan tackas med frost-under frysning. Undvik ldngvarig kontakt med
frostade partier.av nalens handtag for att:undvika oavsiktlig varmeskada pa vavnad for patienten eller klinikern.
Nélslangarna kan bli extremt kalla nar de anvands vid frysningscykeln under kryoablationsingrepp. Det ar viktigt
att skydda patientens hud fran direktkontakt med nalslangarna for att undvika risken for-att patienten ska fa en
varmeskada. Se till att det finns en lamplig-isoleringsbarridr pa plats (som handdukar) éller att en annan metod
anvands for-att hindra nalslangarna fran att vidréra patientens-hud.

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

Aktiv upptining genererar varme langs det distala nalskaftet. Undvik varme-/brannskada pa icke mdlvavnad.
Se till att upptiningen eller nedkylningen ar heltklarinnan duforséker ta ut nalar ur patienten.

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

Nar funktionerna FastThaw eller Cautery (Kauterisering) anvands fér Track Ablation (Sparablation) ska du

vara uppmarksam pa indikatorn Active'Zone (Aktiv. zon) narnalen dras tillbaka for att- undvika oavsiktlig
vavnadsskada fran den heta nalen.

Vidror inte Visual-ICE-kryoablationssystemet medan du-ror patienten-for att undvika att patienten'utsatts for
elstétar om det skulle finnas elektriska brister.isystemet.

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

Varna personalen som utfor ingreppet innan du lattar pa trycket i Visual-ICE kryoablationssystem sa de inte
oOverraskas av detta.

Om det ar svart att lossa tryckmataren som ar ansluten till tuben-eller om gasmatningsslangen/-slangarna
under hogtryck inte kan kopplas bort fran inloppsanslutningarna ska‘du inte anvanda for stor kraft for att lossa
gasmatningsslangen eller tryckmataren. Gasslangen kan fortfarande sta under tryck.

Dra inte i natsladden. Ta tag i kontakten, inte i sladden, for att koppla bort systemet fran vaggkontakten.

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

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

Anvand inte Visual-ICE-kryoablationssystemet om det forekommer fukt eller kondens pa systemet utvandigt. Lat
systemet torka helt i 12 timmar innan du startar upp systemet. Att starta ett system som innehaller fukt eller kondens
kan resultera i permanent skada pa kretskorten och gora systemet obrukbart.

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

Var forsiktig sa att det inte sker nagra elektrostatiska urladdningar nar du tar bort kapan fran Visual-1CE-
kryoablationssystemet. Boston Scientific rekommenderar att operatdren ror vid en eller flera metalldelar baktill pa
systemet innan hen ror vid ndgonting pa nalanslutningspanelen.

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

Anvand endast flash-enheten som levererats av-Boston Scientific for att exportera rapporter och uppdatera
programvaran, Andra data eller annan programvara kan skada Visual-ICE-kryoablationssystemet.

Anslut ingen annan USB-utrustning till USB-porten pa Visual-ICE-kryoablationssystemet.

Anvand inte'en USB-f6rlangningssladd for att ansluta flash-enheten till USB-porten. Anslut flash-enheten direkt till
USB-porten som finns pa Visual-ICE-kryoablationssystemet; Om en USB-forldngningssladd anvands kan det leda till
elektromagnetiska emissioner som 6verskrider-grdnserna i regelverket.

Valj ettunikt patient-ID som inte avsljar patientens identitet fér andra systemanvandare.

Hantering

Hantera Visual-1CE-kryoablationssystemet med varsamhet, Ovarsam-hantering kan skada systemet och gora det
obrukbart. Systemet faraldrig lutas.

Anvand det bakre handtaget foratt mandvrera och forflytta Visual-ICE-kryoablationssystemet.
Placera inte mat, dryck eller andra féremal ovanpa systemet. Det kan skada systemet.
Forvara inte vatskor i férvaringsfacket. Férvaringsfacket arinte vattentatt.

Stall inte tunga féremal pamonitorn ndr den-r nedfalld eller pa monitorns forvaringsfack nar monitorn ar
uppfalld. Viktgransen ar 9 kg(20 Ib).

Innan du faller ner monitorn ska du se till att det inte ligger nagra foremal pa forvaringsutrymmes monitor. Var
forsiktig nar du sanker ner monitorn i forvaringsfacket. Ta inte-i for hart eftersom det kan'skada monitorn.

Var forsiktig sd att du inte klammer fingrarna nar.du fallerner eller vrider pekskarmsmonitorn.

Lyft Visual-ICE-kryoablationssystemet nér det kors.over trosklar som ar hégre.an1 cm.Tva personer, en pa
vardera sida, ska anvanda handtagen for att lyfta systemet.

Rengor Visual-ICE-kryoablationssystemet genom att folja-anvisningarna i avsnittet Hantering och férvaring.
Anvand inte rengoéringsmedel som Betadine antiseptisk I6sning eller natriumhypoklorit. (blekmedel). De kan
skada pekskarmen.

Placera argontuben tillrdckligt ndra systemet sd att gasmatningslangeniinte ar strackt och inte utgor en snubbelrisk.
Rikta hogtrycksslangarna for gasmatning mot golvet och fast. dem med klammorna som sitter bakpa Visual-ICE-
kryoablationssystemet for att férhindra snubbelolyckor.

Ingreppsrelaterat
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Visual-ICE-kryoablationssystemet ska placeras i omedelbar narhet sa-att det ar enkelt att komma dt och anvanda
nalen.

Sla pa Visual-1CE-kryoablationssystemet innan du ansluter gastuberna for att vara sdker pa att de diagnostiska
testerna genomférs ordentligt.



Kontrollera att den manuella avluftningsventilen ar stangd och att argonavstangningsventilen ar i lage ON (Pa3)
innan du ansluter gasslangarna till systemet.

Om det hors ett kontinuerligt pysande ljud fran systemet ska du kontrollera att den manuella
avluftningsventilen dr helt stangd. Om den manuella avluftningsventilen ar helt stangd och pysandet fortsatter
ska du stanga AV systemet med stromvredet pa systemets framsida (figur 1). Stang gastillférseln med hjalp av
tubventilerna. Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter.

Underlatenhet att anvanda Visual-ICE-kryoablationssystemet inom de arbetstryckgranser som anges i
anvandargranssnittet (tabell 7) kan paverka skapandet av isbollar.

Boston Scientific rekommenderar att endast ndlar av samma typ placeras i en och samma kanal. Kombinera inte
i-Thaw-kompatibla och icke i-Thaw-kompatibla nalar i samma kanal. Att anvanda nalar av olika typ i samma
kanal kan dessutom pdverka gasmatarens noggrannhet.

Under anvandning skall du-undvika att nalen skadas av andra kirurgiska instrument.

Lat inte MTS vidrora kryoablationsnalen under anvandning. Den kan visa felaktiga temperaturmatvarden.
Kauteriseringen borinte paborjas om Aktiv zan-mataren ar synlig utanfor patientens hud.

Om en nal verkar vara tilltdppt, tryck pa knappen Thaw (upptining) for att tina upp nalen i minst en minut for
att rensa blockeringen.

Nar trycket i argontuben faller under den lagre gransen for arbetstryck visar systemet ett varningsmeddelande.
Fér optimal prestanda ska argonflaskan bytas ut om trycket faller under den lagre arbetstrycksgransen.
Tryckavlasta systemet nar kryoablationsingreppet har avslutats (se avsnittet Systemavstangning ).

Om Visual-ICE-kryoablationssystemet identifierar-att heliumgasen ar inkopplad kommer systemet automatiskt
att.ga overtill upptining: med helium, medan funktionerna i-Thaw.och FastThaw och Cautery (Kauterisering)
inaktiveras.

Isbildning i spol=-och upptiningsfasen tyder pa att argongas ar ansluten till heliumintaget. Innan du
fortsatter.ska-du byta ut tubernaoch se till att varje gasmatningsslang ar kopplad till ratt tub (se avsnittet
Standardkonfiguration for gastub).

Ett avbrott i en programmerad fas innebar att den fasen och den programmerade cykeln avslutas omedelbart.
Aktivering av funktionen fér varmekauterisering avbryter omedelbart alla.andra kryoablationsaktiviteter under
hela kauteriseringen.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som ar forknippade med enheten och/eller kryoablationsingreppet inkluderar (men ar inte

begransade till):

Angina
Arytmi
Atelektasiering
Spasmer i blasan
BI6dning/hemorragi
Brannskador/forfrysning
Cerebrovaskular handelse (CVA)/stroke
Kryoschockfenomen (t.ex. multiorgansvikt, allvarlig koagulopati, disseminerad intravaskular koagulation (DIC)).
Dadsfall
Distension
Odem/svullnad
Ejakulatorisk dysfunktion
Embolism (luft, anordning, trombos)
Erektil dysfunktion
15
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e Feber

e Fistelbildning

e Fraktur

e Gastrointestinala symptom (t.ex. illamdende, krakningar, diarré, férstoppning)
e Nedsatt lakning

e Hematom

e Hematuri

e Hemotorax

e Leverdysfunktion/leversvikt

e Brack

e Hypertoni
e Hypotoni
e Hypotermi
e lleus

e |mpotens

e Infektion/abscess/sepsis

e Inflammation

e Muskelspasm

e Hjartinfarkt

e Nekros

e Behov avytterligare ingrepp-eller operation

e Nervskada

e Neuropati

e Obstruktion

e Smadrta/obehag

e Perforation (inklusive organ och narliggande strukturer)

e Perikardexsudat

e Ansamling av perirenal vatska

e Pleurautgjutning

e Pneumatos (luft eller gas i onormal méngd och/eller pa onormal plats.i kroppen)
e Pneumotorax

e Post-ablationssyndrom (t.ex. feber, smarta, ilamaende, krékningar, obehag, myalgi)
e Njurinsufficiens/-svikt

¢ Renal parenkymal fraktur eller bindvavskapselruptur

e Andningsstorning/-insufficiens/-svikt
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e Skrotalodem

e Stenos/striktur

e Subkutant emfysem

e Trombos/tromb

e Vdvnadsskada

e Transitorisk ischemisk attack (TIA)

e Tumérspridning

e Uretral snedlaggning

e Okad urineringsfrekvens/urintringning
e Urininkontinens

e Urinstdmma

e Urinvdgsinfektion

e Vasovagal reaktion

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

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER

Elspecifikationer:

¢ Ingangsspanning:100-240 VAC, enfas

Inspanningsfrekvens: 50-60 Hz

e VA-madrkning; 250 VA

e Kapslingsklass: IP10

o Sakringsklass: T 3,15°A, L

e Elskydd: Klass |, typ BF-skydd mot stotar

o Portar for in-/utsignal:-en (1) Ethernet-port (inaktiv),en (1) USB 2.0=port
Elektromagnetisk kompatibilitet och'immunitet (EMC och EMI)

Visual-ICE-kryoablationssystemet fordrar sarskild omsorg-i-fraga om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
maste installeras och placeras enligt EMC-informationen-nedan.

Visual-ICE-kryoablationssystemet har testats i operationssalsmiljé fér dverensstammelse vad galler elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och elektromagnetiska stérningar (EMI). Visual-ICE-kryoablationssystemet har testats och
konstaterats 6verensstamma med kraven i IEC 60601-1-2 och EN 55011.

Barbar och mobil radiofrekvensbaserad(RF)- kommunikationsutrustning: kan_paverka - Visual-ICE-kryoablations-
systemet och leda till att det fungerar felaktigt.
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Tabell 1. Kabellangder

Kabel Langd

Natsladd 4,6 m (15 ft)

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

Gasmatningsslang (ansluten till argontub) Tillgéngliga langder: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

OBS! Gasmatningsslangen finns att tillga i mer an en langd (sd att systemet kan anvandas i operationssalar av olika
storlek).

VARNING! Om andra kablar én de specificerade (med undantag for kablar salda av Boston Scientific avsedda
att anvdndas som reservdelar for interna komponenter) anvands kan detta resultera i 6kad stralning fran eller
minskad immunitet for Visual-1CE-kryoablationssystemet.

VARNING! Visual-ICE-kryoablationssystemet bor ej anvandas i narheten av eller staplat pa annan utrustning.

VARNING! Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
far inte anvandas narmare:an 30'em (12 in.) fran‘nagon-del av Visual-ICE-kryoablationssystemet, inklusive kablar som
specificerats for anvandning med systemet. Det kan-annars leda till att utrustningens funktion férsamras.

Tabell 2. Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk sjukvardsmiljo-med de
overensstammelsenivaer som specificeras nedan. Kunden elleranvandaren av Visual-ICE-kryoablationssystemet
ansvarar for att se till att det anvands:i-en sadan miljo.

Stralningstest Efterlevnad | Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11 Grupp1 Visual-ICE-kryoablationssystemet anvander endast RF-
energi forinvandiga funktioner. Dess RF-stralning ar
darfér mycket 1dg.och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar pa narbeldgen elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass-A
Overtonsemission, IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer/ Uppfyller

flimmeremissioner, IEC 61000-3-3

OBS! Utrustningens stralningskarakteristika gor.den lamplig foranvandning iindustri- respektive'sjukhusmiljo
(CISPR 11, klass A). Om utrustningen anvands i hemmiljo (dar CISPR 11 klass B normalt krdvs) kan det handa att
den inte har tillrackligt skydd mot radiofrekvensbaserade kommunikationstjdnster. Anvandaren kan behéva vidta
avhjalpande atgdrder, t.ex. att flytta eller rikta om utrustningen,
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Tabell 3. Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i sjukvardsmiljo med de dverensstammelsenivaer
for elektromagnetisk immunitet som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Visual-ICE-
kryoablationssystemet ansvarar for att se till att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva for IEC 60601

Overensstimmelseniva

Riktlinjer for elektromagnetisk
milj6

ledningar

ledningar

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

urladdning (ESD), IEC | £15 kV luft +15 kV luft eller klinker. Om golven ar tackta

61000-4-2 med syntetiskt material bér den
relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektriskt snabba 2 kV for +2 kV for Elndtskvalitet ska vara sadan som

transienter/pulsskurar;-| matningsledningar matningsledningar for typisk kommersiell milj6 eller

IEC 61000-4-4 +1 kV.forin-/utgdende~ | 1kV forin-/utgdende | sjukhus.

Spanningsokning 1EC
61000-4-5

+0,5kV, £1kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+0,5kV, £1kV, £2kV
ledning(ar) titl jord

+0,5 kV, +1kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+0,5kV, £1kV, £2 kV
ledning(ar) till jord

Elnatskvalitet ska vara sadan som
for typisk kommersiell milj6 eller
sjukhus.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa
inspanningsledningar

0% U,; 0,5 cyklervid 02,
45°,90°,135°%,180°, 225°,
270° och 315°.

0%U,, 1 cykel

70 % U.;25 cykler/

0%U,; 0,5 cyklervid 0°,
45°,90°,135°%,180°, 225°,
270° och 315°.

0% U, 1cykel

10% U.; 25 cykler/

Elndtskvalitet bor vara sadan
som for typisk kommersiell miljo
eller sjukhus. Om anvandaren av
Vidual-ICE-
kryoablationssystemet

(50/60 Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

I[EC 61000-4-11 30-cykler vid 0° och 30-cykler vid 0° och kraver kontinuerlig drift
50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz. aven vid stromavbrott
0% U,; 250 cykler/300 0%U,; 250 cykler/300 rekommenderar vi att Visual-ICE-
cyklervid 50.Hz/60 Hz. | ¢ykler vid 50Hz/60 Hz. | kryoablationssystemet drivs med
batteri eller via ett aggregat for
avbrottsfri stromforsorjning.
Spanningsfrekvensens |30 A/m 30A/m Kraftfrekventa‘magnetfalt

skaligga pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats
i-en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljd.

OBS! U, ar ndtets vaxelspanning fore applicering av testnivdn.
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Tabell 4. Elektromagnetisk immunitet for system som inte ar livsuppehallande

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i sjukvardsmiljo med de dverensstammelsenivaer
for elektromagnetisk immunitet som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Visual-ICE-
kryoablationssystemet ansvarar for att se till att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest | Testniva for IEC Overensstimmelseniva | Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
60601

Ledningsbunden | 3 Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms pa Barbar och mobil RF-kommunikations-

RF pa ISM-band 6ver ISM-band éver 150 kHz- [ utrustning bér inte anvandas narmare

I[EC61000-4-6 | 150 kHz-80 MHz 80 % | 80 MHz 80 % AM vid nagon del av Visual-ICE-kryoablations-
AM vid 1 kHz 1kHz systemet, inklusive kablar, an det

Utstralad RF 3V/m 3V/m rekommenderade avstandet som beraknas

IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7-GHz 80 MHz~2,7 GHz enligt ekvationen tillamplig fér sandarens
80 % AM vid 1kHz_ | 80.% AM.vid 1 kHz frekvens. )

Utstralade RF- 9.V/m-28V/meenligt-| 9 V/m-28 \//m enligt Rekomlmenderat avstand:

narhetsfalt [EC 60601-1-2, 4:e [EC60601-1-2, 4:e uppl., d = E] VP

IEC 61000-4- uppl., tabell 9 tabell 9 3

3 (enligt IEC a =[] VP 80 MHz-800 MHz

60601-1-2, 4:e 3

uppl. 7 =

Pi) d = H VP800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala markuteffekt
i-watt (W) enligt sandarens tillverkare och
d ar det rekommenderade avstandet i
meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare,

vilka faststallts-av en elektromagnetisk
undersokning paplats? ska vara lagre

an gverensstammelsenivan i varje
frekvensintervall.”

Stérningar kan forekomma i narheten av
utrustning somar mdrkt med féljande
symbol:

()

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM. 2: Dessa riktlinjer dr eventuellt inte tilldmpliga i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

2 Faltstyrkor fran fasta sandare, exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner eller tradldsa telefoner) och landbaserad
kommunikationsradio, amatérradiosandare, AM- och FM-radiosandare och TV-sandare kan inte forutsagas med exakthet pa
teoretisk vag. For att utvardera den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sdndare bér en elektromagnetisk undersékning

pa plats dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Visual-ICE-kryoablationssystemet anvands overstiger tillamplig RF-
overensstammelsenivan ovan, bor Visual-ICE-kryoablationssystemet observeras sa att normal funktion kan verifieras. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. omriktning eller forflyttning av Visual-ICE-kryoablationssystemet.

b Qver frekvensomrédet 150 kHz -80 MHz ska féltstyrkan vara lagre dn 3 V/m.
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Tabell 5. Rekommenderade avstand mellan portabel/mobil RF-kommunikationsutrustning och Visual-ICE-

kryoablationssystemet.

kryoablationssystemet.

Rekommenderade avstand mellan portabel/mobil RF-kommunikationsutrustning och Visual-ICE-

Visual-ICE-kryoablationssystemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
RF-stdrningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Visual-ICE-kryoablationssystemet kan forhindra
elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Visual-ICE-kryoablationssystemet som rekommenderas nedan,
enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala Avstand i'enlighet med sandarens frekvens i meter (m)
mérkuteffekt i watt (W) | 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
3,51 — 3,51 — 71 —
d = T} VP d = T} VP d = [E} vP
0,01 o017 on7z 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

Forsandare med en maximal markuteffekt som inte tas-upp ovan kan rekommenderat avstand d i meter (m)
bestammas -med-hjdlp av den ekvation som ar tillamplig fér sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och-800-MHz galler avstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer ar-eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk strdlning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

LEVERANSSKICK
Information om enheten

Visual-ICE-kryoablationssystemet levereras icke-steriliserat och ar avsett att anvandas flera ganger. Tillbehér fran

Boston Scientific som kravs for-att genomfora kryoablationsingreppet levereras separat.
Avsta fran anvandning om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats oavsiktligt fére anvandning.
Anvand inte produkten om etiketten saknas eller dr olaslig.

Hantering och forvaring
Driftsforhallanden

e Temperatur: 10 °C-40 °C

e Relativ luftfuktighet: 30 %-75 %
Forvaringsforhallanden

e Temperatur: -15 °Ctill 50 °C

e Relativ luftfuktighet: 10 %-90 %
Transportforhallanden

Vid transport av Visual-ICE-kryoablationssystemet ska originalkartongen anvéndas for att forhindra att skador uppstar
under transport. Om originalkartongen inte finns kvar ar kunden ansvarig for att ratt transportforhallanden uppfylls.

Du kan ocksa kontakta Boston Scientifics tekniska support for att erhalla en Idmplig fraktkartong.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Placera inte mat, dryck eller andra foremal ovanpa maskinen. Det kan skada systemet.

BRUKSANVISNING

VARNING! Visual-ICE-kryoablationssystemet ar utformat for att anvandas av sjukvardspersonal som har en
grundlig forstaelse for tekniska principer, klinisk tillimpning och risker i samband med kryoablationsingrepp. Din
representant fran Boston Scientific kan tillhandahalla (icke-obligatorisk) utbildning.

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

N6dvandig extrautrustning
Tillbehor som anvands for att genomfdra kryoablationsingrepp

OBS! Se produktspecifik bruksanvisning.

Foljande nalar maste anvandas tillsammans med Visual-ICE-kryoablationssystemet:

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

VARNING: Anvéand endast nalar.som inte ar avsedda for MRT med systemet.

Valfria tillbehor:

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

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

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

Foljande artiklar som anvands med Visual-ICE-kryoablationssystemet kan ateranvandas och ska rengéras och/eller
steriliseras i enlighet med bruksanvisningen som medfoéljer varje produkt.

» Droppstallning och hallare for anvandning med vatskevarmare och pumpsystem

Foljande artiklar behovs for att genomfdra kryoablationsingrepp och ar ej tillgangliga hos Boston Scientific.

e Argongastub(er)

e Heliumgastub(er) om helium anvénds for upptining

OBS! Argongasen maste uppfylla de renhetskrav som anges i avsnittet SYSTEMSPECIFIKATIONER.

e Envatskevarmare och pumpsystem vid anvandning av Boston Scientifics urinrdrsvarmarsats

Boston Scientific rekommenderar att ett sterilt skynke (tillhandahalls av kunden) anvands for att tacka pekskarmen
om systemet ska skotas av medlemmar fran det sterila teamet.
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Installation, kalibrering och service

Endast Boston Scientific eller auktoriserad personal far utfora service och systemforebyggande underhall pa systemet.
Férebyggande underhall pa Visual-ICE-kryoablationssystemet krdvs vartannat ar. Schemalagt forebyggande underhall
maste utforas for att systemets prestanda och sakerhet ska kunna uppratthallas.

VARNING! Modifiera inte Visual-ICE-kryoablationssystemet pa ndgot sétt. Endast auktoriserad Boston
Scientific-personal eller auktoriserad personal som utbildats av Boston Scientific far utfora service pa Visual-ICE-
kryoablationssystemet. Kontakta Boston Scientifics tekniska support om service behdvs.

Visual-ICE-kryoablationssystemet visar.en paminnelse pa skarmen ungefar en manad innan forebyggande underhall
madste genomfoéras. Om paminnelsemeddelandet visas och inget forebyggande underhall annu har schemalagts ska
Boston Scientifics tekniska support kontaktas for att boka in en tid for service.

FORBEREDELSE

Systemdrift
Tabell 6 visar ordningen-och stegen i konfigurationen av Visual-ICE-kryoablationssystemet och vid behandlingsin-
grepp. Varje steg beskrivs i detaljidet harkapitlet.

Tabell 6. Flodesschema for kryoablationsingrepp

1 <|lordningsstallande av « Se till att det finns gas, nalaroch tillbehor

system ¢ Placera Visual-ICE=kryoablationssystemet och las bromsen

o Se'till att den manuella avluftningsventilen ar stangd och att
argonavstangningsventilen starpa ON (Pa)

o Satt PA Visual-ICE-kryoablationssystemet

e L0ggain

2 | Koppla ingastuber e Anslut heliumgas (i forekommande fall)

e Anslut-argongas

o Se till-att sakerhetsvajrarna arinkopplade

o OPPNA ventilen for helium; sedan argon

3 [ Nal-/MTS-test * Ange patientbehandlingsinformationi knappen Registration (Registrering)
* Preparera sterila nalar for test

» Koppla.in'nalarna pa Visual-ICE-kryoablationssystemet och I3s kanalerna

» Genomforintegritets- och funktionalitetstestpa nalarna

o Testa MTS (i forekommandefall)

4 | Genomfor e For in ndlar i mdlvavnaden
kryoablationsingreppet | ¢ Utforkryoablationsingreppet och'ta bort nalarna
» Granska och spara rapporter-om sa.dnskas

» Latta pd trycket i systemet och stang av

Foérberedelser for anvandning

Innan du anvander Visual-ICE-kryoablationssystemet .ska du- inspektera “chassit, natsladden, bromsarna,
sakerhetsvajrarna, gasmatningsslangarna, gasanslutningarna.-och pekskarmen sa att de inte uppvisar skador.
Kontakta Boston Scientifics tekniska support om nagon av kemponenterna arskadad.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvand inte Visual-ICE-kryoablationssystemét om det forekommer fukt eller kondens p&
systemet utvandigt. Lat systemet torka helt i 12 timmar innan du startar upp systemet. Att starta ett system som
innehaller fukt eller kondens kan resultera i permanent skada pa kretskorten och géra systemet obrukbart.
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Innan kryoablationsingreppet inleds ska Visual-ICE-kryoablationssystemet stallas in, gastuberna anslutas och

funktionalitetstest genomf6ras pa var och en av kryoablationsnalarna och varmesensorn (se avsnittet Tester fore

ingrepp).

lordningsstallande av system

1. Placera Visual-ICE-kryoablationssystemet bredvid patientbordet. Se till att slangarna mellan nalar och gas ar
tillrdckligt Ianga for att na patienten. Se till att bade strombrytaren och stromvredet (figur 1 och figur 2) ar latt
tillgdngliga.

OBS! Se till att det finns tillrackligt med utrymme samt god ventilation och fritt luftflode. For att garantera korrekt
ventilation ska du alltid halla konsolens sidor minst 0,5 m fran vaggar eller andra hinder for luftflodet.

2. Las de tva framhjulen med bromspedalen pa-Visual-ICE-kryoablationssystemet. Om nodvéndigt, Ias bada
bakhjulen med hjalp av de separata bromspedalerna.

3. Anslut ndtsladden till-ettjordat vagguttag fér sjukhusbruk.Boston Scientific rekommenderar anvandning av ett
stabilt och avbrottssakert vdgguttag.

OBS! Om stromférsdrjningen till Visual-ICE=kryoablationssystemet inte ar stabil eller ar brusig kan
temperaturmatresultaten fran MTS bli'inkorrekta.

VARNING: For att undvika risk for elstotarfar denna utrustning endast vara ansluten till ett skyddsjordat
vagguttag for sjukhusbruk.

VARNING! Vidror inte chassit pa Visual-ICE-kryoablationssystemet medan du ror patienten for att undvika
att patienten utsatts for elstotar om det skulle finnas elektriska brister i systemet.

VALFRITT: Vid genomfdrande-av ett kryoablationsingrepp i prostatan ska urinrérsvarmarsystemet stéllas in enligt
anvisningarna i bruksanvisningen till urinrbrsvarmarsystemet.

4. Setill att strombrytaren baktill pa systemetéri lage ON (E’é) (figur2). Denna strombrytare ska vara PA hela tiden.
Visual-ICE-kryoablationssystemet kommer inte att slas:PA om denna strombrytare ar i lage OFF (Av).

5. Kontrollera att argonavstéangningsventilen pa Visual-ICE-kryoablationssystemet ar i lage Argon ON (Argon pa).
Vrid den till laget Argon ON (Argon pa)vid behov.

6. Kontrollera att den manuella avluftningsventilenar helt'stangd (figur-2). Om'sa behdvs, vrid kontrollvredet
medsols tills det dr helt stangt.

7. Fall UPP monitorn helt och justera den till en bekvamvisningsvinkel.

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig s att du inte klammer fingrarna nar du vrider-p& monitorn.

8. SI& PA systemet med stromvredet som sitter vid nalanslutningspanelen (figur 4). Under uppstart genomfér
systemet flera diagnostiska tester for att verifiera att maskin--och programvaran fungerar-som de ska. Det kan
héras en serie klickljud medan systemet genomfor sjalvdiagnostiska tester. Denna uppstartsprocess tar cirka
45 sekunder.

OBS! Om systemet inte stdngdes av pa ratt satt efter foregaende behandling kan boot-up ta upp till 2 minuter.
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OBS! Det ar viktigt att sla pa systemet innan man kopplar in nagon gas till systemet. Om systemet inte slas pa innan
gasen kopplas in kommer inte programvaran att genomféra nagra diagnostiktester.

Checklista innan diagnostiktestet:

o Korrekt version av den fasta programvaran kors pa systemet.

o  Kritiska systemkomponenter, daribland solenoidventiler, intern stromférsérjning, kylflaktar, trycktransducrar, och
temperaturmatningskretsar.

Om systemet upptacker ett fel pa en individuell kanal stangs den kanalen av och naltypsfonstret, med rod ram, noterar att

kanalen dr defekt. Ett meddelande som indikerar felet visas i dvre hdgra hornet pa navigeringsverktygsfaltet (se skarm 1).

Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle
before use.

Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.
Observe and check each needle during testing:

* No bubbles at the needle tip during flush phase.

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

Scale Scroll
0> 10-—15 =208

- . - . . L — T 1 -
(" Defective Channel 3 = — e

&

= — = o = 1 B .. - 1 1 + 1

B e

Skarm 1. Avstangd kanal

Vid fel som hindrar att systemet anvands visas ett meddelande som hanvisar dig till Boston Scientifics tekniska
support (se avsnittet Meddelanden som visas).

Om programvaran i Visual-ICE-kryoablationssystemet upptacker gastryck i systemet och gasen inte ar inkopplad
kommer ett meddelande att visas dar-du ombeds avlufta-gasen ur systemet.

Skarm 2. Meddelande om att avlufta gas (Vent)
Skdrmen Login (Inloggning) visas nar startprocessen ar klar.
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9.Ange c{gbﬁﬂ?g)gbﬁr\wg&tamn c(gﬁ\fos\em%rd Qxﬁatt&é’d h@p\%v det wrtgella tangentbordet pa skarmen

\O\

OBS! Inloggnlrvggn(%r@ib(ch Q»fér&[%d,@r mt@/@klftla@%@nﬁrga &@frorv@as nartangentbor@# ar installt pa stor
bokstav. For att ar(iﬁé n@gém sto emb@st%’%nggg@sklmapgeb paQeI virtuella 'g@@entbordet

OBS! Om du Iémnaran % qn%mt(eim %u @E@en st mmm@}og@mvaraffwsual -ICE-
kryoablationssystemet att krava at Qg}t%o%aé%ei @ Ia&/q@bp a;@ang@i;ra%sﬁttet (se avsnittet

Konfigurera installningar). /\//0‘9 N\

AN\ «‘\Q/ A \/0 \'\ ‘\@ \\Q/
'

Skarm 4. Felaktig Login (Inloggning)
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Ytterligare inloggningsalternativ:

Om du har glomt I6senordet, kontakta systemadministratdren och be hen logga in, ga till skirmen Manage user
(hantera anvandare) och andra ditt I6senord.

Alternativt kan du trycka pa knappen Forgot Password (Glomt I6senord) hogst upp pa skarmen Login (Inloggning)
(skarm 3). Ett meddelande visas med en fraga som ska vidarebefordras till Boston Scientific Technical Assistance
Center (center for teknisk support) (skarm 5).

Reset Password Challenge |

™

\

Skarm 5. Resﬁ@as@térd gﬁé é/ (Kqﬁ{l‘ol@ga{\@\étersf%ﬁln@@av Iosengﬁ))
\\4 C\O f“

Den tekniska suppo ge@‘i t?str?i&m Iga\émge‘ﬁ)a 5@% ‘med kﬁ%\Ip ?\L)det w({&uella tangentbordet. Ditt
Iosenord kommer att at@éllas& ng@o%ﬁa@ améﬁdriﬁe\t pal@flqtg@lon@ka
‘ 0

Password Reset

\ . o
P LT

N - . - \\
AN IR

N WO &

o 60 & ©

NS
C \ f\&\

Skarm 6. Password Reset (Aterstallmng av Iosan\Qfd) \ \ 7o
4 N\ X\

I en nodsituation, tryck pd Emergency Login (Nodlnloégnln@f%oqst\ipp Q@\?(a m\é% (ska\f% 3). Ett meddelande visas
med en kontrollfraga. Ring Boston Scientifics tekniska su&pi)ort for alét\dfé ett\kaﬁekt\i%r att skriva in och tryck sedan

Q"

pa Login (Inloggning) (skarm 7). /f}\m\\ NO @\\Q
oy n o . s o (Q
OBS! Denna atgard aterstaller inte ditt |6senord. X "‘( o
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Skarm 7.Emergency Login (Nddinloggning)

Nar inloggningen lyckats visas skarmen Startup (Systemstart) (skarm 8).
| 10018 am

VISUAL ICE™

Cryoablation System

Skarm 8. Skarmen Startup (Systemstart)

Inkoppling av gastuber

VARNING! Anslut inte Visual-ICE kryoablationssystemet till en gaskalla som overstiger trycket 6 000 psi
(414 bar, 41,4 MPa) for att undvika skada pa systemets invandiga komponenter.

VARNING! Se till att gastuberna ar fastkedjade i vaggen eller'en godkand vagn for att forhindra att de valter.

VARNING: Ha tillrdckligt med argongas tillgangligt for det planerade kryoablationsingreppet: antal och typ av nalar,
storlek pa gastuber, gastryck och gasflodeshastighet paverkar den erforderliga gasvolymen (se avsnittet Extern
gastillforsel for kraven pa gasens renhet). Minst en full reservtub ska finnas till hands for varje behandling.
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FORSIKTIGHETSATGARD: SI& pa Visual-ICE kryoablationssystem innan du ansluter gastuberna for att vara saker pa
att korrekta diagnostiska test genomfors.

OBS! Om kryoablationsnalar med i-Thaw-funktion anvands behdver bara argongas vara inkopplad. Om heliumgas
ar inkopplad inaktiveras i-Thaw-funktionen och upptining kan endast ske med heliumgas.

1. Placera gastuben/-tuberna tillrdckligt nara Visual-ICE-kryoablationssystemet for att vara saker pa att
gasmatningsslangen inte ar strackt och inte utgér en snubbelrisk.

2. Setill att den manuella avluftningsventilen pa baksidan av Visual-ICE-kryoablationssystemet ar i lage CLOSED
(Stangd).

3. Ta bort fuktskydden fran helium- och argonintagen pa Visual-ICE-kryoablationssystemet.

4. Fast sakerhetsvajern somsitter pa gasmatningsslangens dande till systemet.

VARNING: Se till att sakerhetskabeln arordentligt fastsatt i systemet ifall att gasmatningsslangen skulle
lossna av misstag.

5. Ansluthogtrycksslangenfor heliummatning till heliumintaget pa Visual-ICE kryoablationssystem med hjalp av
snabbkopplingen pa-systemets baksida.

Figur 6. Gasanslutningar pa Visual-1CE-kryoablationssystemet

1 Sakerhetsvajer 2 Snabbkopplingar 3 Fuktskydd

Dra matningsslangen for heliumgas genom slangklamman pa systemet.

7. Kopplain hégtrycksslangen for heliumgasmatning till heliumtuben genom att skruva fast- mdtaruppsattningens
adapter pa gastubens anslutning (figur 7).

OBS! Anslutningarna pa gastuberna har vanstergangor.
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Figur 7. lordningsstallande av gastub

1
8.

Mataradapter 2 Tubventil

Vrid forsiktigt ventilen pa heliumgastuben ett kvarts varv motsols. Se till att tryckmataren svarar direkt. Vrid
tubventilen langre motsols (ungefar etthelt varv) fér att dppna gastuben for ett tillrackligt gasflode.

Upprepa proceduren som beskrivs i steg 4-8 for.att koppla argongastuben till Visual-ICE-kryoablationssystemet
med matningsslangen for argongas.

Om inget argontryck uppmatts pad systemets tryckmatare ska du-kontrollera att argonavstéangningsventilen ér i lage
ON (Pa).
VALFRITT:

EZ-Connect2-adaptern for dubbla tuber méjliggéranslutning av-tva argongastuber tillVisual-1CE-
kryoablationssystemet for kryoablationsingreppet. En fyrvagsadapter med argontryckmdtare kopplar ihop en
gasmatningsslang, tuben med primargas och en extra gasmatningsslang.

Om du anvander EZ-Connect2-adaptern (tillval) for dubbla tuber ska-du koppla.ihop gasmatningsslangen med
fyrvagstryckmataradaptern till tuben med primargas (argon) genom att satta fast mataradaptern pa uttaget till
gastuben.

Black (K) AE <5.0

Anslut gasmatningsslangens ande tillargonintaget pa Visual-ICE-kryoablationssystemet med hjalp av
snabbkopplingen.

Koppla in slangen for sekundargasmatning till fyrvagsadaptern-med hjdlp aven snabbkoppling idnden-av
slangen for sekunddrgasmatning.

Anslut andra anden av slangen for sekundargasmatning till den andra argontuben-genom att skruva fast
slangens ande pa tubkopplingen.

Oppna den priméra tubens ventil forst och anvand den tills den ar tomd, Oppna:inte tubventilen pa den andra
tuben forran den forsta ar tomd.

Se avsnittet Byta gastuber under ingrepp for anvisningar om hur man byter.gastub under ett ingrepp, om
den andra tuben ocksa tdms under ingreppet.
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Figur 8. EZ-Connect2-adapter for dubbla tuber

1 Matningsslang for-sekundargas 2 Fyrvagsadapter med tryckmatare 3 Gasmatningsslang

VARNING! Hatillrackligt med argongas tillgangligt for det planerade kryoablationsingreppet: antal och typ av ndlar,
storlek pa‘gastuber, gastryck och gasflodeshastighet paverkar den erforderliga gasvolymen (se avsnittet Extern
gastillforsel for kraven pa gasens renhet). Minsten full reservtub ska finnas till hands for varje behandling.

10. Kontrollera att gasmataren (skarm-9) visar minsta arbetstryckiinnan du pabdrjar ettingrepp (tabell 7).
Gasmataren skavisa att trycket liggerinomdet grona omradet. Om systemet upptacker att tryckvardet for
endera gastub ar mindre an'50 psi{(3,4 bar; 0,344 MPa), visas ett meddelande i navigeringsverktygsfaltet
(skarm 9). Anslut gastuberna till Visual-ICE-kryoablationssystemet.

— [ 1:44 pm PGP
Settings &

Registration Procedures m m VISUAL ICETM

m Cryoablation System

Skarm 9. Meddelandet "No Gas Connected” (Ingen gas ansluten)
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Tabell 7. Arbetstryck for gas

Gas Nominellt arbetstryck Arbetstryckgranser

Argon 3500 psi 3200 psi till 3800 psi
241 bar 221 bar till 262 bar
24,1 MPa 22,1 MPa till 26,2 MPa

Helium 2200 psi 1800 till 2500 psi
152 bar 124 bar till 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa till 17,2 MPa

OBS! Nar helium inte ar anslutet kan aktiv upptining genomfdras med en i-Thaw-kompatibel kryoablationsnal.
Systemet kommer att pumpa argongas med 500 psi (34 bar, 3,4 MPa) genom nalen och varma upp det interna
varmeelementet i den i-Thaw-kompatibla ndlen-nar knappen Upptining trycks ner.

FORSIKTIGHETSATGARD:

e Nar trycket i gastuben faller under denlagre gransen for arbetstryck visar systemet ett varningsmeddelande
i navigeringsverktygsfaltet. For att sakerstalla optimala prestanda ska gastuben bytas ut innan trycket faller
under den-nedre arbetstrycksgransen.

o Om Visual-ICE kryoablationssystemet inte anvands inom arbetstrycksgranserna kan detta paverka
kryoablationsingreppet.

e Omdet hors ett kontinuerligt pysande ljud fran systemet ska du kontrollera att den manuella
avluftningsventilen.ar helt stangd: Om den manuella-avluftningsventilen ar helt stangd och pysandet fortsatter
ska du stdnga AV systemet med stromvredet pa systemets framsida (figur 1). Stang gastillforseln med hjalp av
tubventilerna. Kontakta Boston Scientific - tekniskt nddhjalpscenter.

Spolning av gasslang
Nar argon har kopplats in och gasslangarna trycksatts  spolar Visual-ICE-kryoablationssystemet automatiskt
gasslangen for att minska risken fér féroreningarislangen.

e Narargon har anslutits till systemet och:gasslangarna har trycksatts innan.du trycker pa Start Procedure (Starta
ingrepp) utfors den automatiska spolningen:innan skarmen Ingrepp visas.

e Om skarmen Ingrepp visas innan-argon har tillforts utférs den automatiska spolningen efter att den tillférda
gasen trycksatter slangarna.

Under spolningen skdljs slangen med ett:gasflode foljt-av en tomgangsperiod tre. ganger.

e (Gasen flédari 3 sekunder.

e Entomgangsperiod pa 30 sekunder foljer gasflodet.

e Den automatiska spolningen slutfors pa ~90 sekunder.

Medan systemet utfor spolningen visas meddelandet Optimizing Lines (Optimerar slangar) pa skarmen.

v Scale Scroll -
Y e e Wil [T T el
|

e

Skarm 10. Meddelandet Optimizing Lines (Optimerar slangar)
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Tester fore ingrepp

VARNING! Innan du paborjar kryoablationsingreppet ska du stalla in Visual-ICE-kryoablationssystemet och
utfora integritets- och funktionstester pa var och en av kryoablationsnalarna och varmesensorerna.

1. Tryck pa Start Procedure (Starta ingrepp) pa pekskarmsmonitorn. Skarmen Ingrepp visas (skarm 11).
IEEELY 01 Sep 2021

Settings &

e Ml VISUAL ICE”

— — m L S L ML T Cryoablation System

c

Connect only same type needles into a single channel of the Needle ! d = —

Connection Panel.
Connect only one IceEDGE type needle per channel.
Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MT5(s) into

selected port(s).

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch | w u]]m
lever tn tha Inckad nositi |MTS1 | A

v scalescrol |

211 LY rat e e e e

Skarm 11. Skarmen Ingrepp

2. Taforsiktigt ut kryoablationsnalen med aseptisk metod ur forpackningen och placera den i ett sterilt
arbetsomrade.

3. Tabort skyddslocket, och anslut sedan nalen till nalanslutningspaneleni Visual-ICE-kryoablationssystemet
(figur 4).

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

4. Efter att en ndl satts in i dnskad kanal laser du kanalen'genom att skjuta lasreglaget bort fran mitten pa
systemet (figur 9).
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Figur 9. Lasa nalen i kanalen

5. For att underlatta identifiering av nalen nar flera kryoablationsnalar anvands under ett kryoablationsingrepp
rekommenderas det att ett ID-klistermarke for.nalens kanal placeras pa nalslangen.

OBS! Kontakta-Boston Scientifics tekniska supportcenter for att bestalla ID-klistermarken for nalens kanal for
kryoablationsnalarna.

6. Upprepa steg 2-5 for varje-kryoablationsnal som ska testas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Boston Scientific rekommenderar att endastndlar av samma typ placeras i en och samma
kanal. Kombinera inte i-Thaw-kompatibla och icke i-Thaw-kompatibla nalar i samma kanal. Att anvanda ndlar av
olika typ i samma kanal kan'dessutom paverka gasmatarens noggrannhet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om Visual-ICE-kryoablationssystemet identifierar att heliumgasen ar inkopplad véljer
systemet upptining med helium, medan funktionerna i-Thaw, FastThaw.och Cautery (Kauterisering) inaktiveras.

OBS! Visual-ICE-kryoablationssystemet visar ett meddelande om.en eller fler nalar utan i-Thaw-teknologi ar
anslutna och heliumgas inte ar anslutet till systemet. Se till att heliumgasen-ar ansluten till systemet for att anvanda
aktiv upptining utan funktionen i-Thaw.

T oo EBELE 22 Aug 2021
Registration |l el . el m VI SU ALI CEm
orscecure. Cryoablation System

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

* No bubbles at the needle tip during flush phase.

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

Skarm 12. Meddelande om upptiningslage
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Nar kanalen har l3sts kanner programmet av att en ndl har kopplats in och kanalen 6ppnas for testning. En morkgra
kanalknapp indikerar att en kanal med nalar ar ansluten. Om nalen innehaller ett minneschip identifierar Visual-ICE-
kryoablationssystemet automatiskt vilken typ av nal som anvands, partinumret och produktens utgangsdatum. Om
systemet upptdcker att utgangsdatum passerats visas ett meddelande och gasflodet till den kanalen stangs av.

Skarm 13. Meddelandet Needle Past Expiration Date (Nalen har passerat utgangsdatum)

7. Om nalen inte innehaller ett minneschip visas-en meny for val av naltyp (skarm 14). Valj tillamplig naltyp fran
rullgardinsmenyn.

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

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

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

leviar tn the lncked nnsitinn

Skarm 14. Menyn Select Needle Type (Valj naltyp)

8. Efteratt den forsta nalen valts kommer efterfoljande nalaratt vara forinstallda pa det inledande valet. Bekrafta
att den naltyp som visas i varje kanal motsvararnaltypen som dr inkopplad?

9. Tryck och hallin kanalknappen for att dppna Avancerade kanalkontroller dar-du kan andra naltypen for kanalen
efter behov.

10. Forbered genomfdrande av integritets- och funktionalitetstest-av nalarna

VARNING! Kryoablationsnalarnas sterila falt och sterilitet ska alltid uppratthallas. Kontaminera inte den sterila
kryoablationsndlens distala ande. Undvik kontakt med kryoablationsnalens distala dnde for att bibehalla steriliteten
under testningen.
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e Fast ndlslangarna vid det sterila bordet innan du paborjar naltestproceduren.

e Fyll en stor skal (minst 30 cm i diameter) till halften med sterilt vatten eller saltldsning.

 Placera nalarna, enskilt eller i grupp, i skalen sa att hela nalskaftet sanks ner i sterilt vatten eller saltlésning.

11. Genomfor integritets- och funktionstestet for var och en av nalarna genom att trycka pa Test-knappen pa
den kanal som nalen/ndlarna ligger i. Under 90-sekunderstestet genomfors automatiskt en serie spolnings-,
frysnings-, och upptiningsfaser. De olika faserna bestar av: 45 sekunders spolning med helium, 15 sekunders
frysning med argon och 30 sekunders upptining med helium.

VALFRITT: Alternativt kan alla nalar testas samtidigt genom att trycka pa Test-knappen pa kanalen markt ALL (Alla).

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

VALFRITT: Om ytterligare test krdvs, tryck pa Test-knappen igen for att upprepa testet.

OBS! Nar helium inte ar inkopplad bestar 2-minuterstestet av 50 sekunders argonfléde under 1agt tryck, 15 sekunders
frysning med argon under hogt tryck och 55 sekunders argonfléde under 1agt tryck.

OBS! Om en tidigare testad ndl-flyttas:till en.ny kanalvid ndgon tidpunkt under ett ingrepp madste integritets- och
funktionstestet upprepas for den ndlen.

OBS! Om en tidigare testad nal som innehdller ett minneschip flyttas till en-ny kanal under ett ingrepp kanner
Visual-ICE kryoablationssystemet av.att nalen har.genomgatt integritets- och funktionstestet.

Undertestning bor man noggrant iaktta varje nal-och titta efter féljande:

Spolning:‘Se till'att inga bubblor bildas-langs nalskaftet eller spetsen. Se till att inga isbollar bildas under
spolningsfasen.

VARNING: En defekt kryoablationsnal som har en gasldcka kan orsaka gasembolihos patienten. Anvand
aldrig en defekt nal for en kryoablationsbehandling. Returneratrasiga nalar till Boston Scientific for
utvardering.

FORSIKTIGHETSATGARD: Isbildning under spolningsfasen tyder pa att argongasen r ansluten till heliumintaget.
Innan du fortsatter ska du byta ut tuberna och se till att varje gasmatningsslang ar kopplad till ratt tub (se avsnittet
Standardkonfiguration for gastub).

Frysning: Verifiera att is borjar bildas runt nalspetsen.

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

Upptining: Kontrollera att isbollen slapper fran nalspetsen och att det inte kommer ut nagra-bubblor fran nalspetsen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Isbildning under upptiningsfasen tyder pa-att argongasen ar ansluten till heliumintaget.
Innan du fortsatter ska du byta ut tuberna och se till att varje gastub arkopplad till ratt intag (se avsnittet
Standardkonfiguration for gastub).
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Under integritets- och funktionstestet av ndlar visar gasmatarna for bada gaser uppskattningar av hur mycket
tid som aterstar innan tuberna téms, under forutsattning att alla anslutna nalar anvands samtidigt (se avsnittet
Navigeringsverktygsfalt).

Nar ett godkant integritets- och funktionstest av nalen genomforts far Test-knappen en grén bock och évriga
kontrollknapparna pa kanalen aktiveras. Nalarna ar klara fér anvandning.

12. Nar du anvander MTS ska du férbereda det dnskade antalet sensorer for testning. Visual-ICE-
kryoablationssystemet har stod for anvandning av upp till fyra varmesensorer. Anslut varje varmesensor till
en MTS-anslutningsport genom att trycka in kontakten i porten. Se till att den rektangulara utléparen pa MTS-
kontakten passar in i skaran hogst upp.pa anslutningsporten om MTS ska sattas in ratt (figur 10).

Figur10. MTS-anslutning

13. Bekrafta-MTS-funktionen genom att verifiera att den anslutna sensorn uppvisar ett-rimligt temperaturvarde pa
skarmen (t.ex. ndra rumstemperatur) i-avsnittet Temperatursensor pa programvaruskarmen.

VARNING! Anvand-inte en-MTS sominte har klarat integritets- och funktionstestet. Den kan visa felaktiga
temperaturmadtvarden.

FORSIKTIGHETSATGARD: L&t inte MTS vidrora kryoablationsnalen under anvandning. Felaktiga
temperaturmatvarden kan visas.

Navigera i anvandargranssnittet

I hela Anvandarhandboken representerar olikatypsnittolika sektionerav anvandargranssnittet, knappariprogrammet,
positioner, och steg.

o Avsnittet Skirmen Software (Programvara)
» Knappen Control (Kontroll)

e Lage ON (Pa)

e VALFRITT= valfritt eller alternativt steg

Visual-ICE-kryoablationssystemet erbjuder ett grafiskt anvandargranssnitt som méjliggor snabb kommunikation
mellan anvandaren och systemet genom en pekskarm.

Skarmen Login (Inloggning)
Nar systemet startas dppnas inloggningsskdrmen nar startprocessen ar klar (se avsnittet Systeminstallningar).
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{ Shutdown

Forgot Password? Emargency Login

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Boston
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Skarm 15. Skarmen Login(Inloggning)

Skarmen Startup (Systemstart)

Efter systeminloggning visar skarmen Startup (Systemstart)flera alternativ.

VISUAL ICE™
Startup Cryoablation System
—
Boston
— Scientiic |
Configure Settings Btart Progedure .
3

Skarm 16. Skarmen Startup (Systemstart)

Tabell 8. Knappar pa skarmen Startup (Systemstart)

Knapp Beskrivning

Start Procedure Gar over till skarmen Ingrepp for att' pabdrja en kryoablationsbehandling.

(Starta ingrepp)

Logout (Logga ut) Logga ut fran systemet.

View Reports (Visa Granska innehdllet i en rapport och exportera rapporter till en flash-enhet.
rapporter) OBS! Administrativa anvandare kan ocksa radera rapporter.

Configure Konfigurera olika systeminstallningar (se avsnittet Configure Settings (Konfigurera

installningar)).
OBS! Ndgra av konfigurationsparametrarna kan-bara andras av administrators- och/eller
serviceanvandare.

Settings (Konfigurera
instdllningar)

User Manual
(Bruksanvisning)

Visa information om hur du 6ppnar en elektronisk version av anvandarhandboken.
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Service (Service) Inloggning for faltservicepersonal for att andra konfigurationsinstaliningar, genomféra
och registrera forebyggande underhallsaktiviteter.
OBS! Detta alternativ ar endast tillgangligt for auktoriserad faltservicepersonal.

Skarmen Ingrepp

Pa skarmen Ingrepp i Visual-ICE kryoablationssystem kan du kontrollera och évervaka ett kryoablationsingrepp pa
en och samma skarm. Skarmen Ingrepp dr indelad i olika avsnitt: navigeringsverktygsfaltet, ssmmanhangsberoende
hjalp, Channel Controls (Kanalkontroller), Channel Status (Kanalstatus), Temperature Sensors (Temperatursensorer)
och Organ Map (Organkarta). Namnlisten for varje avsnitt pa skarmen Ingrepp erbjuder sjalvhjélp som anvéndaren
kan valja for det avsnittet.

e Settmq:& 01 Sep 2021
el e [ e vy g - g V[SUAL ICE
otes m Cryoablatlon System

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

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

v Scale Scroll 7_\:_- |

nn N |
Connect only same type needles into a single channel of the Needle I [E

v

Scale Scroll

ok | [=

%é

3

ﬁ@

Bl
+

B

&
3
3
£

33
i

13
3

1

A0d

Skarm 17. Skarmen Ingrepp

1 Navigeringsverktygsfaltet 3 Channel Control{Kanalkontroll) . 5 Temperature Sensors
(Temperatursensorer)

2 Sammanhangsberoende hjdlp 4 Channel Status (Kanalstatus) 6 Organ Map (Organkarta)
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Navigeringsverktygsfaltet

[ 6:54 EIRTIP
VISUAL ICE™
Cryoablation System

Settings &

istration
" fegistatio Procedures

End e
| Procedure

Skarm 18. Navigeringsverktygsfaltet

| navigeringsverktygsfaltet ligger tryckmatare/gasmatare och ingreppsknappar som du kan valja for att skriva in
registreringsinformation, konfigurera installningar och gora anteckningar om ingreppet, granska och exportera

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sv, 51342550-05A

rapporter samt avsluta ingreppet. Vid vissa tillfallen kan felmeddelanden visas istallet fér logotypen.

Tabell 9. Navigeringsverktygsfaltet

Knapp Beskrivning
Tryckmatare/ Visar arbetstrycksgranserna fér argon- och heliumgaserna i systemet.
gasmatare OBS! Visual-ICE-kryoablationssystemet innehaller interna regulatorer som reglerar gastrycket

till lampliga arbetsgranser. Trycket som visas pa gasmadtaren ar det interna, reglerade trycket
ochiinte trycket i gastuben:.

Tryck pa tryckmataren for att sla pa/av visning av beraknad aterstaende tid for ingreppet
innan-gastuberna-ar tomda. Den beraknade tiden visas i formatet timmar:minuter:sekunder.
Undernaltestet visar bada tryckmatarna den berdknade kvarvarande tiden. De forsta
berakningarna under naltesterna baseras pa-antagandet att alla inkopplade nélar anvands
samtidigt vid 100 % frysintensitet.

Gasmataren uppdateras i realtid nar.nalar kopplas-bort eller ytterligare nalar kopplas in
och nar frysintensiteten justeras. Tryck pa gasmataren for att vaxla tillbaka till visning av
tryckmataren.

Registration

Har finns valfria datafalt for att registrera Patient ID (Patient-ID), Hospital Name (Sjukhusets

(Installningar
och ingrepp)

(Registrering) namn), Hospital Address (Sjukhusadress), Physician Name (Ldkarens namn) och Organ Type
(Organtyp). For ytterligare information finns.dessutom tva anpassade félt. Namnen pa de
egenanpassade falten kan-anges pa skarmen Configure Settings (Konfigurera installningar),
se avsnittet Konfigurera installningar.

Notes Har kan du skriva text. Vélj denna knapp for.att fa upp skarmtangentbordet och skriva in data.

(Anmarkningar) | Ingreppsanmarkningar som-anges hdr finns med i ingreppsrapporten (se skarmen Configure
Settings (Konfigurera installningar) och avsnittet Skarmen Startup (Systemstart)).

Settings & Oppnar skarmen Ingrepp for att paborja-ett kryoablationsingrepp.

Procedures

Report (Rapport)

Visar en rapport med alla ingreppsdata som-har angetts och uppmatts for det aktuella
ingreppet. Rapporten kan sparas-pa en flash-enhet. Tryck pa Report (Rapport) under ett
ingrepp for att visa all information om‘ingreppet som sparats framtill den tidpunkten.

End Procedure
(Avsluta

ingrepp)

Avslutar nuvarande behandling och atervander till skarmen Startup (Systemstart). Trycker
man pa den har knappen ombeds man bekrafta valet, spara rapporten och far méjlighet att
automatiskt slappa ut gasen ur systemet.

Sammanhangsberoende hjalp
Den sammanhangsberoende hjalpen visar en sammanfattning o6ver stegen for att guida dig genom ett
kryoablationsingrepp. Den dr endast avsedd att ge en allman &verblick. For stegvisa anvisningar, se avsnittet
Forberedelser for anvandning.
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Anvandarvald sjalvhjalp

Namnlistenivarje avsnittinnehaller ytterligare hjalpinformation. Tryck pa namnlisten for att fa tillgang till en forklaring
av knapparna och falten som ar tillgangliga i vart och ett av avsnitten pa skarmen Ingrepp.

Kanalkontroller

Kanal 1-10 marks separat och har oberoende kontroller for test, frysning, frysintensitet, upptining och stopp. Varje

enskild kanal visar vilka typer av nalar som ar inkopplade intill kanalkontrollerna (skarm 19). Kanalen markt ALL (Alla)
styr alla aktiva kanaler samtidigt.

Tabell 10. Kanalkontroller
Beskrivning

Kanal - identifierar aktiv(a) kanal(er).

> Avancerade kanalkontroller: Hall ner kanal-knappen for att visa alternativ for byte av vald

naltyp for den aktuella kanalen, lankning av tva intilliggande kanaler fér samtidig anvandning och
programmering av frysnings- och-upptiningscykler.

Kanal. markt ALL (Alla) - méjliggor testning, frysning och upptining pa ALLA aktiva kanaler samtidigt.
Tryck pa knappen for dnskad funktion(Test, Frysning eller Upptining) pa den hér kanalen for att
aktivera vald funktion pa alla ndlar samtidigt.

Test - tryck pa den har knappen foratt inleda integritets-‘och funktionstester av kryoablationsnal
somkravs innan den far.anvdndas. Inga andra kontroller ar aktiva innan naltesterna ar klara.

Testad - narintegritets- och funktionstesterna av nalen genomforts far knappen en grén bock och
dvriga kontrollknappar férkanalen aktiveras.

Frysning - tryck pa den har knappen for att inleda en frysningsfas med vald frysstyrka.

Freeze Intensity (Frysstyrka )- denna rullgardingsmeny méjliggor justering av frysstyrkan (i intervallet
5 %-100%). Det-gar ocksa att valja "Stick” (Fast styrka).

OBS! Visual-ICE-kryoablationssystemet kontrollerar frysstyrkan genom attjustera argonflddets varaktiget
i varje tidssegment.om10 sekunder {t.ex. 30-% frysstyrka ger forst frysning i 3 sekunder och sedan paus i
7 sekunder).

LERE M B

Stick

Upptining - med den har knappen pabdrjar man.en upptiningsfas.
ALY > Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller). Nar du-haller ner Upptining ges
du méjlighet att aktivera FastThaw och att aktivera sparablation-via funktionen Kauterisering.
Funktionerna FastThaw och Cautery (Kauterisering) ar-endast tillgangliga for kryoablationsnalar av
(X-typ.

4

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sv, 51342550-05A

Black (K) AE <5.0



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sv, 51342550-05A

Knapp Beskrivning

FastThaw - denna funktionsknapp pabdrjar en FastThaw-fas.
0 ‘ > Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller). Nar du hdller ner FastThaw-knappen
ges du méjlighet att byta funktion fran FastThaw till i-Thaw. FastThaw-funktionen ar endast tillganglig
for kryoablationsnalar av CX-typ.

Stopp - den hdr knappen stoppar all aktivitet.

=

Channel Status (Kanalstatus)

| Channel Status (Kanalstatus) visas status pa varje frys-, upptinings- och vilofas med siffer- och fargkodade displayer
pa forloppsindikatorn. Genom olika bla nyanser visas den valda frysstyrkan som valts. Knappen Timer (Timer) till

hoger om forloppsindikatorn visar hur ldnge nuvarande fas har pagatt.
( IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS | [

Freezing
Ox<E- o)l Fh
IceEDGE 2.4 | —

Skarm 19. Avsnittet Channel Controls (Kanalkontroller) och.Channel Status (Kanalstatus)

Skuggning i olika nyanser av-orange sarskiljer visuellt aktiv upptining (helium eller funktionen i-Thaw), funktionen

FastThaw och'kauteriseringsfaser (skarm 20).
.:!s ﬁ 100 |w.| MY EF I‘shii“ I
lceFORCE 2.1 CX 00 00
I smi iad I

[ TceRod 1.5 CX 5 .
0000 .
Stopped |
I 0000 —

100 | W[ M)
Skarm 20. Avsnittet Active Thaw Channel Status (Kanalstatus for aktiv upptining)

100 |W

IceRod 1.5 CX, lceRod 1.5 CX

For ndlar av i-Thaw-funktion och (X=typ visar Channel Status (Kanalstatus) dven den invartes-gastemperaturen
vid nalspetsen under frysningsfasen och beraknat temperaturomrade for nalskaftet under en aktiv upptiningsfas.
Temperaturen uppdateras varannan sekund.

0BS! Under varmningsfasen for nalar av (X-typ visas kanalens status som en roterande varmeindikator.
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lceRod 1.5 i-Thaw

lceFORCE 2.1 CX

lcePearl 2.1 CX

lceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

<-105°

<-140°

<-140°

<=120°
<-120°

Skarm 21. Temperaturdisplay for nalspets

Forstora och flytta timers

Tryck pa Timer under.en nals test-, frys-,-upptinings- eller vilofas for att forstora tidtagardisplayen (skdrm 22). Den
forstorade timern-visar kanalens-nummer i det 6vre-vanstra hornet i timerfénstret, férfluten tid och, vid frysning, vald
frysstyrka. Nar nalar av (X-typ dr-anslutna; visar.den forstorade tidtagaren ocksd nalspetsens invandiga temperatur

under frysfasen och det berdknade temperaturomradet for nalskaftet under upptiningsfasen.

OBS! For nalarav CX-typ visar tidtagaren en roterande varmeindikator under varmningsfasen.

Timer for tre olika kanaler kan forstoras samtidigt. Tryck'pa timern for att aterstalla den till ursprunglig storlek.

100 [v MY 3
y
IceRod 1.5 CX

«-1zu°l M\é
IcePearl 2.1 CX

Freezii
j 100 v M 3 <-140°I‘

Y oL | 55 100 | 3l 55-70° I“"*""

/ A E
lceRod 1.5 CX

7

Skarm 22. Forstorad timer

100%

Freezing "

Freezing
100%

Thawing
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Det gar att omplacera en forstorad tidtagare genom att dra den till en ny plats pa skarmen.

— 26 Aug 2021 R 26 Auo 2021
L e maYTTTE VISUAL ICE” - £ Remaiing ; VISUAL ICE™
= 5 Cryoablation System e ire. IS .  Cryoablation System

Freezing

Scale Scroll
0——5—10==15
—t S

1’; B o |v) [ Freezing
_ 0,
> v | 100%
= Pearl 2.1 O -
3 00 |y [ E3
4 v [
___(icepeart AT S—
5 _NIEINEEIM -~ 1% | Thawing
6 v
C )|
7 v
8, \
C )|
9 v
Jo M ——

Skarm 23. Forflyttade forstorade timers

Om du for enkort stund vill visa tiden foren avslutad-cykel trycker du pa avsnittet for den valda atgarden i statusfaltet.

Tryck paknappen Skala for att justera den grafiska displayen for kanalstatus sa att alla atgdrder visas. Tryck pa
knappen Rulla foratt flytta den grafiska displayen i steg.om5 minuter. Displayen rullar genom hela ingreppet.

Tryck pa knappen Maximera (+) for att férstora den grafiska displayen. Tryck pa knappen Minimera (-) for att minska
displayen till ursprunglig storlek.

Temperature Sensors (Temperatursensorer)

Avsnittet Temperature Sensors (Temperatursensorer) (skarm 24) visar. den uppmdtta temperaturen for varje
sensorlage pa de anslutna MTS-nalarna och'en svart triangel pekar ut den ldgsta temperaturen pa varje MTS.

En kurva éver temperatur-kontra tid kan ritas upp for-nagon av de fyra-sensorldgena pa de anslutna MTS-nalarna.
Tryck pa knappen som motsvarar den valdasensorpositionen pa.en MTSfor attrita enkurva for det valda sensorlaget.
Tryck pa respektive MTS-kanal-knapp for att visa en bild med allafyra sensorlagen pa enindividuell MTS. Fargen pa
det valda sensorldget motsvarar fargen pa temperaturlinjen pa grafen. Tryck pa knappen Termometer for att fa ett
diagram over den lagsta temperaturen’pa en-vald-MTS. Tryck pa knappen Termometer igen for att dterga till den
normala displayen.

OBS! Maximalt fyra sensorldgen kan visas pa grafen paen och samma gang. De fyra valda sensorldgena kan vara
fran vilken som helst av de anslutna MTS-nalarna.
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Skarm 24. Avsnittet Temperature Sensors (Temperatursensorer)

1 MTS-sensorlagen 3! Knappen Termometer 5 Knapp som motsvarar 5 mm sensorlage
2" Knappen MTS-kanal 4 Knappen Maximera 6 Triangeln visar den kallaste sensorn

Valj knappen-Skala for attjustera-den grafiska visningen av temperaturvardena sd att temperaturen ar synlig genom
hela ingreppet. Valj knappen Rulla for att visa en rullist och rulla‘igenom grafiska data under ingreppet.

For att forstora den grafiska displayen - Temperature Sensors (Temperatursensorer), tryck pa knappen Maximera (+).
Tryck pd knappen Minimera (-) for att aterstalla displayen tillursprunglig storlek.

Avancerade temperatursensorkontroller: Genom-att trycka pa och halla ner-en MTS-kanalknapp kan man stalla
in visuella larm ndr den-valda temperaturmatningen-faller under ett visst varde eller'nar hastigheten med vilken
temperaturen faller 6verstiger-ett visst varde. Denna avancerade kontroll erbjuder ocksa mojligheten att satta etikett
pa MTS-positionen (se avsnittet Avancerade temperatursensorkontroller).

Organ Map (Organkarta)

Organ Map (Organkarta) kan anvandas for att astadkomma-en bildrepresentation av tumdrplacering, nalplacering och
cykelaktivitet for en vald bild (njure, prostata, lever eller lunga) eller for enritad bild (6vrigt). Tumorformer kan ritas
i det visade organet och ndlar placeras, flyttas ellertas bort inom organkartan: En tom arbetsyta finns for anpassade
visningar. Nalar kan kontrolleras fran organkartan med hjdlp-avknappen Kontrollera nal. Nalaktivitetsstatus (Frysning,
Upptining eller Vilofas) representeras av fargkodning.
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Skarm 25. Avsnittet Organ Map (Organkarta)

Tabell 11.Kontroller for Organ Map (Organkarta)

Beskrivning

Knappen Valj organ - vilj en organkarta (njure, prostata; lever, lunga eller 6vrigt) att visa i ritomradet

Knappen Rita linje - rita fritt pa organkartan eller.i ritomradet.Det gar att valja tjocklek och farg pa
linjen.

Knappen Rita cirkel = rita cirklar i olika storlek pa organkartan eller i ritomradet. Det gar att valja
tjocklek och farg-pa linjen.

Knappen Flytta cirkel - flytta en cirkel till'en annan-del av organkartan. Denna knapp syns bara ndr en
cirkel har valts.

Knappen Radera - radera linjer som tidigare ritats i ritomradet. Det gar att valja storlek pa
radergummit.

Knappen Placera nal - valj och placera nalar och MTS pa-organkartan.-Nalar gar att valja och identifiera
genom kanal och ndlport (1a, b, 2a osv.). MTSdr valbara efter MTS-port. Dra nalen eller MTS till dnskad
plats pa organkartan for att placera den. Placera varje nal pa organkartan narden fors in i malvavnaden
for att undvika att nalarnas positionerblandas ihop.

Status for nalarna som placeras pa organkartanvisar status (frysning, upptining eller vilofas)

for respektive nal genom fargkodning, motsvarande den som anges i avsnittet Channel Status
(Kanalstatus).

Knappen Kontrollera nal - initiera frysnings- och upptiningscykler fér.de valda nalarna.

Knappen Las nal - 1as en nal pa plats pa organkartan saatt deninte kan flyttas oavsiktligt.

Knappen Rensa allt - rensa alla ritningar och nalplaceringar fran arbetsytan.
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Knapp | Beskrivning

' Knappen Papperskorg - radera en nal pa organkartan.

Knappen Foéregaende bild - dndra vy for det valda organet.

Knappen Nasta bild - andra vy for det valda organet.

PR

Visa rapporter

Behandlingsrapporterna visar en sammanfattning av en kryoablationsbehandling. Rapporterna innehaller
information som angetts pa skarmen Registration (Registrering), information om frysnings- och upptiningscykler,
antal MTS-nalar, grafisk historik 6ver frysnings-, upptinings- och kauteriseringsfaser, grafisk historik dver MTS-
matvarden, organkarta som anvandes med nalplaceringsidentifikation och eventuella anméarkningar fran lakaren.

26 Aug 2021

Est. Remaining Est. Remaining
me 00:05:; l’{,{! me 00:05:54

VISUAL ICE™

Cryoablation System

Needle Types

Channel A B A | B | Channel
s N 1 IcePearl 2.1 CX 2
Report Sections 3 lcePearl 2.1 CX 4
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 3
Procedure 7 8
Temperature Sensors 9 10
Organ Map Channel 1 Timeline
Notes 0 ?ec 2 min 33 sec

Refresh Export Report 1100% Freeze 1 min 54 sec

Stopped 39 sec )
Number of Freeze Thaw cycles: 1

Activity Durations

Freeze Durations

Thaw Durations

1 min 54 sec

39 sec

Channel 3 Timeline

0 sec

2 min 33 sec

Skarm 26. Exempel pa ingreppsrapport

47

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sv, 51342550-05A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sv, 51342550-05A

FOr att granska en rapport som har sparats till Visual-ICE-kryoablationssystemet trycker du pa View Reports (Visa
rapporter) pa skarmen Startup (Systemstart) (skarm 16).

Skarmen View Reports (Visa rapporter) innehadller en lista dver sparade ingreppsrapporter i Visual-ICE-
kryoablationssystemet (skarm 27). Du kan vélja en rapport for granskning eller export eller radera egna rapporter.
Anvandare inloggade som administratorer kan radera vilken rapport som helst.

22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name 7 Procedure Type
1 2021 Aug 04_5_16_am No information entered No information entered Other
2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered No information entered Other
4 2021 _jul_18_ 9 09 am_tim ST. Mary's Dr. Jones Prostate
5 2021 Jul_18_9 24 am_Tim ST. Mary's Dr. Thomas Kidney

Bdsibn

VISUAL#ICE

2021Jul_18_8_15—am—.rim CEYOAE_ATION EYSTEM [
z \ SR Scientific
Report Sections &:15am 18 Jul 2021
Lung Procedure

Procedure
= Registration

Temperature Sensors

Patient ID: JohnKI-9001

Organ Map
Hospital Name: ST. Mary’s
Notes
Hospital Address: 500 Peach St
Export Delete —; Doctor Name: Dr. Thomas
( =

= — = Procedure

Skarm 27. Skarmen View Reports (Visa rapporter)

FOr att sortera listan efter Report Name (Rapporttitel), Hospital Name (Sjukhusets namn), Physician'Name (Lakarens
namn) eller Procedure Type (Typ av ingrepp) trycker.du pa motsvarande rubrik i rapportlistan.

Knappen Export Report (Exportera rapport) visar ett fonster dar du kan valja-Export File Type (Exportfiltyp) och File
Name (Filnamn) for att exportera rapporten. Rapporter kan ‘exporteras i HTML-, PDF- eller CSV-format. Ytterligare ett
alternativ finns for att exportera MTS-radata for vidare analys.
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type
1 2021 _Aug 04_5_16_am No information entered No information entered Other
2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered No information entered Other

4 2021 _jul_18_9 09 am_tim | Export Report Dr. Jones

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

Prostate

Kidney

=

 Boston

] Scientific
| Export || cancer | 8:15 am 18 Jul 2021

2021 Jul_18_8_15_am_Tim
r

Report Sections

Procedure
Registration

:1

Temperature Sensors

Organ Map . Patient ID: JohnKI-9001

=] Hespital Name: ST. Mary’s
Notes =

— Hospital Address: 500 Peach St
Export — i Doctor Name: Dr. Thomas
\_ R =

i

Procedure

Skarm 28. Skarmen Export Report (Exportera rapport)

Configuring Settings (Konfigurera installningar)

Skarmen Configure Settings (Konfigurera instéllningar) later-dig valja de instaliningar-som. anvands under ett
kryoablationsingrepp. Instéllningar som kan andras inkluderar MTS-nalplacering, system, installningar for ingrepp
och registrering samt enheter (se avsnittet Configure Settings [Konfigurera instaliningar]).

Kontrollknapparna har alternativ for Manage Users (Hantering.av anvandare)-och Manual Software Update’ (Manuell
programuppdatering) (se avsnittet Configure Settings [Konfigurera'instéllningar]). Knapparna for Manual Software
Update (Manuell programuppdatering) ar endast tillgangliga for systemadministratérer och'servicepersonal.

Endast servicepersonal har méjlighet att justera systemets tid och datum.
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Back

Startup >> Configs

System Settings

MTS Needle Locations
p

Kidney

Argon Cylinder Volume
42.0000 "H

MTS Locations

Helium Cylinder

Volume
42.0000 .AJ!
Liters v ‘

Cubic Meters ‘

Inactivity Timeout
(minutes)

120

A
led

Language

English (English) | ¥

Manual Software

LT

\, y__ .
Time = =
Am
Date
A The time and date can only be
changed by service personnel
Time Time Zone
‘ "‘e‘J (UTC-6:00) Central Time v I

[_] use 24 hour clock

A

Configure Ethernet.

XL 22 Aug 2021
VISUAL ICE™
Cryoablation System

P ttil
rocedure Settings

Maximize by Default

Channel Status
Temperature Sensors

Organ Map

v

10 -M!

D Link all channels

D Passive thaw timer
count up

Active Flush

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Controls

[v{.Automatic Flush

e ——

Skarm 29. Configure Settings {(Konfigurera installningar)

Tabell 12. Alternativ for Configure Settings (Konfigurera installningar)

Low Cylinder Alert (minutes)

I;gistrat;on' =

Custom Fields

| |

Upload Registration

Disabled v

Clear hospital name,
address and doctor name
history

= Clear Hospital

Temperature Units

v

Celsius

Fahrenheit

for nagon anvandare.

Knapp Beskrivning
Manage Users Andra ditt [6senord:
(Hantera anvandare) | Administratorsanvandare kan1aggatill anvandare, ta bort anvandare eller andra l6senord

Manual Software
Update (Manuell
program-
uppdatering)

Installera en uppdatering-av programvaran via-en flash-enhet.
OBS! Denna funktion ar endast tillganglig fér administratorer och serviceanvandare.

Skarmen Service (Service)
Serviceskarmen dr endast tillganglig for Boston Scientific-utbildad, auktoriserad servicepersonal med ett
serviceinloggnings-ID Pd serviceskdrmen kan serviceanvandare kora systemdiagnostik, aktivera eller inaktivera
systemfunktioner, dndra minimalt och maximalt gastryck, granska handelseloggar och genomféra manuell

systemkonfiguration.

Black (K) AE <5.0
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INGREPP
Utfora ett kryoablationsingrepp

VARNING! Vidror inte pekskdrmsmonitorn om den forblir blank i mer &n fem (5) sekunder under ingreppet. Sténg
genast av systemet och avsluta ingreppet for att undvika oavsiktlig aktivering av nalarna.

1. VALFRITT: Pa skarmen Ingrepp trycker du pa Registration (Registrering) for att (om sa 6nskas) ange information
om patientens behandling. Anvand det virtuella tangentbordet for att skriva in informationen. De datafalt
som dr 6ppna for inmatning ar: Patient ID (Patient-ID), Hospital Name (Sjukhusets namn), Hospital Address
(Sjukhusets adress), Physician Name (Lakarens namn) och Organ Type (Organtyp). Om du behdéver ange ytterligare
registreringsinformation finns dettva anpassade falt som du kan skapa etiketter for pa skarmen Configure Setting
(Konfigurera installningar). Se'avsnittet Configure Settings (Konfigurera instéllningar).

OBS! Visual-ICE-kryoablationssystemet laddar-automatiskt tillamplig organkarta baserat pa den organtyp som valts via
knappen Registration (Registrering).

FORSIKTIGHETSATGARD: Vilj ett unikt patient-ID som inte avslgjar patientens identitet fr andra systemanvéndare.

2. - VALFRITT: Valj’ knappen Notes (Anmarkningar) pa ingreppsskéarmen for att skriva in ytterligare anmarkningar om
ingreppet.Du kan'skriva.in anmdrkningar ndrsom helst under kryoablationsingreppet.

3." Placera kryoablationsndlarna och-varmesensorerna i malvavnaden.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik attndlen skadas av andra kirurgiska instrument under anvéndning.

VALFRITT: Se Organ Map (Qrgankarta) for anvisningar.om hur. man placerar nalar och varmesensorer pa organkartan.

VARNING! Anvand bildstyrning foratt kontrollera att kryoablationsndlarna ar placerade pa 6nskad plats innan du
aktiverar en nal.

4. Valj 6nskad frysstyrka med hjdlp-av rullgardinsmenyn.

0BS! Kontrollera under hela ingreppet hur mycket gastid som dterstari tuberna med hjalp av gasmataren i
navigeringsverktygsfaltet (skarm 30). Om det skulle bli nédvandigt att byta gastuberna under ett ingrepp foljer du
anvisningarna i avsnittet Byta gastuber under-ett ingrepp.

| - [ 7:51 am [JelFNEROP
Settings &

VISUAL ICE”

L Cryoablation System

Registration

‘ Notes Report

Skarm 30. Aterstaende gastid

5. Tryck pa Frys pd valda kanaler som innehaller nalar for att paborja den inledande frysningsfasen av proceduren. Om du
vill justera frysstyrkan trycker du pa knappen Freeze Intensity (Frysstyrka) och valjer 6nskad styrka pa rullgardinsmenyn.
Frysningscykeln kommer att fortsdtta med den valda intensiteten tills denna behandling andras eller stoppas.

VARNING! Overvaka kontinuerligt bildningen av isbollar med hjélp av bildvégledning, sésom direkt visualisering, ultraljud
eller datortomografi (DT) for att se till att vavnadstackningen ar adekvat och undvika skador pd intilliggande strukturer.
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VALFRITT: Om du vill starta en frysningsfas pa alla nalar samtidigt trycker du pa Frys pa den kanal som ar markt
ALL (Alla). Om du trycker pa en funktionsknapp pa den kanal som ar markt ALL (ALLA) visas ett meddelande dar du
uppmanas att bekrafta att alla nalar fungerar samtidigt.

OBS! Om du viljer ALL (Alla) kommer en frysfas att inledas med den intensitet som valts for varje kanal. For att
genomfora frysning i alla aktiva kanaler med samma intensitet, valj styrkan i kanalen ALL (Alla) innan du trycker pa
Frys.

6. Titta pa timern for att dvervaka den forflutna tiden for frysfasen (se avsnittet Channel Status [Kanalstatus]) for
anvisningar om hur du forstorar timerdisplayen). Nar den 6nskade frysningstiden har gatt ut trycker du pa Stop
(Stopp) for att ga over i viloldge.

7. Om varmesensorer anvands, dvervaka vavnadstemperaturen i Temperature Sensors (Temperatursensorer) pa
skarmen Ingrepp, se avsnittet Temperature Sensors (Temperatursensorer).

8. For att aktivt tina isbollen trycker-du pa Upptining pa de kanaler som innehdller nalar for att starta
upptiningsfasen. Om Visual-ICE-kryoablationssystemet detekterar att heliumgas ar ansluten stalls systemet
automatiskt in pa upptiningsldge'med hjalp avhelium.Om nélar av blandad typ (en del for heliumtining och en
del for i-Thaw-funktionen) dranslutna, stalls systemet ocksa in pa heliumtining.

OBS! Upptining med ndlar av CX-typ begransas till max 7 samtidigt aktiverade nalar. Upptining med FastThaw-
funktionen ar begransad tillhdgst fyra nalar samtidigt (se-avsnittet Styrning av i-Thaw- och FastThaw-funktionerna
for nalar av.CX-typ for anvisningar om hur man anvander i-Thaw- och FastThaw-funktionerna).

VALFRITT:Om du.vill starta en upptining pa alla nalarsamtidigt trycker du'pa Upptining pa den kanal som dr markt ALL
(Alla). Nar du tryckerpd ndgon av funktionsknapparna pa kanalen ALL (Alla) visas ett meddelande dar du uppmanas att
bekrafta att alla ndlar ska anvandas samtidigt.

9. Titta pa timern for att 6vervaka den forflutna tiden for upptiningsfasen(se avsnittet Styrning av
cykelprogrammering for anvisningar.om tidsstyrning av upptiningsfasen). Nar den'énskade upptiningstiden
gatt, tryck pa Stop (Stopp) foratt gd-éver i vilolage.

10. Upprepa steg 4 till 9 tillscdet dnskade antalet frys- och upptiningscykler har slutforts.

VARNING: Se till att tillrdcklig upptining eller nedkylning.dstadkommits:innan du forsoker avlagsna ndlarna fran patienten.

11. Avlagsna alla nalar och MTS fran patienten:
12. Las upp lasreglagen och ta bort alla nalar och MTS fran nalanslutningspanelen.

13. Kasta alla anvanda nalar och MTS i en behallare for biologiskt riskavfall, i enlighet med sjukhus- och
sakerhetsforeskrifter.

14. Néringreppet ar klar, tryck pa End Procedure (Avsluta behandling) pa ingreppsskarmen. Tre meddelanden visas
dar anvandaren ombeds vidta atgarder:

o Bekraftelse pa att ingreppet ska avslutas - tryck pa Yes (Ja) for att avsluta ingreppet:
e Begdran om att spara en rapport - tryck pa Yes (Ja) for att spara en rapport.

e Begdran om automatisk avluftning av hogtrycksgas —tryck pa Yes (Ja) for automatisk avluftning av systemet.
Systemet ber dig stanga gastillforseln fore avluftning. Den automatiska ventileringen tar cirka 1,5 minuter.
Innan du pabdrjar automatisk avluftning, varna andra i ndrheten att forvanta sig ett avluftningsljud.

VARNING! Om nélarna fortfarande ar anslutna far du inte ldsa upp kanalerna eller koppla bort nalarna fran
nalanslutningspanelen forran alla atgarder i kanalen har slutforts.

15. Om du ar redo att stanga av systemet, se avsnittet Systemavstangning for information om hur man stanger av
systemet.
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Rapporter

Tryck pa Report (Rapport) pa ingreppsskdrmen nar som helst under en behandling for att se en sammanfattning av

rapportinformationen som har sparats fram till den tidpunkten.

| slutet av ett kryoablationsingrepp kan en rapport som sammanfattar hela ingreppet sparas pa systemet och

exporteras for anvandning pa en persondator.

1. Tryck pa Report (Rapport) pa ingreppsskarmen.

2. Nar du granskar en rapport kan du rulla igenom rapporten med hjalp av rullningslisten till hdger pa skarmen eller
valja ett avsnitt att granska genom att trycka pa rapportavsnittets namn till vanster pa skarmen.

3. Tryck pa Export Report (Exportera rapport) for att spara rapporten pa flash-enheten. Ett fonster visas dar du
kan vélja filformat och filnamn. Ange filnamnet med hjalp av det virtuella tangentbordet pa skarmen. Man kan
ocksa valja att exportera temperatursensordata i en fil som kan anvandas till ytterligare analys.

| 7:56 am LR Rra
SRR m Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICETM

Notes ISR m e — Cryoablation System

VISUAL ICE™ Boston,. |
Cryoablation System Scientifi
7:56 am 26 Aug 2021
( \ Kidnav Praocedure
Report Sections
Registration S — Ragistratjon
1 Type: | ppp v
Procedure u

Temperature Sensors

Organ Map

Notes

Refresh Export RUport

Procedure

Needle Types

Channel A B A | B | Channel
- 1 IcePearl 2.1 CX 2
3 IcePearl 2.1 CX 4
_._ = -

Skarm 31. Skarmen Export Report (Exportera rapport)

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind endast ett en flash-enhet som tillhandahalls av Boston Scientific med Visual-
ICE-kryoablationssystemet. Anvand inte flash-enheten fér dndamal somrinte ror data och rapporter fran Visual-ICE-
kryoablationssystemet.

4. Tryck pa Export (Exportera) for att borja exportera filen. Vanta pa bekréaftelsen innan du tar bort flash-enheten
fran systemet.
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70-04 Report Saved

* Report saved su

Skarm 32. Meddelandet Report Exported (Rapport exporterad)

Systemavstangning

VARNING! Varna operationspersonalen innan \lisual-ICE-kryoablationssystemet avluftas sd att de vet vad som
pagar.

1. Om du inte har valt att automatiskt ventilera Visual-ICE-kryoablationssystemet, vrid avstdngningsventilen pa
gastuberna medurs for att stanga dem.

2. Oppna den manuella ventilen pa Visual-ICE-kryoablationssystemet for att slappa ut hégtrycksgasen ur
systemet.

3. Koppla bort hégtrycksgasledningarna franVisual:ICE-kryoablationssystemet och fran gastuberna. Forvara
gasmatningsslangarna och matarna i forvaringsfacket pa systemet (figur 1).

VARNING! Om det arsvartatt lossa den tryckmatare som ar ansluten till tuben, eller om det inte gar att koppla bort
hogtrycksgasslangen/gasslangarna fran inloppskoepplingarna, far du inte anvanda éverdriven kraft for att lossa
gasmatningsslangen eller tryckmataren. Gasslangen-kan fortfarande sta under tryck.

4. Stang den manuellaventilen-nar gasen har luftats ut.
5. Tryck pa Logout (Logga ut) pa skarmen Startup (Systemstart) foriatt logga ut ur systemet.

6. Tryck pa Shutdown (Stang av) pa skarmen Login (Inloggning) for att stdnga av systemet. Ett meddelande visas
dar du ombeds bekrdfta att-du vill stanga-av systemet.

7. Vanta tills skarmen blir svart. Vrid strémvredet till Idge AV,
8. Koppla ur Visual-ICE-systemet och linda upp natsladden pa sladdvindan pa baksidan avsystemet.

VARNING: Dra inte i natsladden. Ta tag i kontakten, inte i sladden, for att koppla bort systemet fran
vaggkontakten.

9. Tack helium- och argoninloppen med fuktpropparna.

10. Rengdr systemet efter varje anvandning enligt anvisningarna i.avsnittet Rengoring:. Se till-att systemet ar torrt
fore fOrvaring.

11. Sank ner pekskarmsmonitorn i férvaringsfacket innan systemet forvaras.

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan du sanker ner monitorn ska du se till att.det inte ligger ndgra foremal, t.ex. flash-
enheten, i forvaringsfacket. Var forsiktig nar du sanker ner monitorn i forvaringsfacket. Ta inte i for hart eftersom det
kan skada monitorn.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig sa att du inte kidmmer fingrarna nar du sanker ner monitorn.

12. Tack Visual-ICE-kryoablationssystemet med konsolskyddet.

Byta gastuber under ett ingrepp
Om det skulle bli nédvandigt att byta ut en gastub under ett ingrepp, stoppa alla frysnings- och upptiningsaktiviteter.
Standardkonfiguration for gastub

1. Planera ldmplig tid for att utféra ett tubbyte genom att uppskatta den gas som krdvs for att genomféra
ingreppet. Gasmataren i navigeringsverktygsfaltet visar hur mycket tid som aterstar i varje gastub baserat
pa valt gasflode samt ndltyp och-antal. Ta ocksa med i berdkningen antalet planerade frysnings och
upptiningscykler for ingreppet.

2. Placera en full gastub (med den gastyp'och renhet som kravs) pa en saker plats i narheten av den tomma
gastuben.

3. Stang och dra at tubventilerna-pa bada gastuberna.

Oppna langsamt den'manuella aviuftningsventilen for att slappa ut gas fran systemet och matningsslangen fér
hogtrycksgas. Vanta tills allt tryck slappts ut och bada matarna pa gasmatningsslangarna visar nolltryck.

Anvand skiftnyckeln for att ta bort mataren fran den tomma cylindern.
Anslut mataren till.den fulla cylindern.
Stang och dra at den manuella avluftningsventilen.

Vrid forsiktigt cylinderventilen pa heliumgastuben moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmataren svarar direkt.
Vrid tubventilen ytterligare moturs for att 6ppna-gastuben for ett tillrackligt gasflode.

9. Vrid forsiktigt tubventilen pa argongastuben moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmdtaren svarar direkt. Vrid
tubventilen ytterligare moturs foratt oppna gastuben for ett tillrackligt gasflode.Om inget argongasmataren
inte ger nagot utslag, kontrollera att argonavstangningsventilen:ar OPPEN.

10. Fortsatt med kryoablationsingreppet i nasta planerade frysnings--eller upptiningsfas.
Koppla ur en heliumtub

Om helium ar anslutet ar, funktionerna i-Thaw, FastThaw och-Cautery (Kauterisering) inaktiverade. For att anvanda
i-Thaw, FastThaw och Cautery (Kauterisering) maste helium kopplas fran-och ledningarna rensas fran helium.

1. Stdng ventilen pa bade argon- och heliumtuberna.

2. Oppna den manuella ventilen for att témma Ut gasen fran systemet och-hdgtrycksgasledningarna. Vénta tills
allt tryck slappts ut och bada tryckmatarna i navigeringsverktygsfaltet visar pa nolltryck.

3. Stdng den manuella avluftningsventilen.

Oppna léngsamt argontubens ventil ett kvarts till etthalvt varv. Kontrollera argontryckmadtaren for att se att
trycket byggs upp. Oppna argontubens ventil helt for att fa ett tillrackligt argonflode.

Anslutning av tva gastuber
1. Placera en full argongastub med erforderlig renhet pa en saker platsinarheten av.den.tomma tuben.
2. Stang och dra at ventilen pa den tomma gastuben.

3. Oppna den manuella avluftningsventilen fér att slppa ut gasen fran systemet och hogtrycksgasledningarna.
Vanta tills allt tryck slappts ut och tryckmadtarna i navigeringsverktygsfaltet visar pa nolltryck.

Stang den manuella avluftningsventilen.
Anslutden extragasmatningsslangentill EZ-Connect2-adaptern fér dubbla tuber med hjdlp avsnabbkopplingarna.
Anslut motsatta dnden av den extra gasmatningsslangen till den nya tuben.

Vrid forsiktigt cylinderventilen pa den nya gastuben moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmataren svarar direkt.
Vrid tubventilen ytterligare moturs for att dppna gastuben for ett tillrackligt gasflode.

® Lo o

N o vk
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Avancerade upptiningskontroller

Visual-ICE-kryoablationssystemet erbjuder alternativ for heliumfri upptining (i-Thaw och FastThaw) och sparablation
(Cautery [Kauterisering]).

OBS! Funktionerna i-Thaw, FastThaw och Cautery (Kauterisering) ar endast tillgangliga nar nalar med den aktuella
funktionen ar anslutna.

OBS! Endast argongas far anslutas for att fa tillgang till dessa funktioner. Om heliumgas ansluts till Visual-ICE-
kryoablationssystemet inaktiveras dessa funktioner.

Styrning av i-Thaw- och FastThaw-funktionerna for nalar av (X-typ

FORSIKTIGHETSATGARD: Aktiv-upptining ger upphov till varme langs det distala nalskaftet. Undvik virmeskada
mot vavnader som inte tillhér mdlvavnaden.

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

1. (Hall inUpptining foratt oppna Advanced Thaw-Controls(Avancerade upptiningskontroller) (skarm 33). Menyn
Advanced:Thaw Controls{Avancerade upptiningskontroller) ger tillgang till funktionerna i-Thaw, FastThaw och
Cautery (Kauterisering).

e Nari-Thaw.ar aktiverad andras upptiningsfunktionen fran i<Thaw till FastThaw nar man-trycker pa Change
to FastThaw.(Byt till FastThaw) (skarm 33)pa Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller).

) —Chamel
— v Scale:Scr:,n o 4= _
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Skarm 33. FastThaw-funktionen i Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller)

e Pa motsvarande satt, nar FastThaw &r vald dndras upptiningsfunktionen fran FastThaw till i-Thaw nar man
trycker pa Change to i-Thaw (Byt till i-Thaw) (skdarm 34).
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Skarm 34. i-Thaw-funktionen i Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller)

2. Nar du harvaltityp av upptining trycker du‘pa Upptining eller FastThaw i Channel Control (Kanalkontroll) for att
pabdrja upptiningen.

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

OBSYHOgst 7:nalar kan anvandas samtidigt forupptining med i-Thaw-funktionen och hégst 4 nalar samtidigt med
FastThaw-funktionen.

3. Under uppvarmningsfasen for nalar av.CX-typ visas-en roterande-uppvarmningsindikator som kanalstatus
(skdrm 35).

100 |V

loeRed 1.5 E.
“lcePeart 2.1 CX_

Skarm 35. Naluppvarmning i Advanced Thaw (Avancerad upptining)

4. Nar tréskeltemperaturen for i-Thaw- eller FastThaw-funktionen uppnas visas det uppskattade
temperaturintervallet fér nalskaftet som kanalstatus (skarm36).

OBS! Skafttemperaturen visas som ett temperaturintervall eftersomvdvnads- ochvingreppsrelaterade faktorer
paverkar temperaturen.
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Skarm 36. Temperaturvisning under upptining i Advanced Thaw (Avancerad upptining)

5. Tina upp ordentligt och stoppa all ndlanvandning innan du tar bort ndlarna for att minimera risken for vavnadsskada.
e Om ndlen fastnar, vrid den latt och forsiktigt och dra sedan tillbaka den langsamt.
Styrning av kauterisering vid sparablation

Ablation av nalspar utfors med hjdlp-av funktionen Cautery (Kauterising) i Advanced Thaw Controls (Avancerade
upptiningskontroller). Ablation av nalspdret sker med- hjélp av varmeenergi. Alla kauteriseringskompatibla nalar
(1.5 (X och 2.1 CX) anvéands oberoende av varandra med hjalp av funktionen Cautery (Kauterisering) i Advanced Thaw
Controls (Avancerade upptiningskontroller) for den kanal och port som nalen ar ansluten till.

VARNING! Anvand bildvagledning for att 6vervaka nalens placering och-position for att undvika risken for varme-/
brannskada pdintilliggande vavnad/organ.

VARNING! Sparablation alstrar varme distalt ldngs nalskaftet. Var forsiktig sd att du undviker varme-/brannskador
pa intilliggande vavnad/organ:

VARNING! Nalhandtaget kan‘bli varmt under sparablation. Var.uppmarksam pa nalhandtagets lage. Langvarig
kontakt med varma delarav nalhandtaget kan orsaka oavsiktlig varme-/brannskada pa-patienten eller klinikern.

FORSIKTIGHETSATGARD: Starta inte funktionen Cautery (Kauterisering) omindikatorn for den aktiva zonen &r synlig
utanfor patientens hud.

OBS! Nar Visual-ICE-kryoablationssystemet arilage Cautery (Kauterisering)ar frysning och upptining inte tilldten
pa andra kanaler.

OBS! Funktionen Cautery (Kauterisering) arinte tillganglig pa kanalen ALL (Alla).

Styrning av kauterisering for 1.5 (X-nalar
1. Hall in knappen Upptining for att 6ppna Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller).

2. Tryck pa Cautery - knappen(Kauterisering) i menyn Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller) for att
oppna skarmen Cautery Control (Styrning av kauterisering) (skarm 33). Ett bekraftelsemeddelande visas (skarm 37).

« CAUTIO :?étivation of thermal cautery
: it _ S

Skarm 37. Bekraftelsemeddelande for Cautery (Cauterisering)
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3. Tryck pa 6nskad nalport (A eller B) pa varje kanal som innehaller en nal som du vill utféra sparablation med.
Endast en nal per kanal kan aktivera kauterisationsfunktionen vid varje givet tillfalle.

OBS! Visual-ICE-kryoablationssystemet har en forinstalld varaktighet pa 30 sekunder for varje kauteriseringsfas for
nalar av 1.5 CX-typ. Detta varde ar inte justerbart, men fasen kan stoppas innan de 30 sekunderna forflutit genom

att man trycker pa Stop (Stopp).

OBS! Hogst fyra (4) nalar kan anvandas samtidigt for kauteriseringsfunktionen.

4. Tryck pa startknappen for att paborja sparablation (kauterisering).
e Under nalens uppvarmningsfas visas en roterande uppvarmningsindikator pa skarmen Cautery Control

(Styrning av kauterisering) (skarm 38).

Port Shaft
R —" P -

Skarm 38. Uppvarmningav 1.5 (X-nal

o - Nar troskeltemperaturen for kauterisering nas barjar den-automatiskt.
0. Pa timern visas Cauterizing (Kauterisering) (skarm 39).

o -Paskarmen Cautery Control(Styrning av kauterisering) visas det uppskattade temperaturintervallet for nalskaftet.

OBS! Skafttemperaturen visas som ett temperaturomrade eftersom vavnads- och ingreppsrelaterade faktorer

kommer att paverka temperaturen.

Cautery Contral

Port

Shaft
v [ el e lecnl [N o010
2A 2B [_‘l A J ] Stz ] \Sta i

Skarm 39. Kauterisering med 1.5 (X-nal pagar

o Nar kauteriseringsfunktionen har avslutatsvisar timern Stopped (Stoppad) som status och temperaturdisplayen

visar nedkylningen av nalen.

5. Om sa onskas kan du trycka pa Start (Start) for att ateruppta sparablationen pa fler.delar av-nalbanan.
6. Avlagsna nalen forsiktigt nar du har avslutat sparablationen.

VARNING: Se till att tillrdcklig upptining eller nedkylning astadkommits innan du forsoker avlagsna nalarna fran

patienten.

e Om nalen fastnar, vrid den latt och forsiktigt och dra sedan tillbaka den langsamt.

e Varuppmarksam pa den 10 mm breda indikatorn for den aktiva zonen pa ndlen som vagledning vid borttagning
av nalen. Indikatorn for aktiv zon ar en markerad remsa langs nalskaftet som sitter 20 mm distalt i férhallande

till nalens upphettningsdel.
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Styrning av kauterisering for 2.1 (X-nalar

1.
2.

Hall in Upptining for att 6ppna Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller).

Tryck pa Cautery (Kauterisering) i menyn Advanced Thaw Controls (Avancerade upptiningskontroller) for
att 6ppna skarmen Cautery Control (Styrning av kauterisering) (skarm 33). Ett bekraftelsemeddelande visas
(skdrm 37).

Tryck pa 6nskad nalport (A eller B) pa varje kanal som innehaller en nal som du vill utfora sparablation med.
Endast en nal per kanal kan aktivera kauterisationsfunktionen vid varje givet tillfélle.

OBS! Hogst fyra (4) ndlar kan anvandas forkauteriseringsfunktionen samtidigt.

OBS! Varaktigheten for kauteriseringsfasen for 2.1 CX-nalar kan stéllas in pa mellan 30 sekunder och
3 minuter (i steg om 30 sekunder). Om en 2.1:CX-nal ar ansluten visas en rullgardinsmeny med alternativ for
kauteriseringsfunktionens varaktighet.

Valj varaktighet forkauteriseringsfunktionen fran'rullgardinsmenyn.

Tryck pa Start (Start) for attpaborja sparablation (kauterisering).

o Undernalens uppvarmningsfas visas en roterande uppvarmningsindikator pa skarmen Cautery Control
(Styrning av kauterisering) (skarm 38).

o . Nar tréskeltemperaturen for kauteriseringsfunktionen'nds borjar den automatiskt.
0.~ Patimern visas Cauterizing (Kauterisering) (skarm 39).

o Pa skarmen Cautery Controf (Styrning av kauterisering) visas det uppskattade temperaturintervallet for
nalskaftet.

OBS! Skafttemperaturen visas som ett temperaturomrade eftersom vavnads- och ingreppsrelaterade faktorer
kommer att paverka temperaturen:.

o Nar funktionen Cautery (Kauterisering) har avslutats visar timern Stopped (Stoppad) som status och
temperaturdisplayenvisar nedkylningen av.nalen.

Om sa dnskas kan du trycka pa Start(Start) for att ateruppta sparablationen pa fler delar av nalbanan.
Avlagsna nalen forsiktigt ndr du har avslutat sparablationen:.

VARNING: Se till att tillracklig upptining eller nedkylning dstadkommits-innan-du férsoker avlagsna nalarna fran
patienten.

e Om ndlen fastnar, vrid den latt och forsiktigt och dra sedan tillbaka den‘langsamt.

e Varuppmarksam pa den 10 mm breda indikatorn fér den aktiva zonen pd nalen som vagledning vid
avlagsnande av ndlen. Indikatorn for aktiv zon-aren markerad remsa langs nalskaftet som sitter 20 mm
distalt i forhallande till nalens upphettningsdel.

Avancerade kanalkontroller

| Avancerade kanalkontroller har du mdjlighet att andra naltyp for den valda kanalen, lanka ihop tva kanaler och
programmera flera frysnings- och upptiningscykler.

Val
1.

Black (K) AE <5.0

av naltyp

Om du vill dndra naltyp for en kanal haller du in kanalknappen for att 6ppna Avancerade kanalkontroller for
den aktuella kanalen (skarm 40).

Valj lamplig typ av nal fran rullgardinsmenyn.
Tryck pa OK.
60



Skarm 40. Avancerade kanalkontroller

Lankning‘av kanaler
1.+ Hall in kanalknappen for att 6ppna Avancerade kanalkontroller for den aktuella kanalen.

2. Tryck pa Link (Lanka) for att koppla ihop tva kanaler fér samtidig-anvandning. Nar tva kanaler ar lankade visas

bada kanalerna pa knappen kanalknappen (skarm 41).

OBS! Den har funktionen‘ar inte tillganglig pa den kanal som ar markt ALL (Alla). Du kan bara lanka kanaler som

ar pa samma horisontella plan pa nalanslutningspanelen (t.ex.1och 2, 3 och 4,5 och 6).

(“IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw |

lceBod 1.5 i-Thaw
Skarm 41. Lankade kanaler

3. Tryck pa Unlink (Avlanka) (som du kommer till genom att halla ner kanalknappen for att bryta lanken mellan

tva kanaler sd att var och en av dem fungerar sjalvstandigt.
Programmering av cykler
1. Hall in kanalknappen for att dppna Avancerade kanalkontrollerfor den aktuella kanalen.

2. Tryck pa Cycles (Cykler) for att 6ppna Advanced Cycle Controls (Avancerade cykelkontroller) for att programmera

frys- och upptiningcykler (skarm 42).
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Freeze Duration (minutes)

Freeze,
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cycle.
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Skarm 42. Advanced Cycle Controls (Avancerade cykelkontroller)

3. Valj 6nskad frysstyrka fran kontrollerna-i-Freeze (Frysning) med hjélpav rullgardinsmenyn och frysningsfasens
varaktighet med hjalp av pilknapparna eller rullningslisten.

4. Lagg till den programmerade fryscykelni menyn Cycle Sequence{Cykelsekvens) med hjalp av.den vénstra
pilknappen bredvid kontrollerna i Freeze (Frys).

5. Valj onskad upptining genom att klicka pa-de tillgdngliga alternativen under-Thaw (Upptining). Valj
upptiningstid med hjélp av pilknapparna eller rullningslisten.

6. Lagg till den programmerade upptiningscykelniimenyn Cycle Sequence (Cykelsekvens) med vanster pilknapp
bredvid kontrollerna for Thaw (Upptining).

Programmera ytterligare cykler genom att upprepa steg-3-6-vid behov.

Ordna cykelsekvensen genom att markera en programmerad cykel i avsnittet Cycle Sequence (Cykelsekvens).
Anvand uppat eller nedatpilen for att arrangera cykeln i 6nskad sekvens:

9. Taborten cykel fran Cycle Sequence (Cykelsekvens) genom attmarkera cykeln'och sedan trycka pa Stop (Stopp).
10. Tryck pa Go (Kor) for att inleda kryoablationsingreppet med de programmerade cyklerna.

oo ~
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FORSIKTIGHETSATGARD: Varje avbrott i en programmerad fas avslutar omedelbart den fasen och den
programmerade cykeln.

11. Upprepa steg 1-10 f6r att programmera ytterligare kanaler.

OBS! Programmerade sekvenser kan sparas genom att valja Save Cycle (Spara cykel). Ge sekvensen ett namn och
tryck sedan pa Save (Spara) (skarm 43).

B VAl_L pr Advanced Cycle Controls 'T l VI SUAL ICETM
| p—T— Cryoablation System

Settings

Cycle Sequence

Continue Cryo: Freeze,
Evaluate ablatior 100%, 10 minutes
cycle.
Continue freeze-
Evaluate ablatior

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10/

Passive 1

Active Th

‘
=3 ] | ]

cale \Scroll

Q@@@@@Q@@ﬁ@@ﬁ@
—_— el e e ] e e ] e e ] e et
| :@W@@@ﬁ@@@ﬁ@@@

] e e e ) e e e '

Skarm 43. Kontroller for Cycle Sequence (Cycle Sequence)

For att utfora en sekvens, dppna Avancerade kanalkontroller forvald kanal, tryck pa Cycles (Cykler) och sedan pd Load
Cycle (Ladda cykel). Valj den sparade sekvensen i rullgardinsmenyn;, tryck-pa Load (Ladda) och sedan pa Go (Kor)
(skarm 44).
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Advanced Cycle Controls | VISUAL ICETM
Cryoablation System

Cycle Sequence
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Skarm 44. Kontroller for qu@a S ns o
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| | Alarm
- Type
| Temperature A J ‘
E Sensor
| 0 -‘—] °C
|| 5 mm v ‘ < - L/
—'_
- : :
Set Clear I y
Current Alarm: None

Needle Location

v Cragan Maj

Skarm 45. Avancerade temperatursensorkontroller

2. Valj 6nskaddarmtyp och 6nskad sensorplats med hjalp av rullgardinsmenyerna.
3. Tryck pa uppat-eller nedatpilen och'justera temperaturen for att definiera:den 6nskade larmgransen.
4. Tryck pa Set (Stallin) foratt stéalla in larmet.

VALFRITT: Valj ett namn-som ska visas ovanfor MTS-kanalplatsen med-hjalp-av rullgardinsmenyn Needle Location
(Nalplats). Listan 6ver nalnamn.som tilthandahalls. harror fran den-lista som finns pa skarmen Configure Settings
(Konfigurera installningar), (se avsnittet Konfigurera installningar) och ar forknippad med den valda organkartan.

ADMINISTRATIVA FUNKTIONER
Configure Settings (Konfigurera instéliningar)

Pa skarmen Configure Settings (Konfigurera instéliningar) kan du andra systeminstéllningar som anvands under ett
kryoablationsingrepp. Maximalt fem (5) anvdndarkonton kan konfigureras for.varje Visual-ICE-kryoablationssystem.

Installningar som kan dndras inkluderar MTS Needle Location (MTS-nalplacering), System, instaliningar for Procedure
(Ingrepp) och Registration (Registrering) och Units (mattenheter) (se tabell 13). Endast servicepersonal kan justera
systemets tid och datum och systemadministratorer kan andra Time Zone (Tidszon).

Nar installningarna har dndrats trycker du pa Back (Tillbaka) fér att atergd till skarmen:Startup (Systemstart). Ett
meddelande visas som sammanfattar de gjorda andringarna av instéllningarna och-ber om bekréftelse att spara
andringarna. Tryck pa Yes (Ja) for att spara instdllningarna, No (Nej) for att ldmna skarmen utan att spara andringarna
eller Cancel (Avbryt) for att aterga till skarmen Configure'Settings (Konfigurera installningar) och fortsatta gora
andringar.
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sock | 1 sor VISUAL ICE™

Cryoablation System
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‘ ney WA 42.0000 ﬁ ‘ Channel Status ‘ l
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Volume Organ Map
42.0000 A Upload Registration =
% ‘ None v ‘ . |
{ Disabled v =)
‘ Liters v ‘ Low Cylinder Alert (minutes) -
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: history E=
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A
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|:| Use 24 hour clock
A A El—

Skarm 46. Configure Settings (Konfigurera instaliningar)

Tabell 13. Kontroller for Configure Settings (Konfigurera instaliningar)

Installning Beskrivning
MTS Needle Locations Anpassa listan med namn som.visas for MTS-nalarna for varje tillhorande
(MTS-nalplacering) organkarta. Tryck pa Add Location (Lagg till plats) for attlagga till ettnamn pa

listan. Tryck pad Remove Location (Ta bort plats) for att ta bort ett namn fran listan.
Cylinder Volume (Tubens | Vilj volym pa gastuberna-och mattenhet.enligt vad som ar brukligtiden

volym) geografiska regionen. Volym och mattenheter for gastuberna kan bara:andras av
administratorer eller servicepersonal.

Inactivity Timeout Valj hur lange systemet kan vara inaktivt mellan:30 och 180 minuter innan du maste

(Tidsgrans for inaktivitet) |ange ditt [6senord pa nytt. Standardvardet dr tva timmar.

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

Maximize by Default Valj ett avsnitt pa ingreppsskdrmensom ska maximeras som standard vid

(Maximera som standard) | inloggning.

Low Cylinder Alert (Varning | Valj dnskat paminnelseintervall (0 minutertill 15 minuter) for att gasmataren ska
om lag volym i tub) visa en varning om att den beraknade dterstaende volymen i gastuben ar lag.
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Installning Beskrivning
Link all channels (Lanka | Kryssa i den har rutan for att automatiskt lanka alla intilliggande kanaler for
alla kanaler) samtidig anvandning (t.ex.1och 2,3 och 4,5 och 6).

Passive thaw timer
count up (Klocka for
passiv upptining)

Kryssa i rutan for att automatiskt visa hur lange passiv upptining har pagatt. Den
digitala timern visar Stopped (Stoppad) och hur lange den passiva upptiningen har
pagatt.

Active Flush (Aktiv
spolning)

Om den har funktionen inte inaktiveras (genom att avmarkera kryssrutan) kommer
30 sekunders aktiv spolning automatiskt att félja efter en fryscykel som utférts vid
minst 50 % styrka och varat i mer an 3 minuter.

Display Sensor
Temperatures (Visa
sensortemperaturer)

Kryssa for den har rutan for en visning av Channel Status (kanalstatus) av den
invandiga gastemperaturen vid ndlspetsen under frysfasen och det uppskattade
temperaturintervallet for nalskaftet under aktiva upptiningsfaser for i-Thaw-
funktionen och nalar av CX-typ.

FastThaw i Channel
Controls (Kanalkontroller)

Markera den harrutan for att visa ikonen for FastThaw-funktionen i Channel
Controls (Kanalkontroller) nar systemet ar i i-Thaw-lage och en FastThaw-
kompatibel naldr ansluten.

Automatic Flush
(Automatisk spolning)

Om funktionen inte inaktiveras (genom att avmarkera rutan) kommer en automatisk
spolning av.gasslangen ske efteranslutning av argon och gasslangarna ar
trycksatta.

Custom Fields (Anpassade
filt)

Ange anpassade namn for att marka de tva anpassade falten som ér tillgéngliga for
att skriva in information pa skarmen Registration (Registrering).

Upload Registration
(Ladda upp registrering)

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

Clear Hospital
Information (Rensa
sjukhusinformation)

Rensa sjukhusnamn, adress, och namn pa lakare fran systemets historikfil.

Time Zone (Tidzon)

Tidszonen kan andras-av administratorer eller servicepersonal. Visual-ICE-
kryoablationssystemet stalls automatiskt om.till sommartid.

Pressure Units
(Mattenheter for tryck)

Valj de enheter for tryck som gasmataren ska visa.

Temperature Units
(Mattenheter for
temperatur)

Valj de temperaturenhetersom ska visas i avsnittet Temperature Sensors
(Temperatursensorer)-som siffror och-diagram.

Kontrollknapparna hogst upp pa skarmen ger alternativ for hantering av anvandning och-manuell programuppdatering.
Manage Users (Hantera anvindare): Vilj ditt anvandarnamn och tryck pa Change Password (Andra [6senord) for att
andra ditt [dsenord. Administratdrsanvandare kan ldgga tillanvandare, ta bort anvandare eller andra I6senord fér ndgon
anvandare.

Manual Software Update (Manuell programuppdatering): Tryck pa Manual Software Update (Manuell
programuppdatering) for att installera en programuppdatering via. ‘en flash-enhet. Denna funktion &r endast
tillgdnglig fér administratrer och serviceanvandare.
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Manual Software Update (Manuell programuppdatering)

Administratérs- och serviceanvandare kan manuellt uppdatera programvaran for Visual-ICE-kryoablationssystemet via

en flash-enhet.

1. Tryck pa Manual Software Update (Manuell programuppdatering) pa skarmen Configure Settings (Konfigurera
instéllningar) (skarm 46).

2. Tryck pa Browse (Bladdra) for att valja uppdateringsfilen och tryck pa Update (Uppdatera). Ett
bekraftelsemeddelande visas nar programvaruppdateringen ar klar (skarm 47).

Update Success

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

to become effective

iF:/.'upu:late.gpg W Browse

[ Update “ Stop J

Skarm 47. Bekraftelse av programuppdatering

EFTER INGREPPET

Alla_allvarliga‘handelser som intraffar .i'samband med den har enheten ska rapporteras till tillverkaren och till
respektive lokal tillsynsmyndighet.

For kunder-i‘Australien, rapportera alla‘allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet till Boston
Scientific och till Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Rengo6ring av Visual-ICE kryoablationssystemet
Rengdr Visual-ICE kryoablationssystem efter varje anvandning genom att folja stegen nedanfor.
1. Rengor pekskarmsmonitorn narVisual<ICE kryoablationssystem dravstangt (AV).

o Torka forsiktigt.av-skarmen med en fuktig gasbinda.

e Anvand rengdringslésningar med vatten eller isopropylalkohol.

e Anvdnd inte rengdringsmedel som-Betadine antiseptisk 16sning eller natriumhypoklorit (blekmedel).
2. Reng0r systemet genom atttorka.av det med enfuktig gasbinda.

e Anvdnd tval och vatten ellerisoprapylalkohol som rengéringsmedel.

e Anvénd inte rengdringsmedel som Betadine antiseptisk 10sning eller natriumhypoklorit (blekmedel).

e Latinte vatten eller annan vatska droppa eller sipprain i nalanslutningsportarna. Nalanslutningsportarna

maste hallas helt torra hela tiden.

3. Setill att de rengjorda ytorna ar torra innan'du-stanger-eller siar pa systemet.
Kassering
Alla externa och atkomliga ytor pa den har enheten ska rengoras enligt anvisningarna'i-avsnittet Rengéring av
Visual-ICE-kryoablationssystemet som anges i bruksanvisningen. Ta med alla. vanliga l6stagbara kablar (natsladd,
videokablar, kopplingskablar osv.). Las bruksanvisningen for att faststélla om det finns farliga material.
Om enheten placeras i ett system for elektronikatervinning ska-mottagaren informeras om att det finns sadana
material. Vi rekommenderar att du lamnar in den pa en dtervinningsstation med vana av omhédndertagande av
elektrisk utrustning for medicinskt bruk, men det ar inget krav. Kassera-den inte'genom att elda upp eller grava ned
den eller genom att kasta den i det kommunala avfallet.
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Enheten ska kasseras pa ett sakert satt i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller de lokala
myndigheternas policy eller returneras till Boston Scientific. Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att fa ett

kit for produktreturer.

Kassera alla vassa foremal direkt i en behallare for kassering av vassa foremdl som dr markt med symbolen for
biologisk fara. Avfall fran vassa instrument ska bortskaffas pa ett sdkert satt genom att anvanda tillgdngliga kanaler
for avfall fran vassa instrument i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala myndigheters policy.

FELSOKNING

Boston Scientific foreslar foljande alternativ for felsokning av Visual-ICE-kryoablationssystemet. Om de rekommenderade
metoderna inte l6ser problemet eller om du stéter pa ett problem som inte beskrivs nedan, kontakta Boston Scientific

tekniskt supportcenter.

Programvaruaterstallning

Programvaran kan daterstallas till en tidigare version om den ar skadad eller innehaller fel.
Administratérer och serviceanvandare kan uppdatera programvaran med en lamplig flash-enhet.
1. Stang av Visual-ICE-kryoablationssystemet.

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

VISUAL ICE™

Cryoablation System

|Se|e:t an update file...
&3

Rollback to the previous Load default configurations
software version on the system to the system [

L Rollback \ Load ]

Skarm 48. Skarmen Software Recovery (Programvaruaterstdllning)

3. Tryck pa Rollback (Aterstill) for att aterstélla programvaran till denvtidigare programvaruversionen.

4. VALFRITT: Tryck pa Load (Ladda) for att uppdatera programvaran om skarmen visar ett meddelande om att
programvarukonfigurationen dr ogiltig pa skarmen Login(Logga.in) (skarm 49).
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Forgot Password? J { Emergency Login J

VISUAL ICE™

Crynahl ati

60-07 Inva

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

LT

figurat

on Svstem

' Shutdown

Skarm 49. Meddelandet Invalid Configuration (Ogiltig konfiguration)

5. Om du uppdaterarjprogramvaran till en nyare version som finns pa en flash-enhet.

e Logga in som administrator.

o ~Tryck pa Configure Settings (Konfigurera installningar) pa skarmen Startup (Systemstart) (skarm 16).
e Tryck pa Manual Software Update (Manuell programuppdatering) pa skarmen Configure Settings

(Konfigurera instaliningar) (skarm29).
e Sattin flash-enheten.

OBS! Vanta 20 sekunder for att systemet ska kanna igen flash-enheten.

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

0BS!

e Vanta tills ett meddelande pa displayen bekraftar att uppdateringen ar klar.

e Uppgraderingen kan ta en halvtimme.

Elektroniska, elektriska och anvandarfelsrelaterade problem

Symptom Potentiella orsaker/losningar

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

1. Strombrytaren pa systemets frontpanel.eller strémbrytaren pa baksidan arpa OFF (Av)
(figur 1 och Figur 2). SI& PA strémmen.

2. Stromkabeln till Visual-ICE-kryoablationssystemet ar bortkopplad frdn vdgguttaget
eller fran systemets baksida. Anslut stromkabeln till Visual-ICE-kryoablationssystemet och
kontrollera att stromkabeln sitter helt pa plats.Anslut stromkabeln till stromuttaget.

3. Det finns ingen strém i vagguttaget. Se tillatt strtémmen till uttaget ar PA. Ring
sjukhusets biomedicinska ingenjér for hjalp.om sa kravs.

4.En sakring kan ha gatt sonder. Reservséakringar finns i natkabelns intag pa systemet
(figur 2). Se avsnittet Byte av sakringar for instruktioner om hur du byter ut sékringar i
systemet.
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Symptom

Potentiella orsaker/losningar

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

1. Kontrollera motsvarande kanallas och se till att den ar helt i last [age.

2.Minst en nal maste vara inford i kanalen for att kanalen ska vara aktiv.

3.0m en nal med minneschip anvands och steg 1- 2 inte lyckas, valj en ny nal for
anvandning. Kontakta Boston Scientific tekniska support for att ordna med retur av den
ickeoperativa nalen.

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

Pekskarmen svarar
inte

1. Styrplattan kan anvandas for att styra systemet.
2.Stdng av och starta om systemet med hjalp av strombrytaren pa systemets framsida
(figur1).

Flash-enheten
fungerar inte

eller

flash-enheten kanns
inte igen av systemet

1. Flash-enheten drinte anslutet till USB-porten. Anslut Flash-enheten till porten med USB-
ikonen (figur 3).

2. Flash-enheten ar inte korrekt anslutet till USB-porten. Dra ut flash-enheten ur den harfor
avsedda USB-porten-pa systemet. Vanta ndgra sekunder och satt in Flash-enheten igen i
denharfor avsedda USB-porten.

3. Om problemet kvarstar forsoker du anvdanda ett annat USB-minne.

4_Flash-enheten ardefekt. Byt ut flash-enheten mot en ny.

SkarmenLogin
(Inloggning)visades
efter att systemet
lamnats inaktivt imer
an 2 timmar med
ingreppsskarmen
oppen.

Angelampligt 16senord for att aterga till Ingrepp.

Pekskarmen blirtom
under en procedur

Videokabelnkan vara urdragen.

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

Kontakta Boston Scientific - tekniskt supportcenter.

n
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Byta sakringar

Instruktioner

Foto

1. Sténg av strombrytaren pa baksidan av Visual-ICE-
kryoablationssystemet. Lossa den rafflade skruven pa kontakthallaren.

2.Ta bort natsladden fran fastklamman. Ta bort.de tva skruvar som
haller fast kontakthallaren och ta bort kontakthdllaren fran uttaget.

3.Séttin enlitenskruvmejsel i slitsen-pa sakringshdllarens undersida
for att borja kndppa ut sakringshallaren ureluttaget.

4. Hall handen under sakringshallaren och skjut forsiktigt ut
sakringshallaren ur eluttaget.
OBS! Det finns fyra sakringar i sakringshallaren.

5. Fanga upp sakringshallaren och sakringarna nar sakringshallaren
avlagsnas fran eluttaget. De tva sakringar som fortfarande sitter:
sakringsbehallaren ar de som ar en del i systemkretsen.

6. Byt ut sakringarna i sakringshdllaren mot de tva I6sa sakringarna.
OBS! Anvand endast sakringar som specificerats av Boston Scientific i
Visual-ICE-kryoablationssystemet.
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Instruktioner

Foto

skruven pa kontakthallaren.

7. Satt tillbaka sakringshallaren i stromuttaget. Sétt tillbaka
kontakthallaren, stick in stromkabeln, och skruva at den rafflade

8. Ring Boston Scientific tekniska support for att boka ett servicebesék
for att faststalla orsaken till detrasiga sakringarna, avgéra om service
krdvs och tillhandahalla ersattningssakringar.

kryoablationssystemet
tilldter inte testning aven
nalien |3st kanal.

Gasproblem
Symptom Potentiella orsaker/losningar
Visual-ICE- Argonavstangningsventilen kan vara i ldge Argon OFF (Argon av). Kontrollera att

argonavstangningsventilen (figur 2)ar i Idge Argon ON (Argon pa) for att tillata
tillrackligt gasflode.
Bekrafta att ventilen.pa gastuben ar tillrackligt dppen.

Nalenfryser.inte
under integritets-och
funktionstest av nal

1. Argontubens ventil kan vara stingd. Oppna gastuben genom att vrida ventilen
moturs for.att slappa‘igenom tillrdckligt gasflode. Bekrdfta att ratt tryck visas i
gasmataren.

2. Kontrollera att argontuben dr-ansluten till argonintaget.

3.Nalenkan varaigensatt (av damm eller is). Fors6k testa den en gang till.

4.0m nalen fortfarandeinte fryser

* Tryck pa Stop (Stopp) for att stoppa all aktivitet'pa kanalen.

« Hallfast nalkontakten med ena‘handen och 1as upp kanalen for att koppla bort nalen.
« Flytta nalentill en-annankanal och gér om testet.

0BS! Omendast en nal dr ansluten till kanalen kan det finnas ett visst resttryck
bakom nalanslutningen.

5.0m problemet kvarstdr, byt ut nalen mot en ny nal och-kontakta Boston
Scientific tekniskt supportcenter.

Ingen heliumgas leds till
ndlen

1. Ventilen for heliumgastuben kan vara stangd. Oppnagastubens ventil genom
att vrida ventilen-moturs for att tillata ett tillrdckligt gasflode. Bekrafta att ratt tryck
visas i gasmataren,

2. Ndlen kan vara igensatt.

* Tryck pa Stop (Stopp) for att stoppa all-aktivitet pa kanalen.

« Hall fast ndlkontakten med ena handen ochlas upp kanalen for att koppla bort nalen.
« Flytta nalen till en annankanal och gérom testet.

OBS! Om endast en nal ar anslutenctill systemet kan det finnas ett visst resttryck
bakom nalanslutningen.

3. 0m problemet kvarstar, byt ut nalen mot-en ny nal.

Den manuella
tryckavlastningsventilen
lacker gas

Den manuella tryckavlastningsventilenkan vara 6ppen. Stang den manuella
tryckavlastningsventilen helt och hallet.

3
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Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Ett vasande ljud hérs innan
ndlarna kopplas in

1. Kontrollera att de reglerade trycken ligger inom arbetstrycksgranserna (det gréna
omradet pa gasmataren). Systemet kan ventileras for att minska trycket till under
4200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa) for att forhindra skador pa systemet. Om trycket
faller till ett tryck inom arbetstrycksgransen, kan systemet arbeta normalt.

2. Den automatiska ventilen kan ha fastnat. Om den manuella avluftningsventilen
ar helt stangd och pysandet fortsatter ska du stanga av systemet och kontakta
Boston Scientifics tekniska support.

Trycket som visas pa
gasmadtaren indikerar
att gastrycket ar for lagt
(tabell 7)

1. Kontrollera att-argonavstangningsventilen ar 6ppen.

2. Kontrollera att argontubens ventil ar tillrackligt 6ppen for att tilldta gasflodet. Om
nddvandigt, 6ppna ventilen ytterligare ett halvt varv.

3. Bekrafta att tuben har ett tillrackligt tryck med hjélp av mataren pa tuben.

4. Bytut cylindern omdet behdvs.

Under integritets- och
funktionstest av nal fryser
nalen under testets forsta
45 sekunder istallet for att
tina, och bérjar sedan tina
i 15 sekunderistallet for att
frysa

Gasernaar inkorrekt anslutna(t.ex., heliumgastillforselslangen ar kopplad till
argontuben-och vice versa).

e Avsluta ingreppet.

» Avlagsna-hogtrycksgasen fran systemet.

» Koppla bort gasledningarna och koppla tillbaka dem till ratt gastub.

o Starta ett nytt férfarande.

* Kor naltestet igen.

Det drsvart att lossa pa
tryckmadtaren som ar
fastsatt pa tuben eller
det gar inte att koppla
loss matningsslangen for
argongas fran kopplingen
pa argongasintaget

Gasledningarna har inte tryckavlastats och star fortfarande under tryck.
VARNING: Om det dr svart att lossa den tryckmatare som ar ansluten till
tuben, eller om det inte gar att koppla bort matningsslangen for argongas
fran argoninloppskopplingarna, far du inte anvanda éverdriven kraft for att
lossa gasmatningsslangen ellertryckmataren. Gasslangen kan fortfarande
sta under tryck.

o Kontrollera-att gastuberna ar STANGDA.

e Kontrollera att tryckmataren.vid gastuben ar 0 psi(0 bar, 0 MPa).

» Om:du befinner dig pa ingreppsskarmen, kontrollera-att gastrycksdisplayen visar
attingen'gas dr.ansluten.

e Om Visual-ICE-kryoablationssystemet ar PA,avsluta proceduren och ventilera
systemet'med-hjalp av.den automatiska ventilationsfunktionen.

e Om du fortfarande inte kan koppla bort gasledningarna eller om systemet ar
avstangt, 6ppna den manuella ventilen pa systemets baksida for att fullstandigt
ventilera systemet.

e Nar du ar klar stanger du den manuella ventilen.

Gas borjar lacka igenom en
nalport efter att gasflodet
sattes igang med en av
knapparna Test, Frysning
eller Upptining

Kanalen kan ha en I6s eller trasig kontakt.

* Koppla loss nalen och.anslut den till. en annan kanal.
 Genomfor integritets- och funktionstestet pa nalen igen.
« Kontakta Boston Scientific - tekniskt supportcenter.
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Mekaniska problem

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Nalen kan inte sattas fast
ordentligt i ndlporten

1. Kontrollera att 13sbygeln ar i UPPLAST lage.

2. Nalkopplingen kan vara defekt. Anvénd en annan nal.

3. Det kan finnas kvarvarande gastryck i nalporten. Anvénd en annan kanal.

4. Kontrollera gasmataren. Om systemet ar trycksatt, avsluta behandlingen och
tryckavlasta systemet med hjalp av den automatiska tryckavlastningen.

Lasreglaget pa
nalanslutningspanelen kan
inte stallas i LAST lage

1. Kontrollera att alla nalar i kanalen ar helt insatta i nalanslutningsportarna.

2. Lasreglaget kan vara defekt. Flytta nalen till en annan kanal. Kontakta Boston
Scientific tekniska support for att boka ett servicebesok.

3.Kontrollera gasmataren och verifiera att systemet inte ar trycksatt. Om systemet
ar trycksatt; avsluta behandlingen och tryckavlasta systemet med hjdlp av den
automatiska tryckavlastningen.

Systemet ror sig inte-fritt

1. Slapp bromsen for att ldsa upp framhjulen.
2.Kontrollera.de enskilda bakhjulsbromsarna och se till att bromsarna ar lossade.

Gastub och gasmatningsslang

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Sakerhetsvajern saknas
pa antingen tubanden
eller systemanden av
gastillférselslangen

Anvand.inte en gasmatningsslang som saknar sakerhetsvajer. Att géra det kan
leda till en'sakerhetsrisk-for personalen i rummet. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support forytterligare instruktioner.

En matare eller
gastillforselslang ar skadad

Anvdnd inte en skadad produkt. Kontakta Boston Scientifictekniska support for
nya tillbehor.

En gaslacka upptacktes
mellan mataradaptern-och
flaskventilen

* Dra at.anslutningen-med den skiftnyckel som medfoljer Visual-ICE-
kryoablationssystemet,

o Stang flaskventilen och ventilera-gasen fran Visual-ICE-kryoablationssystemet
och-gasledningarna med hjalp.av-den manuella ventilen (figur 2). Kontrollera att
det intefinns nagot tryck i systemet. Lossa och-avlagsna matarenhetens adapter.
Kontrollera att det inte finns nagon smuts pa gastubens anslutningspunkt. Rengor
tatningsytan-efter behov for att ta bort eventuell'smuts. Placera om och dra at
adaptern for matarenheten pa‘cylinderventilen med hjalp av den skiftnyckel som
medfdljer Visual-ICE-kryoablationssystemet.

Nalar

Symptom

Potentiella orsaker/ldsningar

En nal med ett minneschip
kanns inte igen av systemet

1. Flytta nalen till en annan port:

2. 0m systemet fortfarande inte kanner igen nalen, valj naltyp.fran listmenyn som
visas av systemet.

3.0m nalen fortfarande inte kannsigen, kontrollera systemets programvaruversion.
(Programvaruversionen visas pa-skarmen Startup [Systemstart]). Kontakta Boston

Scientific - tekniskt supportcenter.for ytterligare anvisningar nar behandlingen ar klar.
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Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Under frysfasen, eller efter
en upptiningsfas, bildas inga
isbollar eller mindre isbollar
pa nalen/nalarna i en given
kanal

1. Utfor foljande steg i den ordning de beskrivs:

» Stoppa frysning/tining av alla kanaler.

» Tina den problematiska nalen eller de problematiska nalarna i minst en minut.
« Frys ndlen/nalarna for att kontrollera att den fungerar korrekt.

2.0m problemet kvarstar, anslut en ny nal till en annan kanal och testa ndlen.
Fortsatt behandlingen med den nytestade nalen.

3. Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ytterligare instruktioner nar
proceduren arklar.

Endast nagra av
temperatursensorldgena pa
MTS-nalen registreras pa
skarmen Temperature Sensors
(Temperatursensorer)

1. Flytta MTS-ndlen till en annan port.

2. Byt.ut MTS-ndlen.

3.Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ytterligare instruktioner nar
procedurendr klar.

MTS-nalen ar ansluten'men
temperaturen registreras inte
pa skarmen

1. Flytta MTS-ndlen'till en-annan port.

2. Byt.ut MTS-ndlen.

3. Kontakta Boston Scientifics tekniska support for ytterligare instruktioner nar
proceduren drklar,

Det kommer ut bubblor ur
nalen under integritets= och
funktionstest'av nal

VARNING: Anvand inte nalen.

* Koppla bort ndlen fran.Visual-ICE-kryoablationssystemet och lagg nalen at sidan.
o Skicka tillbaka nalen till Boston Scientific for utvardering.

* Anvand en ny nal for att fortsatta proceduren.

« Testa-den nya nalen for att bekrdfta att den nya ndlen dr hel och fungerar.

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

Nalen ar bojd eller skadad
nar du forsoker packa upp
eller anvanda den.

VARNING: Anvand inte nalen.

o Separera nalen.

¢ Anvand en annan nalfor att fortsatta proceduren:.

e Kontakta Boston Scientifics tekniskasuppert for ytterligare instruktioner nar
proceduren ar slutford.

Meddelanden som visas

Visual-ICE-systemet visar ett meddelande i anvandargranssnittet nar.en anvandare begar hjalp eller ndr anvandar-,

nal- eller systemfel upptacks.

OBS! Notera och rapportera meddelandets nummer (t.ex.10-01, 80-02) om du behover hjalp fran
Boston Scientifics tekniska supportcenter.
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INLOGGNING

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

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

10-01 Inloggning

e Du har inte angett ratt inloggningsnamn

* Ange ditt inloggningsnamn pa nytt

» Kontakta din systemadministratér om du behdver hjalp.

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support om ytterligare
hjalp kravs

Inget namn angavs.
ELLER

Namnet som angavs matchar inget avnamnen i
systemet.

10-02 Login

* You have not entered thecorrect Password

e Reenter your Password

» Contact yourSystem /Administrator if assistance’is required
» Contact BostonScientific Technical Assistance Center if
further-assistance isrequired

10-02 Inloggning

e Du har inte‘skrivitin korrekt 16senord

e Skriv.inditt [6senord igen

» Kontakta din-systemadministratér om-du behéver hjalp.

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support om ytterligare
hjalp kravs

Inget I6senord har angetts.
ELLER

Det angivna ldsenordet matchar inte l6senordet
som hor till inloggningsnamnet.

10-03 Reset Password Challenge

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

* Relay the Challenge on the screenbelow

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

10-03 Aterstall ett glomt I6senord

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

* Uppge fragan pa skarmen nedan.

» Ange svaret fran det tekniska supportcentret

o Tryck pa Reset (Aterstallning)

Anvandaren har glomt sitt l6senord, tryckt pa
Forgot Password (Gldmt [6senord) och fatt en
fraga som.ska vidarebefordras till den tekniska
supporten.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password in the configuration screen when
convenient

10-04 Losenordsaterstalining

* Ditt I6senord har aterstallts till XXX

* Andra ditt I6senord pa konfigurationsskarmen nar det ar
lampligt

Anvandaren gav ett korrekt svar pa kontrollfragan
for att aterstallalosenordet och ska nu ange det
nya ldsenaordet.

7
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Nédinloggning

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

* Uppge fragan pa skarmen nedan.

» Ange svaret fran det tekniska supportcentret

* Tryck pa Login (Logga in)

Anvandaren har begart nédinloggning och har
fatt en fraga som ska vidarebefordras till den
tekniska supporten.

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

10-06 Felaktigt svar

e Du harinte angivit korrekt svar

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

Anvandaren forsokte anvanda nédinloggning
och angav fel svar pa kontrollfrdgan. Anvéndaren
maste kontakta den tekniska supporten for att fa
ett svar pa kontrollfragan for nédinloggning. Den
har atgarden aterstaller inte I6senordet.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerfora
Response to theon-screen Challenge

10-07 Felaktigt svar

e Du har inte angivit korrekt svar

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

Anvandaren forsokte aterstalla sitt [dsenord och
angav fel svar pa kontrollfragan. Anvandaren
maste kontakta den tekniska supporten for att
aterstdllasitt 16senord.

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

e Check that the gas cylinders have enough-pressure tostart
the procedure

20-01 Kan inte starta testet

* Gastrycket ar for lagt/hdgt for att paborja ett forfarande:

e Kontrollera att gastuberna har tillrackligt tryck for att
pabdrja forfarandet.

INGREPP
Meddelande Varfor meddelandet visas/Iosningar
20-01 Cannot Start Test Anvandaren tryckte pa Test nar antingen

gastuberna annu inte varanslutna eller nar
gastrycket var lagre an driftstrycket (se tabell 7).
Foratt fortsatta maste gastuber med tillrackligt
tryck kopplas.in.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Avstangningsventil for argon
e Argonavstangningsventilen kan vara stangd.
e Kontrollera och 6ppna vid behov.

Nar systemet startades upptackte systemet att
gas hade kopplats in, men nagon gas tillférdes
inte systemet. Argonavstangningsventilen

kan vara stangd. For att fortsatta maste
argonavstangningsventilen dppnas.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

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

YES NO
20-03 Testa alla
e Du har valt att styra alla ndlar samtidigt
* Placera ndlarna, individuellt eller i grupp, i skalen sa att
nalskaften ar helt nedsénkta ivatteneller saltldsning. Nar
testcyklerna kor, kontrollera-nalarna for.att sakerstalla att
det inte finns nagra luftbubblor och att en liten isboll bildas
under sekvensens frysningsdel.
« Vill du starta testet pa allakanaler-eller bara pade icke
testade kanalerna?

JA NEJ

Anvandaren tryckte pa Test i kanalen ALL (Alla) for
att styra alla aktiva kanaler. For att fortsatta maste
anvandaren bekrafta test av alla aktiva nalar.

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

YES NO
20-03 Testa alla
« Du har valt att styra alla nalar samtidigt
* Placera ndlarna, individuellt eller i grupp, i skalen s att
ndlskaften ar helt nedsénkta i vatten eller saltldsning. Nar
testcyklerna kor, kontrollera nalarna foratt sakerstalla att
det inte finns nagra luftbubblor och att en litenisholl bildas
under sekvensens frysningsdel.
« Vill du starta testet pa alla kanaler eller bara pa de icke
testade kanalerna?

JA NEJ

Anvandaren tryckte pd Test i kanalen ALL (Alla) for
att styra alla aktiva kanaler. For att fortsatta maste
anvandaren bekrafta test avaalla aktiva nalar, eller
bara'de kanaler som inte har testats.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to initiate freeze for all active needles now?
YES NO

20-04 Frysning pa alla kanaler

« Du har valt att styra alla nalar samtidigt

« Vill du initiera frysning for alla aktiva nalar nu?
JA NEJ

Anvandaren tryckte pa Frys i kanalen ALL (Alla) for
att’kontrollera alla aktiva kanaler. For att fortsdtta
maste anvandaren bekrafta frysning for alla aktiva
nalar.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
« Do you want [x%] freeze intensity applied to all needles
now?
YES NO
20-05 Niva pa frys alla
« Du har valt att styra alla nalar samtidigt.
« Vill du aktivera [x %] frysstyrka for alla ndlar nu?
JA NEJ

Anvandaren tryckte pa en frysstyrka i kanalen ALL
(Alla) for att kontrollera alla aktiva kanaler. For att
fortsatta maste anvandaren bekrafta att den valda
styrka ska tillampas pa alla aktiva ndlar.

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to initiate thaw:for all-active needles now?
YES NO

20-06 Tina upp pa alla kanaler

« Du har valt att styra alla-nalar samtidigt

« Vill du initiera:upptining for alla aktiva nalar nu?
JA NEJ

Anvandaren tryckte pa Upptining i kanalen
ALL (ALLA) for att kontrollera alla aktiva kanaler.
For att fortsatta maste anvandaren bekrafta
upptining av alla aktiva nalar.

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 Stoppa alla kanaler

* Du har valt att styra-alla nalar samtidigt

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

Anvandaren tryckte pa Stop (Stopp) i kanalen ALL
(Alla) for att kontrollera alla aktiva kanaler. For att
fortsatta maste anvandaren bekrafta stopp av alla
aktiva nalar.

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

YES NO
20-10 Kauterisering
« FORSIKTIGHETSATGARD: Aktivering av virmekauterisering
avbryter omedelbart alla andra kryoablationsaktiviteter
under hela kauteriseringen.
e Vill du fortsatta med kauteriseringen?

Anvandaren tryckte pa Thaw (Upptining) for att
Oppna Advanced Thaw Controls (Avancerade
upptiningskontroller)och alternativet
varmekauterisering. FORSIKTIGHETSATGARDER
visasmnar anvandaren valjer.avancerade alternativ
forvarmekauterisering.

JA NEJ
20-1 End Procedure Anvandaren valde End Procedure (Avsluta ingrepp)
e Are you sure you want to end the procedure? och maste bekrafta att ingreppet ska avslutas.
YES NO
20-1 Avsluta ingrepp
e Ar du saker p& att du vill avsluta ingreppet?
JA NEJ
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

20-12 Automatic Vent
* Do you want to automatically vent high pressure gas from
the system?

YES NO
20-12 Automatisk avluftning
« Vill du ha automatisk avluftning av hogtrycksgas fran
systemet?

Anvandaren erbjods ett alternativ for att
automatiskt avlufta hégtrycksgasen i systemet.

JA NEJ
20-13 Automatic Vent Om anvandaren valde automatisk gasavluftning,
e |s the gas supply closed? maste anvandaren se till att gastillforseln ar

YES CANCEL avstangd innan den automatiska avluftningen
20-13 Automatisk avluftning aktiveras.
* Ar gastillforseln avstangd?

JA AVBRYT
20-14 Automatic Vent Anvandaren valde automatisk avluftning av

e The gas pressure-is not.dropping

» Check that the gas cylinder shut-off valve'is closed
20-14 Automatisk avluftning

e Gastrycket faller.inte.

* Se till att gasflaskans avstangningsventil ar stangd.

gasen i slutet av ingreppet, men trycket foll
inte. Anvandaren mdste forsdkra sig om att
avstangningsventilen ar stangd.

20-15 AutomaticVent

e \/enting Is in-progress

e |f needles are still connected, do notunlock channels or
disconnect needles-until venting is complete

20-15 Automatisk avluftning

¢ Avluftning pagar

» Om nalarna fortfarande arkopplade, 1as inte upp-kanalerna
eller koppla ur ndlarna innan aviuftningen ar klar

Anvéandaren valde att avlufta hogtrycksgasen
automatiskt i slutet pa behandlingen.

20-16 Automatic Vent Anvandarenvalde att avlufta hogtrycksgasen

e Automatic venting successfully completed automatiskt i slutet pa behandlingen.

20-16 Automatisk avluftning

e Automatisk avluftning ar klar

20-17 Gas Vent Anvandaren valde att inte anvanda mojligheten att

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

20-17 Gasavluftning

e Innan du kopplar bort gasslangen, tryckavlasta Visual-
ICE-systemet manuellt med hjalp av den manuella
avluftningsventilen pa maskinens baksida.

automatisk avlasta gas fran systemet.

20-18 System Shutdown

* Do you want to shut down the system?
YES NO

20-18 Systemavstangning

e V/ill du stanga av systemet?
JA NEJ

Anvandaren valde shutdown (Stang av) pa
inloggningsskarmen for att stdnga av systemet.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

20-19 Procedure Timeout

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

20-19 Tidsgrans for ingrepp

e Ingreppet har éverskridit tidsgransen

e Ingreppet kommer att avslutas

Ingreppet dverskred den tillatna
varaktighetsgransen pa 8 timmar.

20-20 Maximum Activity for FastThaw Function

e Maximum limit for FastThaw Function reached

e Wait until thawing is complete before activating additional
FastThaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-20 Maximal aktivitet for i-Thaw-funktion
 Maximal grans for FastThaw nadd

e \/anta tills upptiningen ar klarinnan-du aktiverarytterligare
FastThaw-nalar

* Denna kanal kommer att anvanda passiv upptining

Anvandaren forsokte aktivera fler an fyra
FastThaw-nalar. Visual-ICE-kryoablationssystemet
stodjer samtidig anvandning av hogst fyra
FastThaw-nalar. Efter att en upptiningsfas med
fyra ndlar ar klar kan ytterligare nalar aktiveras for
FastThaw.

20-21 MaximumActivity for-i-Thaw Function

e Maximum limit fori-Thaw Function reached

e Wait untiFthawing is.complete before activating.additional
i-Thaw Function capable needles

» This channel will use passive thaw

20-21 Maximal aktivitet for.i-Thaw-funktion
 Maximal grdns for i-Thaw-funktionen har uppnatts

e \/anta tills upptiningenarklar innan du aktiverar ytterligare
nalar med i-Thaw-funktion.

e Denna kanal kommer att anvanda passiv.upptining

Upptining med i-Thaw ar begransad till maximalt 9
samtidigt aktiverade nalar i upptiningslage.

Vid upptining av ndlar av (X-typ ar upptining

med i-Thaw begransat till maximalt 7 samtidigt
aktiverade ndlar.

Efter att en upptiningsfas ar klar kan ytterligare
ndlar aktiveras.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

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

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

20-22 Maxgrans for aktiv upptining

e Maximal grans for i-Thaw-funktionen och FastThaw-
funktionen har uppnatts.

e Vanta tills upptiningen ar klar innan du aktiverar
upptiningen pa ytterligare nalar.

Anvandaren forsokte aktivera fler an som stods for
aktiv upptining. Efteratt en upptiningsfas ar klar
kan‘ytterligare nalar aktiveras.

20-23 Maximum Activity for Test

e Maximum limit for test reached

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

20-23 Maximal aktivitet for test

 Maximal grans for test nadd

e Vanta tills testningen dr klar innan du aktiverar ytterligare
nalar for testning

Anvéandaren forsokte inleda forsok pa flera nalar an
vad som.stods for samtidig testning.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

20-24 Advanced Thaw Unavailable

e Advanced thaw activity is unavailable

20-24 Avancerad upptining ej tillganglig
« Nal(ar) i kanal X klarar inte avancerad upptining

» Avancerad upptiningsaktivitet ar otillganglig

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

Anvandaren forsokte initiera Avancerad upptining
i en kanal. Kanalen innehéll inte i-Thaw eller
FastThaw-kompatibla nalar.

20-25 Advanced Thaw Unavailable

helium is connected
e Use helium thaw or disconnect helium
20-25 Avancerad upptining ej tillganglig

medan helium dr ansluten
e Anvand helium-upptining eller koppla ur helium

e Advanced thaw activity is unavailable on.channel X while

» Avancerad upptiningsaktivitet artillgdnglig pa kanal X

Anvandaren forsokte initiera Avancerad upptining
medan helium var ansluten. Om helium ar
inkopplad, kommer systemet att valja upptining
med helium. Om nalar av blandad typ (nagra
heliumupptining och ndgra i-Thaw) ar anslutna,
kommer systemet att vdlja upptining med helium.

GAS

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

30-01 Automatic Vent

¢.Gas was notappropriately vented from the Visual-ICE
Cryoablation System when the:system was last used

e Vent the system, using either the automatic vent
option orthe Manual Vent Valve

30-01 Automatisk avluftning

e Gasen slapptes inte ut ur Visual-I1CE-
kryoablationssystemet systemet.ordentligt narsystemet
senast anvandes

* Tryckavlasta systemet, antingen genom automatisk
tryckavlastning eller manuell-tryckavlastningsventil

Vid start fanns det gastryck kvar i systemet vilket gor det
svart att ansluta nalar.

30-02 Gas Vent

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

30-02 Gasavluftning

e \Ventilera manuellt Visual-ICE-kryoablationssystemet
med hjalp av ventilen pa baksidan av maskinen.

Anvandaren tryckte pa Close (Stang) efter ett
meddelande om-att gasen inte'hade avluftats korrekt
ndr systemet anvandes senast. For att rensa aterstaende
gastryck maste anvandaren manuelltavlufta gasen med
den manuella avluftningsventilen.

30-03 Low Gas Level

* Low level of [helium / argon] gas remains in the
cylinder

* Replace the gas cylinder as soon as feasible with-a
new cylinder

30-03 Lag gasniva

e Ldg nivd av [helium/argon]-gas i tuben

* Byt ut gastuben mot en ny tub sa snart som mdjligt

Systemet visar en varning om att uppskattad aterstaende
volymi-gastuben ar l3g. Varningenkan konfigureras av
anvandaren sa att den visas med ett intervall pa mellan 0
och 15-minuter. (Se tabell 13, Low Cylinder Alert (Varning
om lag volym i tub)
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NALAR

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

40-01 Unsupported Needle

e The connected needle is not supported by the
software

e Choose and connect a different needle type
40-01 Nal stods inte

» De anslutna nalarna stdds inte av programvaran
« Valj och koppla in en annan naltyp

En naltyp som inte stdds av programvarukonfigurationen
anslots till kanalen. Kanalen kommer att inaktiveras tills
en ldmplig nal kopplats in.

40-03 Recalled Needle

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

e Return the needle to Boston:Scientific

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

40-03 Aterkallad nal

* Denna nals partinummer tillhor ett aterkallat parti,
och den kan darforinte anvandas

* Skicka tillbaka'nalen till Boston Scientific

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

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

40-04 Expired Needle

e The needle“Use by date'is in the past
* Replace with-anew needle

40-04 Utgangennal

* Nalens "Bast fore"-datum-har passerat
e Byt ut mot en ny nal

Nélens utgangsdatum har passerat. Kanalen kommer att
inaktiveras tills en lamplig nal kopplats in.

40-05 Used Needle

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

40-05 Anvand nal

* Denna nal har anvants tidigare

e Byt ut mot en ny nal

Programvaran forhindrar att nalar anvands pa nytt och
har upptdckt att en nal redan anvants. Kanalen kommer
attinaktiveras tills en ny nal kopplats in.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Korrupt minne

* Ndlens minneschip ar skadat pa Kanal X

« Vdlj naltypen manuellt

Anvandaren har-kopplat in en-ndl med ett daligt
minneschip. Anvandarenkan valja naltyp fran listmenyn.

Black (K) AE <5.0
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

40-07 Passive Thaw Required

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

* Since helium is not connected, passive thaw is
required on this channel

40-07 Passiv upptining kravs

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

e Eftersom helium inte dr anslutet, krdvs passiv
upptining pa den har kanalen

Kombinationer av nalar som ar i-Thaw-kompatibla
och som inte dr i-Thaw-kompatibla kopplades till
nalanslutningspanelen; ingen heliumgas var ansluten
och darfor krdvdes passiv upptining.

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw-or connect helium gas

40-08 i-Thaw-fel

« i-Thaw-nal pa kanal [Xa eller Xb] ar defekt fér
elektrisk upptining.

 Anvand passiv.upptining eller koppla.in heliumgas

En i-Thaw-nal har faststallts inte fungera med i-Thaw.
Passiv upptining eller heliumanslutning kravs for aktiv
upptining.

TEMPERATURSENSOR/ORGANKARTA

Meddelande

Varfor meddelandet visas/I6sningar

50-01 Alarm

50-01 Larm

* Sensor point(5,15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit

« Sensorpunkt (5,15, 25.eller 35) pa MTS (#X) motte vald larmgrans

MTS upptackte den valda larmtemperaturen.

50-02 Alarm

50-02 Larm

* Sensorpunkt (5, 15, 25 eller 35) pa MTS (#X) métte-vald larmgrans

MTS upptdckte denvalda

* Sensor point (5, 15, 250r 35).0n MTS (#X) met selected alarm limit | temperaturforandringen for larm inom 30

sekunder.

50-03 MTS Disconnected
e An MTS is disconnected

e Reconnect the MTS to continue to monitortemperature inthat

En MTS kopplades fran under behandlingen.

location
50-03 MTS frankopplad
 En MTS ar frankopplad
e Koppla in MTS for att fortsatta dvervaka temperaturen pa den
platsen
50-05 Clear Drawing Anvandaren tryckte pa Clear Drawing
e Are you sure you want to erase the entire drawing? (Rensa ritning). Nar detta alternativ valjs
YES NO kommer all information placerad pa
50-05 Rensa ritning organkartan, forutom nalplaceringar, att
e Ar du saker pd att du vill radera hela bilden? raderas.
JA NEJ
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

50-06 Organ Type
before proceeding

YES NO

50-06 Organtyp

¢ \/ill du fortsdtta med andring av organtyp?

e All annotation and needles will be removed from the organ

e Would you like to proceed with the organ type change?

* Alla anmarkningar och nalar kommer att tas bort fran organet

Anvandaren bytte typ av organ.

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-04 Uppdatering misslyckades

o Ett fel intraffade under uppdateringsprocessen
e Forsok uppdatera igen

JA NEJ
PROGRAMVARA
Meddelande Varfér meddelandet visas/losningar
60-04 Update Failed Under anvandarens uppdatering av systemet intraffade ett

fel som forhindrade att uppdateringen slutférdes. En annan
uppdatering bor utforas.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-04 Uppdatering misslyckades

e Ett fel intraffade under uppdateringsprocessen
e FOrsok uppdatera‘igen

Underanvandarens uppdatering av systemet intraffade ett
fel somférhindrade att uppdateringen slutférdes. En annan
uppdatering bor utforas.

60-05 Incompatible Hardware

e The hardware is not compatible withthe current
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-05 Inkompatibel maskinvara

e Maskinvaran ar inte kompatibel med den
nuvarande programvaran

e Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter
for att boka service.

Nar systemet genomforde sjalvundersokningar vid uppstart
upptacktes en inkompatibilitet mellan maskinvaran

och programvaran. Kontakta Boston Scientific tekniskt
supportcenter.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE Cryoablation System software is-not
compatible with regulatory approvals

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service

60-06 Inkompatibel programvara

e Visual-ICE-kryoablationssystemet ar ej kompatibelt
med férordningskrav

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter
for att boka service.

Programvaran jamférdes med godkanda programversioner
i bestdmmelserna for respektive marknad. Inkompatibilitet
med férordningskrav upptacktes. Systemet bér uppdateras
med lamplig-programvara. Kontakta Boston Scientific
tekniskt supportcenter.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Ogiltig konfiguration

e En programvarufil fungerar inte.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska support om
problemet kvarstar.

Det uppstod ett problem med programvarans
konfigurationsfiler. Kontakta Boston Scientific tekniskt
supportcenter.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do-this?
YES NO
60-09 Programvaruaterstalining
» Detta aterstallerprogramvaruversionen pa detta

Anvandaren tryckte pa Software Recovery
(Programvaruaterstalining) och sedan pa Rollback
(Aterstall). Genom att aktivera aterstills programvaran till
en tidigare version.

e Are'you sure you-want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-10 Programvaruaterstalining
e Ar du séker pa att du vill-terstalla
standardinstallningarna for alla kanfigurationer?

sy§tem
e Ar du saker pa att du vill g6ra detta?
JA NEJ
60-10 Software Recovery Anvandaren tryckte pd Software Recovery

(Programvaruaterstalining) och sedan pa Load
(Ladda). Genom att aktivera aterstlls alla
konfigurationsinstallningar till standard.

* Do you want to save the reportto the Visual-ICE
Cryoablation System?

YES NO
70-01 Spara rapport
e V/ill du spara rapporten till Visual-ICE=
kryoablationssystemet?

JA NEJ

JA NEJ
RAPPORTER
Meddelande Varformeddelandet visas/losningar
70-01 Save Report Anvandaren valde End Procedure (Avsluta ingrepp) och

fick mojlighet att spara rapporten innan behandlingen
avslutades.

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

70-03 Rapportfel

e Fel intraffade medan rapporten sammanstalldes
e Rapporten kan vara ofullstandig

70-02 System is Busy Systemaktiviteten visades medan rapport sparades.
e Finalizing Procedure

70-02 Systemet ar upptaget

e Slutfér ingreppet

70-03 Report Error Anvandaren valde att ppna en rapport under en

behandling.eller att spara data till en rapport i slutet
pa en behandling. Fel intrdffade som kan paverka
fullstandigheten hos rapporten.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

e The chosen filename already exists on the USB flash
drive

e Choose a different filename

70-05 Filnamn finns redan

« Valt filnamn finns redan pad flash-enheten

» \/dlj ett annat filnamn

70-04 Report Saved Rapporten har sparats pa en flash-enhet

* Report saved successfully

70-04 Rapporten har sparats

* Rapporten har sparats

70-05 Duplicate Filename Anvandaren forsokte exportera en rapport till en flash-

enhet med ett filnamn som redan forekommer pa
flash-enheten. For att exportera rapporten, vdlj ett annat
filnamn.

70-06 Report Error

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

» Kan ej exportera rapporten till flash-enheten

» Flash-enheten kan vara urkopplad eller full.

Anvandaren valde Save Reports to Flash Drive (Spara
rapporter till flash-enhet.). Ingen flash-enhet upptacktes
eller det fanns inte tillrdckligt med utrymme pa flash-
enheten.

SYSTEM

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

¢ Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Kommunikationsfel

e Intern kommunikation misslyckades

o Ateranslutningsforsok misslyckades

e Omstart av Visual-ICE-kryoablationssystemet
e Kontakta Boston Scientifics tekniska support-om
problemet kvarstar.

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

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Fel vid systemstart

e Systemets sjalvtester misslyckades

e Starta om systemet.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska support om

problemet kvarstar.

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

Varfor meddelandet visas/Iosningar

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from
the system

80-03 Tryckvarning

e Trycket dverskrider de sakra driftsgranserna

e Stang gastuberna

e Behandlingen kommer att avslutas.och gasen
kommer att avluftas fran systemet

Systemet upptackte att det inre trycket dverskred
sakerhetsgranserna. Systemet kommer att avsluta
behandlingen och avlufta gasen fran systemet.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE
Cryoablation System-exceeds appropriate operating
limits

* Discontinue the cryoablation procedure as'soon as
safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Temperaturvarning

e Den internatemperaturen-i Visual-ICE-
kryoablationssystemet éverstiger lampliga
gransvarden for drift.

* Avbryt kryoablationsingreppet sa snart det ar sakert
e Kontakta Boston Scientifics tekniska support.

Den interna temperaturen i systemet dverskred lampliga
gransvarden for drift.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Dags attutfora service

e Ldg batteriniva upptackt

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att
boka service

Systemet harupptackt en [ag batteriniva. Systemdriften
kan'paverkas om det anvands med en lag batteriniva.

80-30 System Error*

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

e Visning av gastrycket kanske inte stammer.
Overvaka behandlingen noggrant med
bildvagledning. Anvand passiv upptining. Kontakta
Boston Scientifics tekniska support vid avslutad
behandling.

* Meddelanden om systemfel-visas.i
navigeringsverktygsfaltets-hogra horn. Anvandaren kan
se information-om felet:genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

De interna tryckkontrollerna var inkonsekventa och kan ge
en felaktig visning pa tryckmataren,
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

80-31 System Error*

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

80-31 Systemfel*

e Gastubens avstangningsventil dr inte tillrdckligt
oppen for att kunna astadkomma ratt flode. Om

nddvandigt, 6ppna ventilen ytterligare ett halvt varv.

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn. Anvandaren kan
se information om felet genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

Gasflodet fran gastuben var otillrackligt. For att 6ka
gasflodet, dppna ventilen pa gastuben ytterligare.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel.
At the conclusion of the procedure, contact
Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-32 Systemfel*

e Kanal X dr defekt. Valj. en annan kanal. Kontakta
Boston Scientifics tekniskasupport vid-avslutad

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn. Anvandaren kan
se information om felet genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

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

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

behandling.

80-33 System Error* * Meddelanden om systemfel visas i

» Defective MTS in channel{X]. Replace with a navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn. Anvandaren kan
new MTS. se.information om felet genom att trycka pa “Press here”
80-33 Systemfel* (Tryck-har).

Viisning av MTS temperatur lag utanfor det férvantade
intervallet nar den initialt ansléts till nalanslutningspanelen.

80-34 System Error*
e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,

80-34 Systemfel*
* Fel pa flakt X. Kontakta-BostonScientifics tekniska
support vid avslutad behandling.

contact Boston Scientific Technical Assistance Center,

*Meddelanden om systemfel visas'i
navigeringsverktygsfaltets hogra horn. Anvandaren kan
se information om felet genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

Det upptacktes att flakt X inte fungerade.

80-35 System Error*

¢ The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and-may impact
performance. Reduce the number of active needles.
80-35 Systemfel*

e Gasflodeshastigheten i kanal XX 6verskrider
systemets driftskrav och kan paverka
prestationsformagan. Minska antalet aktiva ndlar.

* Meddelanden.om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets-hogra-hérn. Anvandaren kan
sedinformation om felet. genom att trycka pa."Press here”
(Tryck har).

Den berdknade flodeshastigheten for en given kanal
overskred det optimala.systemkravet: Antalet aktiva-nalar
bor minskas.

80-36 System Error*

* The gas flow rate exceeds the system operation
requirements and may impact performance. Reduce
the number of active needles.

80-36 Systemfel*

» Gasflodeshastigheten dverskrider systemets
driftskrav och kan paverka prestationsférmagan.
Minska antalet aktiva nalar.

*Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hogra hérn. Anvandaren kan
se information om felet genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

Den sammanraknade flodeshastigheten for alla kanaler
overskred det-optimala systemkravet. Antalet aktiva nalar
ska minskas.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

80-37 System Error*
e Defective MTS in channel 1,2, 3,4
80-37 Systemfel*

e Defekt MTS i kanal 1, 2,3, 4

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn. Anvandaren kan
se information om felet genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

Kontakta Boston Scientific - tekniskt supportcenter

80-38 System Error*
e Passive thaw required
80-38 Systemfel*

e Passiv upptining krdvs

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn. Anvandaren kan
se information om felet genom att trycka pa "Press here”
(Tryck har).

Kontakta Boston Scientific tekniskt supportcenter.

e Service the Visual-ICE CryoablationSystem soon

* Service must be.completed by [DATE].

e Contact'Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-01 Servicedatum har passerat

o L3t Visual-ICE-kryoablationssystemet genomga service snart
* Service maste ha. genomforts fore [DATUM].

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support for att boka
service.

SERVICE
Meddelande Varfor meddelandet visas/losningar
90-01 Service Due Anvéandaren pamindes om sista datum for

att genomféra planerad systemservice.
Paminnelsen borjar fyra veckor innan sista
datum.

90-02 Service Due

e Service for the Visual-ICE Cryoablation System is past due
« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Servicedatum har passerat
e Sista datum for service av Visual-ICE-kryoablationssystemet
har passerat

e Kontakta Boston Scientifics tekniska support foratt boka
service.

Visual-ICE-kryoablationssystemet genomgick
ingen service itid. Vid efterféljande uppstarter
paminns-anvandaren.om att servicedatum dr
forfallet.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to-arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
90-03 Systemet uttjant

e Visual-ICE-kryoablationssystemet ar i slutet pa dess livslangd
e Kontakta Boston Scientific tekniska support for att fornya,
ersatta eller kassera systemet

Visual-ICE-kryoablationssystemet har natt
slutetpa sin‘livslangd. Kontakta Boston

Scientifics tekniska support fératt boka service.
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SYSTEMSPECIFIKATIONER
Mekaniska specifikationer
Visual-ICE kryoablationssystem

Vikt: 100 kg (220 Ib)
Hojd: 107 cm (42 in), skarmen nedfalld

157 cm (62 in), skarmen uppfalld
Utrymmeskrav: 56 x 66 cm (22 x 26 in)
Forvaringsfackets viktkapacitet: 22 kg (50 Ib)
Monitorhalighetens viktkapacitet: 9 kg (20 1b)
Viktkapacitet, nedfalld monitor: 9 kg (20 Ib)

Extern gastillforsel

Argontub:

0 Renhetsniva: 99,998 % eller hogre
0 Solid partikelstorlek: <5 pm
Heliumtub:

0 Renhetsniva: 99,995 % eller hogre
0 Solid partikelstorlek: <5 pm

Specifikationer for gastub

Maximalt tryck: 6 000 psi(414 bar, 41,4-MPa)
Rekommenderad volym av.gastub: 42 -50 |

Precision hos visade varden

Temperaturnoggrannhet:

o *3°Cdverettintervall pa -60°C till +40°C
Precision for gastillférseltryck:

o 50 psi, 6ver ett intervall pa1.000-psi-6 000 psi
0 3,4 bar, 6ver ett intervall pa-69 bar-414 bar
0o +0,344 MPaiintervallet 6,9 MPa-41,4 MPa
Gastryck i inbyggd regulator:

0 #50 psi, ver intervallet 1 000-psi-4 000 psi
0 3,4 bariintervallet 69 bar-276 bar

o 0,344 MPa i intervallet 6,9 MPa-27,6 MPa
Tidsintervall:

0 5 sekunder 6ver ett 10-minutersintervall

Grundlaggande funktioner
Viktiga prestanda for Visual-ICE-kryoablationssystemet definieras som:

Black (K) AE <5.0

Mojligheten att sla pa och av flode av argon eller helium titl de anslutna kryoablationsnalarna via
kommandoinmatningar fran anvandargranssnittet.

Mojligheten att uppratthalla oavbrutet gasflode till anvandardefinierade nalar nar gasflodet slas pa av
anvandaren

Mojligheten att oavbrutet forhindra gasflode till anvandardefinierade ndlar nar anvandaren stangt av gasflodet

Férmagan att satta pa den elektriska motstandsvarmaren pa de nalar med i-Thaw-/Cautery-funktion som
anvandaren har valt

Méjligheten att kontinuerligt 6vervaka och visa temperaturer uppmatta av anvandardefinierade varmesensorer
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Boston Scientifics tekniska support:

Region Kontaktnummer E-post

USA +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Asien, Mellanéstern) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australien/Nya Zeeland +611800.676133-alternativ5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasilien +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (se nedan for enskilda lander) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Osterrike +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danmark +45 80 25 34 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tjeckien 0800 142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finland +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Frankrike +33-139-304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tyskland +49-815-126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italien +39-(0)22-698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nederldnderna +31-45-5467707 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Norge 0800 14236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Spanien +34-917-619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Sverige +46.020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com

Storbritannien

+44-1442-411.686

CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Ldkaren bor ta hansyn-till féljande punkter'nar han eller hon-ger patienten'rad om anvdndningen av Visual-ICE-
kryoablationssystemet i samband med-ingreppet:
e Diskutera risker och fordelar, inklusive granskning av potentiella komplikationer.och biverkningar som anges
i bruksanvisningarna for Visual-ICE-kryoablationssystemet och tillbehdrsprodukter som anvands for att utfora
kryoablationsingrepp och forandra.interventionella-behandlingar som-sannolikt kommer att anvandas.

e Diskutera instruktioner efter ingreppet; inklusive eventuella livsstilsférandringar, mediciner och riktlinjer for

hemvard och rehabilitering.

GARANTI

Information om enhetens garanti finns pa (www.bostonscientific.com/warranty).

SYMBOLFORKLARING

Vanliga symboler for medicintekniska produkter som forekommer i‘markningen:definieras pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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Universal Serial Bus
Universell seriebuss

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sakring

Separate Collection
Separat avfallshantering

Maximum Inlet Pressure
Maximalt inloppstryck

Argon
Argon

Reset
Nollstall

Rated flow
Markflode

Mass with Safe Working Load
Vikt vid sdker arbetsbelastning

Helium
Helium
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Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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