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

ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

De engangsenheder, der bruges sammen med Visual-ICE MRI-kryoablationssystem, er sterile. Kun til engangsbrug. Ma
ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan kompromittere
den strukturelle integritet af instrumentet og/eller fare til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan ogsa abne risiko for kontamination af
instrumentet og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel overfarelse af smitsom(me)
sygdom(me) fra en patient til en anden.Kontamination af instrumentet kan fare til patientskade, -sygdom eller -ded.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET
Systembeskrivelse

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet giver-brugeren mulighed for at styre flere MRI-kryoablationsnales frysning og
optening. Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet-bestar af en konsol og et mobilt tilslutningspanel (MCP). Figur 1 viser
placeringen af konsollen 0g det mobile tilslutningspanel i et MR-rum.

Konsollen erplaceret i kontrolrummet, hvor enten den behandlende kliniker eller en assistent betjener systemet pa
bergringsskaermen. Konsollens forside har fiberoptiske stik, elektriske stik og gasstik til tilslutning til samlebokskabler.
Den‘modsatte ende af samlebokskablerne tilsluttes.samleboksen i kontrolrummet. Elektrisk stram og fiberoptiske
signalledninger samt gasledninger karer-fra konsollen ti samleboksen i kontrolrummet.

Det mobile tilslutningspanel-er placeret i magnetrummet-tet pd MR-magneten. Det mobile tilslutningspanel har
en nalegrenseflade med otte uafhaengige naletilslutningskanaler (hver understatter to ndleporte). Platformen
pa det mobile tilslutningspanel har fiberoptiske stik, elektriske stik.og gasstik, der kan tilsluttes samlebokskabler.
Den modsatte ende af samlebokskablerne tilsluttes samleboksen:i-magnetrummet. Elektrisk strem og fiberoptiske
signallinjer samt gasledninger karer fra det mobile tilslutningspanel tif'samleboksen i kontrolrummet.

Et specialdesignet gennemfaringspanel fungerer-som en gennemfgring mellem samleboksene i magnetrummet
0g kontrolrummet. Elektroniske kontrolsignaler-mellem det mobile tilslutningspanel 0g konsollen sendes over
fiberoptiske ledningerfor at reducere’interferensenfra RE-feltet-og gradientmagnetfelter i MR-scanneren.

Figur 1. Visual-ICE MRI-kryoablationssystem

1 Mobilt tilslutningspanel 2 Konsol 3 Samlebokse 4 Gennemfgringspanel
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Indhold

Konsol:

En (1) Visual-1CE MRI-kryoablationskonsol

En (1) brugervejledning til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet: Brugervejledningen kan vaere en fysisk kopi
eller tilgaengelig online pa www.IFU-BSCl.com. Brugervejledningen beskriver systemet og indeholder anvisninger til
drift og vedligeholdelse af systemet.

En (1) kort vejledning til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet: Den korte vejledning opsummerer de
vaesentligste trin i driften af systemet.

En (1) skruenggle
Et (1) fiberoptisk videokabel
En (1) USB-nggle (4 GB) i en vedlagt pose: USB-naglen bruges til at overfare procedurerapporter til en kundes
computer, sa de kan gemmes eller udskrives.
En (1) konsoloverdakning: Konsoloverdakningen anvendes til at beskytte Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet
under opbevaring.
TO (2) adaptere til enflaske: Adapterne til en flaske bestar af en gasforsyningsslange til hgjtryksgas, der er tilsluttet
en trykmaler.
En (1) adapter til en-argonflaske: Adapteren til en argonflaske bestaraf en hgjtryks-
argongasforsyningsslange; der er tilsluttet en-trykmaler.
e For at imgdekomme variationeri procedurerum fas gasforsyningsslangen i alternative la&ngder til
forbindelse af-argonflasken til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet. Referencetabel 1.
En (1) Helium adapter til en flaske: Helium Single Cylinder Adapterer en hgjtryks heliumgas-forsyningsslange
med pasat trykmaler.
 For atimgdekomme variationer i procedurerum fas gasforsyningsslangen i alternative leengder til
forbindelse af heliumflasken til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet. Referencetabel 1.
Valgfri
En (1) EZ-Connect2 adapter til to gasflasker: EZ-Connect2 adaptertil to gasflasker erenvalgfrikomponent, der bruges
til at forbinde to gasflaskeritandem til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet. Adapteren til to gasflasker bestar af en
4-vejsadapter med argontrykmaler og en lang gasforsyningsslange med systemtilslutning, kort gasforsyningsslange
med flasketilslutning. Henvis til afsnittet Dobbelt gasflasketilslutning for instruktioner om-brug af EZ-Connect2
adapter til to gasflasker.

Mobilt tilslutningspanel (MCP):
Et (1) mobilt tilslutningspanel til Visual-ICE MRI-systemet

En (1) Deksel til panelet til mobil tilslutning: Daekslet til panelet til mobil tilslutning bruges til at beskytte panelet
til mobil tilslutning under opbevaring og transport.

To (2) samlebokskabler til konsollen og det mobile tilslutningspanel: Samlebokskablerne (det ene til konsollen
og det andet til det mobile tilslutningspanel) bruges til at forbinde til:samleboksene, der erinstalleret i kontrol- og
magnetrummene.

For at tage hgjde for variationer i magnet- og kontrolrum fas samlebokskablerne i alternative leengder til tilslutning
til samleboksene i magnetrummet og kontrolrummet (se-tabel-1). Den ngdvendige lengde bestemmes, nar
samleboksene og gennemfaringspanelet installeres. Samlebokskabler af passende leengde leveres sammen med
systemet.

Black (K) AE <5.0



Samleboks:

En (1) samleboksenhed: Samleboksenheden bestar af to samlebokse, to st fiberoptiske kabler, gaskabler og

elkabler samt et gennemfaringspanel.
Konsol

Konsollen har et argonindgangsstik, et heliumindgangsstik, en forsaenket 19 in bergringsskarm, et musepegefelt,
en USB-port, en ekstra skaeermport (DVI) og en ethernet-port (inaktiv). Systemhardware og betjeningssoftware er

indkapslet i systemet.

Konsollen er monteret pa fire drejehjul for systemmobilitet. Konsollen indeholder en trevejs bremsepedalmekanisme
foran for at immobilisere konsollens to forhjul og for at give retningsbestemt kontrol under bevaegelse. Baghjulene
har individuelle bremsepedaler. Gasforsyningsslangens klemmer bag pa systemet (figur 3) bruges til at fore
gasforsyningsslangerne ned mod. gulvet for at mindske snublerisikoen. Et rum i den nederste del giver opbevaring

til systemtilbehar.

0

@(i

Figur 2. Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen set forfra

1 Bergringsskaerm 4 Softwarenulstilling 7 -Samlebokskabler -
fiberoptisk stik

2 Monitoropbevaringsbassin 5 Ekstra skeermport (DVI)~ 87 Samlebokskabler -
gastilslutningsstik

3 Pegefelt til mus 6 Samlebokskabler - 9° Afbryderkontakt
elektrisk stik

10<-Opbevaringsrum
11 Hjul (indstgbte)

12 Bremsepedal
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Figur 3. Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen set bagfra

1 Argon-lukkeventil 5 ~Beslag til ledningsoprul 9 Manuel udluftningsventil
2 Koleblaeser 6 Afbryderknap 10 Bremsepedal til baghjul
3 Tilslutning til'argon-indlgb 7.~ Jordtilslutning (udvalgte lande)

8

4 Tilslutning til helium-indlgb Klemme-til gasforsyningsslange

Bergringsskaerm

Kryoablationsproceduren-styres ved ‘brug af bergringsskaeermen. Skeermen kan vippes og: drejes for at give den
optimale syns- og betjeningsvinkel for brugeren. Bergringsskaermen inkluderer et virtuelt skaermtastatur pa engelsk
QWERTY-tastatur til indtastning af procedurerelaterede data og kan betjenes ved fingerbergring. Skaermen foldes
fladt ind i skeermopbevaringsrummet pa toppenaf enheden til systemopbevaring.

Kommunikationsporte
To kommunikationsporte er placeret pa bagpanelet af monitoropbevaringsbassinet (figur 4).
e Ethernet-porten er inaktiv

e USB 2.0-porten giver mulighed for at gemme rapporter pa-en USB=nggle til download til €n.anden computer
eller til udskrivning.

Figur 4. Monitoropbevaringsbassin

1 Ethernet-port (inaktiv) 2 USB2.0-port
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Pegefelt til mus

Muse-trackpad'en er placeret i det forseenkede monitoropbevaringsbassin. Muse-trackpad'en er et alternativ til
bergringsskarmen, nar man skal kommunikere med systemet. Brug trackpad'en til at bevaege og anbringe markaren
pa monitoren. For at trykke pa en knap pa skarmen anbringes markaren over knappen, hvorefter der trykkes pa
venstre knap pa trackpad'en.

Softwarenulstilling

Knappen softwarenulstilling bruges til at starte Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet i en gendannelsestilstand,
hvis softwaren bliver beskadiget (se afsnittet Softwaregendannelse).

Ekstra skaermport

Ekstra skaermport (DVI) giver mulighed for tilslutning af en ekstern monitor. Den tilsluttede eksterne monitor spejler
beraringsskaermens interfacedisplay. Systemet registrerer det automatisk, nar den eksterne monitor er tilsluttet.

BEMZRK: Den eksterne monitor:skal understatte en oplasning pa 1280 x 1024, 60 Hz.

Stik til samlebokskabler

Konsollens forside_ har stik til fiberoptiske ledninger, elektriske ledninger og gasslanger til samleboksenkablerne.
Gastilslutningsmuffen-pa samlebokskablerne har .otte individuelle gasforbindelser (en til hver nalekanal). Nar
gastilslutningsmuffen er koblet til konsollens gastilslutningsstik, foretages alle otte gasslangetilslutninger samtidigt.
Afbryderkontakt

Med stremkontrolknappen ON taendes Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet og klargares til en procedure.
Opbevaringsrum

Opbevaringsrummet. kan brugestil at-opbevare tilbehgr til Visual-ICE MRI-kryoablationsystemet, sdsom
gasforsyningsslanger ogvaerktgjer. Der ma ikke anbfinges tunge-objekter i opbevaringsrummet. Vaegtgraensen er
23 kg (50 Ib). Derma ikke opbevares vaeskerirummet. Vaasker spildt i opbevaringsrummet kan dryppe ind i systemet;
rummet er ikke vandtaet.

Bremsepedal

Bremsepedalen bremser de to forhjul-pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.Anbring bremsen i positionen OP for
at forhindre, at de to forhjul'drejer rundt under transport. Anbring bremsen i positionen NED for at lase de to forhjul.
Nar bremsepedalen sidder i.den midterste position, kan de to forhjul rulle og.dreje frit. Hvis gulvet er ujeevnt, kan det
vare ngdvendigt bade at lase deto baghjul og forhjulene. Lds hvert baghjul ved hjelp-af den individuelle ldsepedal
pa hvert hjul.

Argon-lukkeventil

Argon-lukkeventilen bruges til at teende eller slukke for gasforsyningen til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.
Den skal efterlades i positionen Argon ON (taendt) og ma kun.bruges til at slukke forargongas i -ngdstilfaelde.
Gastilslutninger

Gasforsyningsslangerne sluttes til argon- og heliumgasforsyningen fra.'de respektive gasflasker til argon- og
heliumgastilslutningerne. Argonindlgbet er et stik; heliumindlgbet er en'stikkontakt.

Manuel udluftningsventil

Den manuelle udluftningsventil bruges til at udlufte hgjtryksgassen-fra Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, hvis
den automatiske udluftningsfunktion ikke bruges.
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Mobilt tilslutningspanel

Det mobile tilslutningspanel (figur 5) udger en nalegraenseflade, som indeholder otte nummererede nalekanaler.
Platformen pa det mobile tilslutningspanel har fiberoptiske stik, elektriske stik og gasforbindelsesstik til tilslutning til
samlebokskabler. Det mobile tilslutningspanel er monteret pa en hjulplatform, der giver mobilitet. Hvert hjul har et
hjulldsegreb til Idsning af hjulet under en kryoablationsprocedure.

Figur 5. Mobilt tilslutningspanel, set forfra

1 Nalegraenseflade 2 Hjulldsgreb
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Nalegrenseflade

Nalegraensefladen indeholder otte nummererede nalekanaler. Hver kanal indeholder to porte, hvor der kan tilsluttes
op til to MR-kryoablationsnale. Nalegraensefladen har en LED-indikator for gastryk for at advare brugeren om
forekomst eller fraveer af hgjtryksgas, knappen STOP ALLE til at standse alle funktioner og knappen testkanal 8 til

test af en ndl tilfgjet til kanal 8.

Figur 6. Nalegrenseflade

1~ LED-indikator for gastryk

2-“Knappen STOP ALLE

Figur 7. Nalekanal

1 Lasestang 2 Naleport med elektrisk tilslutning

Gastrykindikator

3 'Nalekanal 4 Knappen Testkanal 8

3 Kanalnummer

Gastrykindikatoren er en LED pa ndlegrensefladen pa det mobile tilslutningspanel,.som angiver forekomst eller
fravaer af hajtryksgas. Nar hgjtryksgas forekommer, er LED'en konstant hvid.'LED'en pulserer, nar der ikke er noget

gastryk.

ADVARSEL: Lasestangen til nalekanalen mad ikke lases op, hvis LED-indikatoren er konstant hvid. Hvis

ldsestaengerne ldses op, nar kanalerne er under tryk, kan det resultere i kraftig udstadning af naletilslutningerne.
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Knappen STOP ALLE

Hvis driften af alle kanaler fra panelet til mobil tilslutning skal standses, skal man trykke pa STOP ALLE pa naleinterfacet.
Nar der trykkes pa knappen STOP ALLE, vises der en meddelelse pa bergringsskaermens graenseflade om, at alle
handlinger er standset fra panelet til det mobile tilslutningspanel.

Knappen Testkanal 8

Brugeren i magnetrummet kan tilfgje en ndl til en naleforbindelsesport i kanal 8 og begynde at teste nalen direkte
fra det mobile tilslutningspanel. Hvis det er nadvendigt at bruge endnu en nal under indgrebet, indfgres nalen i
kanal 8, og lasestangen lases. Nar ndlen er blevet tilfgjet, trykkes pa knappen Testkanal 8 pa naleinterfacet for at
udfare integritets- og funktionstest af den nye nal. Der vises en meddelelse pa bergringsskaermens graenseflade om,
at testen er startet pa kanal 8.

BEMZRK: Hvis kanal 8 ikke er tilgeengelig, kan der tilfgjes en nal til en anden aben kanal, og testen kan
pabegyndes ved at trykke pa Testknappen for den respektive kanal pa konsollens beraringsskaerm.

Nalekanaler

Nélegraensefladenindeholder otte nummererede nalekanaler. Hver kanal indeholder to porte, hvor der kan tilsluttes
op til to MR-kryoablationsnale. Hver kanal fungerer uafhangigt af alle andre kanaler i enten nedfrysnings- eller
opteningstilstand. Lasen pa hver kanallaser ndlene i portene for at sikre.dem under proceduren.

Stik til samlebokskabler

Platformen pa.det mobile tilslutningspanel har stikkontakter til gas-, fiberoptiske og elektriske ledninger til
samlebokskablerne. Gastilslutningsmuffen pa samlebokskablerne har otte individuelle gasforbindelser (en til hver
nalekanal). Nar gastilslutningsmuffener koblet til det mobile tilslutningspanels gastilslutningsstik, foretages alle otte
gasslangetilstutninger samtidigt.

|

Figur 8: Mobilt tilslutningspanel - stik til samlebokskabler

1 Stikkontakt 2 Gasforbindelsesstik
3 Sikkerhedskabelring 4 Fiberoptisk stik
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Hjullasegreb

Brug hjullasegrebene til at lase hjulene pa det mobile tilslutningspanel fast under en procedure (figur 9). Nar
hjulldsegrebet skubbes ned, lases hjulet og forhindrer bevaegelse under proceduren. Nar hjullasegrebet skubbes op,
lases hjulene op.

Figur 9: Mobilt tilslutningspanel - hjullasegreb

Driftsprincip

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er-et-mobilt system, der er beregnet til kryoablativ destruktion af veev med
et minimalt invasivt indgreb. Systemet er computerstyret med en bergringsskeerm med en brugergraenseflade, der
giver brugeren mulighed for at styre og overvdge proceduren. Innovative terreanordninger med gas producerer
kontinuerlige iskugler og styrker frysefunktionen forialle nale.

Den terapi, som systemet leverer, er baseret pa Joule=Thomson-effekten, der vises med trykgasser. Joule-Thomson-
effekten-er'en aendring-i temperaturen afen trykgas, ndar den-strammer gennem en smal-abning og udvides til et
lavere tryk. Visse gasser, som argon, reduceres i temperatur pga. Joule-Thomson-effekten, mens andre gasser, som
helium, gges i temperatur.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bruger hgjtryksargongas, der cirkulerercgennem MRI-kryoablationsnale med
lukket spids for at fremkalde veevsfrysning. Aktivoptening af vaev opnas ved at cirkulere heliumgas gennem nalene.
Vaevsablation opnas ved gentagne nedfrysnings- ogopteningscyklusser, hvor bade nedfrysning og optaning bidrager
til celledad. Generelt bruges der. flere ‘nedfrysnings-/opteningscyklusser til at‘opna fuldstendig nedbrydelse af
malvaevet.

Nar flere MRI-kryoablationsnale anbringes i‘eller i naerheden af malvavet og nedfrysning pabegyndes, vokser en
iskugle omkring den distale ende af naleskafterne. P& et tidspunkt vokser-iskuglerne sammen og omslutter helt
malvaevet. En vigtig fordel ved kryoablation er; at billeddannelsesprocedurer som.eks. magnetisk resonans-scanning
(MR)eristandtil atvise iskuglens placering og starrelse: Denne fordel ved kryoablation bruges tilatstyre behandlingen
pa passende vis. Under betjeningen skal proceduren overvagesved hjaelp af billeddannelse for at sikre tilstrakkelig
vaevsdaekning og for at undga skade pa naerliggende strukturer.

Materialer

Se brugsanvisningen til MRI-kryoablationsnalen og tilbeharsproduktet fra Boston Scientific for specifikke oplysninger
om materialer.

Pyrogenfri

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

Brugerprofil

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er designet til at blive betjent af leeger, der har en grundig forstaelse af de
tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med kryoablationsprocedurer. Du kan blive uddannet af
din Boston Scientific-repraesentant.
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BEREGNET ANVENDELSE

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er beregnet til kryoablativ destruktion af veev under minimalt invasive
procedurer; forskellige Boston Scientific-tilbehgrsprodukter er ngdvendige for at udfare disse procedurer. Visual-ICE
MRI-kryoablationssystemet er beregnet til at blive anvendt som et kryokirurgisk instrument inden for generel kirurgi,
dermatologi, neurologi (inkl. kryoanalgesi), thoraxkirurgi (med undtagelse af hjertevav), gynakologi, onkologi og
urologi. Dette system er udviklet til at nedbryde vaev (herunder prostata- og nyrevaeyv, levermetastaser, tumorer og
hudlaesioner) ved tilfgring af ekstremt lave temperaturer.

Patientgrupper

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

INDIKATIONER FOR BRUG

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er indiceret til brug som et kryokirurgisk varktgj inden for almen kirurgi,
dermatologi, neurologi (inklusive kryoanalgesi), thoraxkirurgi (med undtagelse af hjertevaev), gynaekologi, onkologi
og urologi. Dette system erudviklet til at nedbryde vaev (herunder prostata- og nyrevaev, levermetastaser, tumorer og
hudlasioner) ved tilfaring af ekstremt lave temperaturer.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet har falgende specifikke indikationer:

e Urologi~ablation af prostatavaev i tilfelde af prostatakraeft

¢ Onkologi - ablation af kankrgst-eller ondartet vaev og godartede tumorer og lindrende behandling
e Dermatologi--ablation ellernedfrysning-af hudkreeft 0g andre hudlidelser

e Gynakologi - ablation-af ondartet neoplasi-eller godartet dysplasi i de kvindelige kensorganer

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

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

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemeter,nar detbruges sammen medforskellige Boston Scientific-tilbeharsprodukter,
beregnet til at adelaegge vav(inklusive prostata- og nyrevayv, levermetastaser, tumorer og hudlaesioner) ved pafaring
af ekstremt kolde temperaturer.under minimalt invasive procedurer.

Denkliniske fordel mdles af de generelle kliniske resultater medacceptabel sikkerhed, der er specifik for malanatomien
og indikationen.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer, der er specifikke for brugen.af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.

ADVARSLER

Generelt

¢ Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er designet til at blive betjent af lager, der har en'grundig forstaelse af
de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet - med kryoablationsprocedurer.

e Personale, der er til stede ved alle tilslutninger far en kryourgisk procedure, skal veere fuldstaendig fortrolig med
alle rutinemaessige forholdsregler, der tages i et MR-miljg.

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

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

» Modificer ikke Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet pa nogen made. Kun autoriseret Boston Scientific-
personale eller Boston Scientific-uddannet autoriseret personale ma servicere Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet.
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Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet skal efterses og serviceres med jeevne mellemrum i henhold til
systemspecifikationerne. Service skal udfares af autoriserede serviceteknikere. Se afsnittet Installation,
kalibrering og vedligeholdelse med detaljerede informationer.

Brug ikke Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, hvis systemet er synligt beskadiget og blotleegger interne
komponenter eller skarpe kanter.

Konsollen til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er ikke MR-sikker. Anbring aldrig konsollen i magnetrummet.

Alt understattende ekstraudstyr skal veere MR-sikkert eller MR-betinget. Falg maerkningen af MR-betingelser for
alle tilbehgrsanordninger.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bar ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr.

Las hjulene pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet far brug af systemet for at undga utilsigtet bevaegelse af
systemet under en procedure.

For at undga risikoen for elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes en stikkontakt af hospitalskvalitet med en
beskyttende jordforbindelse.

Start ikke en kryoablationsprocedure, for du har verificeret, at Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet og alt
tilherende udstyr er fuldt funktionsdygtige:

Brug af andre kabler end de specificerede, med undtagelse af dem, der seelges af Boston Scientific til brug som
reservedele tilinterne komponenter, kan resultere i gget emission eller nedsat immunitet af Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet.

Brug kun MRI-nale med Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.

Brug ikke nalen; hvis-den erbagijet eller beskadiget, mens-du forsgger at pakke den ud eller bruge den. Du ma
aldrig bruge en defekt nal til en kryoablationsprocedure. En defekt MRI-kryoablationsndl med en gaslaekage kan
forarsage gasembolii patienten.

Undlad at knaekke, klemme, skeere eller traekke for megetinaleslangen. Skader pa nalehandtaget eller slangen
kan gere nalen defekt.

Hav tilstreekkelig argongas til radighed til-at udfere den planlagte kryoablationsprocedure: antallet og typen af
nale, gasflaskestarrelse, tryk og-gasstramningshastighed pavirker den ngdvendige gasvolumen (se afsnittet
SYSTEMSPECIFIKATIONER for krav til gastenhed). Der skal vaere mindst en-fuld argonflaske i reserve til hver
behandling.

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

Serg for, at gasflaskerne er laenket til envag eller en godkendt vogn for-at forhindre utilsigtet vaeltning af
flaskerne.

Tilslut ikke Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet til en gasforsyning, der overstiger 6000 psi(414 bar, 41,4 MPa)
for at undga beskadigelse af interne systemkomponenter.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bar ikke betjenes i naervaerelse af braeendbare dampe, f.eks: breendbare
anaestetika eller flygtige stoffer.

Gasforsyningsslangen ma ikke bgjes eller bukkes. Skarpe kanter eller knaek kan kompromittere
gasforsyningsslangens integritet.

Rul ikke Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet over gasforsyningsslangen; en sadan aktivitet kan beskadige
slangen.
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Procedurerelateret

Black (K) AE <5.0

Opseet Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet (se afsnittet Systemopsaetning), far en kryoablationsprocedure
pabegyndes, og udfer derefter naleintegritets- og funktionstests. Testene skal gennemfares korrekt, for at
proceduren kan starte.

Brug ikke nalen, hvis der ikke er isdannelse under nedfrysningsfasen. Hent en ny ndl, og gentag testproceduren.
Brug ikke ndlen, hvis der kommer bobler ud af nalen under naleintegritets- og funktionstest.

Saerg for, at der treeffes passende foranstaltninger til at beskytte organer og strukturer, der stgder op til
malvaevet.

Det sterile omrade og steriliteten af kryoablationsnale skal opretholdes pa alle tidspunkter. Kontaminér ikke den
distale ende af den sterile MRI-kryoablationsnal.

Undga kontakt med den distale delaf MRI-kryoablationsnalen for at bevare steriliteten under testen.

Kontinuerlig overvdgning af naleindfaring, naleplacering, dannelse og fiernelse af iskugler ved hjeelp af
billeddiagnostik (sasom direkte visualisering eller magnetisk resonans-scanning (MR)) for at sikre tilstraekkelig
vaevsdakning og for atundga beskadigelse af tilstadende strukturer.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifere enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) bar
ikke bruges taettere end 30.cm (12:in) fra nogen del af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, inklusive kabler
specificeret til brug med systemet. Ellers kan det medfare nedsat funktionsevne for dette udstyr.

Kontrollér, at hajtryksgasforbindelserne til konsollen og det mobile tilslutningspanel er sikkert tilsluttet, for
gasflasken/gasflaskerne abnes.

Fastger sikkerhedskablet for enden af gasforsyningsslangen til systemet, far du tilslutter
argongasforsynings-slangen til argongasindlgbet. Sikkerhedskablet giver ekstra beskyttelse, hvis
gasforsyningsslangen uforvarende skulle blive frakoblet fra systemet. Brug ikke en gasforsyningsslange,
der mangler et sikkerhedskabel. Hvis duger det; kan det ga ud over personalesikkerheden-i lokalet. Kontakt
kundeservice hos Boston Scientific for-yderligere anvisninger.

Hver nal skal lases:i .en nalekanal, far en kryoablationsprocedure pabegyndes for atundga risikoen for kraftig
udstedning af nalene fra det mobile tilslutningspanel under gastryk.

Scanning med en hgj SAR:sekvens under optening-kan resultere itermisk skade pga. opvarmning af nalen.

Hvis nalene stadig er tilsluttet, ma du ikke ldse kanalerne op-eller frakoble nalenefra nalegraensefladen, for alle
operationer i kanalen er afsluttet.

Lasestangen til kanylekanalen-ma ikkedases op, hvis gastrykindikator-LED’en pa det mobile tilslutningspanel
er hvid. Hvis lasestaengerne lases.op, nar kanalerne er under tryk, kan'det resultereii kraftig. udstedning af
ndletilslutningerne.

Anvend kun funktionerne Nedfrysning og Optening; ndr nalen er.placereti malvaevet.

Nalehandtag og gasledningen kan froste under nedfrysning. Undgd langvarig-kontakt medfrosne dele af
nalehandtaget for at undga utilsigtede termiske vaevsskaderpa patienten eller klinikeren.

Naleslanger kan blive ekstremt kolde, nar der udferes nedfrysningscyklusser under.en kryoablationsprocedure.
Det er vigtigt, at patientens hud ikke kommer i direkte kontakt med naleslangen-underindgrebet for at undga
potentielle forbraendingsskader. Efter behov bar der sarges foren passende isolerende barriere (sdsom
afdaekningsstykker) eller en anden type afdaekning, somforhindrer ndleslangen i at komme i kontakt med
patientens hud.

MR-kryoablationsnale kan blive varme, nar scannerens RF-felt eraktivt. Fareriforbindelse med opvarmning kan
minimeres ved at anvende scanningssekvenser med lav SAR og ved at begraense scanningens varighed. Det
anbefales, at scanneren betjenes i normal driftstilstand med en gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pd < 1,5 watt pr. kg (W/kg). Det anbefales 0gsa, at scanningsvarigheden begraenses til
cirka et minut pr. scanning, hvis nalen ikke karer i frysetilstand under scanningen.



Nalehandtaget kan blive varmt under aktiv optgning. Veer opmarksom pa nalehdandtagets position. Langvarig
kontakt med varme dele af ndlehandtaget kan forarsage utilsigtet termisk veevsskade/forbraending pa
patienten eller klinikeren.

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

Sarg for tilstraekkelig optening eller afkeling, for du forsgger at fierne nale fra patienten.
Afbryd al ndlebetjening far nalen fjernes for at minimere risikoen for termisk skade og/eller vaevsskade.

En elektrokauterisationsanordning ma aldrig bergre en ndl eller vaere i naerheden af en ndl, nar nalen er koblet
til MCP.

Rar ikke ved MCP’en, mens du rarer.ved patienten, da der ellers er risiko for at give patienten stgd, hvis der
utilsigtet opstar en elektrisk fej.

Rar ikke ved skaermen, hvis bergringsskarmen bliver sort i mere end fem (5) sekunder under en procedure. Sluk
straks for strammen til systemet, og afslut-proceduren for at undga utilsigtet aktivering af ndlene.

Advar procedurepersonalet far udluftning af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet for at undga at overraske
dem.

Advar procedurepersonalet om, at gasii samlebokskablerne udluftes gennem konsollen ved afslutningen af
frysefasen for'at undga at forskraekke dem. Varigheden af udluftning afhaenger af den kombinerede laengde af
de to samlebokskabler. En typisk udluftningsvarighed efter frysning er ca. 10 sekunder.

Advar procedurepersonalet om, at gasisamlebokskablerne-udluftes gennem konsollen ved afslutningen af
optaningsfasen; for at undga at forskraekke dem. Typisk varighed for ventilation af heliumgas efter optening er
ca.3 sekunder.

Advarprocedurepersonalet om, at'gassen i samlebokskablerne ventileres gennem konsollen for at opna
hurtige overgange fra heliumskylning til argonfrysning og fra frysning til heliumoptaning, sa de ikke bliver
forskraekkede. Varigheden af udluftning-athaenger af den kombinerede lengde af de to samlebokskabler.
Typisk udluftningsvarighed for-argon efterfrysning er ca. 10 sekunder. Helium-udlufter hurtigere, normalt efter
ca. 3 sekunder.

Hvis det er svaert at lgsne trykmaleren, der-er tilsluttet flasken; eller forsyningsslangen(erne) til hajtryksgas ikke
kan kobles fra indgangsforbindelserne, ma der ikke anvendes for stor kraft til at udlgse gasforsyningsslangen
eller til at lasne trykmaleren. Gasslangen kan stadig vaere under tryk.

Udlas ikke samlebokskablernes gastilslutningsmuffe ved brug af overdreven kraft. Gasslangerne kan stadig
vaere under tryk.

Trek ikke i stramforsyningsledningen. Tag fat i konnektoren og ikke i stramforsyningsledningen, nar du
frakobler anordningen fra veegkontakten.

Bortskaf instrumentet og tilbehgret i overensstemmelse med afsnittet Bortskaffelse.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Generelt

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

Brug ikke Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, hvis der er fugt eller kondens pa systemets overflader. Lad
systemet torre helti12 timer, far systemet tandes. Hvis man starter systemet, nar det indeholder fugt eller
kondensvand, kan det fare til permanent skade pa de elektriske kredslab, hvilket gar systemet ubrugeligt.

Tag forholdsregler for at undga potentiel elektrostatisk udladning. Hvis der opstar elektrostatisk udladning, nar
du har rgrt ved skaermen, kan skaermen flimre i et par sekunder. Systemet er stadig funktionelt, og skeermen
opdateres et gjeblik efter.
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Veer forsigtig for at undga elektrostatiske udladninger (ESD), nar du fjerner deekslerne fra Visual-ICE MRI-
kryoablationskonsollen og det mobile tilslutningspanel til Visual-ICE MRI-kryoablation. Boston Scientific
anbefaler, at operataren rarer ved en eller flere metaldele pa bagsiden af systemet, fer han rarer ved noget pa
naleinterfacet.

Ingen data vedrgrende kryoablation i kombination med andre behandlinger er tilgaengelige fra Boston
Scientific.

Brug kun den USB-nggle, der leveres af Boston Scientific, til at eksportere rapporter eller opdatere software.
Andre data eller software kan gdelaegge Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.

Tilslut ikke andet USB-udstyr til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemets USB-port.

Brug ikke et USB-forlaengerkabel til at tilslutte USB-ng@glen til USB-porten. Tilslut USB-ngglen direkte

til USB-porten pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet. Brug af et USB-forlangerkabel kan resultere i
elektromagnetiske emissioner, der overskrider lovmaessige graenser.

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

Handtering

Handter Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet med forsigtighed. Hvis systemet handteres for hardt, kan det
beskadiges, hvilket gar det ubrugeligt. Systemet-ma aldrig vippes.

Mangvrér Visual<ICE MRI-kryoablationskonsollen ved at treekke i konsollen med det bagerste handtag.

Bevaeg det mobile tilslutningspanel til Visual-ICE MRI ved hjeelp af handtagene.

Stil ikke mad, drikkevarer eller andre genstande oven pa systemet. Det kan forarsage beskadigelse af systemet.
Opbevar ikke vasker i opbevaringsrummet. Opbevaringsrummet er ikke vandtaet.

Anbring ikke tunge genstande pa skaermen, narden erinedadgdende position, eller pa skaermens
opbevaringsrum, nar skaermen-er i opadgaende position. Vagtgraensen er 9 kg (20 Ib).

Far skaeermen saenkes, skal du sikre, at der ikke er nogen genstande i skaeermens opbevaringsrum. Veer forsigtig,
nar du s@nker skaermen ned i skeermens.opbevaringsrum. Brugikke overdreven kraft, da skeermen ellers kan
blive beskadiget.

Veer forsigtig, ndr du seenker ellerdrejer bergringsskaermen, sa du undgar risikoen for at klemme fingrene.

Laft Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet for at flytte det over-enhver taerskel, der erhgjere end 1cm. To
personer, en pa hver side, skal holde i handtagene for at |afte konsollen.

Laft det mobile tilslutningspanel med handtagene for at flytte-det over eventuelle forhindringer, enten stigende
eller faldende.

Renggr Visual-ICE MRI-kryoablationssystemetved at falge instruktionernei afsnittet Handtering og
opbevaring. Brug ikke renggringsmidler sasom Betadine Antiseptic Solution eller blegemiddeloplasning, som
kan beskadige bergringsskarmen.

Placer argonflasken taet nok pa systemet til-at sikre, at gasforsyningsslangen ikke erstrakt og ikke udgaren
snublefare.

Ret hgjtryksgasforsyningsslangerne mod gulvet, og fastger ledningerne med klemmerne pa bagsiden af
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet for at minimere risikoen for at snuble.

Far samlebokskablerne mod gulvet for at minimere risikoen-for at.;snuble.

Procedurerelateret

Black (K) AE <5.0

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet skal placeres i neerheden for at fa.adgang til naletilslutning og brug.

Taend for Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, far du tilslutter gascylindrene, for at sikre at de korrekte
diagnostiske tests udfares.

Bekraeft, at den manuelle Vent-ventil (udluftningsventil) er lukket, og Argon-lukkeventilen er i positionen ON
(taendt), far gasslangen sluttes til konsollen.
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e Hvis systemet producerer en konstant hvaesende lyd, skal du kontrollere, at den manuelle udluftningsventil
er helt lukket. Hvis den manuelle udluftningsventil er helt lukket, og hvislelyden stadig er til stede, slukkes
systemet ved hjeelp af stramafbryderknappen, der sidder pa forsiden af systemet (figur 2). Luk gasforsyningen
ved hjaelp af flaskeventilen. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

e Manglende brug af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet inden for de arbejdstrykgraenser, der er angivet pa
brugergraensefladen (tabel 7), kan pavirke iskugledannelsen.

e Boston Scientific anbefaler, at kun nale af samme type placeres sammen i en enkelt kanal. Desuden kan det
pavirke ngjagtigheden af gasindikatoren at bruge nale af forskellige typer i en kanal.

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

e Selvom der er gjort alt for at reducere billeddannelsesartefakter ved brug af ndlene i magnetboringen, kan der
stadig forekomme nogle artefakter (afhaengigt af billeddannelsesoplgsningen og proceduren).

» Anbring naleslangen, sa slangen Igber i-midten af MR-systemet, for at minimere opvarmning og
billedartefakter. Undga-at traekke slangen langs siden af MR-systemet, og hold den vak fra RF-spolerne. Undga
at rulle eller krydse slangen, nar naleslangen fores ind.

e Hvis der udfares en scanning'med et hgjt-SAR-niveau, mens nalen ikke fryser, kan de risici, der er forbundet med
opvarmning, reduceresved at.valge Stick (fasthold) fra Freeze Intensity (nedfrysningsintensitet)-rullemenuen.

o Stick (fasthold) aktiveres fra Freeze Intensity (nedfrysningsintensitet)-rullemenuen for aktivt at afkele skaftet
under en scanning. Nar der vaelges Stick (fasthold), strammer argongassen gennem kryoablationsnalen ved en
lav driftscyklus, hvilket afkaler ndleskaftet for at danne et meget tyndt lag is omkring det.

¢ _Huvis ennal ser.ud til at veere blokeret, skal du trykke pa Thaw (opt@ningsknappen) for at to nalen op i mindst et
minut for at fjerne blokeringen.

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

o Tag trykket af systemet, efter at kryoablationsproceduren er afsluttet (se afsnittet Systemnedlukning)

e Isdannelse underskylle<og tafaserne indikerer, at argongas er forbundet til heliumindlgbet. Inden du
fortseetter, skal du udskifte flaskerne og sikre, at-hver gasforsyningsslange erforbundet til den korrekte flaske
(se afsnittet Standard gasflaskeopsatning).

e Enhver afbrydelse af en programmeret fase afslutter straks denne fase og den programmerede cyklus.

BIVIRKNINGER

De potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med enheden og/eller kryoablationsproceduren, omfatter, men
er ikke begraenset til:

e Angina

e Arytmi

o Atelektase

e Blaerespasmer

e Blgdning/haemoragi

e Forbraending/forfrysning

e Hjerneblgdning (CVA)/slagtilfelde
e Kryoshock (f.eks. multiorgansvigt, alvorlig koagulopati, dissemineret intravaskular koagulation (DIC))
e Dgdsfald

e Distension

e (@dem/havelse

e Ejakulatorisk dysfunktion
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Emboli (luft, anordning, trombe)

Erektil dysfunktion

Feber

Fistel

Fraktur

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

Heematom

Haematuri

Haemothorax

Leverdysfunktion/-svigt

Brok

Hypertension

Hypotension

Hypotermi

lleus

Impotens

Infektion/absces/sepsis

Inflammation

Muskelkramper

Myokardieinfarkt

Nekrose

Behov for yderligere indgreb ellerkirurgi
Nerveskade

Neuropati

Obstruktion

Smerter/ubehag

Perforation (herunder af organerog tilstadende strukturer)
Perikardieeffusion

Perirenal vaeskeopsamling

Pleuraeffusion

Pneumatose (luft eller gas i en unormal mangde og/eller pa et unormalt sted i kroppen)
Pneumothorax

Postablationssyndrom (f.eks. feber, smerter, kvalme, opkastning, utilpashed, myalgi)
Nyreinsufficiens/nyresvigt
Nyreparenkymal fraktur eller kapselfraktur
Respirationsbesvaer/-insufficiens/-svigt
Skrotalt gdem

Stenose/striktur

Subkutant emfysem

Trombose/trombe

Vaevsskade
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o Transitorisk iskaemisk attak (TIA)

o Kraeftcelledannelse

e Uretral afstgdning

e (Jget/imperigs vandladningstrang
e Urininkontinens

e Urinretention

e Urinvejsinfektion

e Vasovagal respons

o Kartraume (f.eks. dissektion, skade, perforation, pseudoaneurisme, ruptur eller andet)

e Infektion i saret

OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER

Elektriske specifikationer:

e Indgangsspanding: 100 VAC til 240 VAC, enkeltfaset

e Indgangsfrekvens: 50'Hz - 60 Hz

e VA-klassificering: 450 VA

e |P-klassificering:1P10

e ~Sikringsklassificering: T 5.0AL

o Elektrisk beskyttelse: klasse I, type BF beskyttelse mod stad

¢ Signalindgangs-/udgangsporte: én (1) ethernet-port (inaktiv), én (1) USB 2.0-port, en (1) ekstra skaermport (DVI)

MR-betinget sikkerhed

Visual-ICE MRI'MCP-er testet til atveere sikker til brug med 1,5 tesla og 3 tesla scannere.
Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen er ikke sikker til brug i et MR-rum.

Elektromagnetisk kompatibilitet og immunitet (EMC og EMI)

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet omfatter serlige forholdsregler vedrarende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) og skal installeres‘og anvendes i henhold til.de EMC-oplysninger, der er.angivet nedenfor.
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er afpravet i-operationsstuens miljg med hensyn til overensstemmelse med
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og elektromagnetisk interferens (EMI). Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet
er afprgvet og fundet i overensstemmelse med I[EC 60601-1-2-0g CISPR 11,EN 550171.

Baerbart 0og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr (RF) kan pavirke Visual-ICEMRI-kryoablationssystemet og fa

det til at virke forkert.

Tabel 1. Kabelleengder

Kabel Langde
Stramforsyningskabel 4,6 m (15 ft)
Eksternt videokabel 5m (16ft)
Gasslange (tilsluttet nale) 2,5m (8 ft)

Gasforsyningsslange (tilsluttet argon- og heliumgasflasker)

Tilgaengelige leengder: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

Samlebokskabler

5 m (16ft), 107 (33 ft), 15 m (49 ft)

BEMZARK: Gasforsyningsslangen er tilgeengelig i mere end én laengde for at imgdekomme

procedurerumsvariationer.
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ADVARSEL: Brug af andre kabler end de specificerede, med undtagelse af dem, der seelges af Boston Scientific til
brug som reservedele til interne komponenter, kan resultere i gget emission eller nedsat immunitet af Visual-ICE
MRI-kryoablationssystemet.

ADVARSEL: Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bar ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr.

ADVARSEL: Bzrbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifere enheder sasom antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke bruges tettere end 30 cm (12 in) fra nogen del af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, inklusive
kabler specificeret til brug med systemet. Ellers’kan det medfare nedsat funktionsevne for dette udstyr.

Tabel 2. Elektromagnetiske emissioner
Vejledning og erklzering fra producenten - elektromagnetiske emissioner

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet erberegnet til brug i etelektromagnetisk milje pa et professionelt
sundhedscenter med. de overensstemmelsesniveauer, der-er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bar sikre;at detbruges i et sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk milje - vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe] Visual-ICE-MRI-kryoablationssystemet bruger kun
RF-energi til dets interne funktion. RF-emissionerne
fra.det er derfor meget lave, og det er ikke
sandsynligt, at det forarsager interferens med
elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse A
Harmoniske emissioner, [EC 61000-3-2 | Klasse A
Spaendingsudsving/flimmeremissioner, |Overholder
I[EC61000-3-3 standarderne

BEMARK: Emissionsegenskaberne for dette udstyr gar det velegnet til brug i'industriomrader og hospitaler
(CISPR 11 klasse A). Hvis udstyret anvendes i beboelsesomrader {hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakreevet), giver
dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse af RF-kommunikationstjenester. Det kan vaere ngdvendigt at
traeffe afhjeelpende foranstaltningerf.eks. ved at flytte eller vende udstyret.
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Tabel 3. Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et professionelt hospitalsmiljg med de niveauer for
immunitetsoverholdelse for det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bar sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelses-
hiveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

spendingsvariatio-
ner pa stramforsy-
ningens indgangs-

225°,270° 09 315°.
0% UT, T cyklus
70% UT; 25 cyklusser/

225°,270% 09 315°.
0% UT;1 cyklus
70:% UT; 25 cyklusser/

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene skal vaere af trae, beton
udladning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft eller keramiske fliser. Hvis gulvene
I[EC 61000-4-2 er belagt med syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig + 2°kV til stramforsy- + 2 kV til stramforsy- Strgmforsyningens kvalitet skal
transient/ ningsledninger ningsledninger vaere som i et typisk erhvervs- eller
bygetransient +1kV forindgangs-/ud-- | £7kV for indgangs-/ud- [ hospitalsmiljg.
I[EC 61000-4-4 gangsledninger gangsledninger
Spandingsbglge +0,5kV,£1kV +05kV, =TkV Stramforsyningens kvalitet skal
IEC 61000-4-5 ledning(er) il ledning(er) | ledning(er) til ledning(er) | vaere som i et typisk erhvervs- eller
+0,5kV 1KV, +2kV +0,5kV, £1kV, £ 2 kV hospitalsmiljg.
ledning(er) tiljord ledning(er) til jord
Spandingsfald, 0 % UT; 0,5 cyklusser ved, | 0 % UT; 0,5 cyklusser ved | Stramforsyningens kvalitet
korte afbrydelserog |[0° 45°,90°,135°,180°, |0° 45°90°,135°,180°, | skal vaere somi et typisk

erhvervs- eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet kraever

ledninger 30 cyklusser ved 0%.09 30 cyklusserved.0° og fortsat driftunder stramafbrydelser,
[EC 61000-4-1 50-Hz/60Hz. 50'Hz/60Hz. anbefales det, at Visual-ICE MRI-
0 %UT; 250 cyklusser/ 0 % UT; 250 cyklusser/ kryoablationssystemet far stram fra
300 cyklusserved 300 cyklusser ved en-uafbrydelig stramforsyning eller
50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz. et batteri.
Stremfrekvens 30A/m 30 A/m Stramforsyningens magnetfelter
(50 Hz/60 Hz) skal veere pa niveauer, som er
magnetfelt typiske for entypisk placering i
I[EC 61000-4-8 et typisk kommercielt miljg eller

hospitalsmiljg.

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

Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et professionelt hospitalsmiljg med de niveauer for
immunitetsoverholdelse for det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bar sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Immunitetstest | IEC 60601-testniveau | Overensstemmelses-
niveau
Udfert RF 3Vrms, 6 Vrms i 3Vrms, 6 Vrms i
I[EC 61000-4-6 ISM-band over 150 kHz .[1SM-band over
til 80 MHz 80 % AM ved | 150 kHz til 80 MHz 80 %
1kHz AM ved 1kHz
Udstralet RF 3V/m 3V/m
[EC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1kHz
Udstralede RF- 9V/m =28 V/m 9V/m-28V/m
narhedsfelter i henhold til i’henhold til
[EC 61000-4-3 [EC 60601-1-2.Ed. 4, IEC60601-1-2 Ed. 4,
(i henhold til tabel 9 tabel 9
[EC60601-1-2
Ed.4)

Barbart og mobilt RF-kommunikations-
udstyr bar ikke bruges teettere
pa nogen del af Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet, inklusive kabler,
end den anbefalede adskillelsesafstand
beregnet ud fra ligningen galdende for
senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand:
3,51 —
d = T} VP

d = %} JF 80 MHz til 8200 MHz

7 —
d = H VP800 MHz il 2,5 GHz

hvor P er den maksimale nominelle
udgangseffekt af senderen i watt (W),
ifolge senderproducenten, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).
Feltstyrkerfra faststaende RF-
transmittere, som-bestemt i en
elektromagnetisk undersggelse

af stedet?, bar vaere lavere end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

Der kan-opstd interferens i-nerheden
af udstyr, der ermeerketmed falgende
symbol:

()

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

2 Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-
radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg, der er
fordrsaget af faste RF-sendere, bar en elektromagnetisk lokalitetsundersagelse overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet bruges, overstiger det galdende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger
vare ngdvendige, sasom omorientering eller flytning af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.

b Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vare under 3 V/m.
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Tabel 5. Anbefalede adskillelsesafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet

kryoablationssystemet

Anbefalede adskillelsesafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Visual-ICE MRI-

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

Nominel maksimal

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens i meter (m)

udgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

senderen Watt (W) 351 3,51 — 71
a=[Zw a =[] d = H /P

0,01 0,117 0,117 0,233

0,1 0,369 0,369 0,738

1 1,167 1167 2,333

10 3,689 3,689 7.379

100 11,667 11,667 23,333

Denanbefalede sikkerhedsafstand d.imeter(m) for sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor,
kan beregnes ved hjelp-af den ligning, der galder for den pagaeldende senders frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekti watt (W) i henhold til'senderproducenten.

BEMARK 1: Ved 80 MHz 0g-800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.
BEMARK 2: Disse retningslinjerer muligvis ikke geaeldende ialle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

LEVERING

Oplysninger om anordningen

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet deveres-ikke-sterilt-og er. beregnet til flergangsbrug. Boston Scientific-

tilbehgrsprodukter, der er ngdvendige for at udfare kryoablationsproceduren, leveres separat.

Ma ikke anvendes, hvis pakken erbeskadiget-eller utilsigtet er blevet dbnet inden brug.

Ma ikke bruges, hvis produktmarkaten er ufuldsteendig eller ulaeselig.

Handtering og opbevaring
Driftsbetingelser

e Temperatur: 10 °Ctil 40 °C
e Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %

Opbevaringsbetingelser

e Temperatur: -15 °Ctil 50 °C
e Relativ luftfugtighed: 10 % til 90 %
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Transportbetingelser

Nar du forsender Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, skal du bruge den originale forsendelsesbeholder for at
forhindre skade i at opsta under transporten. Hvis den oprindelige forsendelsesbeholder ikke er til radighed, patager
kunden sig ansvaret for at sikre, at de korrekte transportbetingelser er opfyldt, eller kontakter kundeservice hos
Boston Scientific for at bestille den relevante forsendelsesbeholder.

FORSIGTIG: Anbring ikke mad, drikkevarer eller andre genstande oven pa systemet. Det kan forarsage beskadigelse
af systemet.

BETJENINGSANVISNINGER

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

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

Yderligere ngdvendige dele
Tilbeher, der bruges til udfarelse af kryoablationsprocedurer

BEMARK: Se produktspecifik brugsanvisning.

Felgende ndle skal anvendes sammen med Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet:

o Boston Scientific MRI-kryoablationsnale: MRI-kryoablationsnalene er specielt designet til brug sammen
med Boston Scientific kryoablationssystemer og fas'i en-raekke Konfigurationer, der.producerer forskellige
iskuglestarrelser og -former, sa klinikeren kan matche nalene med-den gnskede ablationszone. MRI-
kryoablationsndlene leveres sterile.

ADVARSEL: Brug kun MRI-nale med systemet.

Valgfrit tilbehor:

e Kryoablationsnalekanal ID-klistermaerker: Kryoablationsnalekanal ID-klistermaerker erfastgjort til
naleslangen for at gare det nemmere at identificere‘'ndlene underen kryoablationsprocedure, Kontakt
kundeservice hos Boston Scientific for at bestille kanal ID-klistermaerker til kryoablationsnale.

¢ Argongasflaske(r)
e Heliumgasflaske(r), hvis der bruges helium til optening

BEMARK: Argongassen skal opfylde de renhedskrav, der er-specificeret i afsnittet SYSTEMSPECIFIKATIONER.
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Installation, kalibrering og vedligeholdelse

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

ADVARSEL: Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet ma ikke a&ndres pa nogen made. Kun autoriseret Boston
Scientific-personale eller Boston Scientific-uddannet autoriseret personale ma servicere Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis der skal udfgres service.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet viser en pamindelse pa skermen ca. en mdned, fer den forebyggende
vedligeholdelse skal udfares. Hvis pdmindelsesmeddelelsen vises, og den forebyggende vedligeholdelse endnu ikke
er planlagt, skal du kontakte kundeservice hos Boston Scientific for at planleegge et servicebesgag.

KLARGORING
Systemopsaetning

Tabel 6 viser rekkefglge og-trini opseetning af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet. | dette afsnit beskrives hvert
trin i detaljer.

Tabel 6. Arbejdsgang for systemopsatning

11 Systemopsatning « Bekraeft tilgaengeligheden af gas, nale og tilbehar

e Placer det-mobile Visual-ICE MRI-tilslutningspanel i magnetrummet, og
las alle hjulene.

* Placer Visual-ICE MRI-kryoablationkonsollen i kontrolrummet, og las
bremsen

» Sgrg for, at den manuelle udluftningsventil er lukket, og at
argongaslukkeventilen'er ON(tendt)

» Teend for Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet

e Login

2 | Tilslut gasflasker » Tilslut-heliumgasforsyningssiangen il kansollen, og tilslut derefter
gasforsyningsslangen tilheliumflasken

e Tilslutargongasfarsyningssiangen til konsollen, og tilslut derefter
gasforsyningsslangen til. argonflasken

e Sgrg for, at sikkerhedskabler er tilsluttet

3 | Tilslutning af samlebokskabler ~ | e Tilslut samlebokskablerne i-kontrolrummet

e Tilslut samlebokskablerne i magnetrummet

* Sgrg for, at sikkerhedskablerne ertilsluttet

BEMZRK: Afdakkablerne for-at undga risikoen forfald

4 | Abn gasflaskens ventiler o Abnventilen pa helium, derefter argon
« Kontrollér, at gastrykket er inden for arbejdsgranserne for
kryoablationsproceduren(se tabel 7).
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Klargering til brug

Far du bruger Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, skal du inspicere konsollen, det mobile tilslutningspanel,
stramkablet, bremserne, sikkerhedskablerne, gasforsyningsledningerne, gasforbindelserne, samlebokskablerne og
monitorens bergringsskaerm for at sikre, at de ikke er beskadiget. Hvis nogen af komponenterne er beskadigede,
kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

FORSIGTIG: Brug ikke Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, hvis der er fugt eller kondens pa systemets overflader.
Lad systemet tarre helt i 12 timer, for systemet teendes. Hvis man starter systemet, ndr det indeholder fugt eller
kondensvand, kan det fare til permanent skade pa de elektriske kredslab, hvilket gar systemet ubrugeligt.

Inden du starter en kryoablationsprocedure, skal du opseette Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, tilslutte
gascylindrene og udfere funktionalitetstest pa hver MRI-kryoablationsnal (se afsnittet Test far procedure).

Sadan placeres det mobile tilslutningspanel i magnetrummet

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

1. Anbring.det mobile tilslutningspanel ved siden af patientlejet. Sarg for, at nalens gasslange er lang nok til at
kunne na patienten. Det mobile tilslutningspanel skal placeres saledes, at nalene kan bevaeges ind og ud af
magnettunnelen'uden at belaste naleslangen.

2. Las alle hjulved hjeelp af hjulbremsegrebene (figur.9).

ADVARSEL: Rar ikke ved chassiset pa det mobile tilslutningspanel, mens du rgrer ved patienten, for at undga den
potentielle risiko for at give patienten-stad, hvis der opstdren utilsigtet elektrisk fejl.

Opsatning af konsollen i kontrolrummet

1. Placer konsollen i kontrolrummet. Serg for, at stramkontakten og stramafbryderknappen(figur 2 og figur 3)
begge er let tilgeengelige.

BEMARK: Find et sted med en passende ventilation g fri luftstram. For at sikre passende ventilation skal der
altid vaere en afstand pa mindst 0,5 m (20 in) mellem konsollens siderog vaegge eller andre genstande for at sikre
luftpassage.
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Las de to forhjul ved hjaelp af bremsepedalen pa konsollen. Hvis det er nadvendigt, ldses de to baghjul ved
hjeelp af de individuelle bremser pa hvert hjul.

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

ADVARSEL: For at undga risikoen for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes en stikkontakt af
hospitalskvalitet med beskyttende jord.

4.

Serg for, at stramafbryderen, der er placeret pa bagsiden af konsollen, er i positionen ON (teendt) (figur 3).
Denne stremkontakt skal vaere teendt hele tiden. Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet vil ikke teende, hvis
denne afbryder er i OFF (slukket) position.

Bekraeft, at Argon-lukkeventilen pa konsollen er i positionen ON (til). Drej den til positionen Argon ON (Argon
teendt), hvis det er ngdvendigt.

Bekraeft, at den manuelle udluftningsyentil erhelt lukket (figur 3). Drej knappen med uret, indtil den er helt
lukket, hvis det'er ngdvendigt.

Haev skaermen tilOP-positionen, og juster den til en behagelig betragtningsvinkel.

FORSIGTIG: Vaer forsigtig, nar du drejer-bergringsskaermen, sa du-undgar at klemme fingrene.

8.

VALGFRI: Hvis der tilsluttes-en ekstern monitor, skal det ekstra displaykabel til monitoren saettes i den ekstra
skaermport foran-pa konsollen.

BEMZRK: Den eksterne monitor skal understgtte en oplgsning pa 1280 x 1024, 60 Hz.

9.

Teend for systemet ved hjeelp af stramkontrolknappen pa forsiden af konsollen (figur 2). Under opstart udfarer

systemet en raekke diagnostiske test for at bekraefte, at hardware og software fungererkorrekt. Systemet kan

generere en reekke klikkelyde, nar.systemet udfarer disse selvdiagnostiske tests. Opstartsprocessen udferes pa

ca. 45 sekunder.

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

BEMARK: Det er vigtigt at starte systemet, for gassen tilsluttes systemet. Hvis systemet ikke startes op, far gassen
tilsluttes, bliver de diagnostiske tests ikke udfart.
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De diagnostiske tests kontrollerer:
o Den korrekte version af firmwaren karer pa systemet.

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

Hvis systemet registrerer en fejl i en individuel kanal, bliver kanalen deaktiveret, og naletypens visningsvindue, der

er omrammet i rgdt, viser, at kanalen er defekt. En meddelelse, der angiver fejlen, vises i gverste hgjre hjgrne af

navigationsvarktgjslinjen (se skaerm 1).

12:55 am RER

IceRod 1.5 MRI

<3100

Skaerm 1. Deaktiveret kanal

En fejl, der forhindrer brug af systemet, viser en meddelelse, der henviserdig til at kontakte kundeservice hos Boston
Scientific (se afsnittet med viste meddelelser).
Hvis Visual-ICE MRI-kryoablationssystem-softwaren registrerer tryksat gas. i-systemet, og gasforsyningen ikke er
tilsluttet, vises en meddelelse, der beder dig om at udlufte gassen fra systemet.

' =T

ﬁh‘ IR Y ET— VISUALICE 'MRI

Startup yoablatlon System

- —
ﬁ B s
- . BEmptelipload; .
Download

Skarm 2. Meddelelsen Vent (Udluftningsgas)
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Login-skeermen vises, nar opstartsproceduren er fuldfert

e
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Skaerm Qﬁogbn@f\(aan? & \OQ\;OQ ?}(_)0 Q/QQ
10. Indwﬁltéﬁlt%@lnngﬁ %&Qan@&odqg@c} hjaelp afg@wrtuelle tastatur pa sk@‘men
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Skeaerm 4. Forkert Login
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Yderligere login-muligheder:

Hvis du har glemt din adgangskode, skal du kontakte systemadministratoren og bede om, at administratoren logger
ind. Ga til skaermbilledet Manage Users (Brugeradministration), og skift din adgangskode.

Alternativt kan du trykke pa knappen Forgot Password (glemt adgangskode) gverst pa skeermen Login (Login)
(skaerm 3). En vist besked giver en udfordring, der skal videresendes til kundeservice hos Boston Scientific (skaerm 5).

Reset Password Challenge

Q-
- o ”, L AN X e .\g?/
sgg@‘rd(\ Q@Q ({{ 3;9 @o\
<
Kundeservice vil give et ((Q{T?:r sl@?’m taste ﬁ\skaeﬁenééﬁ{\ @baf det wrg@)e tastatur. Din adgangskode
bllvernulstlllet (skaerm@qb% L{Cﬁ? n%(bg %& aKé&are. dQ@pa kaﬁ%gu&a;:onss&@ermen

N
N \@
Password Reset \lg, $-\Q,
0 a2 &
/00\}&\\@ N
S X
*,bo \>C‘> J'\be {\'@
P .
Y OO 4
> $Q,Q Q/\}Q- \{gﬁ N (0’0*
B WA A
Skaerm 6: Password Reset (Nulstilling af adga L o Q}”\/\J.\Q ,O.?\ *'}b(\éi&\\@
PO I SN
Q J\")\ {(}Q \fb \'Q Q- &0{(\
1V &° \(0/0
N SFAENS
Q&
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| ngdstilfeelde skal du trykke pa knappen Emergency Login (ngdlogin) gverst pa skarmen (skaerm 3). Der vises en
meddelelse med et spegrgsmal. Ring til kundeservice hos Boston Scientific for at modtage det korrekte svar for at
komme ind, og tryk derefter pa knappen Login (skarm 7).

BEMARK: Denne handling nulstiller ikke din adgangskode.

Emergency Login

‘ : & Qo
. I NG
Skaerm .Eg@‘?iyengf‘i gtg @Sg@a $® \l}\ 0)& &O e \}\\l*
Efter veIkakeﬂ\o |®ﬁ§es &wrmég\\ér{\r(ap\%t@(sl@ﬁﬁ\ 8)150 {@ ,&Q)Q’
15.1 m N 2
) VISUALICE'MRI [CHl @’b
Cryoablation System | Q,

[ILE

Skarm 8 Skaermen Startup (Start)
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Tilslutning af gasflasker

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

ADVARSEL: Serg for, at gasflaskerne er lenket til en vaeg eller en godkendt vogn for at forhindre utilsigtet
valtning af flaskerne.

ADVARSEL: Hav tilstreekkelig argongas til radighed til at udfere den planlagte kryoablationsprocedure: Antallet og
typen af nale, gasflaskestarrelse, tryk og gasstremningshastighed pavirker den pakraevede gasvolumen (se afsnittet
Ekstern gasforsyning for krav til gasrenhed). Der skal vaere mindst en fuld argonflaske i reserve til hver behandling.

FORSIGTIG: Taend for Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, far du tilslutter gasflaskerne for at sikre, at de korrekte
diagnostiske tests udfares.

1. Placer gasflasken(rne) teet nok pa Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen for at sikre, at gasforsyningsslangen
ikke straekkes og ikke-udger en snublefare.

2. Serg for, at den manuelle udluftningsventil bag pa konsollen er i positionen CLOSED (lukket).
3. Fjern fugtighedsdakslerne fra helium- og argongastilslutningerne pa konsollen.
4. Fastger sikkerhedskablet for.enden af gasforsyningsslangen til systemet.

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

5. Tilslut heliumhgjtryksgasforsyningsslangen til-heliumindlabet pa konsollen ved hjaelp-af hurtigtilkoblingsstikket
placeret bag pa systemet.

Figur 10. Gasforbindelser til Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen

1 Sikkerhedskabel 2 Hurtigtilkoblinger 3. Fugtighedsdaeksel
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6. Far heliumgasforsyningsslangen gennem forsyningsslangeklemmen pa konsollen.

7. Tilslut heliumhgjtryksgasforsyningsslangen til heliumflasken ved at fastgare malerenhedens adapter til
flaskeforbindelsen (figur 11).

BEMARK: Gasflasketilslutningerne har venstregevind.

Figur 11, Opsatning af gasflaske

1 Maleradapter 2 Gasflaskeventil

8. Gentag'proceduren beskrevet i trin4 til 7 for at forbinde argongasflasken til konsellen ved hjeelp af
argongasforsyningsslangen.
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Tilslutning af samlebokskablerne i kontrolrummet

1. Placer en ende af samlebokskablerne ved siden af samleboksen i kontrolrummet.
a. Fastger sikkerhedskablet for enden af gasslangen til sikkerhedskabelringen pa samleboksen.
b. Fjern de beskyttende daeksler fra samleboksens spolekonnektorer og samleboksens stik.

¢. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samleboksen til gastilslutningsstikket pa samlebokskablet
(figur 12). For at lave forbindelsen skal du justere rillen (beskrivelse 3) og den rade marker for ulast
position (beskrivelse 2) pa gasforbindelsesmuffen med justeringsmarket (beskrivelse 1) over
gasforbindelsesstikket, skubbe gasforbindelsesmuffen ind og dreje gasforbindelsesmuffen mod uret til
den laste position (beskrivelse 4). En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.

Juster gasforbindelsesmuffen Drej mod uret til last position

Figur 12. Tilslutning af samlebokskablets gasslange

1 Justeringmarke 3" Rille
2 (Red) ulast position 4~ (Grgn)last position
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d. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samlebokskablet til gastilslutningsstikket pa samleboksen (figur 13).
Tilslutningen foretages ved at justere justeringsmaerket (beskrivelse 1) over den fiberoptiske konnektor
med den rade justeringsprik (beskrivelse 2) pa den fiberoptiske konnektor og skubbe konnektoren ind.
En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den fiberoptiske konnektor sidder godt fast, treekkes i kontroltilslutningsomradet,
der er identificeret pa figur 13, beskrivelse 3. Hvis den fiberoptiske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.

Figur 13. Tilslutning af samlebokskablernes fiberoptiske ledning

1 Justeringmaerke
2 Rad justeringsprik
3 Kontrollér tilslutningsomradet
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e. Tilslut det elektriske stik pa samlebokskablet til det elektriske stik pa samleboksen (figur 14). Tilslutningen
foretages ved at justere justeringsmaerket (beskrivelse 1) over den elektriske konnektor med den rade
justeringsprik (beskrivelse 2) pa den elektriske konnektor og skubbe konnektoren ind. En klikkende lyd
angiver, at forbindelsen er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den elektriske konnektor sidder godt fast, treekkes i det gra kontroltilslutnings-
omrade, der er identificeret pa figur 14, beskrivelse 3. Hvis den elektriske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.

Figur 14. Tilslutning af samlebokskablernes fiberoptiske ledning

Justeringmeerke
Rad justeringsprik
Kontrollér tilslutningsomradet

N oW

Anbring den modsatte ende af samlebokskablerne-ved siden af konsollens forside.
a. Fastger sikkerhedskablet for enden af gasslangentil sikkerhedskabelringen pa konsollen.
b. Fjern de beskyttende daeksler fra samlebokskablets konnektorer og stikkene pa konsollen.

¢. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samlebokskablerne til gastilsiutningsstikket pa-konsollen (figur 12). For at
lave forbindelsen skal du justere rillen (beskrivelse 3) og den rade marker for ulast position (beskrivelse 2)
pa gasforbindelsesmuffen med justeringsmaerket (beskrivelse 1)-over gasforbindelsesstikket,
skubbe gasforbindelsesmuffen ind og dreje gasforbindelsesmuffen mod uret til den laste-position
(beskrivelse 4). En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfort.

d. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samlebokskablerne til gastilslutningsstikket pa konsollen (figur 13).
Tilslutningen foretages ved at justere justeringsmeerket (beskrivelse 1) over den fiberoptiske konnektor
med den rade justeringsprik (beskrivelse 2)pa-den fiberoptiske konnektorog skubbe konnektoren ind. En
klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den fiberoptiske konnektor siddergodt fast, traekkes:i kontroltilslutningsomradet,
der eridentificeret pa figur 13, beskrivelse 3. Hvis den fiberoptiske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.
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e. Tilslut det elektriske stik pa samlebokskablerne til det elektriske stik pa konsollen (figur 14). Tilslutningen
foretages ved at justere justeringsmaerket (beskrivelse 1) over den elektriske konnektor med den rade
justeringsprik (beskrivelse 2) pa den elektriske konnektor og skubbe konnektoren ind. En klikkende lyd
angiver, at forbindelsen er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den elektriske konnektor sidder godt fast, traeekkes i det gra
kontroltilslutningsomrade, der er identificeret pa figur 14, beskrivelse 3. Hvis den elektriske linje er sikkert tilsluttet,
vil kablet ikke blive frakoblet.

f. Far samlebokskablerne mod gulvet for at minimere risikoen for at snuble.
Tilslutning af samlebokskablerne i magnetrummet
1. Placer den ene ende af samlebokskablerne ved siden af samleboksen i magnetrummet.

a. Fastger sikkerhedskablet for enden af gasslangen til sikkerhedskabelringen pa samleboksen.

b. Fjern de beskyttende daeksler fra.samleboksen spolekonnektorer og samleboksens stik.

¢. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samleboksen til gastilslutningsstikket pa samlebokskablet
(figur12). For at lave forbindelsen skal-du justere rillen (beskrivelse 3) og den rade marker for ulast
position (beskrivelse 2) pa gasforbindelsesmuffen med justeringsmaerket (beskrivelse 1) over
gasforbindelsesstikket, skubbe gasforbindelsesmuffen ind og dreje gasforbindelsesmuffen mod uret til
den laste position (beskrivelse 4).En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.

d. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samlebokskablet til gastilslutningsstikket pa samleboksen (figur 13).
Tilslutningen foretages ved at justere justeringsmaerket (beskrivelse 1) over den fiberoptiske konnektor
med denradejusteringsprik (beskrivelse 2) pa den fiberoptiske konnektor og skubbe konnektoren ind. En
klikkende lyd angiver, at forbindelsen.er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den fiberoptiske konnektor sidder godt fast, traekkes i kontroltilslutningsomradet,
der eridentificeret pa figur 13, beskrivelse 3. Hvis den fiberoptiske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.

e. Tilslut det elektriske stik pa samlebokskablet til det elektriske stik pa-samleboksen (figur 14). Tilslutningen
foretages ved at justerejusteringsmaerket (beskrivelse 1) over den elektriske konnektor med den rade
justeringsprik (beskrivelse 2) pa den elektriske konnektor og skubbe konnektoren ind. En klikkende lyd
angiver, at forbindelsen-er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den elektriske konnektor sidder godt fast, treekkes i det‘gra kontroltilslutnings-
omrade, der er identificeret pa figur 14, beskrivelse 3. Hvis den elektriske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.

2. Anbring den modsatte ende af samlebokskablerne ved siden af det mobile tilslutningspanels forside.

a. Fastger sikkerhedskablet for enden af gasslangen til sikkerhedskabelringen pa det mobile
tilslutningspanel.

b. Fjern de beskyttende daeksler fra samlebokskablernes konnektorer og stikkene pa det mobile
tilslutningspanel.

¢. Tilslut gastilslutningsmuffen pa samleboksen til gastilslutningsstikket pa det mobile tilslutningspanel
(figur 12). For at lave forbindelsen skal du justere rillen (beskrivelse 3) og den rade markar for ulast
position (beskrivelse 2) pa gasforbindelsesmuffen med justeringsmaerket (beskrivelse 1) over
gasforbindelsesstikket, skubbe gasforbindelsesmuffen ind og dreje gasforbindelsesmuffen mod uret til
den Iaste position (beskrivelse 4). En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.
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d. Tilslut den fiberoptiske konnektor pa samlebokskablet til det fiberoptiske stik pa det mobile
tilslutningspanel (figur 13). Tilslutningen foretages ved at justere justeringsmarket (beskrivelse 1) over
den fiberoptiske konnektor med den rade justeringsprik (beskrivelse 2) pa den fiberoptiske konnektor og
skubbe konnektoren ind. En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den fiberoptiske konnektor sidder godt fast, treekkes i kontroltilslutningsomradet,
der er identificeret pa figur 13, beskrivelse 3. Hvis den fiberoptiske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.

e. Tilslut det elektriske stik samlebokskablerne til det elektriske stik pa det mobile tilslutningspanel
(figur 14). Tilslutningen foretages ved at justere justeringsmaerket (beskrivelse 1) over den elektriske
konnektor med den rade justeringsprik (beskrivelse 2) pa den elektriske konnektor og skubbe
konnektoren ind. En klikkende lyd angiver, at forbindelsen er gennemfart.

BEMZRK: For at kontrollere, at den elektriske konnektor sidder godt fast, traekkes i det gra kontroltilslutnings-
omrade, der er identificeretpa figur 14, beskrivelse 3. Hvis den elektriske linje er sikkert tilsluttet, vil kablet ikke blive
frakoblet.

f.2 Far samlebokskablerne mod gulvet for.at minimere risikoen for at snuble.
Abning af gasflaskens ventiler

1. Drejforsigtigt flaskeventilen pa heliumgasflasken-mod uret en kvart omgang. Serg for, at trykaflaesningen
pa maleren straks reagerer. Drej flaskeventilen‘endnuen gang mod uret (ca. en hel omgang) for at abne
gasflasken, sa der opnds tilstraekkelig-gasgennemstramning.

2. Gentag trinTfor argongasflasken.

Hvis der ikke visesnoget argontryk pa-systemtrykmaleren; skal du sikre dig, at argongaslukkeventilen er i positionen
Argon ON (Argon Taendt).

VALGFRIT:

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

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

« Tilslut enden af gasforsyningsslangen til argongastilslutningen pa konsollen ved hjalp aflynkoblingen.

e Tilslut den ekstra gasforsyningsslange til 4-vejs adapterenheden ved hjeelp af hurtigkoblingsstikket, der er
placeret pa enden af den ekstra gasforsyningsslange.

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

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

e Se afsnittet Udskiftning af gasflasker under en procedure for instruktioner til udskiftning af gasflasker under
en procedure, hvis den anden flaske ogsa er opbrugt under proceduren.
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Figur 15. EZ-Connect2-adapter til to gasflasker

1 Ekstra gasforsyningsslange. . ©2  4-vejs-adaptertilslutning med trykmaler 3 Gasforsyningsslange

ADVARSEL: Hav tilstraekkelig argongas til radighed til at udfere den planlagte kryoablationsprocedure: Antallet og
typen af ndle, gasflaskestarrelse, tryk 0g gasstremningshastighed pavirker den pakraevede gasvolumen (se afsnittet
Ekstern gasforsyning for krav til gasrenhed). Der skal vaere-mindst en fuld argonflaske i reserve til hver behandling.

3. Serg for, at gasindikatoren (skarm 9) viser det mindste arbejdstryk, far du starter en procedure (tabel 7).
Gasindikatoren skal angive; at trykket skalveere i det granne omrade. Hvis systemet registrerer, at
trykafleesningen for en gasflaske er mindre end 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), vises en meddelelse pa
navigationsvaerktajslinjen (skeerm.9). Tilslut gascylindrene til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.

11:45 pm [REIEVENEE
P T VISUAL ICE"MRI
Startup Cryoablation System

Skaerm 9. Meddelelsen No Gas Connected (Ingen gas tilsluttet)

Tabel 7. Arbejdsgastryk

Gas Nominelt arbejdstryk Graenser for arbejdstryk
Argon 3500 psi 3200 psi-til 3800 psi

241 bar 221 bar til 262 bar.

24,1 MPa 221 MPa'til 26,2 MPa
Helium 2200 psi 1800 psi-til'2500 psi

152 bar 124 bartil 172 bar

15,2 MPa 12,4 MPa'til 17,2 MPa
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FORSIGTIG:

Nar gasflasketrykket falder under den nedre arbejdstrykgraense, viser systemet en advarselsmeddelelse
i navigationsveerktajslinjen. For at sikre optimal ydeevne udskiftes en gasflaske, hvis trykket falder under
graensen for det laveste arbejdstryk.

Manglende betjening af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet inden for arbejdstrykgraenserne kan pavirke
kryoablationsproceduren.

Hvis systemet producerer en konstant hvaesende lyd, skal du kontrollere, at den manuelle udluftningsventil

er helt lukket. Hvis den manuelle udluftningsventil er helt lukket og hvislelyden stadig er til stede, slukkes
systemet ved hjaelp af stremafbryderknappen, der sidder pa forsiden af systemet (figur 2). Luk gasforsyningen
ved hjaelp af flaskeventilen. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

UDFORELSE AF KRYOABLATIONSPROCEDUREN

Tabel 8 beskriver trinene til test af MRI-kryoablationsnalene og udfarelse af kryoablationsproceduren. | dette afsnit
beskrives hvert trin i detaljer.

Tabel 8. Kryoablationsprocedureflow

1

Naletest

e Tryk paknappen Start Procedure (start prodecure)

« Tryk'pa Registration (registrering)-knappen, 0g indtast

patientbehandlingsoplysninger (valgfrit).

 Valg og klargar sterile nale til test

o Tilslut nale til det mobile tilslutningspanel, og las kanalerne

BEMZRK: Anbring kun ndle af samme type i en-enkelt kanal
o Veelg ndletypenfra rullemenuen

 Udfer naleintegritets- og funktionstest

Udfar
kryoablationspro-
cedure

" [ndsaet nale i malvaevet

FORSIGTIG: Hvisder udfares en scanning med et hgjt SAR-niveau, mens nalen ikke
fryser, kan de risici, der er.forbundet med opvarmning, reduceres ved-at vaelge Stick
(fasthold) fra Freeze Intensity (nedfrysningsintensitet)-rullemenuen.

 Trykpa knappen Freeze {nedfrys) forat starte nedfrysningen

« Overvag kontinuerligt ved hjlp-af billeddiagnostik, at der dannes iskugler under hele
proceduren:.

« Tryk pa knappen Thaw (optoning) for at starte optaningsaktivitet

ADVARSEL: Scanning med en hgj SAR-sekvens under optaning kan resultere i termisk
skade pga. opvarmning af nalen

3 | Avancerede « Tryk og hold pa kanalknappen for at programmere nedfrysnings-/opteningscyklusser
kontroller e Tryk pa og hold knappen Thaw (optgning) for at fa adgang til Avancerede
optaningskontroller (se afsnittet Avancerede kontroller for mere information)
4 | Afslut procedure e Fjern nalene

e Afslut proceduren (tryk pa knappen End Procedure (afslut procedure) pa
procedureskarmen)
e Favist og gem rapporten, hvis det gnskes

0 Eksporter rapporten til den USB-nggle, der er leveret af Boston Scientific
¢ Udluft automatisk systemet ved at vaelge den automatiske udluftningsmulighed,
eller udluft alternativt systemet manuelt under nedlukning af systemet (se afsnittet
Systemnedlukning, trin 1)

Black (K) AE <5.0
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Test for proceduren

ADVARSEL: Inden du starter en kryoablationsprocedure, skal du konfigurere Visual-1CE MRI-
kryoablationssystemet og udfere naleintegritets- og funktionstests pa hver MRI-kryoablationsnal.

1. Pa bergringsskaermen skal du trykke pa Start Procedure (start procedure). Procedure Screen
(Procedureskaermen) vil fremkomme (skaerm 10).

o — 12:41 am [RESVCVEED:
e P ) B -3 VISUAL ICE" MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

RN o LRy |

Skarm 10. Procedure Screen (Procedureskarmen)

2. Fjern MRI-kryoablationsnalen fra pakningen ved hjeelp:af aseptisk teknik, og anbring den i et sterilt
arbejdsomrade.

3. Fjern forbindelseshaetten, oqg tilslut derefter ndlen til ndleinterfacet pa det mobile forbindelsespanel (figur 6).

ADVARSEL: Undlad.at knaekke, klemme, skaere eller traekke for meget i ndleslangen. Skader pa ndlehandtaget eller
slangen kan gare nalen.defekt.

4. Efter at ndlen/nalene er indsat i.den gnskede kanal,lases kanalen ved at skubbeldsestangen vaek fra midten af
systemet (figur 16).

A B
{3 T 23

Figur 16. Lasning af nalen i kanalen
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5. For at gore det nemmere at identificere nalen, nar der anvendes flere MRI-kryoablationsnale under en
kryoablationsprocedure, anbefales det at placere et kanal-ID-klistermarke til nalen pa ndleslangen.

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

6. Gentag trin 2 til 5 for hver MRI-kryoablationsnal, der vil blive testet.

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

Narkanalen er Iast, registrerer softwaren, at en naler tilsluttet, og kanalen abnes og kan testes. En mgrkegra kanalknap
angiver, at en kanal med nale er tilsluttet.

7. Dervises en menu med et udvalg af naletyper (skeerm 11): Vaelg den korrekte naletype fra rullemenuen.

— KRR 13 Nov 2022
fedisaton Procedures =
pr— o _'_’.'.___ 200  psi 3800 J ‘\ ~ 1800  psi 2500 | VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

Scale Scroll
10

Skaerm 11. Menuen Select Needle Type (Valg naletype)

8. Nar du har valgt den farste nal, vilindstillingen for efterfalgende nale som standard svare til det farste valg.
Bekraeft, at naletypen, der vises i hver kanal, svarertil dentilsluttede naletype:

9. Tryk og hold knappen Kanal for at dbne Avancerede kanalkontroller, som-giver dig mulighed for at a&ndre
naletypen for en kanal efter behov.

10. Ger klar til at udfare naleintegritets- og funktionstesten.

ADVARSEL: Det sterile felt og steriliteten af kryoablationsnale ber altid opretholdes. Kontaminér ikke den distale
ende af den sterile kryoablationsnal. Undga kontakt med den distale del af kryoablationsndlen for at bevare
steriliteten under testen.

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

e Placer nalene i karret, individuelt eller i grupper, saledes at naleskaftets fulde laengde er nedsanket i det sterile
vand eller saltvandet.
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11. Udfer ndlens integritets- og funktionstest pa hver nal ved at trykke pa Testknappen pa kanalen, der indeholder
nalen/ndlene. 90 sekunders testen udfarer automatisk en raekke skylle-, fryse- og opteningsfaser. Varigheden
af disse faser er: 45 sekunders skylning med helium, 15 sekunders nedfrysning med argon og 30 sekunders
optgning med helium.

ADVARSEL: Advar procedurepersonalet om, at gassen i samlebokskablerne ventileres gennem konsollen for

at opna hurtige overgange fra heliumskylning til argonfrysning og fra frysning til heliumoptening, sa de ikke
bliver forskraekkede. Varigheden af udluftning afhaeenger af den kombinerede lengde af de to samlebokskabler.
Typisk udluftningsvarighed for argon efter frysning er ca. 10 sekunder. Helium udlufter hurtigere, normalt efter
ca. 3 sekunder.

VALGFRIT: Alternativt kan alle nale testes samtidigt ved at trykke pa Testknappen pa kanalen maerket ALL (alle). En
meddelelse beder om bekraftelse pa, at alle ndle skal testes. Hvis det er korrekt, vaelges YES (JA).
VALGFRIT: Hvis yderligere test erpakraevet, skal du trykke pa Testknappen igen for at gentage testen.

BEMZARK: Nar helium ikke er tilsluttet, bestarto-minutters testen af 50 sekunders lavtryksargonflow, 15 sekunders
frysning med hgjtryksargon og 55 sekunders lavtryksargonflow.

BEMZRK: Hvis en tidligere testet nal flyttes til en-ny kanal pa et hvilket som helst tidspunkt under en procedure,
skal ndleintegritets- ogfunktionstesten udfares igen-pa denne ndl.

| lobet af testen'skal du'ngje overvage hvernal i henhold til-falgende:

Skyl: Sarg for, at der ikke dannes bobler langs naleskaftet og spidsen. Serg for, at der ikke dannes iskugler i lgbet af
skyllesekvensen.

ADVARSEL: En defekt MRI-kryoablationsnal med en gaslaekage kan forarsage en gasemboli i patienten. Du
ma aldrig bruge en defekt nal til en kryoablationsprocedure. Returner defekte nale til Boston Scientific for
evaluering.

FORSIGTIG: Isdannelse under skyllefasen indikerer, atargongas er forbundet til heliumindlgbet. Inden du
fortsaetter, skal du udskifte flaskerne'og sikre, at hver gasforsyningsslange er.forbundet til den korrekte flaske
(se afsnittet Standard gasflaske-opsatning).

Frys: Serg for, at der begynder at danne sig is omkring spidsen af'nalen.

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

Optening: Bekraft, at iskuglens frigares fra nalespidsen, 0g at der ikke kommerboblerud af nalespidsen.

FORSIGTIG: Isdannelse under optgningsfasen indikerer, at Argongassen-er forbundet til heliumindlgbet. Inden
du fortsatter, skal du udskifte flaskerne og sikre, at hver flaske er forbundet til det korrekte indlgb (se afsnittet
Standard gasflaske-opsatning).

Under ndleintegritets- og funktionstesten giver gasindikatorerne for begge gasser estimater af den resterende tid far
udtemning af flaskerne, forudsat at alle tilsluttede nale betjenes samtidigt (se afsnittet Navigationsvaerktajslinjen).

Efter vellykket gennemfarelse af naleintegritets- og funktionstesten viser Testknappen et grent flueben, og de
resterende kontrolknapper pa kanalen bliver aktive. Nalene er klar til brug.
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Navigering i brugergraensefladen

Ihele brugervejledningen repraesenterer de anvendte konventioner forskellige afsniti brugerfladen, softwareknapper,
positioner og trin.

e Softwareskarm-afsnit

e Knappen Control (Kontrol)
 Positionen ON (til)

e VALGFRIT = valgfrit eller alternativt trin

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet omfatter en grafisk brugerflade, der letter hurtig kommunikation mellem
brugeren og systemet via en touch-screen-greenseflade.

Login-skarmen
Nar systemet er tendt, vises Login-skarmen, efter at opstartsprocessen er fuldfert (se afsnittet Systemopsaetning).

| o e )
W

el eleewlele) sl
= ———— )] s i i

Skaerm 12. Login-skarmen

Skarmen Startup (Start)
Nar du er logget pa systemet, viser skaermen Startup (Start) flere muligheder.

i [ 12:53 am [RERNCWRIZE]
; VISUAL ICE"MRI

— = ablation System

Skaerm 13. Skaermen Startup (Start)
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Tabel 9. Knapper pa skarmen Startup (Start)

Knap Beskrivelse

Start Procedure Ga til Procedure Screen (Procedureskarmen) for at starte en kryoablationsprocedure.

(Start procedure)

Logout (Log ud) Log ud af systemet.

View Reports Se indholdet af en rapport, og eksporter rapporter til en USB-nggle.

(Vis rapporter) BEMARK: Administrative brugere kan 0gsa slette rapporter.

Configure Settings | Konfigurer forskellige systemindstillinger (se afsnittet Configure Settings (Konfigurer

(Konfigurer indstillinger)).

indstillinger) BEMZARK: Nogle konfigurationsparametre er begraenset til kun administrative og/eller
servicebrugere.

User Manual Se oplysninger om, hvordan du far adgang til en elektronisk version af brugervejledningen.

(Brugervejledning)

Service Teknisk personalelogger pa forat @&ndre konfigurationsindstillinger, udfare og registrere
forebyggende vedligeholdelsesopgaver.
BEMZARK: Denne‘mulighed er kun tilgaengelig for autoriseret feltservice-personale.

Procedure Screen (Procedureskarmen)

Visual-ICE-MRI-kryoablationssystemets Procedure Screen. (Procedureskaerm) giver en enkelt skaermvisning til at
styre 0g overvage en kryoablation procedure. Procedureskaermen er inddelt i afsnit for vaerktejslinje for navigering,
kanalkontrol ogChannel Status (Kanalstatus). Titellinjen i-hvert afsnit pa Procedure Screen (Procedureskeermen) giver
brugeren hjelp til.det pagaeldende afsnit.

E — EEXZERY 14 Nov 2022
fagsiation Procedures -
| . — VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Scale Scroll
5 10 15 20

Skaerm 14. Procedure Screen (Procedureskaermen)

1 Veerktgjslinje til 2 ChannelControl 3 ChannelStatus
navigering (Kanalkontrol) (Kanalstatus)
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Vaerktgjslinje til navigering

B pr——
n—— Seltings & B2 14 Nov 2022
Registration

Cryoablation System

s e bR

Skaerm 15. Veerktejslinje til navigering

Veerktgjslinjen til navigering indeholder Trykmaler/gasmaler og de procedureknapper, som du kan valge til at
indtaste registreringsoplysninger, konfigurere procedureindstillinger, indtaste procedurebemeaerkninger, vise og
eksportere rapporter og afslutte proceduren. Nogle gange kan fejlmeddelelser vises i stedet for logoet.

Tabel 10. Vaerktgjslinje til navigering

Knap Beskrivelse
Trykmaler/ Viser arbejdstrykket for argon--og heliumgasserne i systemet.
gasindikator BEMARK: Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet indeholder interne regulatorer, der requlerer

gastrykket til passende arbejdsgraenser. Det tryk, der vises pa gasindikatoren er det interne,
requlerede tryk og.ikke flaskens gastryk.

Ved at trykke pa trykmaleren skifter trykmaleren til at vise den estimerede proceduretid, der
er tilbage, far gasflaskerne.er opbrugte. De anslaede tider vises i timer:minutter:sekunder.
|{gbet af naletesten viser begge trykmalere den resterende anslaede tid. De indledende
estimaterunder naletestning erbaseretpa den-antagelse, at alle tilsluttede nale arbejder
samtidigt med100 % fryseintensitet.

Gasindikatoren opdateres i realtid, efterhanden som nale frakobles, eller yderligere nale
tilsluttes, og nar fryseintensiteten justeres. Narman trykker pa gasindikator, skifter displayet
tilbage til trykmaleren.

Registration Indeholder ekstra felter til dataindtastning af patient-id, hospitalsnavn, hospitalsadresse,
(Registrering) leegens.navn og organtype. Der findes to brugerdefinerede felter til ekstra oplysninger.
Navnene pade brugerdefinerede felterkan angives pa skaermen Configure Settings
(Konfigurer indstillinger) (se-afsnittet Configure Settings (Konfigurer indstillinger))

Notes Et sted, hvor der kan indtastes tekst. Nar denne knap valges, vises tastaturet pa skaermen
(Bemaerkninger) [ til dataindtastning. Procedurebemaerkninger, der er.indtastet pa dette sted, er inkluderet i
procedurerapporten (réferenceskaermbilledet Configure Settings (Konfigurer indstillinger) (se
afsnittet Skarmen Startup (Start)).

Settings and Viser Procedure Screen (Procedureskaermen) forat begynde enkryoablationsproceduren.
Procedure
(Indstillinger og
procedure)

Report (Rapport) | Viser en rapport over alle proceduredata;, der er indtastet og registreret for den aktuelle
procedure. Rapporten kan gemmes-pa USB-ngglen. Nar man trykker pa knappen Report
(Rapport) under en procedure, vises alle de procedureoplysninger, der er gemt indtil det

pagaeldende tidspunkt.
End Procedure | Afslutter den aktuelle procedure og vendertilbage til skeermen Startup (Start). Nar man
(afslut trykker pa denne knap, genereres en bekraftelsesanmodning, en anmodning om at
procedure) gemme rapporten og en mulighed for automatisk at udlufte systemet.
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Bruger-valgt selvhjaelp
Titelbjaelken i hvert afsnit giver adgang til yderligere hjaelpeoplysninger. Tryk pa titellinjen for at fa adgang til en

forklaring af de knapper og felter, der er tilgaengelige i hver sektion af (Procedure Screen) Procedureskeermen.

Kanalkontrol-funktioner
Kanal 1til 8 er maerket individuelt og indeholder uafhaengige kontroller for test, frys, frysningsintensitet, optening
og stop. Hver individuelle kanal viser naletype for de nale, der er tilsluttet ved siden af kanalkontrol-funktionerne
(Skaerm 16). Kanalen maerket ALL (alle) betjener alle aktive kanaler samtidigt.

Tabel 11. Kanalkontrol-funktioner

Beskrivelse

Kanalknap - identificerer den eller de aktive kanaler.

> Avancerede kanalkontroller: Ved at trykke pa og holde kanalknappen nede far du muligheder for at
andre den ndletype, der er valgt for den pagaeldende kanal, forbinde to tilstadende kanaler sammen
for samtidig-drift og programmere frys-optgningscyklusser.

Kanal. market ALL (alle) - Tillader test, frysning og optaning pa ALL (alle) aktive kanaler samtidigt.
Tryk pa knappen for den‘gnskede funktion (Test, Freeze (frys) eller Thaw (t@)) pa denne kanal for at
aktivere denne funktion pa‘alle ndle'samtidigt.

Testknap - Begynder den ndleintegritéts- og funktionstestning, der kraeves for brug af en
kryoablationsndl. Ingen andre kontrolfunktioner aktiveres, for ndletesten er faerdig.

Testet knap - Efter afslutning af test af ndleintegritet og funktionalitet viser knappen et flueben, og
de resterende kontrolknapper pd kanalenbliver aktive.

Frys-knap - Starter enfrysefase ved den valgte fryseintensitet.

LEREE QB

Freeze Intensity (fryseintensitet)-rullemenu —giver mulighed for atjustere frysningsintensiteten fra
100 % til'5 % eller for at veelge “Stick” (fasthold) -intensitet.

BEMZRK:

e \/isual-ICE'MRI-systemet styrer fryseintensiteten ved at justere varigheden af argon-flow over hver
10 sekunders tidsblok (f.eks. fryser 50.% fryseintensitet i 5.sekunder og gar i tomgang i 5 sekunder).
» Det er ikke muligtat vaelge fryseintensitet mellem 100 % 0g-50 %.Pa grund af samlebokskablernes
lengde er reduktionerne i iskuglens starrelse sma for gasdriftcyklusser pa mellem 100 % og 50 %.
FORSIGTIG: Hvis der udfares en scanning med-et hgjt SAR-niveau, mens nalen ikke fryser, kan de
risici, der er forbundet med opvarmning, reduceres ved at vaelge Stick (fasthold) fra-Freeze Intensity
(nedfrysningsintensitet)-rullemenuen.

BEMZARK: Nar der veelges Stick (fasthold), strammer argongassen gennem kryoablationsnalen ved
en lav driftscyklus for at danne et meget tyndt lag is omkring naleskaftet. Det tynde lag is fastholder
ndlen for at forhindre, at den flytter sig utilsigtet, mens leegen placerer andre nale.

(TceSeed 1.5 MAI

NPT S AT

5 - & 100 J
KN -

q * Stick
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Knap Beskrivelse

N Knappen Thaw (optening) - starter en opteningssekvens.

Stop-knappen - stopper enhver aktivitet.

Channel Status (Kanalstatus)

Channel Status (Kanalstatus) viser status for hver fryse-, ta- og tomgangsfase med numeriske og farvekodede
displays pa statusindikatoren. Den valgte nedfrysningsintensitet repraesenteres visuelt af variationer af bla toner.
Timer-knappen til hgjre for procesindikatoren viser tidsforbruget for den aktuelle sekvens.

[lceSeed 1.5 MR

Skaerm 16. Kanalkontroller og afsnittet Channel Status (Kanalstatus)

Forstorrelse og omplacering af timere

Under en‘naletest, fryse-, opta--eller tomgangsfase skal du‘trykke pa Timer-knappen for at forstarre timer-displayet
(skaerm 18).-Den forstarrede timer viser kanalnummetet i gverste venstre hjerne af timer-vinduet, tidsforbrug og,
under frysning; den valgte fryseintensitet.

Timere for tre valgte kanaler kan forstarres samtidigt. Tryk pa timeren forat vende tilbage til den oprindelige starrelse.

Freezing
100%

Freezing
100%

Freezing
100%
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Skift placering for den forstarrede timer ved at treekke timeren til en anden placering pa skaermen.
Tryk pd afsnittet pa statuslinjen for den valgte handling for kort at vise den tid, der er forbundet med en udfart cyklus.

Tryk pa knappen Scale (skaler) for at justere kanalstatussens grafiske visning, saledes at alle handlinger er synlige.
Tryk pa Scroll (rulleknappen) for at justere det grafiske display til 5-minutters intervaller; displayet ruller gennem hele
proceduren.

Tryk pa knappen Maksimer (+) for at forstarre det grafiske display. Tryk pa knappen Minimer (-) for at reducere
skeermen til den originale stgrrelse

View Reports (vis rapporter)

Procedurerapporter indeholder et resumé af en kryoablationsprocedure. Rapporterne indeholder oplysningerne i
Registration (registrering)-skeermen, detaljer om fryse-tg-cyklusser, grafisk historik for fryse- og opteningsfaser og
eventuelle noter posteret af [aegen.

EEEEENY 14 Nov 2022
eilbioic i EmBmaaadaicaN VISUAL ICE™MRI

fime 00:00:00 | - e 00:00:00 Cryoablation System

Settings &

e
Procedure

Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2 =
s 5 =

Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4

Registration 5 6
(SR | 8

Notes Channel 3 Timeline
0sec 43 sec
___Fetrean

. / 100% Freeze 31 sec Depressurize 9 sec
Thaw 3 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

31 sec 3 sec

Channel 4 Timeline
0 sec 43 sec

100% Freeze 31 sec DeDre&grize 9 sec

Skaerm 18. Eksempel pa Procedurerapport
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For at se en rapport, der er blevet gemt i Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet, skal du trykke pa knappen View
Reports (Vis rapporter) fra skaermen Startup (Start) (skaerm 13).

Skermen View Reports (Vis rapporter) viser en liste over alle gemte procedurerapporter i Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet (skaerm 19). Du kan vaelge en rapport, der skal vises eller eksporteres, eller du kan slette dine
egne rapporter. Brugere, der har et administrator-login-id, kan slette alle rapporter.

n 10:32 pm [RETNNEIER
VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

Doctor Name

Report Name Hospital Name

1 2022 Nov_13_ 10_28_pm

No information entered No information entered

B 2022 Nov_13__10_30_pm |No information entered No information entered

= E“ E i : Ost()n
Cryoablation System SClBIltl
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

Liver Procedure

Report Sections

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

B Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Skaerm 19. Skaermen View Reports (Vis rapporter)
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Tryk pa det tilhgrende overskriftsafsnit pa rapportlisten for at sortere i listen efter Report Name (Rapportnavn),
Hospital Name (Hospitalsnavn), Physician Name (Lagens navn) eller Procedure Type (Proceduretype).

Knappen Export Report (Eksporter rapport) viser et vindue til at vaelge Export File Type (Eksporter filtype) og File
Name (filnavn) til eksport af rapporten. Rapporter kan eksporteres i HTML-, PDF- eller CSV-format.
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Hospital Name Doctor Name Procedure Type

Report Name

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

_ A Scientifi
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm

2022_Nov_13__10_30_pm e

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Skarm 20. Skaermen Export Report (Eksporter rapport)
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Konfiguration af indstillinger

Skeermen Configure Settings (Konfigurer indstillinger) tillader valg af indstillinger, der bruges under en
kryoablationsprocedure. Indstillinger, der kan a&ndres, omfatter system, procedure og registreringsindstillinger og
enheder (se afsnittet Konfigurer indstillinger).

Kontrolknapper har muligheder for at Manage Users (Administrere brugere) og Manual Software Update (Manuel
softwareopdatering) (se afsnittet Konfigurer indstillinger). Knapperne til Manual Software Update (Manuel
softwareopdatering) er kun tilgaengelige for systemadministratorer og servicepersonale.

Det er kun servicepersonale, der har mulighed for at justere systemets tid og dato.

10:36 pm [REL 22
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

'stem Settings

Argon Cylinder Volume = i
b = 0w Oylindar Alert

(minutes)

o

Custom Fields

Upload Registration

42.0000

Helium Cylinder Volume

42.0000 aﬂ

[ ] Link all channels

Passive thaw timer

‘ Liters v ‘ L] count up
‘ Cubic Meters ‘ mx:'::";ﬂ: i
Inactivity Timeout (minutes) Clear Hospital

120 MI M

e e = : = Pressure Units

Time -
Date bar
“T he time and date can only be changed by i
13 Nov 2022 ice personnel pst
MPa
Time Time Zone

‘10:35 pm ﬁ(urc-a:om Central Time

[ ] use 24 hour clock

Skarm 21. Configure Settings (Konfigurer indstillinger)
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Tabel 13. Konfigurer indstillingsmuligheder

Knap Beskrivelse

Manage Users Skift adgangskode.

(Brugeradministration) Administrative brugere kan tilfgje brugere, fijerne brugere eller &endre en brugers
adgangskode.

Manual Software Installer en softwareopdatering via en USB-nggle.

Update (Manuel BEMARK: Denne funktion er kun tilgeengelig for administrative brugere og

softwareopdatering) servicebrugere.

Serviceskaermen

Serviceskaermen er kun tilgeengelig for Boston Scientific-uddannet, autoriseret servicepersonale med et servicelogin-
id. Serviceskaermen giver servicebrugere. mulighed for at kere systemdiagnostiske vaerktgjer, aktivere eller
deaktivere systemfunktioner, justere minimale.og maksimale gastryk, se haendelseslogfiler og udfgre manuel
systemkonfiguration.

PROCEDURE
Udforelse af en kryoablationsprocedure

ADVARSEL: Ror ikke ved skarmen, hvis bergringsskaermen forbliver tom i mere end fem (5) sekunder under
enprocedure. Sluk straks for strammen til systemet, og afslut proceduren for at undga utilsigtet aktivering
afnalene,

ADVARSEL: MRI-kryoablationsnale kan blive varme, nar scannerens RF-felt er aktivt. Farer i forbindelse
med opvarmning kan minimeres ved at anvende scanningssekvenser med lav SAR og ved at begraense
scanningens varighed. Det anbefales, at scanneren betjenes i normal driftstilstand med en gennemsnitlig
specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa < 1,5 watt pr. kg (W/kg). Det anbefales ogsa, at
scanningsvarigheden begranses til cirka et minut pr. scanning, hvis nalen‘ikke kerer i frysetilstand under
scanningen.

FORSIGTIG: Selv om der ergjort alt forat reducere billeddannelsesartefakter ved brug af MRI-kryoablationsnalene
i magnetboringen, kan der stadig forekomme nogle artefakter{afhangigt af billeddannelsesoplasningen og
proceduren).

ADVARSEL: Naleslanger kan blive ekstremt kolde, nar der udferes nedfrysningscyklusser under en
kryoablationsprocedure. Det er vigtigt, at patientens hud ikke kommer i direkte kontakt med naleslangen
under indgrebet for at undga potentielle forbrandingsskader. Efter behov bar der sarges for en passende
isolerende barriere (sasom afdakningsstykker) eller en-anden type afdaekning, som forhindrer naleslangen
i at komme i kontakt med patientens hud.

1. VALGFRIT: Pa Procedure Screen (Procedureskaermen) skal-du veelge knappen Registration (Registrering) for at
indtaste valgfri patientbehandlingsinformation. Brug din finger til at indtaste-oplysninger pa det virtuelle tastatur.
Tilgaengelige felter til dataindtastning af Patient ID (Patient-id), Hospital Name{Hospitalsnavn), Hospital Address
(Hospitalsadresse), Physician Name (Lagens navn) og Organ Type (Organtype). Hvis du har brug for at indtaste andre
registreringsoplysninger, kan to brugerdefinerede felter maerkes pa skaeermen Configure Settings Screen (Konfigurer
indstillinger) (se afsnittet Konfigurer indstillinger).

FORSIGTIG: Valg et unikt patient-id, der ikke afslarer patientens identitet over for andre systembrugere.
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2. VALGFRIT: Velg knappen Notes (Noter) pa Procedure Screen (Procedureskarmen) for at indtaste yderligere
procedurenoter. Noter kan indtastes under hele kryoablationsproceduren.

3. Placer MRI-kryoablationsndlene i mdlvavet.

FORSIGTIG: Hvis der udfares en scanning med et hgjt SAR-niveau, mens nalen ikke fryser, kan de risici, der er
forbundet med opvarmning, reduceres ved at valge Stick (Fasthold) fra Freeze Intensity (Nedfrysningsintensitet)-
rullemenuen. Ndr der veelges Stick (Fasthold), strammer argongassen gennem kryoablationsndlen ved en lav
driftscyklus for at danne et meget tyndt lag is omkring naleskaftet.

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

ADVARSEL: Brug billedvejledning til at bekraefte, at kryoablationsnalene er placeret pa det gnskede sted, for en nal
aktiveres.

4. Velg den gnskede Freeze Intensity (Fryseintensitet) ved-hjeelp af rullemenuen.

BEMZRK: Under hele proceduren skal du overvage maengden af resterende gastid i flaskerne ved hjlp af
gasindikatoren panavigationsvaerktgjslinjen (skaerm22). Hvis det er ngdvendigt at skifte gasflasker under en
procedure; skal- du falge instruktionerne i afsnittet Udskiftning af gasflasker under en procedure.

: 3?-?-‘-'ﬂéemngs& ELEZTEY 13 Nov 2022
., ™
i " ; VISUAL ICE"MRI

m—— “B8  cryoablation System

"4 Scale Scroll
T RN IR, | : 3 5 :

Skaerm 22. Resterende gastid

Registration

‘ Notes

5. Tryk pa knappen Freeze (Nedfrysning) pa valgte kanaler med nale for at starte procedurens indledende
frysefase. Tryk pa knappen Freeze Intensity (Nedfrysningsintensitet) for at justere fryseintensiteten, og veelg
den gnskede intensitet fra rullemenuen. Nedfrysningscyklussen fortsaetter med det valgte nedfrysningsniveau,
indtil denne handling &ndres eller stoppes.

ADVARSEL: Overvag dannelse af iskugler kontinuerligt ved hjeelp af billeddiagnostik sasom direkte visualisering
eller magnetisk resonans-scanning (MR) for at sikre tilstraekkelig vaevsdaekning og for-at undga beskadigelse af
tilstadende strukturer.

VALGFRIT: For at starte en frysefase pa alle nale samtidigt, skal du trykke pa knappen Freeze (Frys) pa kanalen maerket
ALL (Alle). Hvis du trykker pa en funktionsknap for ALL (Alle), vises en-meddelelse, der beder dig om at bekraefte
samtidig aktivering af alle nale.

BEMZARK: Valg af ALL (alle) vil starte en nedfrysningsfase med den intensitet, der er valgt for hver kanal. For at
foretage frysning pa alle aktive kanaler ved samme intensitet vaelges intensitet i kanalen ALL (Alle), far du trykker
pa knappen Freeze (Frys).
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6. Setimeren for at overvage frysefasens forlgbne tid (se afsnittet Channel Status (Kanalstatus) for instruktioner
om at forstarre timer-displayet). Nar den gnskede nedfrysningstid er forlabet, trykkes pa Stopknappen for at
indtaste en tomgangsfase.

ADVARSEL: Advar procedurepersonalet om, at gas i samlebokskablerne udluftes gennem konsollen ved
afslutningen af frysefasen for at undga at forskraeekke dem. Varigheden af udluftning afhaenger af den kombinerede
laengde af de to samlebokskabler. En typisk udluftningsvarighed efter frysning er ca. 10 sekunder.

7. For aktivt at ta iskuglen op, tryk pa knappen Thaw (Tg) pa kanalerne med nale for at starte optagningsfasen.

ADVARSEL: Scanning med en hgj SAR-sekvens under optgning kan resultere i termisk skade pga. opvarmning af
nalen.

VALGFRIT: For at starteen opteningsfase pa alle.ndle samtidigt, skal du trykke pa knappen Thaw (Optening) pa

kanalen market ALL (Alle):Ved at trykke pd enfunktionsknap pa kanalen maerket ALL (Alle) vises en meddelelse, der

beder dig om at bekraefte samtidig betjening af alle nale.

8. Hold gje'med timeren for at overvdge den forlgbne tid pa opteningsfasen (se afsnittet om kontrol af
cyklusprogrammering for instruktioner om-udfarelse af en tidsindstillet opt@ningsfase). Nar den gnskede
opteningstid er gaet; trykkes pa Stopknappen for at indtaste.entomgangsfase.

ADVARSEL: Advar procedurepersonalet om, at gas i Samlebokskablerne udluftes gennem konsollen ved
afslutningen-af opteningsfasen for at undga at forskraekke dem. Typisk varighed for ventilation af heliumgas efter
optaning er ca. 3 sekunder.

9. Gentag trin4 til 8, indtil det enskede-antal fryse-t@-cyklusser er afsluttet.

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

10. Fjern alle ndle fra patienten.

ADVARSEL: Lasestangen til kanylekanalen-ma ikke'ldses op, hvis gastrykindikator-LED'en pa det mobile
tilslutningspanel er hvid. Hvis lasesteengerne lases op, nar kanalerne er under tryk; kan det resultere i kraftig
udstedning af ndletilslutningerne.

11. Lds lasesteengerne op, og fjern alle nale fra naleinterfacet.

12. Bortskaf alle brugte nale i en beholder til biologisk farligt affald i overensstemmelse med hospitals- og
sikkerhedsregler.

13. Nar proceduren er feerdig, trykkes pa knappen End Procedure (Afslut procedure) pa Procedure Screen
(Procedureskeermen). Der vises tre meddelelser, der kraever handling:

» Bekraftelse for at afslutte proceduren - Tryk pa knappen Yes {Ja) for at afslutte proceduren.
e Anmod om at gemme en rapport - Tryk pa knappen Yes(Ja) for at gemme en rapport.

e Anmod om automatisk udluftning af hgjtryksgassen - Tryk pa knappen Yes (Ja) for automatisk at udlufte
systemet. Systemet beder dig om at lukke gastilfgrslen fgr udluftning. Den automatiske udluftning
tager cirka 1,5 minutter. Fgr automatisk udluftning igangseettes, skal andre i naerheden advares om den
forventede udluftningsstgj.
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ADVARSEL: Hvis nalene stadig er tilsluttet, ma du ikke lase kanalerne op eller frakoble nalene fra nalegraensefladen,
for alle operationer i kanalen er afsluttet.

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

Rapporter

Nar som helst under en procedure kan du trykke pa knappen Report (Rapport) pa Procedure Screen (Procedureskeermen)
for at se en oversigt over rapportoplysningerne, der er blevet gemt indtil det tidspunkt.

| slutningen af en kryoablationsprocedure kan en rapport, der opsummerer hele proceduren, gemmes i systemet og
eksporteres og bruges pa en computer,

1. Tryk pa knappen Report (Rapport) pa Procedure Screen (Procedureskaermen).

2. Nar du far vist en rapport, kan du rulle gennem rapporten ved hjelp af den rullebjaelke, der sidder i hgjre side
af skaermen, eller du kan vaelge at fa vist et afsnit ved at trykke pa navnet pa rapportafsnittet i venstre side af
skarmen.

3. Tryk pa knappen Export Report (Eksporterrapport) for at gemme rapporten pa USB-ngglen. Der vises et
vindue, hvordu kanveelge filformat og-filnavn: Indtast filnavnet med det virtuelle skaermtastatur.

E— [10:14 pm EIANCVENE
aguision | St VISUAL ICE" MRI

___________ Cryoablation System
VISUAL ICE"MRI Boston A
Cryoablation System SCleIltlﬁC
10:13 pm 27 Nov 2022 ]
Other Procedure
Registration o
Report Sections :
Registration e
Procedure Export File TYpe: | poF v
Notes Hi Name: J\{Report‘!

Refresh || Export Report |

-
Needle Types
Channel | A B A B | Channel
1 IceRod 1.5 MRI 2
3 IceRod 1.5 MRI | IceRod 1.5 MRI 4
5 6
7 8

Skarm 23. Skaermen Export Report (Eksporter rapport)
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FORSIGTIG: Brug kun en USB-nggle leveret af Boston Scientific sammen med Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet.
Brug ikke denne nggle til formal, der ikke er relateret til Visual-ICE MRI-kryoablationssystem-data og rapporter.

4. Tryk pa knappen Export (Eksporter) for at begynde at eksportere filen. Vent pa bekraeftelse, far du fjerner USB-
ngglen fra systemet.

70-04 Report Saved

ort saved successfully

Skarm 24. Besked om Exported message (Eksporteret rapport)

Systemnedlukning

ADVARSEL: Advar operationsstuens personale inden udluftning af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet for
atundgaat overraske dem.

1. “Hvis.du ikke har valgt automatisk at udlufte Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet efter tryk pa End Procedure
(Afslut procedure) pa bergringsskaermens grenseflade, udfares disse trin for manuelt at udlufte systemet:

BEMARK: Se afsnittet Udfarelse af en kryoablationsprocedure, trin 13, for information om valg af automatisk
udluftning ved afslutningen-af kryoablationsproceduren.

a. Drej lukkeventilen'pa gasflaskerne med uret for at lukke gasflaskerne.

b. Drej den manuelle udluftningsventil pa Visual-ICE MRI<systemet til positionen OPEN (ABEN) for at frigive
hgjtryksgassen frasystemet.

¢. Drej den manuelle udluftningsventil til positionen CLOSED (lukket), ndr udluftningen af gassen er fuldfert.

2. Frakobl hgjtryksgasforsyningsslangerne fra Visual-1CE MRI-kryoablationssystemet og fra gasflaskerne. Opbevar
gasforsyningsslanger og malerenhed i det dertil hgrende opbevaringsrum i-systemet (figur 2).

ADVARSEL: Hvis det er vanskeligt at lasne trykmaleren, der'er tilsluttet flasken; eller hgjtryksgasforsynings-
slangen(r) ikke kan afbrydes fra indlgbsforbindelserne, ma du'ikke bruge for storkraft forat frigare
gasforsyningsslangen eller lgsne trykmaler. Gasslangen kan stadig vaere under-tryk.
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3. D&k helium- og argonindlgbene med fugtpropperne.
4. Tryk pa knappen Logout (Log ud) pa skaermen Startup (Start) for at logge ud af systemet.

5. Tryk pa knappen Shutdown (Luk ned) pa Login-skaermen for at slukke for systemet. Der vises en meddelelse,
der anmoder dig om at bekraefte, at systemet skal lukke ned.

6. Vent, indtil skaermen bliver sort. Drej stremafbryderknappen til positionen OFF (Slukket).

7. VALGFRI: Hvis der er tilsluttet en ekstern monitor, skal du afbryde det ekstra skeermkabel fra den ekstra
skeermport pa konsollen.

8. Tag stikket ud af Visual-ICE MRI-systemet, og vikl stramforsyningsledningen rundt om ledningshylsteret pa
bagsiden af systemet.

ADVARSEL: Traek ikke i stramforsyningsledningen. Tag fat i konnektoren og ikke i stremforsynings-
ledningen, nar du frakobler anordningen fra veegkontakten.

9. Afbryd samlebokskablerne frakonsollen ikontrolrummet

a. Kobl den elektriske ledning fra konsollens stikkontakt ved at traekke i det rillegreb, der er angivet af
beskrivelsen i figur 17.

Figur 17. Frakobling af samlebokskablernes elektriske ledning
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b. Kobl den fiberoptiske ledning fra konsollens fiberoptiske stik ved at traekke i det sorte gummigreb, der er
angivet af beskrivelsen i figur 18.

Figur 18. Frakobling af samlebokskablernes fiberoptiske ledning

¢. -Kobl gasslangen fra konsollens gasforbindelsesstik ved-at dreje gasforbindelsesmuffen med uret til uldst
position (figur 19).

Figur 19. Frakobling af samlebokskablernes gasslange (gasforbindelsesmuffen i ulast position)
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d.
e.

Frakobl sikkerhedskablet for gasslangen.
Placer beskyttelsesdaekslerne pa samlebokskablernes stik pa konsollen for at beskytte mod stav og debris.

10. Afbryd samlebokskablerne fra samleboksen i kontrolrummet

a.

b.

Kobl den elektriske ledning fra samleboksens stikkontakt ved at traekke i det rillegreb, der er angivet af
beskrivelsen i figur 17.

Kobl den fiberoptiske ledning fra samleboksens fiberoptiske stik ved at traekke i det sorte gummigreb, der er
angivet af beskrivelsen i figur 18.

Kobl gasslangen fra samleboksens gasforbindelsesstik ved at dreje gasforbindelsesmuffen med uret til
uldst position (figur 19).

d. Frakobl sikkerhedskablet for gasslangen.

Placer beskyttelsesdaekslerne pa samlebokskablernes stik pa samleboksen for at beskytte mod stev og

e.
debris.
11. Afbryd samlebokskablerne fra det mobile tilslutningspanel i magnetrummet

a.

b.

Kobl den elektriske ledning fra-det mobile tilslutningspanels stikkontakt ved at treekke i det rillegreb, der er
angivet af beskrivelsen i figur 17.

Kobl den fiberaptiske ledning fra det mobile tilslutningspanels fiberoptiske stik ved at traekke i det sorte
gummigreb;, der erangivet af beskrivelseni figur 18.

Kobl gasslangen fra samleboksens:og det mobile tilslutningspanels gasforbindelsesstik ved at dreje
gasforbindelsesmuffen med uret til ulast position (figur 19).

Frakobl sikkerhedskablet for gasslangen:.

Placer beskyttelsesdaekslerne pa samlebokskablernes stik pa det mobile tilslutningspanel for at beskytte
mod stav og-debris (figur.20).

@ ”

Figur 20. Beskyttelsesdaksler
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12. Afbryd samlebokskablerne fra samleboksen i magnetrummet

a. Kobl den elektriske ledning fra samleboksens stikkontakt ved at traekke i det rillegreb, der er angivet af
beskrivelsen i figur 17.

b. Kobl den fiberoptiske ledning fra samleboksens fiberoptiske stik ved at traekke i det sorte gummigreb, der er
angivet af beskrivelsen i figur 18.

¢. Kobl gasslangen fra samleboksens gasforbindelsesstik ved at dreje gasforbindelsesmuffen med uret til
ulast position (figur 19).
Frakobl sikkerhedskablet for gasslangen.

Placer beskyttelsesdaekslerne pa samlebokskablernes stik pa samleboksen for at beskytte mod stav og
debris.

13. Rengar konsollen, det mobile tilslutningspanel og samlebokskablerne efter hver brug ved hjeelp af
instruktionerne i afsnittet Rengaring af Viisual-ICE MRI-kryoablationssystemet. Sgrg for, at systemet er tort, for
det stilles til opbevaring:.

14. Placer beskyttelsesdakslerne pasamlebokskablernes tilslutninger, og anbring samlebokskablerne i
opbevaringsposerne.

15. Saenk bergringsskaermen ned i-monitoropbevaringsrummet far systemopbevaring.

FORSIGTIG: Far du-sa&nker skaermen, skal du sikre dig, at ingen genstande, sasom USB-ngglen, er placeret i
monitoropbevaringsrummet. Ver forsigtig, nar du senker skaermen ned i rummet. Brug ikke overdreven kraft, da
skaermen ellers kan blive beskadiget.

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

16. Tildaek Visual-ICE-MRI-kryoablationskonsollen og det- mobile tilslutningspanel med de medfglgende daeksler.

Skift af gasflasker under en procedure

Hvis detbliverngdvendigtatudskifteengasflaskeunderenprocedure;stoppesalle nedfrysnings-ogopteningsopgaver.

Standard gasflaske-opsatning

1. Planlaeg den passende tid til at foretage et flaskeskifte ved at estimere den.gas, der kraeves for at fuldfare
proceduren. Gas indikatoren pa navigationsveerktejslinjen angiver, hvor meget tid der er tilbage i hver
gasflaske baseret pa den valgte gasstramnings-intensitet, type'og antal nale, der bruges. Du skal ogsa overveje
antallet af planlagte nedfrysnings-/opteningscyklusser til proceduren.

2. Placer sikkert en fuld gasflaske med den ngdvendige gastype og renhed neer den tomme flaske.

3. Luk og spand flaskeventilerne pa begge gasflasker.

4. Abn langsomt den manuelle udluftningsventil-for atudlede gas fra systemet og hgjtryksgasforsyningsslangen.

Vent, indtil at tryk er sluppet ud, og begge mdlere pd slangerne angiver intet tryk.

Brug skruengglen til at fierne malerenheden fra den‘tomme flaske.

Tilslut malerenheden til den fulde flaske.

Luk og speend den manuelle udluftningsventil.

Drej forsigtigt flaskeventilen pa heliumgasflasken mod uret en kvart omgang Sarg for, at trykaflaesningen pa

maleren straks reagerer. Drej flaskeventilen endnu en gang mod uret for at:abne gasflasken, sa der opnas

tilstreekkelig gastilfarsel.

9. Drejforsigtigt flaskeventilen pa argongas-flasken mod uret i en kvart omgang. Serg for, at trykaflaesningen
pa maleren straks reagerer. Drej flaskeventilen endnu en gang mod uret for at abne gasflasken, sa der
opnas tilstreekkelig gastilfarsel. Hyis ikke der vises noget argontryk pa gasindikatoren, skal du sikre, at
argongaslukkeventilen er OPEN (ABEN).

® N o w;
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10. Fortseet Kryoablationsproceduren ved naeste planlagte nedfrysnings- eller optgningsfase.
Tilslutning af to gasflasker

1. Placer en fuld argongasflaske med den ngdvendige renhed i naerheden af den tomme Flaske.
2. Luk og spaend flaskeventilen pa den tomme gasflaske.

3. Abn den manuelle udluftningsventil for at udlede gas fra systemet og hejtryksgasforsyningsslangerne. Vent,
indtil al tryk er sluppet ud, og trykmaler(e) pa Veerktgjslinjen til navigation angiver intet tryk.

Luk den manuelle udluftningsventil.
Tilslut den ekstra gasforsyningsslange til EZ-Connect2-adapteren til to gasflasker ved hjaelp af lynkoblingerne.
Tilslut den modsatte ende af hjalpegasforsyningsslangen til den nye Flaske.

Drej forsigtigt flaskeventilen pa den.nye gasflaske mod uret en kvart omgang. Serg for, at trykaflasningen
pa maleren straks reagerer. Drej flaskeventilen-endnu en gang mod uret for at dbne gasflasken, sa der opnas
tilstreekkelig gastilfarsel.

Avancerede kanalkontrolknapper

Avancerede kanalfunktioner for hver kanal giver mulighed for at &ndre naletypen for den valgte kanal, forbinde to
kanaler og programmere flere fryse-ta-cyklusser.

Valg kontrolknap fornaletype

1. For at @ndre naletypen for.en kanal skal du trykke pa og holde Kanalknappen nede for at dbne Avancerede
kanalkontroller forden pagaldende kanal (skaerm 25).

2. Vealgden korrekte naletype fra rullemenuen.
3. Tryk pa knappen OK.

~No v

10:51 pm QKRNI

VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System

Skaerm 25. Avancerede kanalkontrolknapper
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Funktionen Forbind kanaler

1. Tryk pa og hold knappen Channel (Kanal) for at indtaste de avancerede kanalkontroller for den pagaeldende
kanal (avancerede kanalkontroller).

2. Tryk pa knappen Link for at forbinde to kanaler til samtidig drift. Nar to kanaler er forbundet, viser knappen
Kanal begge kanaler (skaerm 26).

BEMZRK: Denne funktion er ikke tilgaengelig pa kanalen maerket ALL (alle). Du kan kun forbinde kanaler, der er

pa samme vandrette plan pa naleinterfacet (f.eks. 109 2,3 0g 4,5 0g 6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

Skarm 26. Linkede kanaler

3. Tryk pa knappen Unlink (Fjern link)(tilgas ved at trykke og holde pa kanalknappen) for at fierne forbindelsen

mellem to kanaler, sa hver enkelt fungerer uafheengigt.
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Kontrolfunktion for cyklusprogrammering

1.
2.

3.

Black (K) AE <5.0

Tryk og hold knappen Kanal nede for at abne Avanceret kanalkontrol for den pageeldende kanal.

Tryk pa knappen Cycles (cyklusser) (Advanced Cycle Controls (avancerede kanalkontroller)) for at ga ind i
Advanced Cycle Controls (avancerede cykluskontroller) for at programmere fryse-ta-cyklus(er) (skaerm 27).

10:58 pm JRELY:

I Advanced Cycle Controls . ] UAL ICEm MRI

Cycle Sequence

Freeze, s
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Skarm 27 Advanced Cycle Controls (Avancerede cykluskontroller)

Valg den gnskede frysningsintensitet fra kontrolknapperne Freeze (Frysnmg) ved hjeelp af rullemenuen og
frysningsfasens varighed ved hjzelp af den relevante pil.eller ruIIepaneIet QO

Tilfgj den programmerede frysecyklus til menuen Cycle Sequence (Cyklussekvens) ved-hjelp af venstre
pileknap ved siden af kontrolknapperne Freeze (Frysnmg)

Vaelg den gnskede optening ved at klikke pa de tilgangelige muligheder i kontrolknapperne for Thaw (Optgning).
Valg opteningsvarigheden ved hjalp af rullemenu eller rullebjaelke. .

Tilfoj den programmerede opteningscyklus til menuen Cycle Sequence (Cyklussekvens) ved hjalp af venstre
pileknap ved siden af kontrolknapperne til Thaw (Optaning).

Programmer yderligere cyklusser ved at gentage trin 3 - 6 efter behOv. |

Arranger cyklussekvensen ved at fremhaeve en programmeret cyklus pa Cycle Sequence (Cyklussekvens)-
kontrollerne. Brug op- eller ned-knappen til at flytte cyklussen til den gnskede raekkefalge.

Fjern en cyklus fra Cycle Sequence (Cyklussekvens) ved at fremhave cyklussen og derefter trykke pa
Stopknappen.
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10. Tryk pa knappen Go (Ga) for at igangsatte kryoablationsproceduren med de programmerede cyklusser.

FORSIGTIG: Enhver afbrydelse af en programmeret fase afslutter gjeblikkeligt denne fase og den programmerede
cyklus.

11. Gentag trin 1til 10 for at programmere yderligere kanaler.

BEMZRK: Programmerede sekvenser kan gemmes ved at veelge knappen Save Cycle (Gem cyklus). Navngiv
sekvensen, og tryk derefter pa knappen Save (Gem) (skaerm 31).

10:59 pm JRERY
| JUAL ICE"MRI

Cycle Sequence hblation SyStem

Freeze’ o e 5
100%, 10 minutes PRt SrALe allls |

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

i el l“-i (rm| J ~

P F@@@F@@@@@@QQE
c el Gl el
B ) i e ] e ] i
@@@@@ﬁ@ﬁﬁ@ N

JE el

Skaerm 28 Kontrolknapper til Cycle Sequence (Cyklussekvens)
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Korsel af en gemt sekvens

Angiv Avancerede kanalkontroller for den valgte kanal for at kare en gemt sekvens. Tryk derefter pa knappen Cycles
(cyklusser) og pa knappen Load Cycle (Indlaes cyklus). Brug rullemenuen til at vaelge den gemte sekvens, tryk pa
knappen Load (Indlzes), og tryk derefter pa knappen Go (Ga) (skaerm 29).

B - 11:00 pm [RE

| Advanced Cycle Controls VI] :UAL ICET" MRI

T — hiblation System

Freeze, (7)
~100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
- 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

fceRod 1.5 MRl

Skaerm 29 Gemte sekvenskontroller \\‘\} Q/Qf\ \\Q}(’ Q/dQ $7>
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ADMINISTRATIVE FUNKTIONER
Configure Settings (Konfigurer indstillinger)

Skaermen Configure Settings Screen (Konfigurer indstillinger) giver dig mulighed for at a&endre systemindstillinger,
der bruges under en kryoablationsprocedure. Der kan maksimalt konfigureres fem (5) brugerkonti for hvert Visual-ICE
MRI-kryoablationssystem.

De indstillinger, der kan andres, omfatter System (System), Procedure (Procedure), Registration Settings
(Registreringsindstillinger) og Units (Enheder) (se tabel 14). Det er kun servicepersonale, der har mulighed for at
justere systemets tid og dato. Systemadministratorer kan a&ndre Time Zone (Tidszone).

Narindstillingerne er blevet &endret, skal du trykke pa knappen Back (Tilbage) for at vende tilbage til skaermen Startup
(Start). Der vises en meddelelse, der epsummerer de a&ndringer, der er foretaget i indstillingerne, og som beder
om bekraftelse for at gemme indstillingerne. Tryk pa Yes (Ja) for at gemme indstillingerne, No (Nej) for at forlade
skaermen uden at gemme dine.@ndringer, eller Cancel (Annuller) for at vende tilbage til skaermen Configure Settings
(Konfigurer indstillinger) og fortsaette med at foretage andringer.

BRI 13 Nov 2022
TN
| Manual Software | e VISUALICE"MRI
Cryoablation System
Startup >>
e e

Argon Cylinder Yolume — -

rgon Cy - Low Cabses Al i Cuslom Fields

42,0000 v (minutes) | I

10 ahd

Helium Cylinder Volume . ] |

42.0000 .HI : = D Link all channels | Upload Registration

— Passive thaw timer
Liters v ‘ L | e
TR ‘ | Clear hospital name, address and
doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) : e — Clear Hospital
Language ———— View HIPAA
hEnglish (English) H " | e ——
B e
Time Pressure Units
Date bar
A I he time and date can only be changed by i
13 Nov 2022 service persomnel psi v
| wm
Time Time Zone
‘1 1:01 pm ﬂ(UTC-E:OO) Central Time w :
[_] use 24 hour clock :
e e L Exportlog s

Skarm 30. Configure Settings (Konfigurer indstillinger)
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Tabel 14. Configure Settings Controls (Konfigurer indstillingskontroller)

Indstilling

Beskrivelse

Cylinder Volume
(Flaskevolumen)

Velg gasflaske-volumen og maleenheder i henhold til standarden i det geografiske
omrade. Gasflaske-volumen og enheder kan kun a&ndres af administratorer eller
servicepersonale.

Inactivity Timeout
(Inaktivitets-timeout)

Valg den gnskede varighed fra 30 minutter til 180 minutter, som systemet kan vaere
inaktivt, far du skal indtaste din adgangskode igen. Inaktivitets-timeouten er som
standard 120 minutter.

Language (Sprog)

Valg det sprog, som softwaren skal vises i.

Low Cylinder Alert
(Pamindelse om lavt
volumen i gasflaske)

Velg det gnskede pamindelsesinterval (0 minutter til 15 minutter) for gasindikatoren
for at vise en advarsel.om, at den estimerede resterende volumen i gasflasken er lav.

Link all channels
(Forbind alle kanaler)

Afkryds dette felt for automatisk at forbinde alle narliggende kanaler, sa de betjenes
samtidigt (f.eks.109 2,309 4,5096...).

Passive thaw timer
count up (Passiv te
timer-optaelling)

Valg denneboks for automatisk at vise den tid, der er gdet under passiv optaning. Der
viser Stoppet pa den digitale timer, og den tid, der.er gaet i passiv optening, angives.

Custom Fields

Indtast brugerdefinerede navne for at maerke de to brugerdefinerede felter, der er

(Brugerdefinerede tilgeengelige for indtastning af oplysninger pa skaermen Registration (Registrering).
felter)

Upload Registration Brug rullemenuen til at aktivere eller deaktivere muligheden for overfarsel af
(Upload registrering). | registreringsdata med procedurerapporter. Registreringsdata overferes som standard

ikke. Denne funktion er kun tilgeengelig for administratorer og servicepersonale.

Clear Hospital
Information (Ryd
hospitalsoplysninger)

Ryd hospitalsnavn, adresse og-laegens navn fra systemets historikfil.

View HIPAA Logs
(Se HIPAA-logs)

Se HIPAA-logs, som indeholder klokkesleettet, datoen og bruger-IDet for
alle systemhandlinger, der indeholdt eller brugte elektroniske, beskyttede
helbredsoplysninger.

Time Zone (Tidszone)

Tidszonen kan &ndres af administratorer.eller-servicepersonale. Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet justerer automatisk-til sommertid.

Pressure Units
(Trykenheder)

Veelg de trykenheder, som Gasindikatoren viser.

Kontrolknapper gverst pa skeermen giver mulighederfor at Manage Users (Administrere brugere) og Manual Software
Update (Manuel softwareopdatering).

Manage Users (Administrer brugere): Valg dit brugernavn, og tryk pa knappen Change Password (Skift
adgangskode) for at @ndre din adgangskode. Administrative brugere kan tilfgje brugere, fierne brugere eller @ndre
en brugers adgangskode.

Manual Software Update (Manuel softwareopdatering): Tryk pa knappen Manual Software Update (Manuel
softwareopdatering) for at installere en softwareopdatering via en USB-nggle. Denne funktion er kun tilgeengelig for
administrative brugere og servicepersonale.
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Manual Software Update (Manuel softwareopdatering)

Administrative brugere og servicebrugere kan manuelt opdatere Visual-ICE MRI-kryoablationssystem-softwaren via

en USB-nggle.

1. Tryk pa knappen Manual Software Update (Manuel softwareopdatering) pa skeermen Configure Settings
Screen (Konfigurer indstillinger) (skaerm 30)

2. Tryk pa knappen Browse (Gennemse) for at vaelge opdateringsfilen, og tryk pa Update (Opdater). Der vises en

bekraeftelsesmeddelelse, nar softwareopdateringen er faerdig (Skaerm 31).

m 13N o
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

1/tesla_update_1.1.8.13365.update.gpg

Update Success

Skaerm 31. Softwareopdateringsbekraeftelse $Q} e,(}o
C9

R
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EFTER PROCEDUREN

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

For kunderi Australien skal enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med deres enhed, indberettes til Boston
Scientific og til Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Rengering af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet
Rengar Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet efter hvert brug ved at falge nedenstaende trin.
1. Rengar touch screen-monitoren, nar Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er SLUKKET.
o Tar forsigtigt skaermen af med en fugtig gazeserviet.
e Brugvand eller isopropylalkohol-renggringsoplgsninger.
* Brug ikke renggringsmidler sasom Betadine Antiseptic Solution eller blegemiddeloplasning.

2. Rengar konsollen, panelet til'mobil tilslutning og samlebokskablerne ved at aftgrre hver med en fugtig
gazeserviet.

e Brug saebe og vand ellerisopropylalkohol-rengaringsoplasninger.
e Brug ikke rengeringsmidler sasom Betadine Antiseptic Solution eller blegemiddeloplgsning.

e Lad ikke vand-eller anden vaske dryppe eller sive ind i naletilslutningsportene i naleinterfacet pa det
mobile tilslutningspanel. Naletilslutningsportene skal vaere fuldstandig terre hele tiden.

3. Sergfor, atrengjorte overfladerer tagrre, for du lukker eller taender for systemet.
Bortskaffelse
Alle udvendige og tilgaengelige overflader pa denne anordning skal renggres i henhold til instruktionerne til rengering
af Visual-ICE MRI-kryeablationssystemet, som erindeholdt i brugervejledningen. Medtag alle almindelige aftagelige
kabler (stremforsyningsledning, videokabler, patchkabler osv.). Gennemga-brugervejledningen for at finde ud af, om
der er farlige materialer til stede.
Hvis du seetter enheden til elektronikgenbrug, skal du-informere modtageren om-tilstedevarelsen af sadanne
materialer. Det anbefales at vaelge en genbrugsfacilitet, der harerfaring med elektromedicinsk udstyr, men det er ikke
obligatorisk. Ma ikke bortskaffes ved forbreending, nedgravning eller anbringelse i den’kommunale affaldsfacilitet.
Enheden skal bortskaffes sikkert 1 overensstemmelse ' med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders
politik eller returneres til Boston Scientific. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for et returneret produktsaet.
Bortskaf alle skarpe genstande direkte i _en kanylebeholder, der er maerket med-symbolet for biologisk fare.
Skarpe genstande skal bortskaffes sikkert ved-at bruge tilgeengelige kanaler til bortskaffelse af skarpe genstande i
overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale'myndigheders politik.
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FEJLSOGNING

Boston Scientific foreslar felgende muligheder for fejlfinding af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet. Hvis de
foreslaede tilgange ikke lgser problemet, eller der opstar et problem, der ikke refereres til nedenfor, kontakt
kundeservice hos Boston Scientific.

Software Recovery (Softwaregendannelse)

Hvis der opstar softwarefejl, kan softwaren gendannes til en tidligere softwareversion.
Administratorer og servicebrugere kan opdatere softwaren med en passende USB-nggle.
1. Luk Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet ned.

2. Hold knappen Software Reset (Softwarenulstilling) nede ved at indsatte en udrettet papirclips i
softwarenulstillingshullet, mens du samtidig teender for systemet. Systemet viser skaermen Software Recovery
(Softwaregendannelse).

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Select an update file...

S Rollback to the previous
| software version on the system

e

Load default configurations |
to the system

LB e |
I HEITES] I EEEY BV H T TS S [t i |
i Ul | i
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3. Tryk pa knappen Rollback (Annuller opdatering) for at gendanne softwaren til den tidligere softwareversion.

4. VALGFRIT: Tryk pa knappen Load (Indlaes) for at opdatere softwaren, hvis skeermen viste en meddelelse, der
indikerer, at softwarekonfigurationen er ugyldig pa Login-skarmen (skarm 33).

VISUAL IC
Cryoablat

Skarm 33. Meddelelsen Invalid Configuration (Ugyldig konfiguration)

5. Hvis du opdaterer softwaren til-én nyere version, derer tilgeengelig pa en USB-nggle,
e Logind som administrativ bruger.
e Tryk pa knappen Configure Settings (Konfigurer indstillinger) pa Startup(Start)-skaermen (skaerm 13).

e Tryk pd knappen Manual Software Update (Manuel softwareopdatering) pa skeermen Configure Settings
(Konfigurer indstillinger){skaerm21).

e Indseet USB-ngglen.

BEMZARK: Vent 20 sekunder, indtil systemet genkender-ngglen:

e Tryk pd knappen Browse (Gennemse).
e Veelg filen for at udfere opgraderingen:
e Tryk pa knappen Update (Opdater).

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

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

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

1. Stramkontrolknappen pa systemets frontpanel eller stramafbryderen pa bagpanelet er
SLUKKET (Figur 2 og Figur 3). TEND for strammen.

2. Stramkablet til Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen er frakoblet fra stramudtaget eller
fra systemets bagpanel. Tilslut stramkablet til Visual-ICE MRI-kryoablationskonsollen, og
kontrollér, at stramkablet sidder helt fast. Tilslut stramkablet til stramudgangen.

3. Der eringen strgm i stikkontakten. Kontrollér, at der er taendt ved stremudtaget. Ring til
hospitalets biomedicinske tekniker for hjalp, hvis det er ngdvendigt.

4. En sikring kan vare sprunget. Reservesikringer er placeret i netledningsindgangen pa
systemet (Figur 3). Se afsnittet Udskiftning af sikringer for instruktioner om, hvordan man
udskifter sikringer i systemet.

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

1. Kontrollér, at samlebokskablerne er tilsluttet. Se afsnittene Tilslutning af
samlebokskablerne i kontrolrummet og Tilslutning af samlebokskablerne i magnetrummet
foroplysninger-om tilslutning af samlebokskablerne.

2. Kontrollér den tilsvarende kanallasestang, og serg for, at den er helt i last position.

3. Der skal mindst vaere én nal indsat i en kanal for, at kanalen kan bruges.

4. Kanalen kan vaere defekt: Brug ikke denne kanal. Flyt nalen(e) til en anden kanal. Udfar
naleintegritets- og funktionstest igen.

Bergringsskaermen
reagerer ikke

1. Trackpad'en kan bruges til at styre systemet.
2. Sluk og genstart systemet ved hjeelp af stramkontrolknappen pa forsiden af systemet
(Figur 2).

USB-ngglen fungerer
ikke

eller

USB-ngglen
genkendes ikke af
systemet

1. USB-ngglen er ikke tilsluttet USB-porten. Tilslut USB-stikket til porten med USB-
portikonet (Figur 4).

2. USB-ngglen er ikke tilsluttet korrekt til USB-porten. Fjern' USB-ngglen fra systemets USB-
port. Vent et par sekunder og tilslut USB-ngglen til den tilhgrende USB-port igen.

3. Hvis problemet fortsaetter, kan du preve at bruge en anden USB-nggle.

4. USB-ngglen er defekt. Udskift USB-ngglen med en ny nagle.

Login-skaermen

blev vist efter, at
systemet havde
vaere inaktivt i mere
end 2 timer, mens
Procedure Screen
(Procedureskermen)
var aktiv

Indtast den relevante adgangskodefor at.vende tilbage til Procedure Screen
(Pracedureskaermen).

Bergringsskeermen
bliver tom under en
procedure

Videokablet kan vaere frakoblet.

ADVARSEL: Ror ikke ved skaermen, hvis bergringsmonitoren bliver sort i mere end
fem (5) sekunder under en procedure. Sluk straks for stremmen til systemet, og
afslut proceduren for at undga utilsigtet aktivering af nalene.

Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.
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Udskiftning af sikringer

Anvisning Foto

1. Sluk for stremafbryderen pa bagsiden af Visual-ICE MRI-
kryoablationskonsollen. Lasn fingerskruen pa ledningsklemmen. 0

2. Fjern netledningen fra ledningsklemmen. Fjern de to skruer,
som sikrer ledningsklemmen, og fjern'ledningsklemmen fra
stramindgangen.

3.Indsat en lille skruetraekker.i abningen i bunden af sikringsholderen
for at begynde at snappe sikringsholderen ud af stramindindgangen. c

4. Mens du holderhanden under sikringsholderen, skub forsigtigt
sikringsholderenud af stramindgangen.
BEMARK: Der sidder fire sikringer i-sikringsholderen.

5. Fang sikringsholderen og sikringerne; nar sikringsholderen fiernes
fra stremindgangen. De to sikringer, der er tilbage i sikringsholderen, er
sikringer, som indgar i systemets kredslab.

B
g
@

6. Udskift sikringerne i sikringsholderen med de to lgse sikringer.
BEMARK: Brug kun de sikringer i Visual-ICE MRI-
kryoablationskonsollen, der er angivet af Boston Scientific.

7.Snap sikringsholderen tilbage i stramindgangen. Saet
ledningsklemmen tilbage, tilslut stramforsyningsledningen og spand
fingerskruen pa fastspaendingen.
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Anvisning

Foto

8.Ring til kundeservice hos Boston Scientific for at planlaegge et
serviceopkald for at fastsld arsagen til de spraengte sikringer, for at
afgare, om service er pakraevet, og for at levere udskiftningssikringer.

Gasproblemer

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Visual-ICE MRI-kryoablations-
systemet tillader ikke test af en
nal i en [3st kanal

1. Bekraeft, at systemet er under tryk. Se tabel 7 for oplysninger om
arbejdsgastryk.

2. Kontrollér, at samlebokskablerne er tilsluttet. Se afsnittene Tilslutning af
samlebokskablerne i kontrolrummet og Tilslutning af samlebokskablerne i
magnetrummet for oplysninger om tilslutning af samlebokskablerne.

3. Argongaslukkeventilen kan vaere i ARGON OFF (ARGON SLUKKET) position.
Kontrollér, at argongaslukkeventilen (figur 3) eri ARGON ON (ARGON TANDT)
positionen for-at tillade tilstraekkelig gasstram.

4. Hvis det’er ngdvendigt, dbnes gasflaskens ventil yderligere ved at dreje
ventilen mod uret for at opna tilstraekkelig gastilfarsel. Bekraeft, at tilstraekkeligt
tryk vises-pa gasindikatoren.

Nalen udfarer ikke nedfrysning
under naleintegritets- og
funktionstesten

1. Argongasflaskens ventil kanvare lukket. Abn gasflaskens ventil yderligere
ved at dreje ventilen-mod uret for at opna tilstreekkelig gastilfarsel. Bekreeft, at
tilstreekkeligt tryk vises pa gasindikatoren.

2. Bekraeft, at-argonflasken er forbundet til argonindlgbet.

3. Nalenkan vaere tilstoppet (af stav eller is). Prav at udfere testen igen.

4. Hvis nalen stadig-ikke fryser

* Tryk pa Stopknappen for at stoppe al aktivitet pakanalen.

* Hold godt fast i naletilslutningen med den-ene hand, og las kanalen op for at
frakoble nalen:.

« Flyt nalen til en.anden’kanal, 0g kar testen igen.

BEMARK: Hvis kun-én nal er forbundet tilkanalen, kan der vaere et resttryk bag
naletilslutningen.

5. Hvis problemet fortsatter, skal nalen udskiftes med-en ny nal, og
kundeservice hos Boston Scientific skal kontaktes.

Der leveres ingen heliumgas til
ndlen

1. Heliumgasflaskeventilen kan vaere lukket. Abn gasflaskens ventil ved at dreje
ventilen-mod uret for-at opna tilstreekkelig-gastilfarsel. Bekraeft, at tilstraekkeligt
tryk vises pa gasindikatoren.

2. Nalen kanvaere tilstoppet.

* Tryk pa Stopknappen for at stoppe al aktivitet pa kanalen.

« Hold godt fast i naletilslutningen med den ene'hand, og las kanalen op for at
frakoble nalen.

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

BEMZRK: Hvis kun énnal er tilsluttet systemet, kan der veere et resttryk bag
nalestikket.

3. Hvis problemet fortsaetter, skal du udskifte nalen med en ny nal.

Den manuelle udluftningsventil
lekker gas

Den manuelle udluftningsventil kan vare dben. Luk den manuelle
udluftningsventil helt.
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Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Der lyder en hvislelyd, far
ndlene tilsluttes

1. Kontrollér, at de regulerede tryk er inden for arbejdstrykgraenserne (grant
omrade pa gasindikatorens display). Systemet udlufter muligvis for at reducere
trykket til under 4200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa) for at forhindre beskadigelse af
systemet. Hvis trykket falder til inden for arbejdstrykomrddet, fungerer systemet
normalt.

2. Den automatiske udluftningsventil kan sidde fast dben. Hvis den manuelle
udluftningsventil er helt lukket og hvislen fortsatter, skal du lukke systemet ned
0g kontakte kundeservice hos Boston Scientific.

Det viste tryk pd gasindikatoren
angiver, at gastrykket er for lavt
(tabel 7)

1. Bekraeft, at argongaslukkeventilen er aben.

2. Kontrollér, at argonflaskeventilen er tilstreekkelig aben til at tillade gasstrem.
Abn ventilen ca.endnu en halv omgang, hvis det er ngdvendigt.

3. Bekraeft, at flasken indeholder tilstraekkeligt tryk ved at bruge flaskens maler.
4. Udskift flasken, hvis det erngdvendigt.

Under testen af ndleintegritet
og funktionalitet fryser nalen

i de farste 45 sekunder af
testen i stedet for.at tg op, og
begynder derefter at tg op-i
15'sekunder i stedet for at fryse

Gasserne er tilsluttet forkert (dvs. heliumgasforsyningsslangen er tilsluttet
argonflasken-og omvendt).

o Afslutjproceduren.

e Udluft hgjtryksgassen fra systemet.

o Afbryd gasforsyningsslangerne, og tilslut dem igen til den korrekte flaske.
e Start enmny procedure.

* Kor naletesten igen.

Det er sveert at lgsne-den tryk-
maler, der er tilsluttet flasken,
eller du kan ikke frakoble
argongasforsyningsslangen fra
argongasindlgbskonnektoren

Gasslangerne erikke udluftet, og de‘er stadig under tryk.

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

e Kontrollér, at gasflaskerne-er LUKKET.

« Kontrollér, at trykmdleren ved gasflasken er 0 psi{0 bar, 0 MPa).

* Hvis'du er pd Procedure-Screen.(Procedureskarmen), skal du.kontrollere, at
gastryksdisplayet ikke viser nogen gas tilsluttet.

e Hvis Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er TENDT, skal du

afslutte proceduren og udlufte systemet ved hjzelp af denautomatiske
udluftningsfunktion.

* Hvis det stadig ikke er muligt at afbryde gasforsyningsslangerne, eller hvis
systemet er SLUKKET, skal du abne den manuelle udluftningsventilpa bagsiden
af systemet for at udlufte systemet helt.

e Luk den manuelle udluftningsventil efter afslutningen.

Gas begynder at laekke
gennem en ndleport, nar
gastilfarslen er startet
med Test (Test)-, Freeze
(Nedfrysning)- eller Thaw
(Optening)-knappen

Kanalen kan have en Igs eller gdelagt fatning:

« Frakobl ndlen, og flyt den til-en anden kanal.

o Udfer naleintegritets- og funktionstesten pa nalen.
e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.
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Mekaniske problemer

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Nalen kan ikke indsattes godt i
naleporten

1. Bekraeft, at I13sestangen er i ULAST position.

2. Nalestikket kan vaere defekt. Brug en anden ndl.

3. Restgastryk kan vére i naledbningen. Brug en anden kanal.

4.Tjek gasindikatorens displayet. Hvis der er tryk i systemet, afsluttes
proceduren, og systemet udluftes med den automatiske ventilationsfunktion.

Lasestangen pa naleinterfacet
kan ikke sattes i LAST position

1. Kontrollér, at alle ndle i kanalen er sat helt ind i ndletilslutningsportene.

2. Ldsestangen kan veere defekt. Flyt nalen til en anden kanal. Kontakt
kundeservice hos Boston Scientific for at planleegge et serviceopkald.
3.Kontrollér gasindikatorens display og kontroller, at systemet ikke er under
tryk. Hvis.der er tryk i systemet, afsluttes proceduren, og systemet udluftes med
den automatiske ventilationsfunktion.

Konsollen bevager sig-ikke frit

1.Slip bremsen for at Iase forhjulene op.
2. Kontrollér de'enkelte baghjulsbremser, og serg for, at bremserne er udlgst.

Gasflaske og gasforsyningsslange

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Sikkerhedskablet:‘mangler
enten pa flaskens side
eller pd systemsiden af
gasforsyningsslangen

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

En mdlerelleren
gasforsyningsslange er
beskadiget

Et beskadiget produkt ma ikke bruges. Kontakt kundeservice hos Boston
Scientific for at fa nyt tilbehar.

Der blev registreret
en gasleekage mellem
maleradapteren og
flaskeventilen

e Spaend forbindelsen med skruengglen, derfalger med Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet.

o.Luk flaskeventilen, og udluft'gassen-ra Visual-ICE MRI-kryoablations-systemet
0g gasforsyningsslangerne ved hjalp.af den.manuelle udluftningsventil

(Figur 3). Bekraeft, at systemet er under tryk. Lasn og fiern. maleradapteren.
Bekraeft, at der ingen snavs er pa gasflaskens tilslutningspunkt. Rengar
pakningsoverfladen efter behov forat fjerne snavset. Genplacer og stram
malerenhedens adapter:pa flaskeventilen ved hjaelp af skruengglen, der falger
med Visual-ICE‘MRI-kryoablationssystemet.
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Samlebokskabler

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Det er vanskeligt at tilslutte
samlebokskablerne

1. Kontrollér, at konnektorerne flugter med justeringsmaerkerne pa stikkene.
Se Tilslutning af samlebokskablerne i kontrolrummet og Tilslutning af
samlebokskablerne i magnetrummet for oplysninger om tilslutning af
samlebokskablerne.

2. Se efter, om konnektorerne beskadiget. Hvis konnektorerne er beskadigede,
kontakt kundeservice hos Boston Scientific. Brug ikke et beskadiget
samlebokskabel.

Det er vanskeligt at lgsne
samlebokskablernes
gasforbindelsesmuffe

Gasslangerne er ikke udluftet, og de er stadig under tryk.

ADVARSEL. Udlgs ikke samlebokskablernes gastilslutningsmuffe ved brug
af overdreven kraft. Gasslangerne kan stadig vaere under tryk.

e Kontrollér, at gasflaskerne er LUKKET.

o Hvis Visual-ICE MRI-systemet er SLUKKET, ta&ndes der for systemet, og der
ventes tredive sekunder; til systemet automatisk udlufter.

e Hvis Visual-ICE MRI-systemet er TENDT, skal du afslutte proceduren og udlufte
systemet ved hjaelp af den automatiske udluftningsfunktion.

e Luk den manuelle udluftningsventil efter afslutningen.

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

Det er vanskeligtat frakoble
samlebokskablerne

Seafsnittet Nedlukning af systemet for information om frakobling af
samlebokskablerne.

Mobilt tilslutningspanel

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

Det er vanskeligt at flytte
panelet til mobil tilslutning

Kontrollér, atalle-hjullasegreb erlast op. Se figur 9 i afsnittet Hjullasegreb.

LED'en for gastrykindikator lyser
ikke

1. Kontrollér, at samlebokskablerne er tilsluttet. Se Tilslutning af
samlebokskablernei kontrolrummet og Tilslutning af samlebokskablerne
i magnetrummet for oplysninger om-tilslutning af samlebokskablerne.

2. Kontrollér, at systemet ertendt.

3:Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

Knappen Testkanal 8 reagerer
ikke.

1. Kontrollér, at derer en-ndl i kanal 8,09 at Idsestangen er aktiveret.

2. Tryk pa knappen Test for kanal 8:pa konsollen

3. Bekraeft, at systemet.er tendt.

4. Kontrollér, at samlebokskablerne-er tilsluttet. Se Tilslutning af
samlebokskablerne i kontrolrummet og Tilslutning-af samlebokskablerne
i magnetrummet for oplysninger ‘om tilslutning af samlebokskablerne.

5. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.

Knappen STOP ALLE reagerer
ikke

1. Tryk pa knappen STOP-ALLE pakonsollen.

2. Bekraeft, at systemet er teendt.

3. Kontrollér, at samlebokskablerne ertilsluttet.
4. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific.
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Nale

Symptom

Mulige arsager/lgsninger

I lgbet af nedfrysningsfasen
eller efter en optgningsfase
dannes deringen iskugle eller

en given kanal

kun en lille iskugle pa nalen(e) i

1. Udfar falgende trin i den raekkefglge, de er beskrevet:

» Stop nedfrysning/optaning for alle kanaler.

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

* Frys nalen/nalene for at verificere korrekt funktion.

2. Hvis problemet fortsaetter, skal du tilslutte en ny nal til en anden kanal og
teste ndlen. Fortsaet proceduren med den nye testede nal.

3. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for yderligere instruktioner efter
fuldferelse af proceduren.

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

ADVARSEL: Brug ikke nalen.

« Kobl nalen'fra det mobile tilslutningspanel, og isoler nalen.

» Returner ndlen til Boston Scientific til naermere undersggelse.

« Brug enny nal il at fortsaette proceduren.

« Test den nye ndl for at bekrafte integriteten og funktionaliteten af den nye
nal.

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

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

ADVARSEL: Brug ikke nalen.

e Adskil ndlen.

« Brug en-anden nal til at fortsaette proceduren.

« Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for yderligere anvisninger, nar
proceduren erafsluttet.

Viste meddelelser

Visual-ICE MRI-systemet viser enmeddelelse pa brugergraensefladen; nar en brugeranmoder om assistance, eller nar
bruger-, nale- eller systemfejl detekteres.

BEMZARK: Notér og rapportér meddelelsesnummeret (f.eks. 10-01, 80-02), hvis derkraeves assistance fra

kundeservice hos Boston Scientific.

LOGIN
Meddelelse Arsag til visning/lgsninger
10-01 Login Der blev ikkeiindtastet noget navn.

* Reenter your Login Name

assistance is required
(10-01 Login

e [ndtast dit loginnavn igen

assistance

yderligere assistance)

* You have not entered the correct Login Name

e Contact your System Administrator if assistance'is required

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if further
* Du har ikke indtastet det korrekte loginnavn

e Kontakt din systemadministrator, hvis der er behov for

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis du har brug for

ELLER

Det indtastede navn stemmer ikke overens
med systemets navne.
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Meddelelse

Arsag til visning/losninger

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is required

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

(10-02 Login

e Du har ikke indtastet den korrekte adgangskode

e Indtast din adgangskode igen

e Kontakt din systemadministrator, hvis der er behov for
assistance

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

Der er ikke blevet indtastet nogen
adgangskode.

ELLER

Den indtastede adgangskode stemmer
ikke overens med den adgangskode, der er
tilknyttet login-navnet.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge onthe screen below

e Enterthe Responseprovided by Technical Assistance Center
» Press the'Reset button

(10-03 Nulstil adgangskode-spargsmal

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at-nulstille din
adgangskode

« Videresend spgrgsmalet pa‘skaeermen nedenfor

e Indtast responset fra kundeservice

e Tryk pa Nulstil-knappen)

Brugeren glemte deres adgangskode,
trykkede pa knappen Forgot Password
(Glemt adgangskode) og modtog en
udfordring, der skulle videresendes til
kundeservice.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration screen when
convenient

(10-04 Nulstilling af adgangskode

* Din adgangskode er blevet nulstillet til XXX

» Skift din adgangskode pa konfigurationsskaermen, nar det er
praktisk)

Brugeren indtastede korrekt svar til nulstilling
af-adgangskode og-skal nu indstille den nye
adgangskode.

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

(10-05 Nodlogin

« Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at fa et nadlogin
« Videresend spargsmdlet pa skaermen nedenfor

e Indtast responset fra kundeservice

* Tryk pa knappen Log pa)

Brugeren anmodede om et ngdlogin
og-modtog-en udfordring, derskulle
videresendes til kundeservice.
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Meddelelse

Arsag til visning/lesninger

10-06 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

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

(10-06 Forkert svar

e Du har ikke indtastet det korrekte svar

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

Brugeren forsggte at fa adgang til ngd-login
0g besvarede ikke spargsmalet korrekt.
Brugeren skal kontakte kundeservice for at
modtage et ngdloginsvar.

BEMARK: Denne handling nulstiller ikke
adgangskoden.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

(10-07 Forkert svar

e Du har ikke indtastet det korrekte svar

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

Brugeren forsggte at nulstille adgangskoden
0g besvarede ikke spargsmalet korrekt.
Brugeren skal kontakte kundeservice for at
nulstille deres adgangskode.

 Thegas pressure.istoo low/high to begin a procedure

e Check that the gas.cylindershave enough pressure to start the
procedure

(20-01 Kan ikke starte test

» Gastrykket er forlavt/hgit til at'starte 'en procedure

« Kontrollér, at gasflaskerne har tilstreekkeligt tryk til at starte
proceduren)

PROCEDURE
Meddelelse Arsag til visning/lgsninger
20-01 Cannot Start Test Brugeren trykkede pa knappen Test, nar

enten gasflasker endnu ikke var tilsluttet, eller
gastrykket er under driftstrykket (se tabel 7).
For at kunne fortseette, skal der tilsluttes
gasflasker med et tilstreekkeligt tryk.

20-02 Argon Shut Off Valve

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

(20-02 Argongaslukkeventil

e Argongaslukkeventilen kan vaere lukket
* Tjek og abn om ngdvendigt)

Under opstarten af systemet detekterede
systemet, at der var tilsluttet gas,

men der komikkegas ind i systemet.
Argongaslukkeventilen kan vaere lukket. For
at fortsaette, skal argongaslukkeventilen vaere
aben
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Meddelelse

Arsag til visning/losninger

20-03 Test All
* You selected to control all needles simultaneously
e 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 on all channels or just the untested
channels?

YES NO
(20-03 Test alle
« Du valgte at styre alle ndle samtidigt
e Placer nalene, individuelteller.i grupper, i bassinet, saledes at
ndleskaftets fulde leengde er nedsanket i vand eller saltvand. Se
pa nalene under karsel af testcyklusser for at sikre, atder ikke er
luftbobler, og at'der dannes en lilleiiskugle ilgbet af sekvensens
frysedel.
o Vil du starte test pa.alle kanaler eller kun-de ikke-testede
kanaler?

JA NEJ)

Brugeren valgte knappen Test i kanalen ALL
(ALLE) for at styre alle aktive kanaler. For at
fortsaette skal brugeren bekraefte testen for
alle tilsluttede nale eller kun de ikke-testede
kanaler.

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 Nedfrys alle kanaler

» Du valgte at styre alle ndle samtidigt

« Vil du starte frysning af alle aktive ndle.nu?
JA NEJ)

Brugeren valgte knappen Freeze (Frys)i ALL
(ALLE) kanaler for at styre alle aktive kanaler.
Brugeren skal bekraefte nedfrysning af alle
aktive-ndle for at fortseette.

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 Frys al intensitet

« Du valgte at styre alle nale samtidigt

« Vil du have [x %] fryseintensitet anvendt pa alle nale nu?
JA NEJ)

Brugeren valgte en nedfrysningsintensitet
for at kontrollere ALL (ALLE) aktive kanaler.
Brugeren skal bekraefte, at den valgte
intensitet skal anvendes til alle aktive ndle for
at fortseette.

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 Opto alle kanaler

¢ Du valgte at styre alle nale samtidigt

« Vil du starte optening for alle aktive nale nu?
JA NEJ)

Brugeren valgte knappen Thaw (Optaning)
i ALL (ALLE)kanaler for at styre alle aktive
kanaler. Brugeren skal bekraefte optaning af
alle aktive nale for at fortsaette.
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Meddelelse

Arsag til visning/lesninger

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 Stop alle kanaler

» Du valgte at styre alle ndle samtidigt

« Vil du stoppe aktiviteten i alle nale nu?

Brugeren valgte knappen Stop i ALL (ALLE)
kanaler for at kontrollere alle aktive kanaler.
Brugeren skal bekraefte stop af alle aktive nale
for at fortseette.

JA NEJ)

20-1 End Procedure Brugeren valgte End Procedure (Afslut

e Are you sure you want to end the procedure? procedure) og skal bekraefte gnsket om at
YES NO afslutte proceduren.

(20-1 Afslut procedure

« Er du sikker pa, at du vil afslutte proceduren?
JA NEJ)

20-12 Automatic Vent Brugeren far mulighed for automatisk

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

udluftning af hgjttryksgas i systemet.

YES NO
(20-12 Automatisk udluftning
e Vil du automatisk udlufte hgjtryksgas fra systemet?

JA NEJ)
20-13 Automatic Vent Hvis brugeren vaelger. mulighed for automatisk
e |s the gas supply closed? udluftning, skal brugeren bekraefte, at

YES CANCEL gasforsyningen er lukket, inden automatisk
(20-13 Automatisk udluftning udluftning-aktiveres.

e Er gasforsyningen fukket?
JA ANNULLERE)

20-14 AutomaticVent

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Automatisk udluftning

e Gastrykket falder ikke

» Kontrollér, at gasflaskens afspaerringsventil er lukket)

Brugeren harvalgt automatisk udluftning

af hgjt gastryk i slutningen af en procedure,
mentrykket falderikke. Brugeren skal sikre, at
lukkeventilencer lukket.

20-15 Automatic Vent

e \enting is in progress

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

(20-15 Automatisk udluftning

e Udluftning erigang

* Hvis nale stadig er tilsluttet, ma du ikke Iase kanaler op eller
frakoble nale, fer udluftningen er fuldfert)

Brugeren-har valgt automatisk udluftning af
hgjtryksgas islutningen af proceduren.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
(20-16 Automatisk udluftning

e Automatisk udluftning gennemfort)

Brugeren valgte automatisk udluftning af
hgjtryksgas i slutningen af proceduren.
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Meddelelse

Arsag til visning/losninger

20-17 Gas Vent

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

(20-17 Gasudluftning

e Inden gasslangen afbrydes, udluftes Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet manuelt ved hjalp af den manuelle
udluftningsventil pa maskinens bagside)

Brugeren har valgt ikke at anvende funktionen
til automatisk udluftning af hgjtryksgas fra
systemet.

20-18 System Shutdown Brugeren valgte Shutdown (Nedlukning) pa
e Do you want to shut down the system? login-skaermen for at lukke systemet.
YES NO
(20-18 Systemnedlukning
e Vil du lukke systemet ned?
JA NEJ)
20-19 Procedure Timeout Procedure overskred den tilladte varighed pa

» The procedure hasexceeded the allowable time
e Procedure will be terminated

(20-19 Procedure-timeout

» Proceduren haroverskredet-den tilladte tid

* Proceduren vil blive-afsluttet)

8 timer.

20-26 STOP ALL

¢ STOP ALL button has been pressed on the Mobile. Connection
Panel

(20-26 STOP ALLE

e Knappen STOP ALLE er blevet trykket ned pa det mobile
tilslutningspanel)

Brugeren trykkede pa knappen Stop ALLE pa
det mobile tilslutningspanel.

20-27 Testing channel 8

» Test Channel 8 button has been pressed-on the Mobile
Connection Panel

(20-27 Testkanal 8

* Knappen Testkanal 8 er blevet trykket ned pa panelet til mobil
tilslutning)

Brugeren trykkede pa knappen Testkanal 8
pa panelet til mobil tilslutning. Der vil blive
udfert naleintegritets- og funktionstest pa
nalen i kanal 8.

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected

e Connect Mobile Connection Panel or, if already in Procedure
Screen:

e Connect Mobile Connection Panel or end procedure

(20-28 Panelet til mobil tilslutning ikke registreret
e Tilslut panelet til mobil tilslutning

eller, hvis det allerede er pa procedureskaermen:

e Tilslut panelet til mobil tilslutning, eller afslut proceduren)

Det'mobile tilslutningspanel blev ikke
tilsluttet, da-proceduren blev startet, ellerblev
frakoblet.under proceduren,

Lasninger:

Kontrollér, at samlebokskablet mellem
samleboksen og det mabile tilslutningspanel
er tilsluttet.

Se-afsnit 4.6 for oplysninger om tilslutning af
samlebokskablerne i magnetrummet.
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Meddelelse

Arsag til visning/lesninger

20-29 Junction Box Harness Assembly Not
Recognized

» \Verify the connections of the Visual-ICE MRI System

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

(20-29 Samlebokskablerne blev ikke genkendt

« Kontrollér forbindelserne til Visual-ICE MRI-systemet

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis problemet

fortsaetter.)

Panelet til mobil tilslutning er tilsluttet,

men er ikke kalibreret. Modstanden

fra samlebokskablet er ikke inden for
tolerancerne for de gemte kalibrerede vaerdier.
Lasninger:

1. Frakobl og tilkobl samlebokskablerne i
magnet- og kontrolrummene.

2. Kontakt kundeservice hos Boston Scientific,
hvis problemet fortseetter, for at planlaegge
service.

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE MRI
Cryoablation System when the system was last used

e \/ent the system, using either the automatic vent option or
the manualvent valve

(30-01 Automatisk udluftning

* Gas blev ikke udluftet korrekt fra Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet, da-systemet sidst blev brugt

e Udluft systemet ved at bruge enten'den automatiske
udluftningsmulighed-eller den manuelle udluftningsventil)

GAS
Meddelelse Arsag til visning/lgsninger
30-01 Automatic Vent Ved opstart er der gastryk tilbage i systemet, der

ger det svéert at fa nalene tilsluttet.

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Gasudluftning

e Udluft Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet manuelt ved
hjeelp af ventilen pa bagsiden:af maskinen)

Brugeren trykkede pa knappen Close (Luk) efter
at have modtaget'en meddelelse om, at gassen
ikke var ordentligt udluftet, mens systemet
blevet anvendt sidste gang. For at fjerne det
tilbageblevne gastryk skal brugeren manuelt
udlufte gassen-ved hjeelp af den manuelle
udluftningsventil.

30-03 Low Gas Level

e Low level of [helium / argon] gas remains in.the cylinder

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

(30-03 Lavt gasniveau

* Lavt niveau af [helium/argon] gas forbliveri flasken

» Udskift gasflasken sa hurtigt som muligt med-en nyflaske)

Systemet viste en advarsel om, at det anslaede
resterende volumen. i gasflasken er lavt.
Advarslen:kan konfigureres af brugeren til at blive
vist med et interval pa 0 minutter til 15 minutter.
(Se tabel 14, Low Cylinder Alert (Pamindelse om
lavt volumen i gasflaske)).
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SOFTWARE

Meddelelse

Arsag til visning/lgsninger

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process

e Retry update

(60-04 Opdatering fejlede

* Der opstod en fejl under opdateringsprocessen
* Prov at opdatere igen)

| labet af brugeropdatering af systemet opstod
der en fejl, der forhindrede feerdiggarelsen af
opdateringen. Der bar gares et forsgg pa at
opdatere.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

(60-04 Opdatering fejlede

e Der opstod en fejl under overfarslen.

* Prov at overfare igen.)

| labet af brugeropdatering af systemet opstod
der en fejl, der forhindrede feerdiggarelsen af
overfgrslen. Der bar gares et nyt forsgg pa at
overfare.

60-06 Incompatible Software

* The Visual-ICE MRI-Cryeablation System software is not
compatible with'regulatory approvals

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(60-06 Inkompatibel software

e \/isual-ICE MRI-kryoablationssystem-softwaren er ikke
kompatibel med regulatoriske godkendelser

» Kontakt kundeservice hos-Boston Scientific for at planlaegge et
servicebesgq)

Softwaren blev kontrolleret mod godkendte
softwareversioner i de lovmaessige filer for
hvert respektive marked. Der blev identificeret
uoverensstemmelse med lovmaessig
godkendelse. Systemet skal opdateres med den
relevante software. Kontakt kundeservice hos
Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

(60-07 Ugyldig konfiguration

e En softwarefil virker ikke.

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis problemet
fortsaetter.)

Der varet problem med softwarens
konfigurationsfiler.Kontakt kundeservice hos
Boston Scientific.

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 Softwaregendannelse
o Dette vil rulle softwaren tilbage pa dette system
« Er du sikker pa, du vil ggre det?

JA NEJ)

Brugeren trykkede pd knappen Software
Recovery (Softwaregendannelse)og valgte
derefter Rollback (Tilbagestilling). Aktivering
vil fgre softwaren tilbage til'den forrige
softwareversion.
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Meddelelse

Arsag til visning/lgsninger

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default settings for all
configurations?

YES NO
(60-10 Softwaregendannelse
« Er du sikker pa, at du vil gendanne standardindstillingerne
for alle konfigurationer?

JA NEJ)

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

60-11 Incompatible Hardware
e The hardware is not compatible with the current software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service
YES NO
(60-11 Inkompatibel hardware
e Hardwaren er ikke kompatibel med den aktuelle software
» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at planleegge
et servicebesgg
JA NEJ)

Hardwaren er ikke kompatibel med den aktuelle
software

Update Hardware
* Do you wantto update x hardware files now?
YES NO
(Opdatering af hardware
* /il du opdatere x-hardwarefilernu?
JA NEJ)

En Admin eller Servicebruger har logget pa, og
hardwaren skal opdateres.

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is-not compatible withthe current software
e Contact Boston Scientific Technical'Assistance Center to
schedule service
YES NO
(60-13 Opdateringen mislykkedes
e Hardwaren er ikke kompatibel med den aktuelle software
e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at planlaegge
et servicebesag
JA NEJ)

En Admin eller Servicebruger trykkede pa Yes
(Ja) for at opdatere hardwaren, og opdateringen
mislykkedes.
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RAPPORTER

Meddelelse

Arsag til visning/lgsninger

70-01 Save Report
* Do you want to save the report to the Visual-ICE
MRI Cryoablation System?

YES NO
(70-01 Gem rapport
e /il du gemme rapporten i Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet?

JA NEJ)

Brugeren valgte End Procedure (Afslut procedure) og fik
mulighed for at gemme rapporten, far proceduren blev
afsluttet.

70-02 System is Busy
e Finalizing Procedure

Systemaktivitet blev vist, mens rapporten blev gemt.

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be.incomplete

(70-03 Rapportfejl

e Der opstod fejl under kompilering af rapporten
* Rapporten kanveere ufuldstandig)

(70-02 Systemet har travit
* Afsluttende procedure)
70-03 Report Error Brugeren har valgt at fa adgang til en rapport under en

procedure eller at gemme data i en rapport i slutningen af
en procedure. Der opstod fejl, der kan pavirke rapportens
fuldsteendighed.

70-04 Report Saved
* Reportsaved-successfully
(70-04 Rapport gemt

* Rapporten blev gemt)

Rapporten blev gemt pa en USB

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on-the USB
flash drive

e Choose a different filename

(70-05 Duplikeret filnavn

« Det valgte filnavn findes allerede pa USB-ngaglen
¢ V&lg et andet filnavn)

Brugeren forsggte at eksportere-en rapport til en USB-
negleved brug af et filnavn, der allerede fandtes pa
ngglen. Et andet filnavn skal anvendes for at kunne
eksportere.rapporten.

70-06 Report Error

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

e Kan ikke eksportere rapporten til USB-ngglen

* USB-ngglen kan vare frakoblet eller fyldt op)

Brugerenvalgte at Save Reports to Flash Drive (Lagre
rapporter pa‘nagle). Der er ikke tilsluttet en nagle, eller der
erikke tilstraekkelig plads pa-naglen.
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SYSTEM

Meddelelse

Arsag til visning/lgsninger

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRI Cryoablation System

e If problem persists, contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

(80-01 Kommunikationsfejl

e Intern kommunikation mislykkedes

* Genforbindelsesforsag mislykkedes

» Genstart af Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet

« Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis problemet
fortseetter.)

Softwaren kunne ikke oprette forbindelse

til hardwaren efter forsgg pa at genstarte
kommunikation. Hvis genstart ikke lykkedes,
kan systemet ikke bruges.

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 Opstartsfejl

o Systemets selvtest mislykkedes

e Genstart systemet

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific, hvis-problemet
fortsaetter.)

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

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe.operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the system
(80-03 Trykalarm

e Tryk overskrider sikre driftsgreenser

e Luk gasflaskerne

* Proceduren vil blive afsluttet 0g gas udluftet fra systemet)

Systemet detekterede, at det interne tryk
oversteg sikkerhedsgraenserne. Systemet
vil afsfutte proceduren og lufte gas ud af
systemet.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE MRI-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 Temperaturadvarsel

e Den interne temperatur i Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet
overstiger passende driftsgraenser

» Afbryd kryoablationsproceduren, sa snart det er sikkert-at gare
det

« Kontakt kundeservice hos Boston Scientific)

Den‘interne temperaturi systemet har
oversteget en passende betjeningsgraense.

93

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, da, 51472471-02A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, da, 51472471-02A

Meddelelse

Arsag til visning/lesninger

80-05 Service Due

e Low battery detected

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service

(80-05 Service pakraevet

e Lavt batteri registreret

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at planleegge et
servicebesaq)

Systemet paviste en lav batteristand.
Systemets drift kan blive pavirket, hvis det
karer med en lav batteristand.

80-30 System Error*

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

(80-30 Systemfejl*

« Visningen af gastryk kan vaere ungjagtig. Overvag proceduren
omhyggeligt ved hjeelp af billedoptagelse. Ved afslutningen af
proceduren kontakteskundeservice hos Boston Scientific.)

* Systemfejimeddelelser vises i hgjre hjgrne
af navigationsvaerktgjslinjen. Brugeren

kan fa detaljer om fejlen i instruktionen for
“Press here” (Tryk her).

Interne trykkontroller var inkonsekvente

og kan give en ungjagtig visning pa
trykmaleren.

80-31 System Error*

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

(80-31 Systemfejl*

» Gasflaskens lukkeventil er ikke:aben nok til at give tilstreekkelig
flow. Abn ventilen ca.endnu-en halv.omgang, hvis det er
ngdvendigt.)

* Systemfejimeddelelser vises i hgjre hjgrne
af navigationsveerktgjslinjen. Brugeren

kan fa detaljer om fejlen i instruktionen for
“Press here” (Tryk her).

Gas-flowet fra gasflasken var
utilstraekkeligt. For at forbedre gastilfarslen
skal flaskeventilen abnes yderligere.

80-32 System Error*

e Channel X is defective, Choose another channel. At the conclusion
of the procedure, contact Boston Scientific Technical Assistance
Center.

(80-32 Systemfejl*

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

* Systemfejimeddelelser vises i hgjre hjgrne
af navigationsvaerktgjslinjen. Brugeren
kanfa detaljer om fejlen i instruktionen for
“Press here" (Tryk her).

En defekt solenoide pakanal X blev
detekteret, 0g der bgrvaelges en anden
kanal.

80-34 System Error*

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

(80-34 Systemfejl*

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

* Systemfejlmeddelelservises i hgjre hjgrne
afnavigationsvaerktgjslinjen. Brugeren
kanfa detaljer omfejleniiinstruktionenfor
“Press.here” (Tryk her).

Blaeser X'blev detekteret'som ude af drift.

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 Systemfejl*

e Gasflowhastigheden i kanal XX overstiger systemdriftskravene og
kan pavirke ydeevnen. Reducer antallet af aktive ndle.)

* Systemfejimeddelelser vises i hgjre hjarne
af navigationsvaerktgjslinjen. Brugeren

kan fa detaljer om fejlen i instruktionen for
“Press here” (Tryk her).

Den beregnede stramningshastighed for
en.given kanal overstiger det optimale
systemkrav. Antallet af aktive nale bar
reduceres.
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Meddelelse

Arsag til visning/lesninger

80-36 System Error*

may impact performance. Reduce the number of active needles.
(80-36 Systemfejl*

» Gasflowhastigheden overstiger systemdriftskravene og kan
pavirke ydeevnen. Reducer antallet af aktive ndle.)

* Systemfejimeddelelser vises i hgjre hjgrne

» The gas flow rate exceeds the system operation requirements and | af navigationsvarktgjslinjen. Brugeren

kan fa detaljer om fejlen i instruktionen for
“Press here” (Tryk her).

Den samlede stramningshastighed for
alle kanaler oversteg det mest optimale
systemkrav. Antallet af aktive ndle ber
reduceres.

» Service the Visual-ICE MRI Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-01 Tid til service

» Servicersnart Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet

s Service skal vere afsluttet inden [DATO.

» Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at planleegge et
servicebesgq.)

SERVICE
Meddelelse Arsag til visning/lgsninger
90-01 Service Due Brugeren blev pamindet om den dato, hvor

det planlagte systemserviceeftersyn skal
udferes. Pdmindelse starter fire uger forud for
serviceeftersynets forfaldsdato.

90-02 Service Due

e Service forthe Visual-ICE'MRI Cryoablation-System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-02 Tid til service

e Frist for service for Visual-ICE:MRI-kryoablationssystemet.er
overskredet

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at-planleegge et
servicebesag.)

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet blev ikke
serviceret efter planen. Under efterfglgende
opstart bliver brugeren mindet om, at
tjenesten erforfalden.

90-03 System End of Life

» The Visual-ICE MRI 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 er udtjent

e Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er ved slutningen af
driftstiden

e Kontakt kundeservice hos Boston Scientific for at arrangere
returnering af dette system for at blive renoveret, udskiftet eller
bortskaffet.)

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet
naede slutningen afsin driftstid. Kontakt
kundeservice hosBoston Scientific for at
planlaegge et'servicebesag.
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SYSTEMSPECIFIKATIONER
Mekaniske specifikationer
Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol

Vaegt:  77kg (170 Ib)
Hojde: 107 cm (42 in), skeermen nede

157 cm (62 in), skaermen oppe
Bordareal: 56 cm x 66 cm (22 in x 26 in)
Opbevaringsrummets vaegtkapacitet: 22 kg (50 Ib)
Vaegtkapacitet for monitorens opbevaringsbassin: 9 kg (20 Ib)
Lukket skaerms vaegtkapacitet: 9 kg(20 Ib)

Mobilt tilslutningspanel

Vaegt: 20 kg (45 Ib)
Hojde: 99 cm (39 in)
Fodaftryk: 51 cm x 46 cm(20 inx 18 in)

Ekstern gasforsyning

Argoncylinder:

0 Renhedsniveau: 99,998 % eller hgjere
0 - Fastpartikelstarrelse: <5 um
Heliumflaske:

0 Renhedsniveau:99,995 % ellerhgjere
0 Fastpartikelstarrelse: <5um

Specifikationer for gasflasken

Maksimalt tryk: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
Anbefalet volumen gasflaske: 42 1.-50 |

Ngjagtigheden af de viste veerdier

Black (K) AE <5.0

Ngjagtighed af det leverede gastryk:

0 +50 psiinden for intervallet 1000 psi til 6000-psi

0 3,4 barinden for intervallet 69 bar til 414 bar

0o +0,344 MPa over et omrade pa6,9 MPa til 41,4 MPa
Indbygget regulatorgastryk:

0 =50 psiinden for intervallet 1000 psi til 4000 psi

0 *3,4barinden forintervallet 69 bar til 276 bar

o +0,344 MPa over et omrade pa 6,9 MPa til 27,6-MPa
Tidsintervaller:

0 +5sekunder over ethvert 10 minutters interval
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Grundleggende ydeevne

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemets essentielle ydeevne defineres som:
e Evnen til at teende og slukke for strammen af argon eller helium til de tilsluttede MRI-kryoablationsnale via

kommandoinput fra brugergraensefladen

e Evnen til at opretholde uafbrudt gasstram til brugervalgte MRI-ndle, nar gasstremmen er teendt af brugeren.
e Evnen til uafbrudt at forhindre gasstram til brugervalgte MRI-nale, nar gasstrammen er slukket af brugeren
e Evnen il at vise varigheden af drift af tilsluttede MR-kanyle.

e Evnentil at vise requlerede gastryk.

e Evnen til at fungere korrekt, nar den eranbragt i et MR-rum.

EM-forstyrrelser ud over graenserne for overholdelse af standarderne kan medfare, at bergringsskarmen ikke kan
bruges. Muse-trackpad'en er et alternativ til bergringsskaermen, nar man skal kommunikere med systemet.

Kundeservice hos Boston Scientific:

Region Kontaktnummer e-mail

USA +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Asien, Mellempgsten) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australien/New Zealand +611800.676133 - tryk 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasilien +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexico +52.15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (se nedenforfor de enkelte-lande) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
@strig +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danmark +45:80 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tjekkiet 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finland +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Frankrig +33.139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tyskland +49 81512686118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
[talien +39°022:698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holland +31 455467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norge 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanien +34917-619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Sverige +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Storbritannien +44 1442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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MR-SIKKERHEDSINFORMATION
Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er testet til at vaere sikker til brug med 1,5 tesla og 3 tesla scannere.
Forklaring af MR-symboler

Falgende symboler er relateret til det magnetiske resonansmiljg (MR) og anvendes til at vise sikkerheden af
anordninger og komponenter i MR-miljget.

MR-betinget symbol Boston Scientific Visual-ICE MRI mobilt tilslutningspanel, samlebokse,
A samlebokskabler og MRI-nale er MR-betinget.

Symbol for MR-usikker. Konsollen til Visual-ICE MRI-systemet er ikke MR-sikker.

Betinget MR-brug af MRI-kryoablationsnale

Ikke-klinisk testning har vist, at MRI-kryoablationsnalene fra Boston Scientific er MR-betingede. En patient, der bruger
denne anordning, kan scannes sikkert i et MR-system under falgende betingelser:

Statisk magnetfelt: 15T

Magnetfelts maksimale spatiale gradient: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Driftstilstand: Normal

Gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele <1,0:watt pr. kilogram (W/kg)
kroppen:

Scanningsvarighed (medmindre der fryses)*: < 2 minutter

Statisk magnetfelt: 30T

Magnetfelts maksimale spatiale gradient: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Driftstilstand: Normal

Gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele <2,0 watt pr. kilogram (W/kg)
kroppen:

Scanningsvarighed (medmindre derfryses)*: <2 minutter

*Ikke-klinisk testning i et fantom viste, at betjening.af nalen-ifrysetilstand under en scanning reducerer opvarmningen pa skaftet og
muligger leengere scanninger.
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Opvarmning relateret til MR-scanning
Sterrelsen af den observerede MR-scanningsrelaterede opvarmning pavirkes primaert af ndlekablers og nalekablers
positioner i forhold til MR-systemet: Naleanbringelse og kabelfgring taet pa scannervaeggene skaber storre
opvarmning og ber sa vidt muligt undgas.

Placering: af nal og kablerlangs. scannervaeggen skabte den vaerst tankelige opvarmning. Efter 15 minutters
kontinuerlig scanning ved 2,0 W/kg producerede nalene (uden frysning) felgende temperaturstigninger i numeriske

simuleringer:
Magnetstyrke Temperaturstigning ved kontaktsted Temperaturstigning ved nalespids
med hud
15T 27°C 49 °C
30T 13.°C 14:2C
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Placering af nal og kabler naer midten af scannerens tunnel mindsker opvarmningen betydeligt. Efter 15 minutters
kontinuerlig scanning ved 2,0 W/kg producerede nalene (uden frysning) falgende temperaturstigninger i numeriske
simuleringer:

Magnetstyrke Temperaturstigning ved kontaktsted Temperaturstigning ved nalespids
med hud

15T 0,02 °C 0,6 °C

30T 5°C 4°C

MR-advarsler

e Alt understattende ekstraudstyr skal veere’MR-sikkert eller MR-betinget. Falg maerkningen af MR-betingelser for
alle tilbehgrsanordninger.

e Personale, der er til stede ved alle tilslutninger far en kryourgisk procedure, skal vare fuldstaendig fortrolig med
alle rutinemaessige forholdsregler, der tages i et MR-miljg.

e Konsollen til Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet er ikke MR-sikker. Anbring aldrig konsollen i magnetrummet.
Scanning med en hgj SAR:sekvens-under optening kan resultere i termisk skade pga. opvarmning af nalen.
MR-forsigtighedsregler

e Anbring naleslangen, sd slangen lgberi midten af MR-systemet, for at minimere opvarmning og
billedartefakter. Undga at traekke slangen langs siden af MR-systemet, og hold den vaek fra RF-spolerne. Undga
atrulle eller krydse slangen, nar naleslangen fares.ind.

e Selv.om derergjort.alt forat reducerebilleddannelsesartefakter ved brug af ndlene i magnetboringen, kan der
stadig forekomme nogle artefakter {athaengigt af billeddannelsesoplasningen og proceduren).

MR-artefakter

| ikke-klinisk afpravning, raekker den billedartefakt; der skyldes.nalene; cirka 12 mm ud fra.ndlene, nar scanningen
foretages med en aksial gradientekkopulssekvens i et 3,0 T MR-system.

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Laegen ber overveje falgende punkter, mens han radgiver patienten'om brugen af Visual<ICE MRI-kryoablationssystemet
i forbindelse med interventionsproceduren:

e Diskuter risici og fordele, herunder gennemgang af potentielle bivirkninger anfart i [FU'erne for Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet og tilbeharsprodukter, derbruges til atudfare kryoablationsprocedurer og til andre
interventionelle behandlinger, der sandsynligvis vil blive anvendst.

e Drgft anvisninger efter proceduren, herunder.eventuelle livsstilsandringer, medicin og retningslinjer for
hjemmepleje og rehabilitering.

GARANTI
Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om enheden.

SYMBOLDEFINITIONER
Almindelige symboler anvendt til markning af medicinsk udstyr er defineret i

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Yderligere symboler forklares i slutningen af dette dokument.
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A

X

Contents
Indhold

S

)

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sikring

Universal Serial Bus
USB (Universal Serial Bus)

Separate Collection
Indsamles separat

Maximum Inlet Pressure

Maksimalt indlgbstryk
Argon

m Argon

Reset
Nulstil

Rated flow
Nominelt flow
Mass with Safe Working Load

Masse med sikkerarbejdsbelastning

Helium
m Helium

103

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, da, 51472471-02A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, da, 51472471-02A

m
o

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
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Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666
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contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
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USA Customer Service +1-888-272-1001
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