Boston
Scientific

Visual-ICE™ MRI

Kryoablationssystem

sV Bruksanvisning:.........cc....... i, 2



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, sv, 51472471-05A

INNEHALLSFORTECKNING
VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

PRODUKTBESKRIVNING................ccccoenee.
Beskrivning av systemet.........c.ccccuee.

Figur 1. Visual-ICE MRI-KryoablationSSYSTEM ..ot esenes

INNENGAIT ...
KONSO! ...,

Figur 2. Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol sedd framifran ............ccc.oocueeureeieceneeeececeece e,
Figur 3. Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol sedd bakifran .............cccoceevcueeueeciecuseeececece e 10

PekSKarm.........cocveveveveeeeeeireeee,
Kommunikationsportar..........;cu ..

Figur 4. Férvaringsfack f6r monitor
Styrplatta......ciee i i,
Programvaruaterstallning ..............c..
Extradisplayport ...t
Uttag for kablar till kopplingsdosa .......
SrOMIeglage civi it
Forvaringsfack.......cooiotoee it
Bromspedal......c.oviiiioinienas
Argon avstangningsventil............c.....
(O 1 1] o S A
Manuell avluftningsventil.......c.........
Mobil anslutningspanel .....c.............

Figur 5. Mobil anslutningspanel; framsSitda ... i i skl e ara e s s st sesesesesneees 12

NAIGranssnitt...........coceveeveceeeuerrerececione.
Figur 6. Nalgranssnitt ................
Figur 7. Nalkanal ...........cccvvrvvennee.

Gastrycksindikator .........cccceeeiereiennnee,

Knappen STOPPA ALLT........ccccoovvverennes

Knappen Testkanal 8.............ccccovuneeee.

NAIKanaler........ccovevevreeieiieeeie

Uttag for kablar till kopplingsdosa........
Figur 8: Mobil anslutningspanel - u

Hjullasspakar...........ceveevvceeveeeeeeneeenne,

ttag for kablar till KOpplingSAOSA ... ...t 14

Figur 9: Mobil anslutningspanel = HJUIASSPAK ..........cevevevvereeee et estete s st es st en s 15

FUnKtionspringip .....cceeceeecvcrevenenenen.
Y T |

Black (K) AE <5.0



[CKE-PYTOGEN ...ttt ettt bttt eae et e b et e b e e et ese et ebe e et ens et ese et ebe e et e et eseeaese s ebe s eaeneetenenars 15

ANVANAANNTOTMATION .....veieiicec ettt ettt ettt et e et et ese e st et ebese s e eane 15
AVSEDD ANVANDNING ..........ooooeeeeeeeeeeesee e ses e sesse e ses s ses st ss s eseeses e see s ses s ses e seneee 16
INDIKATIONER FOR ANVANDNING................oooeeeeeeseeeeeeeseseee s seeeee s seesesessesesese s sessse s seses s ses s esnssseseeseneens 16

Redogarelse fOr KIINISK MY .........ccueeeeecsee ettt 16
KONTRAINDIKATIONER............cocoooiuiuiteiiiiecteteieeiete et ss st b bbb s s s s s bt s s et s s s st s s 16
VARNINGAR ..........ooceeteteete ettt sae ettt st s bt s e s b b s b et s s b b s s st s s s st s n s 16
FORSIKTIGHETSATGARDER ............coooCie v eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeee s eeee e see s es e seee s seeesseeeeees s eeennee 19
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR ........coco.cuoueiiicicieieicctete ettt 21
OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER : .......coct.coovveoeeeeeee e es s senes s seses e sesses s 23

VIlIKOTTIG MRI-SAKETRET ... il et ettt e e nnnens 23

Tabell 1. K@D EIANGUOT it ettt sttt et b bt b e et ene b eae e b e e beneanens 23
Tabell2. Elektromagnetiska @MiSSIONEI . . .. ..cu et nenas 24
Tabell 3-Elektromagnetisk imMMUNITEL .....co e s 25
Tabell 4. Elektromagnetisk immunitet for system som intear livsuppehallande ............cccvvvevcvcrvererccnennee. 26
Tabell 5. Rekommenderade avstand mellan portabel/mobil RF-kommunikationsutrustning och Visual-ICE
MRI-KrY 0D At ONSSYSIOM . i i ettt re sttt b et a ettt e et se s se s erans 27
LEVERANSSKICK ...t ettt ittt h ks ngs ettt s ettt snsesnas 27

INFOrMAtioN DM BNNETEN. i e e el ia e ettt se et St b b e ee ettt ne s st et ese e e s 27

Hantering 0Ch fOPVATING . ..ot i e stk e e ba ettt s st e s st st et esnsnsen 27
BRUKSANVISNING. . .oc ..ol iaiienssessie o sanses st s esindee s eiidesss s e sS4 ey et n s st s nse st essnsnsesnns 28

NOAVANAIG EXTrAUTIUSTNING ... it dhere e il B s edanmisse s raiese s enraiasEase s s s st bese e s s e sesene s an s esesennnes 28

Installation, Kalibrering OCN SEIVICE ... ...t et e Eivas e s v et be et et e s se e ebe e aeneenens 28
FORBEREDELSE ...............coooooonieinteeessntsbosreneepihessssssssisisk e itbeds et b5 s 29

NN R CL AT 1T AT T O O e T o e TS 29

Tabell 6. Systemets iNStAININGSTIOAE . .....cii e e oo et nnennnas 29

Forberedelser fOr aNVANANING .........ii i e eis s St bt s e e et s it bab e e eEn i s e s sesese s s ved S e s 29

Placering av mobil anslutningspanel i magnetrummet ... ...t e et 30

Stalla in konsolen i KONTrOlTUMMET ... e vt E T bbb s ieadean ettt se e s eneaas 30

SKAIM 1. AVSEANGA KANQL......ceieee bbb b mp b s e afng e e et nn s e e e 31
Skarm 2. Meddelande om Vent Gas (AVIUFtA GaS) ...ioivmeiiriien ittt saecros s ses et es e sesnsenanes 32
Skarm 3. SKarmen Login (INJOGONING) ... i ecnre i nitsben e b sesessessessenassesssssenssssessanananes 32
Skarm 4. Felaktig Login (INIOGQNING).......vcvcuiieeieeeee ettt ok e es sttt snee 33
Skarm 5. Reset Password Challenge (Kontrollfraga for aterstallning av 16senord)...........ccceeeuevevecercrerceennee. 34
Skarm 6. Password Reset (LosenordsaterstaliNing)...........ocooiiveceeccueeeceeeeeceeeeteeeeee ettt 34
Skarm 7. Emergency Login (NOAINIOGGNING) .......vruevreieeeceeeeeeeceeee ettt enes e nees 35
3

Black (K) AE <5.0

ual, Visual-ICE MR, sv, 51472471-05A

ser Man!

al Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), U

BSC (MB Spiral Bound Manu,



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, sv, 51472471-05A

Skarm 8. Skarmen Startup (SYSTEMSTAIt) .......c.cveeececeeeieceeet ettt naes 35

Figur 10. Gasanslutningar for Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol ............ccceceeccccceeeee e 36
Figur 11. Installation @V gasflaskor ...t 37
Anslutning av kopplingsdosans kablar i kontrollrummet ..o 38
Figur 12. Anslutning av kablar till kopplingsdosa for gasledning .........cccccceeeeeivciccecesee e 38
Figur 13. Anslutning av kablar till kopplingsdosa for fiberoptisk [edning ........ccccceeeecccccccceceeee 39
Figur 14. Anslutning av kablar till kopplingsdosa for fiberoptisk 1€dning .........cccoceeereccccecceceeees 40
Anslutning av kablar till kopplingsdosanimagnetrummet ... 41
OPPNA GASTUDSVENTIEIMA ... 2t e e ee e s e e see e s s e se s ee e eeeeeseeseeeseeseeseeeseesserenens 42
Figur 15. EZ-Connect2 TM adapter for dubbla tuDer...........ocoviiiicccceece e 43
Skarm 9. Meddelandet “No Gas Connected” (Ingen gas ansSIuten)...........cccueveevcueeeevcieeeeeeeecieee e 43
Tabell 7. ArDetSIY K fOF QS ...t et ettt e bbb e s s s s s 43
UTFORANDE AV KRYOABLATIONSINGREPPET .........000 oo esessesesesaee s ene e 44
Tabell 8. Flodesschema fOr kryoablationSINGrepR......ccueeivcieceeece st e 44
R =) (0] (a0 (=] 0] oD S PP TSSSN 45
Skarm 10.Skarmen Proc@dUIe (INGrEPP) ....iviiem it ieslinieseseee et s s es e s st snsenes 45
Figur16. LASning.av NAlen i KaN@IEN ....cou..riceioniee ittt 45
Skarm-11. Menyn Select Needle Type (ValinaIYD) .. ettt 46
Navigera i anVaNdargransSTTet. ... ... o i e st 5 e s et seanes 48
Skarm 12, Skarmen Login (INloggNINg) .. ..o e b ettt 48
SKArmen StartUP (SYSTEMSTAIT) ... st et edesbo s et s s ea e e snns s s s fammesss s tesensessnensnenens 48
Tabell 9. Knappar pa-skarmen Startup (SYSTEMSTA) ...ttt b st ese s eeaees 49
SKAIM 14, SKAIMEN INQTBPD et ia e s i a oo b e aas o b s s eaesesenia annsnsesesnsssesessssssssssssssssnssssnnns 49
NaVIgeringSVerKEYGSTAITOT. . i i st io bt b EEh e sms st e n s s s st et esnsnsen 49
Skarm 15. NavigeringsverktygsTAIET ..ol el et bbbt 49
Tabell 10. Navigeringsverkty g alleti. . ..o it e et e e e e a e e enebe e anens 50
Tabell 11, KANAIKONTIOIET ...ttt s Gt s e be e S e el 51
Channel Status (KANAISTAtUS) ........c..cvcueeeefonde e e e e cba e oab e b e rb sttt 52
Skarm 16. Avsnittet Kanalkontroller och Channel'Status. (KanalStatus).......... i et it 52
SKAIM 17, FOISTOraa tIMET ... G et be e Eb e e ek e £ bt Dbt 52
Skarm 18. Exempel pa rapport for Procedure (INGrepp) .ot ii e iedeses e et ses e eeseenes 53
Skarm 19. Skdrmen View Reports (Visa FaPPOIET) ...ttt ioiee e esshire st es e ses et snsenes 54
Skarm 20. Skarmen Export Report (EXPOrtera rapport) ....cc. it i s eilimen e essesesse s senss s sesenes 55
KONfIGUIera iNSTAIININGAN ........c.oiveeiieieecee et b ea i ettt b et e et s et ese et be e eae e enens 56
Skarm 21. Configure Settings (Konfigurera inStallNiNgar) ...ttt 56
Tabell 13. Alternativ for konfiguration av inStalNINGAr..........coovverrees s 57
4

Black (K) AE <5.0



INGREPP ... bbb bbb 57

Utfora ett KryoablatioNSINGIEPD c...cuiuieceieiececieiccieiet ettt sn s en s s e 57
SKAMM 22. AtErStAENAE GASIT........ovveeeoeeeeeeeeeeeee e eseee e eee s eeeeeseees e seeee e ees s 58
2T o 010 (=] OO RO U TR 60
Skarm 23. Skarmen Export Report (EXPOrtera rapPOrt) ....c.veeccececeeeeeeeceeeseeeesee et seeses s esseseesesnnaees 60
Skarm 24. Meddelandet Report Exported (Rapport eXporterad)...........c.ccuveevecueeeeeceeeueeeeieceeeeeeeeeevesee e, 61

Y A (] 1012 VA = T 4o 61
Figur 17. Frankoppling av elledning fran kablar till kopplingSA0Sa .........cccvvcurveeeeeeeeeeeeeceeeee e, 62
Figur 18. Frankoppling av kablar till kopplingsdosa for fiberoptisk ledning..........cccveevevcveereeecceeececeeean 62
Figur 19. Frankopplingav gasledningen fran kablar till kopplingsdosa (gasanslutningsnav i oldst lage) .....63
0T O T4 [0 Y 40 =TT TR 64
Byta gastuber UNAEr ETTINGIEPD ..ot sl se e ves s seseseseseseseseseseese e ese e esesesesesesesesesesesesesese st esesesesesesesesnsaen 65
Standardkonfiguration fOr Gastul ... e 65
ANSIULNING QVIEVA GASTUDET ..ot ens ettt en st ae st s st se st ens s snsnens 65
Skdrm 25. Avancerade KanalkoOnrOHEr ..ol . v et 66
Skarm26. LAnKade Kanaler........co. it i i et es 66
ProOgrammering @V-CYKIOI ... ...t feae e ettt bbbttt 67
Skarm 27.Advanced Cycle Controls (Avancerade cykelkontroller) ...........ccocuevecvecueeeeeciiveneeeeeeee e 67
Skarm 28. Kontroller for Cycle Sequence (CYKeISEKVENS) ...ttt 68
KOra N SParad SEKVENS. ... it oot st fa ke e na st ese s st et e e sttt e s e s s s et ebenn s s seaese e e s 69
Skarm 29.Kontroller fOr SPArad SEKVENS ... vttt bie s 69
ADMINISTRATIVA FUNKTIONER .. ... ... e iomiineee et neiimins st e e e basse et shesesssnsesesessensesessssnsnsesesnnas 70
KONTIGUIEra INSTAIININGAN ... o e e et s e s s a s e s bbb e s e s b e s e s et st esesesenaes 70
Skarm 30. Konfigurera inStalNINGAT. . ... e ie it abee e e b s e st b ne s se e ss e e e seens 70
Tabell 14. Kontroller fér konfiguration av inStallNiNgar........c......ci i n
Manual Software Update (Manuell programuppdatering) ... oot ieeestissiseesissessssessssesssssssssssssesnens 12
Skdrm 31. Bekrdftelse av programuppdatering ... ... iiiiveseeiorereenstisseesese it nese s ssenenessesssssssnabobions 12
EFTERINGREPPET .........cocooiieieeee et h s en e s sa st er e ninn b s s Bt e 73
Rengdring av Visual-ICE MRI-Kry0ablationSSYStEM.....co i it sde s ok e senes e b e eaia e eseseaneees 73
LG Y ] T TP e S S SO SOt U ST RO SRTO 73
FELSOKNING ...........ovvvvooeeevosaeeeeeeeeesssssseseesssssssssssssiobe s s e bbb besss oS50tk 74
Software Recovery (Programvaruaterstallning) ..........ivoveciiim oot eseeaie s ees st et ssenesssessssenssssesssnans 74
Skarm 32. Skarmen Software Recovery (Programvarudterstallning) ... 74
Skarm 33. Meddelandet Invalid Configuration (Ogiltig konfiguration) ............cccceeeveeueeeeeecieceeeeeceee e 75
Elektroniska, elektriska och anvandarfelsrelaterade problem ... 76
BYLA SAKIINGAN ...ttt ettt be st ettt ese et ese e et e e b essesese s et e s et enseseseesebensetensetenenaras 17
LT o] (0] o1 [=] 1 4TSRS 18

5

Black (K) AE <5.0

ual, Visual-ICE MR, sv, 51472471-05A

ser Man!

al Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), U

BSC (MB Spiral Bound Manu,



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, sv, 51472471-05A

Gastub 0Ch gasMAtNINGSSIANG .....viveieieece e senens 80
6 o] L 1500 o] ] 10 o [0 TR 80
MODIl @NSIUTNINGSPANEL ...ttt b e ss et s b ne s s s b s e e s 81
NIAE. vttt s bbb R bbbt n e 81
MEAEIANAEN SOM VISAS ...vuvveiereteieieieteteietees sttt s e s s s e s e s e bbb es et esesesesesesesesnseen 82
SYSTEMSPECIFIKATIONER ............cocooiectetieccte ettt b e a et bbb s s s b s sn s 94
A TN T T (110 £ T 94
MRT SAKERHETSINFORMATION ........cioimveeiieeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseseeeseeesesessssse s es s sssse s sssse s sesesensessnessennes 96
FOIKIAring @V MR-SYMDOIET ..c.iviieeieiee ettt b e n s b s e s 96
Saker MR-anvandning av MRI-Kry0ablationSNEIATr ...........cccvivrirerieieeeceeee ettt ss st 97
MRI-relaterad UPPVAIMINING ... il seiiie e aaiins e s eisseesesesesssesessesesssesssesesesasesesasesesesesesesesesesesesesesesesesesesesasasann 97
Y72 T 41T T e 98
MR-TOrSIKHGNELSAEGATABE ....cviii e oot ittt Goa et a s bbbt s s nans 98
S =) PTG TSRS 98
INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING .(.0......ioios it oot sseeeeseeeeseeeeseseesesesesssee s sesesssneeons 99
GARANTL . o ek s b afin et h e e Gon s g e sttt pos st b e b st b e bbb e e e b st nnas 99
SYMBOLFORKLARING ... oo bt ebsboessss s ot ssssss s s ssss s 99
6

Black (K) AE <5.0



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

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Engangsenheterna som anvands med Visual-ICE MRI-kryoblationssystem levereras steriliserade. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte
fungerar som den ska, vilketisin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av
infektion eller korsinfektion, inklusive, men.inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till
en annan. Kontamination av produktenkan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

PRODUKTBESKRIVNING
Beskrivning av systemet

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem gor detmajligt for lakareatt kontrollerafrysnings- och upptiningsfunktionernahos
flera MRT-kryoablationsnalar. Visual-ICE MRI-kryoablationssystem bestar av en konsol och en mobil anslutningspanel
(MCP). Figur 1 visar placeringen-av konsolen:och den mobila anslutningspanelen i ett MRI-rum.

Konsolen finns i kontrollrummet dar antingen‘den behandlande klinikern eller en assistent anvander systemet med
hjalp av-pekskdrmen pa monitorn: Konsolens framsida har uttag for fiberoptik, el och gas for anslutning till kablar till
kopplingsdosa. Andra anden av kablarna till- kopplingsdosan ansluts till kopplingsdosan i kontrollrummet. Elektrisk
strom och fiberoptiska signalledningar samt gasledningar gar fran konsolen till kopplingsdosan i kontrollrummet.

Den mobila anslutningspanelen ar placerad i'magnetrummet nara MRI-magneten. Den mobila anslutningspanelen
har ett nalgranssnitt med atta oberoende nalanslutningskanaler (som var och en stoder tva nalportar). Den mobila
anslutningspanelens plattform-har uttag fér fiberoptik, el och gas foér anslutning till kablar:till kopplingsdosa. Andra
anden av kablarna till kopplingsdosan ansluts till kopplingsdosan:i:magnetrummet. Elektrisk strém och fiberoptiska
signalledningar samt.gasledningar gar fran den'mobila-anslutningspanelen till kopplingsdosan i magnetrummet.
En specialutformad penetreringspanel fungerar som en genommatning genom kopplingsdosorna i magnetrummet
och kontrollrummet. Elektroniska kontrollsignaler mellan den-mobila-anslutningspanelen-och konsolen 6éverfors via
fiberoptiska ledningar for att- minska storningar fran- MR-skannerns RF-falt och gradientmagnetfilt.

Figur 1. Visual-ICE MRI-kryoablationssystem

1 Mobil anslutningspanel 2 Konsol 3 Kopplingsdosor 4 Penetreringspanel
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Innehall
Konsol:
En (1) Visual-1CE MRI-kryoablationskonsol
En (1) anvandarhandbok for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem: Anvandarhandboken kan vara en fysisk kopia
eller tillganglig online pa www.IFU-BSCl.com. Anvandarhandboken beskriver systemet och innehaller instruktioner
for drift och underhall av systemet.
En (1) snabbreferensguide till Visual-ICE MRI-kryoablationssystem: Snabbreferensguiden sammanfattar de
viktigaste stegen i driften av systemet.
En (1) nyckel
En (1) fiberoptisk videokabel
En (1) USB flash-enhet (4 GB) i en bifogad vaska: USB-flash-enheten anvéands for att 6verfora ingreppsrapporter till
kundens dator for att spara eller skriva ut dem.
En (1) konsolkapa: Konsolkapan anvands for att skydda Visual-ICE MRI-kryoablationssystem under forvaring.
TVA (2) entubsadaptrar; Entubsadaptrarna bestar-av en gasmatningsslang under hégt tryck med en tryckmatare
ansluten.
En (1) entubsadapter for argon: Entubsadaptern for argon bestar av en gasmatningsslang fér argon under
hogt tryck med-en tryckmatare ansluten.
o _Eftersom operationssalar ar olika stora finns gasmatningsslangar av olika langd att tillga for anslutning av
argontubentill Visual-ICE'MRI-kryoablationssystem. Se tabell 1.
En (1) entubsadapter for helium: Entubsadaptern for helium bestar av en gasmatningsslang for helium under
hogttryck med en tryckmatare anstuten.
o Eftersom operationssalardr olika stora finns gasmatningsslangar av olika ldngd att tillga for anslutning av
heliumtuben-till Visual-ICE MRI-kryoablationssystem. Se tabell 1.
Tillval
En (1) EZ-Connect2-adapter for dubbla tuber: EZ Connect2-adaptern fér dubbla tuber ar en tillvalskomponent
som anvands for att ansluta:tva gastuber i tandem till. Visual-ICE MRI-kryoablationssystem. Adaptern for dubbla
tuber bestar av en fyrvdgsadapter med-argontryckmatare och lang gasmatningsslang med systemanslutning, kort
gasmatningsslang med tubanslutning. Se avsnittet Anslutning av tva.gastuber foranvisningar om hur EZ-Connect2
adapter for dubbla tuber anvands.
Mobil anslutningspanel (MCP):
En (1) Visual-ICE MRI mobil anslutningspanel
En (1) Skydd for mobil anslutningspanel: Skyddet for mobil anslutningspanel anvands for att skydda den mobila
anslutningspanelen vid férvaring och transport.
Tva (2) kopplingsdoskablar for konsol och mobil anslutningspanel: Kopplingsdosans-kablar-(en for-konsolen,
en for den mobila anslutningspanelen) anvands for. att ansluta kopplingsdosorna som installerats i kontroll- och
magnetrummen.
For att tillgodose variationer i magnet- och kontrollrummet finns kopplingsdoskablar 1 alternativa langder for
anslutning till kopplingsdosorna i magnetrummet och kontrollrummet (se tabell:1). Lamplig langd bestams nar
kopplingsdosorna och penetreringspanelen ar installerade. Kopplingsdoskablar av_lamplig ldngd levereras med
systemet.
Kopplingsdosa:
En (1) kopplingsdosenhet: Kopplingsdosenheten innehaller tva kopplingsdosor, tva uppsattningar fiberoptiska
kablar, gas- och elkablar och en penetreringspanel.
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Konsol

Konsolen har en argoningangskontakt, en heliumingangskontakt, en infalld monitor med 19-in pekskarm, en
musplatta, en USB-port, en extra displayport (DVI) och en Ethernet-port (inaktiv). Systemets maskinvara och
operativsystem ligger i systemet.

Konsolen &r monterad pa fyra svanghjul, vilket underlattar forflyttning. Konsolen har en bromspedalsmekanism
framtill med tre lagen for immobilisering av konsolens tva framhjul och styrkontroll under forflyttning av den.
Bakhjulen har separata bromspedaler. Klammorna for gasmatningsslangarna baktill pa systemet (figur 3) anvands
for att rikta slangarna mot golvet och pd sa sétt minska risken for snubbelolyckor. | ett fack i systemets nedre sektion
kan systemtillbehdr lagras.

Figur 2. Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol sedd framifran

1 Pekskarm 4 Programvaruaterstallning 7. Kablartill kopplingsdosa =+ 10 Forvaringsfack
fiberoptiskt uttag
2 Forvaringsfack for 5 Extra displayport (DVI) 8 Kablar tillkopplingsdosa~ 11 Svanghjul
monitor gasanslutningsuttag
3 Styrplatta 6 Kablar till kopplingsdosa-' <9 Strémreglage 12" Bromspedal
eluttag
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Figur 3. Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol sedd bakifran

1 Argon avstangningsventil -5 Sladdvinda 9  Manuell avluftningsventil
2 Kylflakt 6 Strémbrytare 10 Bromspedal for bakhjul
3 Kontakt for argonintag 7 ~Jordstift (vdljdand)

4 Kontakt for heliumintag 8 Kldmma for gasmatningsslang

Pekskarm

Kryoablationsbehandlingenstyrsviapekskarmen.Skarmenkanlutasochroterasforattgeanvandaren optimalvisnings-
och anvandningsvinkel. Pekskarmen har ett engelskt QWERTY-skarmtangentbord med vilket behandlingsrelaterade
data anges och styrs genom att man trycker pa den med fingret. Skarmenkan fallas neri forvaringsfacket for monitorn
upptill pa enheten for férvaring-av-systemet.

Kommunikationsportar
Tva kommunikationsportar sitter pa baksidan-av forvaringsfacket for monitorn (figur 4).
e Ethernet-porten dr inaktiv

e Med USB 2.0-porten kan anvandaren spara rapporter pa en'USB-flash-enhet och sedanladda-ner dem till en
annan dator eller for utskrift.

Figur 4. Férvaringsfack for monitor

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

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

Programvaruaterstallning

Knappen Software Reset (Programvaruaterstalining) anvands for att starta Visual-ICE MRI-kryoablationssystem i ett
aterstallningslage om det blir fel pa programvaran (se avsnittet Programvaruaterstallning).

Extra displayport

Extra displayport (DVI) mojliggor anslutning av en extern monitor. Den anslutna externa monitorn speglar
pekskarmens granssnittsskarm. Systemet detekterar automatiskt nar den externa monitorn dr ansluten.

OBS! Den externa monitorn maste ha stod foren upplésning pa 1280 x 1024, 60 Hz.

Uttag for kablar till kopplingsdosa

Konsolens framsida . har uttag for fiberoptik-;-el- och gasledningar till kablarna f6ér kopplingsdosan.
Gasanslutningsfattningen- for . kablar. “till -kopplingsdosan innehdller atta individuella gasanslutningar
(en for varje nalkanal). Nér gasanslutningsnavet. ar inkopplat i konsolens gasanslutningsuttag sker alla atta
gasledningsanslutningar samtidigt.

Stromreglage

Stromvredet slar PA Visual-ICE MRI-kryoablationssystem under forberedelse infér ett ingrepp.

Forvaringsfack

Forvaringsfacket kan anvandas. for forvaring av tillbehér till Visual-ICE MRI-kryoablationssystem, sasom
gasmatningsslangar och-verktyg. Ldgg inte valdigt tunga foremal-i lagerutrymmet. Viktgransen ar 23 kg (50 Ib).
Forvara inte vatskor.ilagerutrymmet. Om vatskor spills i forvaringsutrymmet kan de tranga in i systemet (utrymmet
ar inte vattentatt).

Bromspedal

Bromspedalen verkar pd de tva framhjulentill Visual-ICE:-MRI-kryoablationssystem. Stall bromsen i lage UPP for att
forhindra att hindra de tva framhjulen svanger-.under transport. Stall bromsen i Idge NER for att lasa de tva framhjulen
pa plats. Nar bromspedalen-dri mittenldge ar de tva framhjulen‘fria att rotera och svanga. Om golvytan ar ojamn kan
det vara nddvandigt att dven lasade tva bakhjulen. Las bakhjulen-var forsig med hjalp av de separata laspedalerna
pa hjulen.

Argon avstangningsventil

Argonavstangningsventilen anvands foratt vrida-PA eller AV matningen av.gas till lisual-ICE MRI-kryoablationssystem.
Den ska lamnas i lage Argon ON (Argon pd) och-endast anvandas for att vrida-AV argongasen i en nddsituation.
Gasintag

Gasslangarna ansluter argon- och heliumgasmatningen fran-respektive tub till-gasintagen fér argon respektive
helium. Argonintaget ar en hankoppling och heliumintaget ar en honkoppling:

Manuell avluftningsventil

Den manuella avluftningsventilen anvands for att fora ut'hogtrycksgasen ur Visual-ICE MRI-kryoablationssystem om
den automatiska avluftningsfunktionen inte anvands.
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Mobil anslutningspanel

Mobil anslutningspanel (Figur 5) har ett ndlgranssnitt som innehaller atta numrerade nalkanaler. Plattformen for
mobil anslutningspanel har uttag for fiberoptik, el och gas fér anslutning till kablar till en kopplingsdosa. Den mobila
anslutningspanelen ar monterad pa en hjulférsedd plattform for att kunna forflyttas. Varje hjul har en lassparr for att
lasa hjulet under ett kryoablationsingrepp.

Figur 5. Mobil anslutningspanel, framsida

1 Nalgranssnitt 2 Hjulldsspak
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Nalgranssnitt

Nalgranssnittet har atta numrerade nalkanaler. Varje kanal har tva portar for att kunna ha tva MRI-kryoablationsnalar
anslutna. Nalgranssnittet har en lysdiod som gastrycksindikator for att uppmarksamma anvandaren pa férekomst
eller franvaro av hogtrycksgas, knappen STOPPA ALLT for att stoppa all drift och knappen Testkanal 8 for att testa en

nal som lagts till i kanal 8.

Figur 6. Nalgranssnitt

1 Lysdiod-som gastrycksindikator 2. “Knappen STOPPAALLT 3 Nalkanal

Figur 7. Nalkanal

1 Lasarm 2 Nalport med elektrisk kontakt

Gastrycksindikator

3. “Kanalnummer

4 Knappen Testkanal 8

Gastrycksindikatorn &r en lysdiod i ndlgranssnittet-pa den-mobila anslutningspanelen som indikerar narvaro eller
franvaro av hogtrycksgas. Nar hogtrycksgas forekommer lyserlysdioden med fast vitt sken. Lysdioden pulserar nar

det inte forekommer nagot gastryck.

VARNING! Lds inte upp lasarmen for en nalkanal om lysdioden. for gastrycksindikator lyser med fast vitt sken. Om
lasarmarna ldses upp ndr kanalerna ar under tryck kan det leda till-att nalanslutningarna skjuts ut kraftfullt.
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Knappen STOPPA ALLT

For att stoppa driften pa alla kanaler fran den mobila anslutningspanelen, tryck pa STOPPA ALLT pa nalgranssnittet.
Nar knappen STOPPA ALLT trycks in visas ett meddelande pa pekskarmens granssnitt som indikerar att alla funktioner
har stoppats fran den mobila anslutningspanelen.

Knappen Testkanal 8

Anvandaren i magnetrummet kan ldgga till en nal till en nalanslutningsport i kanal 8 och initiera test av nalen direkt
fran den mobila anslutningspanelen. Om ytterligare en nal kravs under ingreppet, fér in nalen i kanal 8 och las
lasarmen. Nar nalen lagts till, tryck pa knappen Testkanal 8 i nalgranssnittet for att utfora testning av nalintegritet
och funktion for den nya nalen. Ett meddelande visas pa pekskarmen som indikerar att testning har initierats i kanal 8.

OBS! Om kanal 8 inte ar tillganglig kan‘en nal ldggas till en annan 6ppen kanal och tester kan initieras genom att
trycka pa knappen Test for respektive kanal pa konsolens pekskarmsgranssnitt.

Nalkanaler

Nalgranssnittet har attanumrerade nalkanaler. Varje kanal har tva portar for att kunna ha tva MRT-kryoablationsnalar
anslutna. Varje kanal arbetar oberoende av dvriga kanaler i antingen frys- eller upptiningslage. En ldsarm anvands pa
varje kanal for att fasta nalarna vid-portarna under.ingreppet.

Uttag for kablar till kopplingsdosa

Plattformen for mobilanslutningspanel har uttag for gas-, fiberoptik-och elledningar till kablarna for kopplingsdosan.
Gasanslutningsfattningen for kablar till kopplingsdosan innehaller atta individuella gasanslutningar (en for varje
nalkanal). Nargasanslutningsnavet ar inkopplat i den mobila anslutningspanelens gasanslutningsuttag sker alla atta
gasledningsanslutningar samtidigt:

|

Figur 8: Mobil anslutningspanel - uttag for kablar till kopplingsdosa

1 Eluttag 2 Gasanslutningsuttag
3 Sakerhetskabelring 4 Fiberoptikuttag

Black (K) AE <5.0



Hjullasspakar
Anvand hjulsparrarna for att ldsa den mobila anslutningspanelens hjul pa plats under ett ingrepp (figur 9). Om du
trycker NED hjullasspaken sd ldses hjulet och férhindrar rorelse under ingreppet. Hjulet lases upp om du trycker UPP
hjullasspaken.

Figur 9: Mobil anslutningspanel - Hjullasspak

Funktionsprincip

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar ett mobilt system avsett for kryoablativ vavnadsférstéring med anvandning
av ett minimalinvasivt ingrepp. Systemet ar datorstyrt med ett pekskarmsgranssnitt som later anvandaren styra och
overvaka ingreppet. Innovativa gastorkar-producerar enhetligaisbollar och 6kar frysprestanda for alla nalar.

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

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemanvanderargongasunderhogttrycksomcirkulerargenom MRI-kryoablationsnalar
med sluten spets, vilket inducerar vavnadsfrysning. Aktiv.vavnadsupptining erhalls genom att cirkulera heliumgas
genom nalarna.

Ablation av vavnad uppnas genom upprepade frysnings- och upptiningscykler, dér bade frysning och upptining
bidrar till celldod. Generellt sett anvands flera frysnings- och upptiningscyklerfor att na komplett forstorelse av
malvavnaden.

Nar flera MRI-kryoablationsnalar placeras i eller i narheten.av malvavnaden och frysning pabdrjas bildas en vaxande
isboll runt skaftets distala ande pa-nalarna. Efter-hand vaxerisbollarna samman och innesluter. malvavnaden helt.
En viktig fordel med kryoablation aratt man med avbildningsmetoder, som-magnetresonanstomografi (MRI), kan
visa isbollarnas lage och storlek. Denna fordel-med kryoablation méjliggor ordentlig kontroll éver behandlingen.
Ingreppet maste under hela tiden ske under medicinsk avbildning for att garantera adekvat tackning av vavnader och
undvika skador pa intilliggande strukturer.

Material

Se bruksanvisningarna for Boston Scientific MRI-kryoablationsnaloch tillbehdrsprodukter for specifik information om
material.

Icke-pyrogen

Se bruksanvisningarna for Boston Scientific MRT-kryoablationsnal och tillbehérsprodukter for specifik information
om pyrogenicitet.

Anvandarinformation

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

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar avsett for kryoablativ destruktion av vavnad under minimalinvasiva ingrepp.
Flera andra tillbehdr fran Boston Scientific kravs for att genomfora dessa ingrepp. Visual-ICE MRI-kryoablationssystem
ar avsett att anvandas som ett kryokirurgiskt instrument inom allmankirurgi, dermatologi, neurologi (inklusive
kryoanalgesi), thoraxkirurgi (med undantag for hjartvavnad), gynekologi, onkologi samt urologi. Detta system ar
utformat sa att ytterst kalla temperaturer appliceras for att forstdra vavnader (inklusive prostata- och njurvdvnad,
levermetastaser, tumdrer och hudlesioner).

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem har f6ljande specifika indikationer:

e Urologi=Ablation av prostatavdvnad-vid prostatacancer

e Onkologi = Ablation av cancerds eller elakartad vavnad och godartade tumarer samt palliativ behandling

» 'Dermatologi—Ablation eller frysning av hudcancer och:andra-hudakommor

e Gynekologi - Ablation-avmalign neoplasi eller godartad dysplasi i de kvinnliga kénsorganen

o Allmdnkirurgi - Palliation.av tumérer, aterkommande cancerférandringar och ablation av brostfibroadenom
e Toraxkirurgi -(med undantag av hjartvavnad)

Redogorelse for klinisk nytta

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem-ar, nar-det anvands med olika tillbehdrsprodukter fran Boston Scientific, avsett
att anvandas for att forstéra vavnad (inklusive prostata- och-njurvavnad, levermetastaser, tumorer och hudlesioner)
genom applicering av extremt laga temperaturer-under minimalinvasiva ingrepp.

Den kliniska nyttan mats genom dvergripande kliniskaresultat med acceptabel sakerhet specifik for malanatomin och
indikationen.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer nar.det galler anvandningen av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem.

VARNINGAR

Allmant

¢ Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar utformat for att anvandas-av sjukvardspersonal som har en'grundlig
forstaelse for tekniska principer, klinisk tilldmpning och risker i samband med kryoablationsingrepp.

e Personal som ar narvarande vid alla anslutningar fore ett kryokirurgiskt ingrepp maste kanna till alla
rutinmassiga forsiktighetsatgdrder som vidtas i en MRT-miljo.

e Se bruksanvisningarna fér Boston Scientific MRT-kryoablationsnal och tillbehorsprodukter for specifika
varningar for dessa produkter.

e Anvdnd inte den har utrustningen till ndgot annat andamal an den uttryckligen ar avsedd och indiceras for.

e Modifiera inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem pa nagot satt. Endast auktoriserad Boston Scientific-
personal eller auktoriserad personal som utbildats av Boston Scientific far utféra service pa Visual-ICE MRI-
kryoablationssystem.
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Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ska inspekteras och underhallas med jamna mellanrum i enlighet med
systemspecifikationerna. Service maste utforas av auktoriserade servicetekniker. Se avsnittet Installation,
kalibrering och service for detaljerad information.

Anvand inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem om systemet har synliga skador som gor att inre komponenter
eller vassa kanter exponeras.

Konsolen for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar ej MR-sdker. Placera aldrig konsolen i magnetrummet.

All stodjande tillbehdrsutrustning maste vara MR-saker eller MR-villkorad. Folj etiketten med beteckningen MR-
villkorad for alla tillbehor.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem bér-ej anvandas i narheten av eller staplat pa annan utrustning.

Las hjulen pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystem innan du anvander systemet for att forhindra att systemet ror
sig under ingreppet.

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

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

Om andrakablar an de specificerade (med undantag for kablar salda av Boston Scientific avsedda att anvandas
som reservdelar forinterna komponenter) anvands kan detta resultera i 6kad stralning fran eller minskad
immunitet for Viisual-ICE-MRI-kryoablationssystem.

Anvand endast nalar som ar avsedda for MRT med Visual-ICE MRI-kryoablationssystem.

Anvand inte nalen om den bojts eller skadats nardu férsdker packa upp eller anvanda den. Anvéand aldrig
endefekt nal forett kryoablationsingrepp. En-defekt MRT-kryoablationsndl som har en gaslacka kan orsaka
gasemboli hos patienten.

Undvik-att boja, nypa, klippa eller dra for hart i nalslangen. Skada pa nalhandtag eller-slang kan leda till att
nalen blirobrukbar.

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

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

Se till att gastuberna ar fastkedjade vid en vagg eller en godkandvagn for att férhindra att de valter.

Anslut inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem till en.gaskalla med-ett tryck’som éverstiger 6000 psi (414 bar,
41,4 MPa) for att undvika skada pa systemets interna komponenter.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ska inte.anvandas i ndrheten.av lattantandliga angor, t.ex. lattantandliga
anestesimedel eller flyktiga amnen.

Boj eller vecka inte gasmatningsslangen. Skarpa bajar ellerveck kan dventyra gasmatningsslangens integritet.
Rulla inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem 6ver gasmatningsslangen. Det kan leda till att slangen skadas.

Ingreppsrelaterat

Konfigurera Visual-ICE MRI-kryoablationssystem innan ettkryoablationsingrepp pabdrjas (se avsnittet
Systeminstallning) och utfor sedan tester av nalens integritet och funktion:Testerna maste slutforas for att
ingreppet ska kunna inledas.

Anvdnd inte nalen om det inte bildas is under frysningsfasen: Ta en‘ny nal och upprepa testingreppet.
Anvand inte nalen om det kommer ut bubblor ur nalen under testet av nalens integritet och funktionalitet.
Se till att ldmpliga atgarder vidtas for att skydda organ och strukturer nara malvavnaden.
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Kryoablationsnalarnas sterila falt och sterilitet ska alltid uppratthallas. Kontaminera inte den sterila MRT-
kryoablationsnalens distala ande.

Undvik kontakt med MRT-kryoablationsndlens distala ande for att bibehalla steriliteten under testningen.

Hall hela tiden uppsikt pa nalinforandet, nalplacering samt bildning och avlagsnande av isbollar med hjalp
av bildvagledning, till exempel direkt visualisering eller magnetisk resonanstomografi (MRT) for att garantera
adekvat tackning av vavnader och undvika skador pad intilliggande strukturer.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska
inte anvandas narmare nagon del av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem, inklusive kablar som specificerats for
anvandning med systemet, &n 30 cm (12 in). Utrustningens prestanda kan annars forsamras.

Kontrollera att hogtrycksgasanslutningarna till konsolen och den mobila anslutningspanelen ér ordentligt
anslutna innan gascylindrarna 6ppnas.

Fast sakerhetskabeln i anden av gasmatningsslangen vid systemet innan argonslangen ansluts till
argongasintaget. Sakerhetskabeln ger reservskydd om gasmatningsslangen oavsiktligt skulle kopplas loss
fran systemet. Anvand inte en gasmatningsslang som saknar sakerhetskabel. Att géra det kan leda till en
sakerhetsrisk for personalen i rummet. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for ytterligare
instruktioner.

Varje nal mdste vara last till en-nalkanal innan kryoablationsingreppet pabérjas for att forhindra att ndlarna fran
den mobila anslutningspanelen slungas.ivdg nargastrycket hojs.

Skanning med en hog SAR-sekvens under upptining kanleda till virmeskada pa grund av att nalen 6verhettas.

Om nalarna fortfarande rinkoppladeska du.inte lasa upp kanalerna eller koppla ur nalarna fran nalgranssnittet
forrdn alla dtgarder i kanalen-har slutforts.

Lds inte upp lasarmen fér en nalkanal.om lysdiodenfor gastrycksindikator pa den mobila anslutingspanelen
lyser med fast vitt sken. Om ldsarmarna lases upp nar kanalernaar under tryck kan det leda till att
nalanslutningarna skjuts-ut kraftfullt.

Anvand endast funktionerna Frysning och Upptining nar ndlen ar placerad i malvdvnaden.

Nalhandtagen och gasmatningsslangen kan tackas med frost under frysning. Undvik langvarig kontakt med
frostade partier av nalens handtag for att undvika oavsiktlig-termisk skada pa vavnad for patienten eller
klinikern.

Nalslangarna kan bli extremt kalla nar.de anvands vid frysningscykeln under kryoablationsingrepp. Det dr viktigt
att skydda patientens hud fran direktkontakt med nalslangarna for att undvika risken for att patienten ska fa
en termisk skada. Se till att det finns-en lamplig isoleringsbarriar pa plats (som-handdukar) eller att en annan
metod anvands for att hindra nalslangen fran att vidrora patientens hud:

MRT-kryoablationsnalar kan varmas upp nar skannerns RF-falt &r aktivt. Risker associerade med-uppvarmning
kan minimeras genom att anvanda skanningssekvenser med lagt SAR och begrdnsa skanningens varaktighet.
Det rekommenderas att skannern anvands i normalt driftslage med-en helkroppsgenomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) pa < 1,5 watt per kilogram (W/kg). Det rekommenderas-ocksa att skanningstiden
begransas till cirka en minut per skanning om ndlen inte anvénds i-frysldge under skanningen.

Ndlhandtaget kan bli varmt under aktiv upptining. Var uppmarksam pd-nalhandtagets lage. Langvarig kontakt
med varma delar av nalhandtaget kan orsaka oavsiktlig varmeskada pa vavnad/brannskada pa patienten eller
klinikern.

Aktiv upptining genererar varme ldngs det distala nalskaftet. Undvik varme-/brannskada pa icke mdlvavnad.
Se till att upptiningen eller nedkylningen ar helt klar innan du forsoker avldgsna nalar fran patienten.

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

En diatermienhet far aldrig vidrora en nal eller vara i ndrheten av dem nar nalen &r ansluten till MCP.



Ror inte MCP nar du ror vid patienten for att undvika risken att patienten far en chock om ett oavsiktligt
elektriskt fel uppstar.

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

Forvarna personalen som utfor ingreppet innan du lattar pa trycket i Visual-ICE MRI-kryoablationssystem sa de
inte 6verraskas av detta.

Forvarna ingreppspersonalen om att gasen i kopplingsdosans kablar ventileras genom konsolen i slutet av
frysfasen for att undvika att dverraska dem. Ventilationens varaktighet beror pa den kombinerade langden pa
de tva kopplingsdoskablarna. En typisk ventilationsvaraktighet efter frysning ar ca 10 sekunder.

Forvarna ingreppspersonalen om att gasen i kopplingsdosans kablar ventileras genom konsolen i slutet
av upptiningsfasen for att undvika att dverraska dem. En typisk duration for ventilation av heliumgas efter
upptining dr ca 3 sekunder.

Forvarna ingreppspersonalen-om attgasen i kopplingsdosans kablar ventileras genom konsolen for att
uppna snabba dvergangar fran heliumspolning till argonfrysning och fran frysning till heliumupptining
for att undvika att 6verraska-dem. Ventilationens varaktighet beror pa den kombinerade ldngden pa de tva
kopplingsdoskablarna. En typisk ventilationsvaraktighet for argon efter frysning ar ca 10 sekunder. Helium
ventilerar snabbare, vanligtvis pa cirka 3 sekunder.

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

Anvdnd inte for stor kraft for attdossa kopplingsdosan pa kopplingens fattning for gasanslutning. Gasslangarna
kan fortfarande sta under tryck.

Dra inte i natsladden. Ta tag i kontakten, inte i natsladden, for att-koppla bort systemet fran vaggkontakten.
Kassera enheten och tillbehoren icenlighet med anvisningarna i avsnittet Kassering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmant

Lds noga igenom alla anvisningar fére anvandning. Underlatenhet att félja alla varningar och
forsiktighetsatgarder kan leda till komplikationer.

Anvand inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem om det forekommerfukt eller kondens pa systemet utvandigt.
Lat systemet torka helt i 12 timmar innan du-startarupp systemet. Att starta ett system-som-innehaller fukt eller
kondens kan resultera i permanentskada'pa krétskorten och gora systemet obrukbart.

Var noga med att undvika potentiell statisk elektricitet. Om en elektrostatisk urladdning skerefter att man har
vidrort monitorn kan skarmen flimra till undernagrasekunder. Systemet-kommer fortsatta att fungeraoch
monitorn kommer att aterstallas efter enstund.

Var forsiktig for att undvika episoder av elektrostatisk urladdning (ESD) nar héljena tas bort fran Visual-ICE
MRI-kryoablationskonsol och den mobila anslutningspanelen for Visual-ICE MRI-kryoablation. Boston Scientific
rekommenderar att operatéren ror vid en eller flera metalldelar baktill pa systemet innan hen ror vid nagonting
pa nalgranssnittet.

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

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

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

Anvand inte en USB-forlangningssladd for att ansluta flash-enheten till USB-porten. Anslut flash-enheten direkt
till USB-porten som finns pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystem. Om en USB-forlangningssladd anvands kan
det leda till elektromagnetiska emissioner som éverskrider granserna i regelverket.
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Valj ett unikt patient-ID som inte avsldjar patientens identitet for andra systemanvandare.

Hantering

Hantera Visual-ICE MRI-kryoablationssystem med varsamhet. Ovarsam hantering kan skada systemet och gora
det obrukbart. Systemet far aldrig lutas.

Anvand det bakre handtaget for att mandvrera och forflytta Visual-1ICE MRI-kryoablationskonsol.
Mandvrera Visual-ICE MRI mobil anslutningspanel med hjalp av handtagen.

Placera inte mat, dryck eller andra foremal ovanpa systemet. Det kan skada systemet.

Forvara inte vatskor i forvaringsfacket. Férvaringsfacket ar inte vattentatt.

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

Innan du faller ner monitorn ska du se till att det inte ligger nagra féremal i monitorns forvaringsfack. Var
forsiktig nar du sanker ner monitorn i forvaringsfacket. Ta inte i for hart eftersom det kan skada monitorn.

Var forsiktig sa att du inte‘’klammer fingrarna nar du faller ner eller vrider pekskarmsmonitorn.

Lyft Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol nar denkors dver trosklar som ar hdgre dn 1.cm. Tva personer, en pa
vardera sidan, ska anvanda handtagen for att lyfta konsolen.

Lyft den mobila anslutningspanelen med hjalp-av handtagen for att ga fri fran alla hinder, antingen uppat eller
nedat.

Rengor Visual-ICE MRI-kryoablationssystem-genom att félja-anvisningarna i avsnittet Hantering och forvaring.
Anvand inte rengoringsmedel som Betadine antiseptisk 16sning eller natriumhypoklorit (blekmedel). De kan
skada pekskarmen:.

Placera argontuben tillrdckligt nara systemet sa att gasmatningslangen inte ar strackt och inte utgdér en
snubbelrisk.

Rikta hogtrycksslangarna fér gasmatning mot golvet-och fast dem med kldmmorna somsitter bakpa Visual-1CE
MRI-kryoablationssystem fér att férhindra snubbelolyckor.

Rikta kopplingsdosans:kablarmot golvet foratt minimera risken for att snubbla.

Ingreppsrelaterat

Black (K) AE <5.0

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ska placerasiomedelbar-narhet sa att det ar enkelt att komma at och
anvanda ndlen.

Sla pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystem innan du-ansluter gastuberna fér att vara saker pa att de
diagnostiska testerna genomfors ordentligt.

Kontrollera att den manuella avluftningsventilen r stangd och att-argonavstangningsventilen ar i liget PA
innan du ansluter gasledningen till konsolen.

Om det hors ett kontinuerligt pysande ljud fran systemet ska du kontrollera att:den manuella
avluftningsventilen ar helt stangd. Om den manuella avluftningsventilen ar helt stangd och pysandet fortsatter
ska du stdnga AV systemet med stromvredet pa systemets framsida (figur 2). Stdng gastillforseln med hjalp av
tubventilerna. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.

Underlatenhet att anvanda Visual-ICE MRI-kryoablationssystem inom de arbetstryckgransersom anges i
anvandargranssnittet (tabell 7) kan paverka skapandet ay isbollar.

Boston Scientific rekommenderar att endast ndlar av samma typ placeras i en och samma kanal. Att anvanda
nalar av olika typ i samma kanal kan dessutom paverka gasmatarens noggrannhet.

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

Aven om alla anstrangningar har gjorts for att minska bildartefakter vid anvandning av nlarna i
magnettunneln, kan vissa artefakter fortfarande forekomma (beroende pa bildatergivningsuppldsningen och
ingreppet).
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For att minimera uppvarmning och bildartefakter ska nalslangen placeras sa att slangen gar i MR-systemets
mitt. Undvik att dra slangen langs MR-systemets sida och hall den borta fran RF-spolarna. Undvik att ldgga
nalslangen i slingor eller korsa slangen nar du placerar ut den.

Om en skanning med en hég SAR-niva utfors medan ndlen inte fryser kan riskerna forknippade med
uppvarmning mildras genom att valja laget Stick (Fast) fran rullgardinsmenyn Freeze Intensity
(Frysningsintensitet).

Stick (Fast) kan aktiveras fran Freeze Intensity (Frysningsintensitet) for att aktivt kyla skaftet under skanningen.
Nar Stick (Fast) vdljs flodar argongas genom kryoablationsndlen med en lag arbetscykel som kyler nalskaftet for
att skapa ett mycket tunt lager is runt nalens skaft.

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

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

Isbildning i spol- och-upptiningsfaserna tyder pa att argongas ar ansluten till heliumintaget. Innan du

fortsatter ska du byta ut tubernaoch setill att varje gasmatningsslang ar kopplad till ratt tub (se avsnittet
Standardkonfiguration for gastub).

Ett avbrottien programmerad fasinnebar att'den fasen och den programmerade cykeln avslutas omedelbart.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

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

Angina

Arytmi

Atelektas

Spasmer i blasan

Bl6dning/hemorragi
Brannskador/forfrysning
Cerebrovaskular handelse (CVA)/stroke
Kryochockfenomen (t.ex. multiorgansvikt, allvarlig koagulopati, disseminerad intravaskuldr koagulation [DIC])
Dodsfall

Distension

Odem/svullnad

Ejakulatorisk dysfunktion

Embolism (luft, anordning, trombos)
Erektil dysfunktion

Feber

Fistel

Fraktur

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krdkningar, diarré, forstoppning)
Nedsatt Iakning

Hematom

Hematuri

Hemotorax
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Leverdysfunktion/leversvikt

Brack

Hypertoni

Hypotoni

Hypotermi

lleus

Impotens

Infektion/abscess/sepsis

Inflammation

Muskelkramp

Hjartinfarkt

Nekros

Behov av ytterligare ingrepp.eller opéeration
Nervskada

Neuropati

Obstruktion

Smadrta/obehag

Perforation (inklusive-organ och narliggande strukturer)
Perikardexsudat

Ansamling av perirenal vatska

Pleurautgjutning

Pneumatos (luft eller gas i-onormal mangd och/ellerpa onormalplats i kroppen)
Pneumotorax

Post-ablationssyndrom (t.ex. feber, smarta, illamdende, krdkningar, obehag; myalgi)
Njurinsufficiens/-svikt

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

Skrotal6dem

Stenos/striktur

Subkutant emfysem

Blodpropp

Vavnadsskada

Transitorisk ischemisk attack (TIA)

Tumarspridning

Dod prostatavavnad i urinroret

Okad urineringsfrekvens/urintrdngning
Urininkontinens

Urinretention

Urinvagsinfektion

Vasovagal reaktion

Kérlskada (t.ex. dissektion, skada, perforation, pseudoaneurysm, ruptur eller annat)
Infektion i sar
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OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER

Elspecifikationer:

e Ingangsspanning: 100 VAC-240 VAC, enfas

e Inspanningsfrekvens: 50 Hz-60 Hz

e VA-madrkning: 450 VA

e Kapslingsklass: IP10

e Sakringsklass: T 5.0AL

e Elskydd: Klass I, typ BF-skydd mot st6tar

e Portar for in-/utsignal: en (1) Ethernet:port (inaktiv), en (1) USB 2.0-port, en (1) extra displayport (DVI)

Villkorlig MRI-sakerhet

Visual-ICE MRI MCP har testats for att vara saker fér anvandning med magnetkamera pa 1,5 tesla och 3 tesla.
Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol ar inte sdaker fér anvandning i en MR-kammare.

Elektromagnetisk kompatibilitet och immunitet (EMC och EMI)

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem fordrar sarskilda forsiktighetsatgarderifraga om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) och maste installeras och driftsattas enligt EMC-informationen nedan.

Visual-ICEMRI-kryoablationssystem hartestatsioperationssalsmiljo fér bverensstammelsevad gallerelektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)-och -elektromagnetiska storningar (EMI). Visual-ICE MRI-kryoablationssystem har testats och
konstaterats 6verensstamma med kraven i1EC 60601-1-2 och CISPR 11, EN 55011.

Barbar och- mobil radiofrekvensbaserad -« (RF) -‘kommunikationsutrustning kan paverka Visual-ICE MRI-
kryoablationssystem-och leda till att det fungerar felaktigt.

Tabell 1. Kabellangder

Kabel Langd

Natsladd 4.6 m (15 ft)

Extern videokabel 5m (16ft)

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

Gasmatningsslang (ansluten till-argon--och heliumgastuber) Tillgangliga langder: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
Kablar till kopplingsdosa 5m (16.ft), 10 m (33 1t), 15 m (49 ft)

OBS! Gasmatningsslangen finns att tillgai mer &nen langd (sa att systemet kan anvandas.i operationssalar av olika
storlek).

VARNING! Om andra kablar an de specificerade {med undantag for kablar-salda av Boston Scientific-avsedda att
anvandas som reservdelar for interna komponenter)-anvands kan detta resultera i 6kad stralning fran eller minskad
immunitet for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem.

VARNING! Visual-ICE MRI-kryoablationssystem bor ej anvandas i ndrheten av eller'staplat pa annan utrustning.

VARNING! Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som-antennkablar och externa antenner)
ska inte anvdndas narmare nagon del av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem, inklusive kablar som specificerats for
anvandning med systemet, &n 30 cm (12 in). Utrustningens prestanda kan annars forsamras.
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Tabell 2. Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

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

Stralningstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11

Grupp1

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem anvander endast
RF-energi for invandiga funktioner. Dess RF-strdlning ar
darfér mycket Idg och kommer sannolikt inte att orsaka
stérningar pa narbeldgen elektronisk utrustning.

flimmeremissioner, IEC 61000-3-3

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

OBS! Utrustningens stralningskarakteristika gor-den lamplig for anvandning i industri- respektive sjukhusmiljo
(CISPR 11, klass-A). Omeutrustningenanvands i hemmilj (dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa att
den inte har tillrackligt skydd mot radiofrekvensbaserade kommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta
avhjalpande atgarder; t.ex. att flytta eller rikta om utrustningen.

Black (K) AE <5.0
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Tabell 3. Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest

Testniva for IEC 60601

Overensstimmelseniva

Riktlinjer for elektromagnetisk
milj6

ledningar

ledningar

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

urladdning (ESD) +15 kV |uft +15 kV |uft eller klinker. Om golven ar tackta

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

Elektriskt snabba 2 kV for +2 kV for Elnatets kvalitet ska vara av

transienter/pulsskurar;-| matningsledningar matningsledningar samma klass som for vanlig

IEC 61000-4-4 +1 kV.for in-/utgaende +1kV for in-/utgaende kommersiell miljo eller

sjukhusmiljé.

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

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

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

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

+0,5kV, 21 kV, 2 kV
ledning(ar) till jord

Elnatets kvalitet ska vara av
samma klass som for vanlig
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa
inspanningsledningar

0% UT; 0,5 cyklervid 0°,
45°,90°,135°%, 1802, 225°,
270° och 315°.

0 % UT, 1 cykel

70 % UT; 25 cykler/

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

0 % UT, 1 cykel

70 %.UT; 25 cykler/

Elnatets kvalitet ska vara

av samma-klass som for
vanlig kommersiell miljo
ellersjukhusmiljé. Om
anvandaren av Visual-ICE MRI-

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

[EC 61000-4-11 30 cyklervid 0° och 30-cyklervid 0°.och kryoablationssystem

50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz. kraver fortsatt drift under

0 % UT; 250 cykler/ 0% UT; 250 cykler/ stromavbrott rekommenderas

300 cykler vid 300 cykler vid att Visual-ICE MRI-

50 Hz/60 Hz. 50Hz/60 Hz. kryoablationssystem drivs av en
avbrottsfri stromforsorjning eller
ett batteri.

Spanningsfrekvensens |30 A/m 30A/m Kraftfrekventa magnetfalt

ska ligga pa hivaer som &r
karakteristiska fér en typisk plats
i en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé.

OBS! UT &r natets vaxelspanning fore appliceringav testnivan,
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Tabell 4. Elektromagnetisk immunitet for system som inte ar livsuppehallande

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest

Testniva for IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Ledningsbunden

3Vrms, 6 Vrms

3Vrms, 6 Vrms

RF i ISM-band 6ver i ISM-band 6ver

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

Utstralad RF 3V/m 3V/m

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

Utstralade 9V/m-28 \I/m enligt 9V/m-28 \i/m enligt

RF-narhetsfalt IEC60601-1-2,4:e uppl., |IEC60601-1-2,4:e uppl.,

[EC 61000-4-3 tabell 9 tabell'9

(enligt

[EC 60601-1-2,

4:e uppl.)

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning bér inte
anvandas narmare nagon del av
Visual-ICE MRI-kryoablationssystem,
inklusive kablar, an det
rekommenderade avstandet som
beraknas enligt ekvationen tillamplig
for sandarens frekvens.
Rekommenderat avstand:
3.51 —~
d = T} VP

d = %} JF 80 MHz-8200 MHz

7 —
d = H VP 800 MHz-2,5 GHz

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

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare,
vilka faststallts av en elektromagnetisk
undersdkning pa plats? ska vara lagre
an Gverensstammelsenivan i varje
frekvensintervall®.

Stérningarkan forekomma i narheten
av utrustning som drmarkt med
foljande symbol:

()

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

2 Faltstyrkor fran fasta sandare, exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner eller tradldsa telefoner) och landbaserad
kommunikationsradio, amatérradiosandare, AM- och FM-radiosandare och TV-séndare kan inte forutsagas med exakthet pa

teoretisk vag. For att utvardera den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta-RF-sandare bor en elektromagnetisk undersékning

pa plats dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Visual-ICE MRI-kryoablationssystem anvands overstiger tillamplig
RF-6verensstdmmelsenivan ovan, bor Visual-ICE MRI-kryoablationssystem observeras saatt normal funktion kan verifieras. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. omriktning eller forflyttning av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem.

b Qver frekvensomrédet 150 kHz -80 MHz ska féltstyrkan vara lagre dn 3 V/m.

Black (K) AE <5.0
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Tabell 5. Rekommenderade avstand mellan portabel/mobil RF-kommunikationsutrustning och Visual-ICE

MRI-kryoablationssystem.

kryoablationssystem.

Rekommenderade avstand mellan portabel/mobil RF-kommunikationsutrustning och Visual-1CE MRI-

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

Sandarens maximala Avstand i'enlighet med sandarens frekvens i meter (m)

mérkuteffekt i watt (W) | 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
PR fepAe ol

0,01 o7 on7z 0,233

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

1 1,167 1,167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 11,667 23,333

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

OBS!1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hogre frekvensomradet.
OBS! 2: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion franstrukturer, foremal och manniskor:

LEVERANSSKICK
Information om enheten

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemevererasicke=sterilt och dr avsett attanvandas flera ganger. Tillbehdr fran Boston
Scientific som krdvs for att genomféra kryoablationsingreppet levereras separat.

Anvand inte produkten om forpackningen-ar skadad eller har.6ppnats.oavsiktligt fore anvandning.
Anvand inte produkten om etiketten saknas eller arolaslig.

Hantering och forvaring

Driftsforhallanden

e Temperatur: 10 °C-40 °C

e Relativ luftfuktighet: 30 %-75 %

Forvaringsforhallanden

e Temperatur: -15 °(-50 °C

e Relativ luftfuktighet: 10 %-90 %

Transportforhallanden

Vid transport av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ska ariginalkartongen anvandas for att férhindra att skador
uppstar under transport. Om originalkartongen inte finns kvar.dr kunden ansvarig for att ratt transportférhallanden
uppfylls. Du kan ocksd kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att erhdlla en lamplig fraktkartong.

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera inte mat, dryck eller andra foremél ovanp& maskinen. Det kan skada systemet.
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BRUKSANVISNING

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

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

N6dvandig extrautrustning
Tillbehor som anvands for att genomfora kryoablationsingrepp

OBS! Se produktspecifik bruksanvisning.

Foljande nalar maste anvandas tillsammans med Visual-ICE MRI-kryoablationssystem:

o Boston Scientific MRI-kryoablationsnalar: MRI-kryoablationsndlarna ar specifikt framtagna for att anvandas
med Boston Scientific kryoablationssystem och fifinns tillgangliga i en rad-olika konfigurationer som ger
isbollari olika storlekar och former, vilket gér det mojligt for klinikern att anpassa nalarna till den 6nskade
ablationszonen. MRI-nalarna levereras sterila.

VARNING! Anvand endast nalar. som dravsedda for MRI med systemet.

Valfria tillbehor:

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

» Argongastub(er)
¢ Heliumgastub(er) om helium anvands for upptining

OBS! Argongasen maste uppfylla decrenhetskrav. som anges i avsnittet SYSTEMSPECIFIKATIONER.

Installation, kalibrering och service

Endast Boston Scientific eller auktoriserad personal farutfora service och systemférebyggande underhall pa systemet.
Forebyggande underhall pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystem krdvs vartannat “ar. Schemalagt- forebyggande
underhdll maste utforas for att systemets prestanda och sakerhet ska kunna uppratthallas.

VARNING! Modifiera inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem pa nagot satt. Endast:auktoriserad Boston Scientific-
personal eller auktoriserad personal som utbildats av Boston Scientific farutfora service pa Visual-ICE MRI-
kryoablationssystem. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter om service behgvs.

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem visar en paminnelse pa skarmen ungefar en manad innan forebyggande
underhdll maste genomfdras. Om pdminnelsemeddelandet visas_och inget férebyggande underhall nnu har
schemalagts ska Boston Scientifics tekniska support kontaktas for att bokain en tid for service.
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FORBEREDELSE
Systeminstallningar

Tabell 6 visar ordningen och stegen for installationen av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem. | det har avsnittet
beskrivs varje steg i detal].

Tabell 6. Systemets installningsflode

1 [ Systeminstallningar » Se till att det finns gas, nélar och tillbehor

e Placera Visual-ICE MRI mobil anslutningspanel i magnetrummet och las
alla hjul

e Placera Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol i kontrollrummet och las
bromsen

» Se till att den manuella avluftningsventilen ar stdngd och att
argonavstangningsventilen star pa ON (Pa)

o Satt PA Visual-ICE MRI-kryoablationssystem

e [nloggning

2 | Koppla in gastuber » Anslut gasmatningsslangen for helium till konsolen och anslut sedan
gasmatningsslangen till heliumtuben

» Anslut gasmatningsslangenfér argon till konsolen och anslut sedan
gasmatningsslangen till argontuben

e Se till att sakerhetskablarna dr inkopplade

3-[Anslut kopplingsdosans kablar. ' e Anslut kablar till kopplingsdosa i kontrollrummet
e Anslut kablar till kopplingsdosa i magnetrummet
» Se till att sakerhetskablarna dr inkopplade

OBS! Drapera kablarna foratt undvika snubbelrisker

4 | Oppna gastubsventilerna o OPPNA ventilen fér helium; sedan argon
» Kontrollera att gastrycket ligger inom arbetsgranserna for
kryoablationsingreppet (se tabell 7).

Foérberedelser for anvandning

Fore anvandning av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem; inspektera. konsolen, den mobila anslutningspanelen,
natsladden, bromsarna, sakerhetskablarna, gasmatningsslangarna, gasanslutningarna, kopplingsdosans kablar och
pekskarmen pa monitorn sa att de inte uppvisar skador. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter om nagon
av komponenterna ar skadad.

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

Innan kryoablationsingreppet inleds ska Visual-ICE"MRI-kryoablationssystem stdllas in, gastuberna anslutas och
funktionalitetstest genomforas pa var och en av MRT-kryoablationsnalarna och varmesensorn (se avsnittet Tester
fore ingrepp).
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Placering av mobil anslutningspanel i magnetrummet

VARNING! Nalslangen kan bli extremt kall nar fryscykler utfors under ett kryoablationsingrepp. Det &r viktigt att
skydda patientens hud fran direktkontakt med nalslangarna for att undvika risken for att patienten ska fa en termisk
skada. Se till att det finns en lamplig isoleringsbarriar pa plats (som handdukar) eller att en annan metod anvands
for att hindra nalslangen fran att vidréra patientens hud.

1. Placera den mobila anslutningspanelen vid sidan av patientbordet. Se till att slangarna mellan nalar och gas &r
tillrackligt Idnga for att na patienten. Den mobila anslutningspanelen ska placeras sa att nalarna kan féras in och
ut ur magnettunneln utan att nalslangen utsatts for pafrestningar.

2. Las alla hjul med hjalp av hjulbromsens spakar (figur 9).

VARNING! Vidror inte chassit pa den mobilaanslutningsplattformen medan du ror patienten for att undvika att
patienten utsatts for elstétarom det skulle finnas elektriska brister i systemet.

Stalla in konsolen'i kontrollrummet

1. Placera konsolen i kontrollrummet Se till att bade strombrytaren och stromvredet (figur 2 och figur 3) ar latt
tillgdngliga.

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

2. Las de tvd framhjulen‘'med bromspedalen pa konsolen. Om nddvandigt, [as bada bakhjulen'med hjalp av de
separata bromspedalerna.

3. Anslut natsladden till ett jordat vagquttag for sjukhusbruk. Boston Scientific rekommenderar anvandning av ett
stabilt och avbrottssakert vagguttag.

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

4. Setill att strombrytaren baktill pa konsolen:arilage ON (Pél(figur 3). Denna strombrytare ska vara PA hela tiden.
Visual-ICE MRI-kryoablationssystem kommer.inte att slds PA.om denna strdmbrytare arilage OFF (Av).

5. Kontrollera att argonavstangningsventilen pa konsolen-dri lage ON (PA) for.argon. Vrid den'till liget Argon ON
(Argon pa) vid behov.

6. Kontrollera att den manuella avluftningsventilen-ar helt'stangd (figur 3). Om sa behdvs, vrid kontrollvredet
medsols tills det ar helt stangt.

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

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

8. VALFRITT: Om du ansluter en extern monitor ska du ansluta den‘extra displaykabeln for monitorn till den extra
displayporten pa konsolens framsida.

OBS! Den externa monitorn maste ha stod for en upplosning pa 1280 x 1024, 60 Hz.
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9. SI& PA systemet med stromvredet som sitter pa konsolens framsida (figur 2). Under uppstart genomfor
systemet flera diagnostiska tester for att verifiera att maskin- och programvaran fungerar som de ska. Det kan
horas en serie klickljud medan systemet genomfor sjalvdiagnostiska tester. Denna uppstartsprocess tar cirka
45 sekunder.

OBS! Om systemet inte stangdes av pa ratt satt efter foregaende ingrepp kan uppstartsprocessen ta upp till
2 minuter.

OBS! Det ar viktigt att sla pa systemet innan man kopplar in nagon gas till systemet. Om systemet inte slas pa innan
gasen kopplas in kommer inte programvaran att genomfora nagra diagnostiktester.

Checklista innan diagnostiktestet:
e Ratt version av fast programvara kérs pa systemet

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

Om systemet upptackerett fel pa enindividuell kanal stangs den kanalen av och néltypsfonstret, med rod ram, noterar

att kanalen<ar defekt. Ett meddelande som indikerar felet visas i 6vre-hdgra hornet pa navigeringsverktygsfaltet

(se skarm 7).

12:55 am RER

Skarm 1. Avstangd kanal
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Vid fel som hindrar att systemet anvands visas ett meddelande som hanvisar dig till Boston Scientifics tekniska
support (se avsnittet Meddelanden som visas).

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

[ 12:35 am [RESNSE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System
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10. Ange det inloggningsnamn och l6senord du fatt med hjélp av det virtuella tangentbordet pa skarmen.

0BS! Inloggningsnamn och l6senord &r inte skiftldgeskansliga. Siffror visas nar tangentbordet ar installt pa stor
bokstav. For att andra mellan stor/liten bokstav, anvand skiftknappen pa det virtuella tangentbordet.

OBS! Om du lamnar anvandargranssnittet inaktivt under en forinstalld tid kommer programvaran i Visual-ICE MRI
kryoablationssystem att krava att du anger l6senordet igen for att Iasa upp anvandargranssnittet (se avsnittet
Konfigurera installningar).
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Ytterligare inloggningsalternativ:

Om du har glémt ditt I6senord kontaktar du din systemadministratdr och ber att administratdren ska logga in och ga
till skarmen Manage Users (Hantera anvandare) och dndra ditt I6senord.

Alternativt kan du trycka pa knappen Forgot Password (Glomt I6senord) hogst upp pa skarmen Login (Inloggning)
(skarm 3).Ett meddelande visas med en fraga som ska vidarebefordras till Boston Scientifics tekniska support (skarm 5).

Reset Password Challenge

Qu
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| en nddsituation, tryck pa Emergency Login (Nodinloggning) hdgst upp pa skarmen (skarm 3). Ett meddelande visas
med en kontrollfraga. Ring Boston Scientifics tekniska support for att fa ett korrekt svar att skriva in och tryck sedan
pa Login (Inloggning) (skarm 7).

OBS! Denna atgard aterstaller inte ditt I6senord.

Emergency Login

&V

@gfben (I:o% \p & &O

Wogaiongs
Narlnloggnm@n I&QT &m?sk@%en@ﬁ?tu@ys@@%ﬂi@% ;ql\"éﬁ’
VISUAL ICE"MRI | & *\@

Cryoablation System

[ILE

Skarm 8. Skarmen Startup (Systemstart)
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Inkoppling av gastuber

VARNING! Anslut inte Visual-ICE MRI-kryoablationssystem till en gaskalla som 6verstiger trycket 6000 psi
(414 bar, 41,4 MPa) for att undvika skada pa systemets invandiga komponenter.

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

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

FORSIKTIGHETSATGARD: SI3 pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystem innan du ansluter gastuberna for att vara
saker pa att korrekta diagnostiska test genomfors.

1.

2.
3.
4.

Placera gastuben/-tuberna tillrackligt nara Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol for att vara sdker pa att
gasmatningsslangeninte ar strdckt och-inte utgér en snubbelrisk.

Se till att den manuella avluftningsventilen pa konsolens baksida dr i stangt lage.
Ta bort fuktskyddet fran-helium--och argonintagen pa konsolen.
Fast sakerhetskabeln'som sitter pa gasmatningsslangens dnde till systemet.

VARNING! Se till att sakerhetskabeln ar-ordentligt fastsatt i konsolen ifall gasmatningsslangen kopplas bort
av misstag.

5.

Anslut gasmatningsslangen for helium med hogt:tryck till heliumintaget pa konsolen med-hjalp av
snabbkopplingen pa systemets baksida.

Figur 10. Gasanslutningar for Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol

1
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6. Dra gasmatningsslangen for helium genom slangklamman pa konsolen.

7. Kopplain gasmatningsslangen for helium med hégt tryck till heliumtuben genom att skruva fast adaptern for
matarenheten pa gastubens anslutning (figur 11).

OBS! Anslutningarna pa gastuberna har vanstergangor.

Figur 11. Installation av gasflaskor

1 Mataradapter 2 Tubventil

8. Upprepa ingreppet som beskrivs i steq 4-7f6r att koppla argongastuben till konsolen med gasmatningsslangen
for argon.
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Anslutning av kopplingsdosans kablar i kontrollrummet
1. Placera ena anden av kablar till kopplingsdosan bredvid kopplingsdosan i kontrollrummet.
a. Fast sdkerhetskabeln i anden av gasslangen till sakerhetskabelringen pa kopplingsdosan.
b. Ta bort skyddshdljena fran anslutningarna till kablar till kopplingsdosan och uttagen till kopplingsdosan.

¢. Anslut gasanslutningsnavet pa kablar till kopplingsdosan till gasanslutningsuttaget pa
kopplingsdosan (figur 12). For att utféra anslutningen riktar du in kanten (3 i figuren) och rod oldst
lagesmarkor (2 i figuren) pa gasanslutningsnavet med inriktningsmarkeringen (1i figuren) ovanfor
gasanslutningsuttaget, trycker in gasanslutningsfattningen och vrider gasanslutningsfattningen moturs
till 1ast lage (4 i figuren). Ett klickljud-indikerar att anslutningen har slutforts.

Rikta in'gasanslutningsfattningen . Vrid moturs till last lage

Figur 12. Anslutning av kablar till kopplingsdosa for gasledning

1 Inriktningsmarke 3~ Kant
2 (Rott) Olast lage 4~ (Gront) Last lage
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d. Anslut den fiberoptiska kontakten pa kablar till kopplingsdosan till fiberoptikuttaget pa kopplingsdosan
(figur 13). For att uppratta anslutningen ska inriktningsmarkéren (11 figuren) riktas in ovanfor
fiberoptikuttaget med den roda inriktningspunkten (2 i figuren) pa den fiberoptiska kontakten och tryckas
ini anslutningen. Ett klickljud indikerar att anslutningen har slutforts.

OBS! Kontrollera att den fiberoptiska kontakten sitter sakert genom att dra i det kontrollanslutningsomrade som
identifieras i figur 13, 3 i figuren. Kabeln kopplas inte ur om den fiberoptiska ledningen ar ordentligt ansluten.

Figur 13. Anslutning av kablar till kopplingsdosa for fiberoptisk ledning

1 Inriktningsmdrke
2 ROd inriktningspunkt
3 Kontrollera anslutningsomrade
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e. Anslut elkontakten pa kablar till kopplingsdosan till eluttaget pa kopplingsdosan (figur 14). For att

uppratta anslutningen ska inriktningsmarkoren (1i figuren) pa eluttaget riktas in med den roda
inriktningspunkten (2 i figuren) pa den fiberoptiska kontakten och tryckas in i anslutningen. Ett klickljud
indikerar att anslutningen har slutforts.

OBS! Kontrollera att elkontakten sitter sakert genom att dra i det graa kontrollanslutningsomradet som identifieras i
figur 14, 3 i figuren. Kabeln kopplas inte ur om elledningen ar ordentligt ansluten.

Figur 14. Anslutning av kablar till kopplingsdosa for fiberoptisk ledning

NoWwN

Inriktningsmarke
Rod inriktningspunkt
Kontrollera anslutningsomrade

Placera den andra anden av kablar till kopplingsdosan intill konsolens framsida.
a. Fast sdkerhetskabelniandenav gasslangen till sakerhetskabelringen pa konsolen.
b. Ta bort skyddshéljena frananslutningarna till kablar till kopplingsdosan och uttagen pa konsolen.
¢. Anslut gasanslutningsnavet pa kablar till kopplingsdosan till gasanslutningsuttaget pa

konsolen (figur 12). For att utfora-anslutningen riktar.du in kanten.(3'i figuren) och rod olast

lagesmarkor (2 i figuren) pa.gasanslutningsnavet' med inriktningsmarkeringen (1 i figuren) ovanfor
gasanslutningsuttaget, tryckerin gasanslutningsfattningen och-vrider gasanslutningsfattningen moturs
till 13st lage (4 i figuren). Ett klickljud indikerar att anslutningen-har slutforts.

. Anslut den fiberoptiska kontakten pa kablar till kopplingsdosan till fiberoptikuttaget pa konsolen

(figur 13). For att uppratta anslutningen ska inriktningsmarkéren (1 figuren) riktas in ovanfor
fiberoptikuttaget med den réda inriktningspunkten (2 ifiguren) pa den fiberoptiska kontakten och tryckas
in i anslutningen. Ett klickljud indikerar att anslutningen har slutfarts.

OBS! Kontrollera att den fiberoptiska kontakten sitter sdkert genomatt dra i-det kontrollanslutningsomrade som
identifieras i figur 13, 3 i figuren. Kabeln kopplas inte ur om den fiberoptiska ledningen ar ordentligt ansluten.
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e. Anslut elkontakten pa kablar till kopplingsdosan till eluttaget pa konsolen (figur 14). For att uppratta
anslutningen ska inriktningsmarkoren (1i figuren) pa eluttaget riktas in med den rdda inriktningspunkten
(2ifiguren) pa den fiberoptiska kontakten och tryckas in i anslutningen. Ett klickljud indikerar att
anslutningen har slutforts.

OBS! Kontrollera att elkontakten sitter sakert genom att dra i det graa kontrollanslutningsomradet som identifieras i
figur 14, 3 i figuren. Kabeln kopplas inte ur om elledningen ar ordentligt ansluten.

f. Rikta kopplingsdosans kablar mot golvet for att minimera risken fér att snubbla.
Anslutning av kablar till kopplingsdosan i magnetrummet
1. Placera ena dnden av kablar tilkkopplingsdosan bredvid kopplingsdosan i magnetrummet.
a. Fastsdkerhetskabeln i anden avgasslangen till sakerhetskabelringen pa kopplingsdosan.
b. Ta bort skyddshdljena fran anslutningarna till kablar till kopplingsdosan och uttagen till kopplingsdosan.
¢. Anslut gasanslutningsnavet pakablar till kopplingsdosan till gasanslutningsuttaget pa
kopplingsdosan (figur12). Fér att utfoéra anslutningen riktar du in kanten (3 i figuren) och réd oldst
lagesmarkdr (2 i figuren) pa gasanslutningsnavet med inriktningsmarkeringen (1i figuren) ovanfor
gasanslutningsuttaget, trycker in-gasanslutningsfattningen ochrvrider gasanslutningsfattningen moturs
till 1ast lage (4 ifiguren). Ett klickljud indikerar att anslutningen har slutforts.
d..‘Anslut den fiberoptiska kontakten-pa kablar till kopplingsdosan till fiberoptikuttaget pa kopplingsdosan
(figur 13).For att uppratta anslutningen ska inriktningsmarkéren (1i figuren) riktas in ovanfor
fiberoptikuttaget med den roda‘inriktningspunkten (2 i figuren) pa den fiberoptiska kontakten och tryckas
ini anslutningen. Ett klickljud.indikerar att-anslutningen-har slutforts.

OBS! Kontrollera att den fiberoptiska kontakten sitter sakert genom att dra i det kontrollanslutningsomrade som
identifieras i figur 13,3 i figuren. Kabeln kopplas inte ur om den fiberoptiska ledningen ar ordentligt ansluten.

e. Anslut elkontakten pakablar till kopplingsdosan till eluttaget pa kopplingsdosan (figur 14). For att
uppratta anslutningen ska-inriktningsmarkdren (1 i figuren)pa eluttaget riktas in med den réda
inriktningspunkten (2 figuren) pa‘den fiberoptiska kontakten och tryckas in i anslutningen. Ett klickljud
indikerar att anslutningen har slutforts.

OBS! Kontrollera att elkontakten sitter sakert genom.att dra-i-det graa kontrollanslutningsomradet som identifieras i
figur14, 3ifiguren. Kabeln kopplas inte urom elledningen ar.ordentligt ansluten.

2. Placera den andra anden av kablar till kopplingsdosan intill den-mobila anslutningspanelen:

a. Fastsakerhetsvajern i anden av gasslangen till sikerhetskabelringen pa den mobila
anslutningspanelen.

b. Ta bort skyddshéljena fran anslutningar for kablar till kopplingsdosan och-den mobila
anslutningspanelens uttag.

¢. Anslut gasanslutningsnavet pa kablar till kopplingsdosan till gasanslutningsuttaget pa den mobila
anslutningspanelen (figur 12). For att utfora anslutningen riktar du in'kanten (3 i figuren) och réd olast
lagesmarkor (2 i figuren) pa gasanslutningsnavet med inriktningsmarkeringen (11 figuren) ovanfor
gasanslutningsuttaget, trycker in gasanslutningsfattningen och vrider gasanslutningsfattningen moturs
till 1ast 1age (4 i figuren). Ett klickljud indikerar att anslutningen har slutforts.
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d. Anslut den fiberoptiska kontakten pa kablar till kopplingsdosan till fiberoptikuttaget pa den mobila
anslutningspanelen (figur 13). For att uppratta anslutningen ska inriktningsmarkoren (1i figuren) riktas
in ovanfor fiberoptikuttaget med den réda inriktningspunkten (2 i figuren) pa den fiberoptiska kontakten
och tryckas in i anslutningen. Ett klickljud indikerar att anslutningen har slutforts.

OBS! Kontrollera att den fiberoptiska kontakten sitter sakert genom att dra i det kontrollanslutningsomrade som
identifieras i figur 13, 3 i figuren. Kabeln kopplas inte ur om den fiberoptiska ledningen ar ordentligt ansluten.

e. Anslut elkontakten pa kablar till kopplingsdosan till eluttaget pa den mobila anslutningspanelen
(figur 14). For att uppratta anslutningen ska inriktningsmarkoren (1i figuren) pa eluttaget riktas in med
den roda inriktningspunkten(2'i figuren) pa den fiberoptiska kontakten och tryckas in i anslutningen. Ett
klickljud indikerar att anslutningen har slutforts.

OBS! Kontrollera att elkontakten sitter sakert genom att dra i det graa kontrollanslutningsomradet som identifieras i
figur14, 3 ifiguren. Kabeln kopplas inte ur om-elledningen dr ordentligt ansluten.

f. Riktakopplingsdosans kablar mot 'golvet for att minimera risken fér att snubbla.
Oppna gastubsventilerna

1. Vrid forsiktigt tubventilenpa heliumgastuben moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmataren svarar direkt. Vrid
vredet langre moturs {ungefar ett helt varv) foratt oppna gasflaskan for ett tillrackligt gasflode.

2. Upprepa steg 1.for argongastuben.

Om inget argontryck uppmatts pa systemets tryckmatare ska du kontrollera att argonavstangningsventilen ar i ldge
ON (Pa).

TILLVAL:

EZ-Connect2 adapter for dubbla tuber-ansluter tva argongastuber till konsolen for att stodja kryoablationsbehandlingen.
En fyrvdgsadapter med.argontryckmatare kopplar ihop en-gasmatningsslang,-tuben med primdrgas och en extra
gasmatningsslang.

Om du anvander EZ-Connect2 adapterfor dubbla tuber (tillval), anslut gasmatningsslangen med fyrvagsadapter for
tryckmatare till den priméra argontuben genom att fasta adaptern for tryckmataren pa tubanslutningen.

e Anslut anden av gasmatningsslangen till argonintaget pa konsolen:med hjalp avisnabbanslutningskontakten.

e Koppla den extra gasmatningsslangen till fyrvags-adapterenheten med hjdlp av snabbanslutningskontakten
som finns i slutet av den extra gasmatningsslangen:

¢ Anslut den motsatta dnden av den extra gasmatningsslangen till den.andra argontuben genom att fasta den
extra ledningens ande vid tubanslutningen:

 Oppna ventilen for den primara tuben férst och-anvand denna tub tills dendr tom. Oppna inte tubventilen pa
den andra tuben forran den forsta dr tomd.

e Se avsnittet Byta gastuber under ingrepp for anvisningar-om hurman-byter gastub under ettingrepp, om
den andra tuben ocksa tdms under ingreppet.
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Figur 15. EZ-Connect2 TM adapter for dubbla tuber

1 Extra gasmatningsslang 2. Fyrvagsadapter med tryckmatare 3 Gasmatningsslang

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

3. ‘Kontrollera att gasmataren (skarm 9) visar minsta arbetstryck innan du paborjar ett ingrepp (tabell 7).
Gasmataren ska visa att trycket ligger inom'det grona omradet. Om systemet upptacker att tryckvardet for
endera gastub armindre an 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), visas ett meddelande i navigeringsverktygsfaltet
(skarm 9). Anslut gastuberna-till Visual-ICE-MRI-kryoablationssystem.

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

Skarm 9. Meddelandet "No Gas Connected” (Ingen gas ansluten)

Tabell 7. Arbetstryck for gas

Gas Nominellt arbetstryck Arbetstryckgranser
Argon 3500 psi 3200 psi-till 3800 psi
241 bar 221 bar till 262 bar
24,1 MPa 22,1 MPatill 26,2 MPa
Helium 2200 psi 1800 till 2500 psi
152 bar 124 bar till 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa'till 17,2 MPa
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FORSIKTIGHETSATGARD:

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

Om Visual-ICE MRI-kryoablationssystem inte anvands inom arbetstrycksgranserna kan detta paverka
kryoablationsingreppet.

Om det hors ett kontinuerligt pysande ljud fran systemet ska du kontrollera att den manuella
avluftningsventilen ar helt stangd. Om den manuella avluftningsventilen ar helt stangd och pysandet fortsatter
ska du stanga AV systemet med stromvredet pa systemets framsida (figur 2). Stang gastillforseln med hjalp av
tubventilerna. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.

UTFORANDE AV KRYOABLATIONSINGREPPET

| tabell 8 beskrivs stegen for testningav MRI-kryoablationsnalarna och utférande av kryoablationsingreppet. | det har
avsnittet beskrivs varje steg'i detalj.

Tabell 8. Flodesschema for kryoablationsingrepp

1

Naltest

* Tryck pa knappen Start Procedure (Starta ingrepp)
«.Tryck pa knappen Registration (Registrering) och ange patientbehandlingsinformation
(frivilligt)
« Valja och forbereda sterila nalar for testning
e Anslut nalar till den mobila anslutningspanelen och |as kanalerna
OBS! Placera-endastnalar av:samma typ i en enda kanal
o--Valj naltyp.fran rullgardinsmenyn
o Utfértestning av.ndlens:integritet och funktionalitet

Utféra kryoabla-
tionsingreppet

e Forin ndlar i malvavnaden

FORSIKTIGHETSATGARD: Om en skanning med en hdg SAR-niva utfors medan nélen inte
fryser kan riskerna forknippade med uppvarmning mildras genom attvalja ldget Stick
(Fast) fran rullgardinsmenyn Freeze Intensity (Frysningsintensitet).

e Starta frysningen-genomatt trycka pa knappen Freeze (Frys)

e Anvand MRI-bildstyrning for att kontinuerligt 6vervaka bildningen av isbollar under hela
ingreppet

e Starta upptiningen genomatt trycka pa knappen Thaw (Tina)

VARNING! Skanning med en hdg SAR-sekvens under upptining kan leda till varmeskada
pa grund av att nalen dverhettas

3 | Avancerade e Tryck pa knappen Channel (Kanal) for att programmera frysnings-/upptiningscykler
kontroller e Tryck och hdll knappen Thaw (Tina) for att 6ppna Advanced-Thaw Controls (Avancerade
upptiningskontroller) (se avsnittet Avancerade kontroller for mer information)
4 | Avslutaingrepp | e Avldgsna ndlar

e Avsluta ingreppet (tryck pa knappen End Procedure [avsluta ingrepp] pa skarmen
Ingrepp)
e Visa och spara rapporten om sa 6nskas

o Exportera rapporten till en USB-flash-enhet som tillhandahalls av Boston Scientific
e Ventilera systemet automatiskt genom att valja alternativet fér automatisk
avluftning eller ventilera systemet manuellt under.systemavstangning (se avsnittet
Systemavstangning steg 1)

Black (K) AE <5.0
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Tester fore ingrepp

VARNING! Innan du paborjar kryoablationsingreppet ska du stalla in Visual-ICE MRI-kryoabalationssystem
och utfora nalintegritets- och funktionstester pa var och en av MRI-kryoablationsnalarna.

1. Tryck pa Start Procedure (Starta ingrepp) pa pekskarmsmonitorn. Skarmen Procedur visas (skarm 10).
Hegislrali;m“ [ —— &. m}(m Nov 2022
e e el L T Y T— Y | - ——T et e O MBI e T Dl VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

& B
TR ey |

o LRy |

Skarm10. Skarmen Procedure (Ingrepp)

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

3. Tabort skyddslocket, och anslut sedan nalentill ndlgranssnittet pa den mobila anslutningspanelen (figur 6).

VARNING! Undvik att vecka, klamma at, skdra eller dra for hart i ndlslangen. Skada pa ndlhandtag eller -slang kan
leda till att nalen blir obrukbar.

4. Naren eller flera ndlar-satts in-i-6nskad kanallaser du kanalen genom att skjuta-lasreglaget bort fran mitten pa
systemet (figur 16).

A B
{3 T 23

;!.rg ?

Figur 16. Lasning av nalen i kanalen

5. For att underlatta identifiering av nalen nar flera kryoablationsndlar anvands under ett MRT-
kryoablationsingrepp rekommenderas det att placera ett ID-klistermarke fér nalens kanal pa nalslangen.
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OBS! Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att bestalla klistermarken for nalarnas kanal-ID for
kryoablationsnalarna.

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

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

Nar kanalen har lasts kanner programmet av-att en nal har kopplats in och kanalen 6ppnas for testning. En morkgra
kanalknapp indikerar att en kanal med nadlar ar ansluten.

7. Enmeny visas med ett urval av naltyper (skarm.11). Valj tilldmplig ndltyp fran rullgardinsmenyn.

Registration Seﬂingls = mﬂm Nov 2022
BN Procedures v SU c
hF 200 aj 20 i ~rr) ] : I AL I E MRI

‘. A e e Cryoablation System

¥ 4 Scale Scroll
5 10 15 20

Skarm 11. Menyn Select Needle Type (Valj naltyp)

8. Efteratt den forsta nalen valts kommer efterfoljande nalar att vara forinstdllda pa det inledande valet. Bekrafta
att den naltyp som visas i varje kanal motsvarar naltypen som dr inkopplad.

9. Tryck och hallin knappen kanal fératt dppna Avancerade kanalkontroller dardu kan andra naltypen for kanalen
efter behov.

10. Forbered genomférande av integritets-och funktionalitetstest av nalarna

VARNING! Kryoablationsnalarnas sterila falt och sterilitet ska alltid uppratthallas. Kontaminera inte den sterila
kryoablationsnalens distala ande. Undvik kontakt med kryoablationsnalens distala ande for att bibehalla steriliteten
under testningen.

e Fast nalslangarna vid det sterila bordet innan du pabdrjar naltestproceduren.
e Fyll en stor skl (minst 30 cm i diameter) till halften med sterilt vatten ellersaltldsning.

e Placera ndlarna, individuellt eller i grupper, i skalen sd att hela nalskaftet arnedsankt i det sterila vattnet eller
saltlésningen.

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

for att uppna snabba 6vergangar fran heliumspolning till argonfrysning och fran frysning till heliumupptining

for att undvika att de dverraskas. Ventilationens varaktighet beror pa den kombinerade langden pa de tva
kopplingsdoskablarna. En typisk ventilationsvaraktighet for argon efter frysning ar ca 10 sekunder. Helium ventilerar
snabbare, vanligtvis pa cirka 3 sekunder.

VALFRITT: Alternativt kan alla nalar testas samtidigt genom att trycka pa Test-knappen pa kanalen markt ALL (Alla).
Ett meddelande kraver bekréftelse for att testa alla ndlar. Tryck pa YES (Ja) om det verkar stdmma.
VALFRITT: Om ytterligare test kravs, tryck pa Test-knappen igen for att upprepa testet.

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

OBS! Om en tidigare testad nal flyttas till en-ny kanal vid ndgon tidpunkt under ett ingrepp maste integritets- och
funktionstestet upprepas for den:nélen.

Under testning bér-man-noggrant iaktta varje-nal och titta efter fljande:

Spolning: Se'till att-inga bubblor bildas ldngs ndlskaftet eller spetsen. Se till att inga isbollar bildas under
spolningsfasen.

VARNING! En defekt MRI-kryoablationsnal som har en gaslacka kan orsaka gasemboli hos patienten.
Anvdnd aldrig en defekt nal for ett kryoablationsingrepp. Returnera trasiga nalar till Boston Scientific for
utvardering.

FORSIKTIGHETSATGARD: Isbildning under spolningsfasen tyderpa attargongasen-r ansluten till heliumintaget.
Innan du fortsatter ska du-byta ut tuberna ochse till att varje-gasmatningsslang ar kopplad till ratt tub (se avsnittet
Standardkonfiguration for gastub).

Frysning: Verifiera att is borjar bildas runt nalspetsen:

VARNING! En nal ar defekt om ingen‘is bildas under frysningsfasen. Anvand inte en defekt nal. Ta en ny nal
och upprepa testingreppet.

Upptining: Kontrollera att isbollen slapperfrannalspetsen och att detinte kommer ut ndgra bubblor fran nalspetsen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Isbildning under upptiningsfasen tyder pa att argongasen ar.ansluten till heliumintaget.
Innan du fortsatter ska du byta ut tuberna och se till att varje gastub-drkopplad till ratt intag (se-avsnittet
Standardkonfiguration for gastub).

Under integritets- och funktionstestet av ndlar visar gasmatarna for bada gaser-uppskattningar av hur mycket
tid som dterstar innan tuberna téms, under forutsattning att alla-anslutna nalar anvands samtidigt (se avsnittet
Navigeringsverktygsfalt).

Nar ett godként integritets- och funktionstest av nalen genomforts far Test-knappen en gron bock och évriga
kontrollknapparna pa kanalen aktiveras. Nalarna ar klara fér anvandning.
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Navigera i anvandargranssnittet

I hela Anvandarhandboken representerarolika typsnitt olika sektioner avanvandargranssnittet, knappari programmet,
positioner, och steg.

e Avsnittet Skarmen Programvara

¢ Knappen Control (Kontroll)

e Lage ON (P3)

e VALFRITT = valfritt eller alternativt steg

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem erbjuder ett grafiskt anvandargranssnitt som méjliggér snabb kommunikation
mellan anvandaren och systemet genom en pekskarm.

Skdarmen Login (Inloggning)
Nar systemet startas 6ppnas skarmen Login(Inloggning) nar startprocessen ar klar (se avsnittet Systeminstallningar).

kel adieded ol el el s
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Skarm 12. Skarmen Login (Inloggning)

Skarmen Startup (Systemstart)

Efter systeminloggning visar skarmen Startup (Systemstart) flera alternativ.

[ 12:53 am JREAVS
l!—‘ !"-':"' VISUAL ICE” MRI

ation System

3

Skarm 13. Skarmen Startup (Systemstart)
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Tabell 9. Knappar pa skarmen Startup (Systemstart)

Knapp Beskrivning

Start Procedure Gar over till skarmen Procedure (Ingrepp) for att pabdrja en kryoablationsbehandling.
(Starta ingrepp)

Logout (Logga ut) |Logga ut fran systemet.

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

Configure Settings | Konfigurera olika systeminstallningar (se avsnittet Konfigurera installningar).

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

User Manual Visa information om hur du 6ppnar en elektronisk version av anvandarhandboken.
(Bruksanvisning)

Service (Service) Inloggning for-faltservicepersonal for att andra konfigurationsinstallningar, genomféra och
registrera forebyggande underhallsaktiviteter.

0BS! Detta alternativ.ar endast tillgangligt for auktoriserad faltservicepersonal.

Skarmen Ingrepp

Pa skarmen Ingrepp-i Visual-ICE MRI-kryoablationssystem kan du kentrollera och 6vervaka ett kryoablationsingrepp
pa en och'samma skarm. Skarmen Ingrepp arindelad i olika avsnitt: navigeringsverktygsfaltet, kanalkontroller och
Channel Status (Kanalstatus). Namnlisten for varje avsnitt pa skarmen Ingrepp erbjuder sjalvhjalp som anvandaren
kanvalja for det avsnittet.

Registration 2 P 12:41 am [ E
B — VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 20

Skarm 14. Skarmen Ingrepp

1 Navigeringsverktygsfaltet 2 Channel Control(Kanalkontroll) 3 ~Channel Status (Kanalstatus)
Navigeringsverktygsfaltet

& : — DD 14 vov 2022

-l Bt e Cryoablation System

Skarm 15. Navigeringsverktygsfaltet

| navigeringsverktygsfaltet ligger tryckmdtare/gasmadtare och ingreppsknappar som du kan valja for att skriva in
registreringsinformation, konfigurera installningar och géra anteckningar om ingreppet, granska och exportera
rapporter samt avsluta ingreppet. Vid vissa tillfallen kan felmeddelanden visas istéllet fér logotypen.
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Tabell 10. Navigeringsverktygsfaltet

Knapp Beskrivning
Tryckmatare/ Visar arbetstrycksgranserna for argon- och heliumgaserna i systemet.
gasmatare OBS! Visual-ICE MRI-kryoablationssystem innehaller interna regulatorer som reglerar

gastrycket till lampliga arbetsgranser. Trycket som visas pa gasmataren ar det interna,
reglerade trycket och inte trycket i gastuben.

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

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

Har finnsvalfria datafalt for att registrera Patient ID, Sjukhusets namn, Sjukhusadress,
Lakarens namn och Organtyp. For ytterligare information finns dessutom tva anpassade
falt: Namnen pd de egenanpassade félten kan anges pa skarmen Konfigurera installningar
(se avsnittet Konfigurera installningar)

Notes Har kan'du skriva text. Vélj denna knapp for att-fa upp skarmtangentbordet och skriva in data.
(Anmarkningar) | Ingreppsanmarkningar.som anges har finnsmed i ingreppsrapporten (se skarmen Configure
Settings (Konfigurera instdliningar) och avsnittet Skarmen Startup (Systemstart)).

Oppnar skarmen Ingrepp for att pabdrja ett kryoablationsingrepp.

Registration
(Registrering)

Settingsand
Procedure
(Installningar
ochingrepp)

Report (Rapport) | Visar enrapport med allasingreppsdata som harangetts och- uppmatts for det aktuella
ingreppet. Rapporten kan sparas pa-en flash-enhet. Tryck pa Report (Rapport) under ett
ingrepp for att visa all information-om-ingreppet somsparats framtill den tidpunkten.

Avslutarnuvarande behandling och dtervander till skarmen Startup (Systemstart). Trycker
man pa den’hdr knappen-ombeds man bekrafta valet, spara rapporten och far mojlighet att
automatiskt slappa ut-gasen ur systemet.

End Procedure
(Avsluta

ingrepp)
Anvandarvald sjalvhjalp

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

Kanalkontroller

Kanal 1-8 marks separat och har oberoende kontroller fér test, frysning, frysintensitet, upptining och stopp. Varje
enskild kanal visar vilka typer av nalar som ar inkopplade-intill kanalkontrollerna (skdrm 16).Kanalen markt ALL (Alla)
styr alla aktiva kanaler samtidigt.
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Tabell 11. Kanalkontroller

Beskrivning

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

> Avancerade kanalkontroller: Hall ner kanalknappen for att visa alternativ for byte av vald néltyp
for den aktuella kanalen, lankning av tvd intilliggande kanaler for samtidig anvandning och
programmering av frysnings- och upptiningscykler.

Kanal markt ALL (Alla) - m6jliggor testning, frysning och upptining pa ALLA aktiva kanaler samtidigt.
Tryck pa knappen for dnskad funktion (Test, Frysning eller Upptining) pa den hér kanalen for att
aktivera vald funktion pa alla-nalar samtidigt.

Test - tryck pa den hdr knappen for att inleda integritets- och funktionstester av kryoablationsnal
som kravs innan den-far anvdndas. Inga andra kontroller ar aktiva innan naltesterna ar klara.

Testad - nar.integritets- och funktionstesterna av nalen genomforts far knappen en grén bock och
ovriga kontrollknappar for kanalen aktiveras.

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

LR R R B

Frysintensitet - denna rullgardinsmeny majliggdr justering av frysstyrkan (i intervallet 5 %-100 %). Det
garocksa att valja “Stick" (Fast styrka).

OBS!

e \lisual-ICE MRI-system kontrollerarfrysstyrkan genom att justera argonfl6dets varaktighet i varje
tidssegment.om 10-sekunder (t.ex. 50 % frysstyrka ger forst frysning i 5 sekunder och sedan paus i
5sekunder).

* Inga intensitetsval for frysning tillhandahalls mellan-100 % och 50 %. Tillf6ljd av den ldnga langden
pa kablarna for kopplingsdosa ar.minskningen av isbollens storlek liten fér gasarbetscykler pa mellan
100.% och50 %.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om en skanning med-en hog SAR-niva utfors medan ndlen inte

fryser kan riskerna forknippade med uppvarmning mildras genom att vélja laget Stick (Fast) fran
rullgardinsmenyn Freeze Intensity (Frysningsintensitet).

OBS! Nar Stick (Fast) valjs flodar argongas genom kryoablationsnalen med en ldg arbetscykel for att
skapa ett mycket tunt lageris runt ndlens axel. Det tunna islagret skyddar nalen fran att oavsiktligt
forskjutas medan ldkaren placerar andra nalar.

(TceSeed 1.5 MAI

o *-"uv@ (%!

5 & 5 100 J
KN -

S |k 10 5 J
ﬁ q * Stick '

Thaw (Upptining) - med den har knappen pabdrjar man en upptiningsfas.

Stop (Stopp) - den har knappen stoppar all aktivitet.
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Channel Status (Kanalstatus)

| Channel Status (Kanalstatus) visas status pa varje frys-, upptinings- och vilofas med siffer- och fargkodade displayer
pa forloppsindikatorn. Genom olika bla nyanser visas den valda frysstyrkan som valts. Knappen Timer till hdger om
forloppsindikatorn visar hur lange nuvarande fas har pagatt.

[lceSeed 1.5 MAI

Skarm 16. Avsnittet Kanalkontroller och Channel Status (Kanalstatus)

Forstora och flytta timers

Tryck pa knappen Timer under en nals test-, frys-, upptinings- €ller vilofas for att forstora tidtagardisplayen (skarm18).
Den forstorade timernivisar kanalens nummer i det dvre vanstra hérnet i timerfonstret, férfluten tid och, vid frysning,
vald frysstyrka.

Timer for treolika kanaler kan forstoras samtidigt. Tryck pa timern for att dterstalla den till ursprunglig storlek.

Freezing
100%

Freezing
100%

Skarm 17. Forstorad timer
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Det gar att omplacera en forstorad timer genom att dra den till en ny plats pa skarmen.
Om du for en kort stund vill visa tiden for en avslutad cykel trycker du pd avsnittet for den valda atgarden i statusfaltet.

Tryck pa knappen Scale (Skala) for att justera den grafiska displayen for kanalstatus sa att alla atgarder visas. Tryck pa
knappen Scroll (Rulla) for att flytta den grafiska displayen i steg om 5 minuter. Displayen rullar genom hela ingreppet.

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

View Reports (Visa rapporter)

Behandlingsrapporterna visar en sammanfattning av ett kryoablationsingrepp. Rapporterna innehdller information

som angetts pa skarmen Registration (Registrering), information om frysnings- och upptiningscykler, grafisk historik

over frysnings- och upptiningsfaser och eventuella anmarkningar fran lakaren.
S m— B 14 Nov 2022

Est. Remaining pitbeiaiig VISUAL ICE*MRI

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

e
Procedure

Report

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
P — 7 8
Notes Channel 3 Timeline
0sec 43 sec
‘ Refresh
. / 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 Depressurize 9 sec
—

Skarm 18. Exempel pa rapport for Procedure (Ingrepp)
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For att granska en rapport som har sparats till Visual-ICE MRI-kryoablationssystem trycker du pa View Reports (Visa

rapporter) pa skarmen Startup (Systemstart) (skarm 13).

Skarmen View Reports (Visa rapporter) innehdller en lista dver sparade ingreppsrapporter i Visual-ICE MRI-
kryoablationssystem (skarm 19). Du kan valja en rapport for granskning eller export eller radera egna rapporter.

Anvandare inloggade som administratorer kan radera vilken rapport som helst.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

Doctor Name

Report Name Hospital Name

1 2022 Nov_13_ 10_28_pm

No information entered No information entered

Procedure Type

B 2022 Nov_13__10_30_pm |No information entered ;No information entered

Cryoablation System

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

Liver Procedure

Report Sections

] OStOI]
Scwntl
10:30 pm 13 Nov 2022

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

B Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Skarm 19. Skarmen View Reports (Visa rapporter)
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For att sortera listan efter Report Name (Rapporttitel), Hospital Name (sjukhusets namn), Physician Name (lékarens
namn) eller Procedure Type (Typ av ingrepp) trycker du pa motsvarande rubrik i rapportlistan.

Knappen Export Report (Exportera rapport) visar ett fonster dar du kan vélja Export File Type (Exportfiltyp) och File
Name (Filnamn) for att exportera rapporten. Rapporter kan exporteras i HTML-, PDF- eller (SV-format.
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Hospital Name Doctor Name Procedure Type

Report Name

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered ‘Olher

No information entered

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. Skarmen Export Report (Exportera rapport)
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Konfigurera installningar

Skarmen Configure Settings (Konfigurera installningar) later dig vélja de installningar som anvdnds under ett
kryoablationsingrepp. Installningar som kan dndras inkluderar system, installningar fér ingrepp och registrering samt
enheter (se avsnittet Konfigurera instéllningar).

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

Endast servicepersonal har majlighet att justera systemets tid och datum.

10:36 pm JRERNS
VISUAL ICE" MRI

Cryoablation System

Startup >>

System Settings ~ Procedure Seftings
Argon Cylinder Volume : .
ron &y A Low Cylinder Alert TR
42.0000 - e Tk ) I

Helium Cylinder Volume ﬂ

42.0000 ﬁi

Upload Registration

| []Link all channels

Passive thaw timer

‘ Liters v 4 ‘ ] s
‘ Cubic Meters ‘ = Clear m:la:‘;:::, address and
Inactivity Timeout (minutes) =

— . —— Clear Hospital
pr—— — # = View HIPAA l

SR e . Pressure Units

A ' he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 ice personnel

bar

psi v

MPa

Skarm 21. Configure Settings (Konfigurera installningar)
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Tabell 13. Alternativ for konfiguration av installningar

Knapp Beskrivning

Manage Users Andra ditt I6senord.

(Hantera anvandare) Administratérsanvandare kan ldgga till anvandare, ta bort anvandare eller
andra l6senord fér ndgon anvéandare.

Manual Software Update Installera en uppdatering av programvaran via en flash-enhet.

(Manuell programuppdatering) | OBS! Denna funktion dr endast tillganglig fér administratorer och
serviceanvandare.

Skarmen Service

Serviceskarmen ar endast tillganglig for Boston Scientific-utbildad, auktoriserad servicepersonal med ett
serviceinloggnings-ID Pa serviceskdrmen kan' serviceanvandare kora systemdiagnostik, aktivera eller inaktivera
systemfunktioner, andra minimalt och-“maximalt gastryck, granska handelseloggar och genomféra manuell
systemkonfiguration.

INGREPP
Utfora ett kryoablationsingrepp

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

VARNING! MRI-kryoablationsnalar kan varmas upp nar skannerns RF-falt ar aktivt. Risker associerade

med uppvarmning kan minimeras.genom att anvanda skanningssekvenser med lagt SAR och

begransa skanningens varaktighet. Det rekommenderas att skannern anvands i normalt driftslage

med en helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa < 1,5 watt per kilogram (W/kg). Det
rekommenderas ocksa att skanningstiden begransas till cirka en minut per skanning om nalen inte anvands
i fryslage under skanningen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Aven om alla anstrangningar har gjorts for att minska bildartefakter vid anvandning
av MRI-kryoablationsnalarna i magnettunneln, kan vissa artefakter fortfarande férekomma (beroende pa
bildatergivningsupplésningen och ingreppet).

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

1. VALFRITT: Pa skarmen Ingrepp trycker du pa knappen Registration (Registrering) for att (om sa dnskas) ange
information om patientens behandling. Anvand-det virtuella tangentbordet f6r att skriva.in informationen. De
datafélt som ar 6ppna for inmatning ar: Patient ID (Patient-1D),- Hospital Name (Sjukhusets namn), Hospital Address
(Sjukhusets adress), Physician Name (Lakarens namn) och-Organ Type{Organtyp). Om du behdver ange ytterligare
registreringsinformation finns det tva anpassade falt som du skapa etiketter for pa skarmen Configure Settings
(Konfigurera installningar). Se avsnittet Configure Settings (Konfigurera installningar).

FORSIKTIGHETSATGARD: Vilj ett unikt patient-ID som inte avsldjar patientens identitet for andra systemanvandare.
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2. VALFRITT: Vélj knappen Notes (Anmarkningar) pa skarmen Procedure (Ingrepp) for att skriva in ytterligare
anmarkningar om ingreppet. Du kan skriva in anmarkningar nar som helst under kryoablationsingreppet.

3. Placera MRI-kryoablationsnalarna i mdlvavnaden.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om en skanning med en hog SAR-niv3 utfors medan ndlen inte fryser kan riskerna
forknippade med uppvarmning mildras genom att valja laget Stick (Fast) fran rullgardinsmenyn Freeze Intensity
(Frysningsintensitet). Nar Stick (Fast styrka) valjs flédar argongas genom kryoablationsnalen med en 1ag arbetscykel
for att skapa ett mycket tunt lager is runt nalens axel.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik att ndlen skadas av andra kirurgiska instrument under anvandning.

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

4. Valj 6nskad Freeze Intensity (Frysningsintensitet) med hjalp av rullgardinsmenyn.

OBS! Kontrollera-under-hela ingreppet hur mycketgastid som aterstar i tuberna med hjalp av gasmataren i
navigeringsverktygsfaltet (skarm 22). Om-det skulle blinédvandigt att byta‘'gastuberna under ett ingrepp fljer du
anvisningarna i avsnittet Byta gastuber under ett ingrepp.

: :i;::.S.eﬂingS& 10:52 pm [RETVNEIER
_ Procedures : : VISUAL ICE"MRI

m—— “B8  cryoablation System

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

Skarm 22. Aterstaende gastid

Registration

‘ Notes

5. Tryck pa knappen Freeze (Frys)pa valda kanaler som innehaller nalar for att paborja ingreppets frysningsfas.
FOr att justera frysningsintensiteten trycker du sedan pa knappen Freeze Intensity (Frysningsintensitet) och
valjer sedan dnskad intensitet fran rullgardinsmenyn. Frysningscykeln kommer att fortsatta med den valda
intensiteten tills denna behandling andras eller stoppas.

VARNING! Hall hela tiden uppsikt pa bildning aviisbollarmed hjalp av-bildvagledning, till exempel direkt
visualisering eller magnetisk resonanstomografi (MRI) for att garantera.adekvat tdckning av vavnaderoch undvika
skador pa intilliggande strukturer.

VALFRITT: Om du vill starta en frysningsfas pa alla ndlar samtidigt trycker du pa Freeze (Frys) pa den kanal som &r
markt ALL (Alla). Om du trycker pa en funktionsknapp pa den kanal som ar markt ALL (Alla) visas ett meddelande dér
du uppmanas att bekrafta att alla nalar fungerar samtidigt.

OBS! Om du valjer ALL (Alla) kommer en frysfas att inledas med den intensitet'som valts for varje kanal. For att
genomfora frysning i alla aktiva kanaler med samma intensitet, vélj styrkan'i kanalen ALL (Alla) innan du trycker pa
knappen Freeze (Frys).
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6. Titta pa timern for att dvervaka den forflutna tiden for frysfasen (se avsnittet Channel Status [Kanalstatus]) for
anvisningar om hur du forstorar timerdisplayen). Nar den dnskade frysningstiden har gatt ut trycker du pa Stop
(Stopp) for att ga dver i vilolage.

VARNING! Forvarna ingreppspersonalen om att gasen i kopplingsdosans kablar ventileras genom konsolen i slutet
av frysfasen for att undvika att de dverraskas. Ventilationens varaktighet beror pa den kombinerade langden pa de
tva kopplingsdoskablarna. En typisk ventilationsvaraktighet efter frysning ar ca 10 sekunder.

7. For att aktivt tina isbollen trycker du pa knappen Thaw (Upptining) pa de kanaler som innehaller nalar for att
starta upptiningsfasen.

VARNING! Skanning med en hdg SAR-sekvens under upptining kan leda till varmeskada pa grund av att nalen
dverhettas.

VALFRITT: Om du vill startaen upptining pd alla-nalar samtidigt trycker du pa knappen Thaw (Upptining) pa den kanal

som ar markt ALL (Alla)-Nar du trycker pa nagon av funktionsknapparna pa kanalen ALL (Alla) visas ett meddelande

dar du uppmanas att bekrafta att alla ndlar ska-anvandas samtidigt.

8. Titta pa timern for att vervaka den forflutna-tiden for upptiningsfasen (se avsnittet Styrning av
cykelprogrammering for anvisningar om tidsstyrning av upptiningsfasen). Nér den dnskade upptiningstiden
gatt, tryck pa Stop (Stopp) foratt ga dver ivilolage.

VARNING! Férvarna ingreppspersonalen-om att'gasen kopplingsdosans kablar ventileras genom konsolen i slutet
av upptiningsfasen for att undvika att de 6verraskas. En typisk duration for ventilation av-heliumgas efter upptining
ar ca 3 sekunder.

9. Upprepa steg 4 till 8 tills det dnskade antalet frys- och-upptiningscykler harslutforts.

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

10. Avldgsna alla nalar fran patienten:

VARNING! Las inte upp ldsarmen foren nalkanal-om lysdioden for gastrycksindikatorpa den'mobila
anslutningspanelen lyser med fast vitt sken. Om lasarmarna lasesupp ndr kanalerna ar under tryck kan det leda till
att ndlanslutningarna skjuts ut kraftfullt.

11. Lds upp lasarmen (-armarna) och ta bort alla'ndlar fran nalgranssnittet.
12. Kasta alla anvanda nalar i en behadllare for biologiskt riskavfall, i enlighet-med sjukhus- och sakerhetsforeskrifter.

13. Naringreppet ar klart, tryck pa knappen End Procedure (Avsluta behandling)pa skarmen Procedure
(Behandling). Tre meddelanden visas ddr anvandaren‘ombeds vidta atgarder;

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

e Begdran om automatisk avluftning av hégtrycksgas - tryck pa Yes (Ja) fér automatisk avluftning av
systemet. Systemet ber dig stanga gastillforseln fére avluftning. Den automatiska ventileringen tar
cirka 1,5 minuter. Innan du pabdrjar automatisk avluftning, varna andra i narheten att férvanta sig ett
avluftningsljud.
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VARNING! Om nalarna fortfarande ar inkopplade ska du inte I3sa upp kanalerna eller koppla ur nalarna fran
nalgranssnittet forran alla atgarder i kanalen har slutforts.

14. Om du dr redo att stdnga av systemet, se avsnittet Avstangning av systemet fér information om hur man
stanger av systemet.

Rapporter

Tryck pa Report (Rapport) pa skarmen Procedure (Behandling) nar som helst under en behandling for att se en
sammanfattning av rapportinformationen som har sparats fram till den tidpunkten.

| slutet av ett kryoablationsingrepp kan en‘rapport som sammanfattar hela ingreppet sparas pa systemet och
exporteras for anvandning pa en persondator.

1. Tryck pa Report (Rapport) pa skarmen Procedure (Ingrepp).

2. Nardu granskar en rapportkan du rulla igenom:rapporten med hjalp av rullningslisten till hdger pa skarmen
eller vdlja ett avsnitt att granska genom att trycka pa rapportavsnittets namn till vanster pa skarmen.

3. Tryck pa Export Report (Exporterarapport) foratt spara rapporten pa flash-enheten. Ett fonster visas dar du
kan valja filformat och filnamn. Ange filnamnet med hjalp av det virtuella tangentbordet pa skarmen.
e e EEBRITEY 27 Nov 2022
Registration S . ™
e P — - JlaK. . —~— 1 VISUALICE"MRI

___________ Cryoablation System
VISUAL ICE"MRI Boston A
Cryoablation System SCleIltlﬁC
10:13 pm 27 Nov 2022 ]
Other Procedure
Registration o
r 1 “:j
Report Sections :
Registration e
Procedure Export File TYpe: | poF v
Notes 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. Skarmen Export Report (Exportera rapport)
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FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind endast en flash-enhet som tillhandahalls av Boston Scientific med Visual-ICE
MRI-kryoablationssystem. Anvéand inte flash-enheten fér &ndamal som inte rér data och rapporter fran Visual-ICE

MRI-kryoablationssystem.

4. Tryck pa Export (Exportera) for att borja exportera filen. Vanta pa bekréaftelsen innan du tar bort flash-enheten

frdn systemet.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

Skarm 24. Meddelandet Report Exported (Rapport exporterad)

Systemavstangning

VARNING! Forvarna operationspersonaleninnan Visual-ICE MRI-kryoablationssystem avluftas sa att de vet
vad som pagar.

1.

Om du inte valde att automatiskt ventilera Viisual-ICE MRI-kryoablationssystem efter att du tryckt pa End
Procedure (Avsluta ingrepp) pa pekskarmens granssnitt, utfor dessa steg for att manuellt ventilera systemet:

OBS! Se steg 13 avsnittet Utfora ett kryoablationsforfarande for information om val av alternativet for
automatisk avluftning i slutetav kryoablationsingreppet.

2. Koppla bort hogtrycksgasledningarna fran Visual-ICE MRI-kryoablationssystem och fran gastuberna. Forvara

a. Vrid avstangningsventilen pa gastuberna medurs for att stdnga gastuberna:

b. Oppna den manuella avluftningsventilen pa Visual-ICE MRI-kryoablationssystem fér att slappa ut
hogtrycksgasen ur systemet.

¢. Vrid den manuella avluftningsventilen till Iaget STANGD efter att gasen har slappts ut.

gasmatningsslangarna och matarna.i forvaringsfacket pa systemet (figur 2).

VARNING! Om det ar svart att lossa den tryckmdtare som ar ansluten till tuben, ellerom det inte gar att koppla bort

hogtrycksgasslangen/gasslangarna fran inloppskopplingarna, far du inte-anvanda dverdriven kraft for att lossa

gasmatningsslangen eller tryckmataren. Gasslangen kan fortfarande sta under tryck.

3.
4.
5.

Tack helium- och argoninloppen med fuktskyddspropparna.
Tryck pa Logout (Logga ut) pa skarmen Startup (Systemstart) foratt logga ut ur systemet.

Tryck pa Shutdown (Stdng av) pa inloggningsskarmen for att stanga av systemet. Ett meddelande visas dar du

ombeds bekrafta att du vill stdnga av systemet.
Vanta tills skarmen blir svart. Vrid strémvredet till Idge AV.

VALFRITT: Om en extern monitor ar ansluten ska du koppla ur den extra displaykabeln fran den extra
displayporten pa konsolen.

Koppla ur Visual-ICE MRI-systemet och linda upp nétsladden pa sladdvindan pa baksidan av systemet.
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VARNING! Dra inte i natsladden. Ta tag i kontakten, inte i natsladden, for att koppla bort systemet fran
vaggkontakten.

9. Frankoppla kablar till kopplingsdosan fran konsolen i kontrollrummet.

a. Koppla bort elledningen fran eluttaget pa konsolen genom att dra i det sparade greppet som identifieras av
bildtexten i figur 17.

Figur 17. Frankoppling av elledning fran kablar till kopplingsdosa

b. Koppla bort fiberoptikledningen fran fiberoptikuttaget pakonsolen genom att dra i det svarta
gummigreppet som identifieras av bildtexteni-figur18.

Figur 18. Frankoppling av kablar till kopplingsdosa for fiberoptisk ledning
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¢. Koppla loss gasslangen fran gasanslutningsuttaget pa konsolen genom att vrida gasanslutningsnavet
medurs till olast lage (figur 19).

Figur 19. Frankoppling av gasledningen fran kablar till kopplingsdosa (gasanslutningsnav i olast lage)

d. ~Koppla bort sdkerhetskabeln fran gasledningen.

e. Placera skyddshdljen pa uttagen for kablar till kopplingsdosan pa konsolen for att skydda mot damm och
skrap.

10. Frankoppla kablar till kopplingsdosan fran kopplingsdosan ikontrollrummet.

a. Koppla bortelledningen fran eluttaget pa kopplingsdosan genom att dra i det sparade greppet som
identifieras av bildtexten ifigur.17.

b. Koppla bort fiberoptikledningen fran fiberoptikuttaget pa kopplingsdosan genom att dra i det svarta
gummigreppet somidentifieras:av bildtexteni figur18.

¢. Koppla loss gasslangen fran gasanslutningsuttaget pa kopplingsdosan-genom att vrida
gasanslutningsnavet medurs till oldst lage (figur 19).

d. Koppla bort sakerhetskabelnfran-gasledningen:
e. Placera skyddshéljen pa kopplingsdosans kabeluttag for att skydda mot damm och skrap.
11. Frankoppla kablar till kopplingsdosan fran-den mobila anslutningspanelen imagnetrummet.

a. Koppla bort elledningen fran eluttaget pa'den mobila anslutningspanelen genom att dra-i det sparade
greppet som identifieras av bildtexteni figur17.

b. Koppla bort fiberoptikledningen fran fiberoptikuttaget pa den mobila anslutningspanelen genom att dra i
det svarta gummigreppet som identifieras av bildtexten:ifigur18.

¢. Koppla loss gasslangen fran gasanslutningsuttaget-pa kopplingsdosan och denmobila anslutningspanelen
genom att vrida gasanslutningsnavet medurs till'olastlage (figur 19).

Koppla bort sakerhetskabeln fran gasledningen.

Placera skyddshéljen pa uttagen for kablar till kopplingsdosan pa den mobila anslutningspanelen for att
skydda mot damm och skrap (figur 20).
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Figur 20. Skyddshaljen

12. Frankoppla kablar till kopplingsdosan fran kopplingsdosan i magnetrummet.

a. Koppla bort elledningen fran eluttaget pa kopplingsdosan genom att dra i det sparade greppet som
identifieras-av bildtexten i figur17.

b. <Koppla bort fiberoptikledningen fran fiberoptikuttaget pa kopplingsdosan genom att dra i det svarta
gummigreppet.som identifieras av bildtexten i figur 18.

¢. ‘Kopplalossgasslangen fran gasanslutningsuttaget pa kopplingsdosan genom att vrida
gasanslutningsnavet medurs till oldst lage {figur19).

d. Koppla bort sakerhetskabeln frdn gasledningen.
e. Placera skyddsholjen-pa kopplingsdosans kabeluttag for att skydda mot damm och skrap.

13. Rengdr konsolen, den mohila anslutningspanelen och kopplingsdosans kablar efter varje anvandning enligt
anvisningarna i avsnittet Rengdring-av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem: Se till att systemet ar torrt fére
forvaring.

14. Satt skyddshéljen pa kopplingsdosans kabelanslutningar och-placerakopplingsdosans kablar i férvaringspasar.

15. Sank ner pekskarmsmonitorn.i férvaringsfacket innan systemet forvaras.

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan du sanker nermonitorn ska du se till att det inte ligger ndgra foremal, t.ex. USB-
flash-enheten, i monitorforvaringsfacket. Var forsiktig ndr du sanker ner monitorn i férvaringsfacket. Ta inte i for hart
eftersom det kan skada monitorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig s att du inte klammer fingrarnanar du sanker ner monitorn.

16. Tack Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol och den mabila anslutningspanelen med de medféljande héljena.
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Byta gastuber under ett ingrepp
Om det skulle bli nédvandigt att byta ut en gastub under ett ingrepp, stoppa alla frysnings- och upptiningsaktiviteter.
Standardkonfiguration for gastub

1. Planera lamplig tid for att utfora ett tubbyte genom att uppskatta den gas som kravs for att genomfora
ingreppet. Gasmataren i navigeringsverktygsfaltet visar hur mycket tid som aterstar i varje gastub baserat
pa valt gasfléde samt naltyp och antal. Ta ocksa med i berakningen antalet planerade frysnings och
upptiningscykler for ingreppet.

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

3. Stang och dra at tubventilerna pa bada gastuberna.

Oppna l&ngsamt den manuella avluftningsventilen for att sldppa ut gas frén systemet och matningsslangen for
hogtrycksgas. Vanta tills allt tryck slappts-ut och bada matarna pa gasmatningsslangarna visar nolltryck.

Anvand skiftnyckeln foratt ta bort matarenfran den tomma cylindern.
Anslut mataren till. den fulla cylindern.
Stdng och dra at den manuella avluftningsventilen.

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

9. . Vrid forsiktigt tubventilen pa argongastuben moturs ett kvarts varv. Se till att tryckmataren svarar direkt. Vrid
tubventilen ytterligare moturs for att Oppna gastuben forett tillrackligt gasflode. Om argongasmataren inte ger
nagotutslag, kontrollera att argonavstangningsventilen ar OPPEN.

10. Fortsattmed kryoablationsingreppet i ndsta planerade frysnings- eller upptiningsfas.

Anslutning av tva gastuber

1. Placeraen fullargongastub med erforderlig renhet pa ensdker-plats i ndrheten aviden tomma tuben.
2. Sténg ochdra atventilen pa den tomma gastuben.

3. Oppna den manuella avluftningsventilen for att slappa ut gasen fran systemet och hogtrycksgasledningarna.
Vanta tills allt tryck slappts ut'och tryckmatarna i navigeringsverktygsfaltet visar pa-nolltryck.

Stang den manuella aviuftningsventilen.
Anslut den extra gasmatningsslangen till EZ-Connect2-adapter for dubbla tuber med hjalp av snabbkopplingarna.
Anslut motsatta dnden av den extra‘gasmatningsslangen till dennya tuben.

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

Avancerade kanalkontroller

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

® N o w»

N o vk
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Val av naltyp

1. Om du vill andra naltyp for en kanal hdller du in kanalknappen for att 6ppna Avancerade kanalkontroller for
den aktuella kanalen (skarm 25).

2. Valj lamplig typ av nal fran rullgardinsmenyn.
3. Tryck pa OK.

10:51 pm QKRNI

VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System

Skarm 25. Avancerade kanalkontroller

Lankning av kanaler
1. Hall in kanalknappen for att 5ppna Avancerade kanalkontroller for den aktuella kanalen.

2. Tryck pa Link (Lanka) for att koppla ihop tva kanaler fér samtidig anvandning. Nar tva kanaler ar lankade visas
bada kanalerna pa knappen Kanal (skarm 26).

OBS! Den har funktionen ar inte tillganglig pa den kanal som ar markt ALL(Alla). Du kan‘bara lanka kanaler som
ar pa samma horisontella plan i nalgranssnittet (t.ex. 1och2, 30ch 4,5 och 6).

(IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI j

IceRod 1.5 MRI

Skarm 26. Lankade kanaler

3. Tryck pa Unlink (Avlanka) (som du kommer till genom att halla ner kanalknappen for att bryta ldnken mellan
tva kanaler sd att var och en av dem fungerar sjalvstandigt.
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Programmering av cykler

1. Hall in kanalknappen for att dppna Avancerade kanalkontroller fér den aktuella kanalen.

2. Tryck pa Cycles (Cykler) for att 6ppna Advanced Cycle Controls (Avancerade cykelkontroller) for att programmera
frys- och upptiningcykler (skarm 27).

& = - CETTY 13 Nov 2022

= Ad\;:;:ced Cycle Controls R UAL ICEm MRI

iblation System

Cycle Sequence
Freeze, - (7]
100%, 10 minutes

o | R || Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

Skarm 27. Advanced Cycle Controls (Avancerade :ykelkontrollér)

N\

3. Valj 6nskad frysstyrka fran kontrollerna i Freeze (Frysnmg) med hjalp av rullgardlnsmenyn och frysmnqsfasens
varaktighet med hjalp av pilknapparna eIIer ruIInlngshsten ' ”

4. Lagg till den programmerade fryscykeln i menyn Cyde Sequehce (Cyl(elsekvens) med h_|alp ay den vanstra
pilknappen bredvid kontrollerna i Freeze (Frys). R

5. Valj 6nskad upptining genom att klicka pa de tlllgangl‘lga alternatlven under ThaW(Upptlnlng) Valj
upptiningstid med hjalp av pilknapparna eller ruIInlngshsten ’

6. Ldagg till den programmerade upptiningscykeln i menyn Cycle SeqUence (Cykeisekvens) med vanster pilknapp
bredvid kontrollerna for Thaw (Upptining). \D

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

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

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

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

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

OBS! Programmerade sekvenser kan sparas genom att valja Save Cycle (Spara cykel). Ge sekvensen ett namn och
tryck sedan pa Save (Spara) (skarm 31).

ECERERY 15 Nov 2022

[ Advanced Cycle Conirols | UAL ICE"MRI

iblation System

Cycle Sequence
Freeze, | 5
100%, 10 minutes ; |

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

R i e sl

Lo e

e e e e e
PP s

Skarm 28. Kontroller for Cycle Sequence (Cykelsekvens) “‘
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Kora en sparad sekvens

For att utfora en sekvens, dppna Avancerade kanalkontroller for vald kanal, tryck pa Cycles (Cykler) och sedan pd Load
Cycle (Ladda cykel). Valj den sparade sekvensen i rullgardinsmenyn, tryck pa Load (Ladda) och sedan pa Go (Kor)
(skdrm 29).

\\\S B

13 1 2
3 ]| Advanced cycle Controls ' IlUAL ICE”MRI

iblation System

Cycle Sequence
Freeze, -
" 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
" 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Skirm 29. Kontroller for sparad seQ\%ns\\O quf‘ \\‘Q}C’ Q/\d\ R &
<<>fo '\C—; {\, Q}' \fb' 9 ?\

x <&
P 2V P XN
SO PR G LY WD
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ADMINISTRATIVA FUNKTIONER
Konfigurera installningar

Pa skarmen Configure Settings (Konfigurera installningar) kan du dndra systeminstélliningar som anvéands under ett
kryoablationsingrepp. Maximalt fem (5) anvandarkonton kan konfigureras for varje Visual-ICE MRI-kryoablationssystem.

Instdliningar som kan dndras inkluderar System (System), Procedure (Ingrepp) och Registration Settings
(Registrering) samt Units (Mattenheter) (se tabell 14). Endast servicepersonal kan justera systemets tid och datum och
systemadministratorer kan andra tidszon.

Ndr installningarna har andrats trycker du pa Back (Tillbaka) for att dterga till skarmen Startup (Systemstart). Ett
meddelande visas som sammanfattar de gjorda dndringarna av instdliningarna och ber om bekréftelse att spara
andringarna. Tryck pa Yes (Ja) for att spara.nstdllningarna, No (Nej) for att ldmna skdrmen utan att spara andringarna
eller Cancel (Avbryt) for att aterga till skarmen Configure Settings (Konfigurera instéllningar) och fortsatta gora
andringar.

11:01 pm JRERN 2

 ManualSoftware [ B VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >> Co

stem Settings i
Argon Cylinder Volume =

Argon Cylinder Volume . Low Cylinder Alert Sustom Feldy

42.0000 = (miites) I

Helium Cylinder Volume e —— |

42,0000 akd | [Linkall channels Upload Registration

N T, = e [
= mrae Passive thaw timer
Liters v ‘ = Dcount o
TR ‘ Clear hospital name, address and
doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) | Clear Hospital
Language — WL . —
% English (English) W "
B e
- r— Pressure Units
Time
Date bar
A I he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 service persomnel psi v
| wm

Time Time Zone

‘1 1:01 pm ﬂ(um-ﬁ:uu} Central Time w

[_] use 24 hour clock

Skarm 30. Konfigurera installningar
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Tabell 14. Kontroller for konfiguration av installningar

Installning

Cylinder Volume
(Tubens volym)

Beskrivning

Valj volym pa gastuberna och mattenhet enligt vad som ar brukligt i den geografiska
regionen. Volym och mattenheter for gastuberna kan bara andras av administratorer eller
servicepersonal.

Valj hur lange systemet kan vara inaktivt mellan 30 minuter och 180 minuter innan du

Inactivity Timeout

(Tidsgrans for maste ange ditt [6senord pd nytt. Standardvarde for inaktivitet ar 120 minuter.
inaktivitet)
Language (Sprak) Valj det sprak som ska anvandas i programmet.

Valj énskat paminnelseintervall (0 minuter till 15 minuter) for att gasmataren ska visa en
varning om att den beraknade aterstaende volymen i gastuben &r lag.

Low Cylinder Alert
(Varning om lag
volym i tub)

Link all channels

Kryssa'i den-hdr rutan for att automatiskt lanka alla intilliggande kanaler for samtidig
(Lanka alla kanaler) | anvandning (t.ex.1och2,3 och'4,5 och 6).

Passive thaw timer | Kryssa i rutan for att automatiskt visa hur lange passiv upptining har pagatt. Den digitala
count up (Klockafor | timern visar Stopped (Stoppad) och hur ldnge.den passiva upptiningen har pagatt.
passiv-upptining)
Custom Fields Ange anpassade namn for att marka detva anpassade falten som ar tillgangliga for att
(Anpassade falt) skriva in‘information pa skarmen Registration (Registrering).

Upload Registration | Anvand rullgardinsmenyn for att aktivera eller inaktivera méjligheten att ladda upp
(Ladda upp registreringsdata tillsammans med ingreppsrapporten. Registreringsdata laddas
registrering) som standard inte upp- Denna funktion ar endast tillganglig fér. administratérer och
servicepersonal.

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

Clear Hospital
Information (Rensa
sjukhusinformation)

View HIPAA Logs
(Visa HIPAA-loggar)

Time Zone (Tidzon)

Visa HIPAA-loggarna som innehaller.tid, datum och-anvandar-ID for alla systematgarder
som.inneholl eller anvande elektronisk skyddad halseinformation.

Tidszonen kan:andras-av administratorer eller servicepersonal. Visual-ICE MRI-
kryoablationssystem stalls automatiskt.om tillsommartid.

Valj de enheter for tryck som gasmataren-ska visa.

Pressure Units
(Mattenheter for
tryck)
Kontrollknapparna hogst upp pa skarmen ger-alternativ for Manage Users (Hantera anvandare) och Manual Software
Update (Manuell programuppdatering).

Manage Users (Hantera anvindare): Vilj ditt anvandarnamn och'tryck pa Change Password (Andra [6senord) for
att andra ditt I6senord. Administratérsanvandare kan lagga till anvandare, ta bort anvandare eller andra l6senord for
nagon anvandare.

Manual Software Update (Manuell programuppdatering): Tryck pa Manual Software Update (Manuell
programuppdatering) for att installera en programuppdatering viacen flash-enhet. Denna funktion ar endast
tillganglig for administratrer och serviceanvandare.
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Manual Software Update (Manuell programuppdatering)

Administratérs- och serviceanvandare kan manuellt uppdatera programvaran fér Visual-ICE MRI-kryoablationssystem

via en flash-enhet.

1. Tryck pa Manual Software Update (Manuell programuppdatering) pa skarmen Configure Settings (Konfigurera
installningar) (skarm 30).

2. Tryck pa Browse (Bladdra) for att valja uppdateringsfilen och tryck pa Update (Uppdatera).

Ett bekraftelsemeddelande visas nar programvaruppdateringen ar klar (skarm 31).

11:05 pm JRE .
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Update Success

Skarm 31. Bekraftelse av programuppdatering $Q} 20 R
C9

R
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EFTER INGREPPET

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

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

Rengoring av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem
Rengdr Visual-ICE MRI-kryoablationssystem efter varje anvandning genom att félja stegen nedan.
1. Rengor pekskarmsmonitorn nar Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar avstangt (AV).
o Torka forsiktigt av skarmen med fuktig gasvav.
e Anvand reng6ringslésningarmed vatten eller isopropylalkohol.
e Anvénd inte rengdringsmedel som Betadine antiseptisk Isning eller natriumhypoklorit (blekmedel).
2. Rengor konsolen, den mobila.anslutningspanelen och kopplingsdoshallarens kablar genom att torka av var och
en med en fuktig gasvdvskempress.
e Anvand tval och vatten eller isopropylalkohol som rengéringsmedel.
e Anvandinte rengoringsmedel'som-Betadine antiseptisk [6sning eller natriumhypoklorit (blekmedel).
 Latinte vatten eller annan vdtska droppa eller sippra in i ndlgranssnittets nalanslutningsportar pa den
mobila anslutningspanelen. Nalanslutningsportarna mdste hadllas helt torra hela tiden.
3. ~Se till'att de rengjorda ytorna ar torra innan du stanger eller slarpa systemet.
Kassering
Alla” externa.och dtkomliga-ytor pa den har enheten ska rengéras enligt anvisningarna i avsnittet Rengdring av
Visual-ICE MRI-kryoablationssystem som anges i bruksanvisningen. Ta med alla vanliga I6stagbara kablar (natsladd,
videokablar, kopplingskablar osv.). Lds bruksanvisningen for att faststalla om det finns farliga material.
Om enheten placeras i ett system fér elektronikatervinning ska mottagaren informeras om att det finns sadana
material. Vi rekommenderar att du ldamnar in den pa en- atervinningsstation med vana av omhédndertagande av
elektrisk utrustning for medicinskt bruk, men det-dr inget krav. Kassera den.inte'genom att elda upp eller grava ned
den eller genom att kasta den i det kommunala avfallet.
Enhetenskakasseras pa ett sakert sattienlighet med sjukhusets;administrationens och/eller de lokalamyndigheternas
policy eller returneras till'‘Boston Scientific. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att fa ett kit for
produktreturer.
Kassera alla vassa foremal direkt i en behallare for kassering-av vassa foremal som ar markt med symbolen for
biologisk fara. Avfall frdn vassa instrument ska bortskaffas pa-ett sakert satt genom att.anvanda-tillgdngliga kanaler
for avfall fran vassa instrument i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala myndigheters policy.
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FELSOKNING

Boston Scientific foresldr foljande alternativ for felsékning av Visual-ICE MRI-kryoablationssystem. Om de
rekommenderade metoderna inte l6ser problemet eller om du stéter pa ett problem som inte beskrivs nedan,
kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.

Software Recovery (Programvaruaterstalining)

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

2. Hall ner knappen for aterstallning av programvara genom att satta in ett utratat gem i halet for
aterstallning av programvara samtidigt som du startar systemet. Systemet visar skarmen Software Recovery
(Programvaruaterstallning). 5

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Select an update file...

S| Rollback to the previous
| software version on the system | |

|

Load default configurations ..4.
to the system -

Skarm 32. Skarmen Softwar

e Recovery (Programvarua
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3. Tryck pa Rollback (Aterstall) for att &terstalla programvaran till den tidigare programvaruversionen.

4. VALFRITT: Tryck pa Load (Ladda) for att uppdatera programvaran om skarmen visar ett meddelande om att
programvarukonfigurationen dr ogiltig pa skarmen Login (Logga in) (skarm 33).

Skarm 33. Meddelandet Invalid Configuration (Ogiltig konfiguration)
5.

Om du uppdaterar programvaran till en nyare version som finns pa en flash-enhet:

Loggain som-administratér.
Tryck pa Configure Settings (Konfigurerainstaliningar) pa skarmen Startup (Systemstart) (skarm 13).

Tryck pa Manual Software Update (Manuell programuppdatering) pa skarmen Konfigurera installningar
(skarm 21).

Satt in flash-enheten.

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

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

0BS!

Vanta tills ett meddelande pa displayen bekraftar att uppdateringenar klar.
Uppgraderingen kan ta en halvtimme.
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Elektroniska, elektriska och anvandarfelsrelaterade problem

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

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

1. Strdmbrytaren pa systemets frontpanel eller strombrytaren pa baksidan ar AV (figur 2
och figur 3). SI& PA strommen.

2. Stromkabeln till Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol dr bortkopplad fran eluttaget eller
fran konsolens baksida. Anslut stromkabeln till Visual-ICE MRI-kryoablationskonsolen och
kontrollera att stromkabeln ar helt inford. Anslut stromkabeln till stromuttaget.

3. Det finns ingen strom i vigguttaget. Se till att strommen till uttaget &r PA. Ring
sjukhusets biomedicinska ingenjor for hjalp om sa kravs.

4.En sakring kan ha.gatt sonder. Reservsakringar finns i natkabelns intag pa systemet
(figur 3). Se avsnittet Byte av sakringar for instruktioner om hur du byter ut sakringar i
systemet.

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

1. Kontrollera-att kopplingsdosans kablar ar anslutna. Se avsnitten Anslutning av
kopplingsdosanskablarikontrollrummet Anslutning av kopplingsdosans kablar i
magnetrummet for information om-anslutning av kopplingsdosans kablar.
2.Kontrollera motsvarande kanallasarm och se till att den ar helt i 1ast lage.

3. Minst en ndl maste vara inford i kanalen for att kanalen ska vara aktiv.

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

Pekskarmen svarar
inte

1.Styrplattan-kan anvandas fér att styra systemet.
2.Stang av och starta omsystemet med hjélp av strdmbrytaren pa systemets framsida
(figur 2).

Flash-enheten
fungerar inte

eller

Flash-enheten kanns
inte igen av systemet

1.Flash-enheten ar inte ansluten till USB-porten. Anslut flash-enhetentill porten med
USB-ikonen'{figur 4).

2.Flash-enheten ar inte korrekt ansluten till USB=porten. Dra utflash-enheten ur den
harfor avsedda USB-porten pa systemet. Vanta nagra sekunder och satt in flash-enheten
igen i.den harfor avsedda USB-porten.

3.0m problemet kvarstar forséker du‘anvanda en annan flash-enhet.

4. Flash-enheten ar.defekt. Byt ut flash-enheten-mot en ny.

Skdarmen Login
(Inloggning) visades
efter att systemet
l[amnats inaktivt i mer
an 2 timmar med
skarmen Procedure

(Ingrepp) 6ppen.

Ange lampligtldsenordfor att aterga till skarmen Procedure (Ingrepp):

Pekskarmen blir tom
under ett ingrepp

Videokabeln kan vara urdragen.

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

Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.
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Byta sakringar

Instruktioner

Foto

1.Stdng av strombrytaren pa baksidan av Visual-ICE MRI-
kryoablationskonsol. Lossa den réfflade skruven pa sladdhallaren.

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

3. Satt in enliten skruvmejsel i slitsen pa-sakringshallarens undersida
for att borja kndppa ut sakringshallaren ureluttaget.

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

5. Fanga upp sakringshallaren och sakringarna ndr sakringshallaren
avlagsnas fran eluttaget. De tva-sakringar som fortfarande sitter
sakringsbehallaren &r de som ar.en del i systemkretsen.

6. Byt ut sdkringarna i sakringshallaren mot de tva |&sa sdkringarna.
OBS! Anvand endast Boston Scientific-specificerade sakringari
Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol.

7. Satt tillbaka sakringshallaren i stromuttaget. Satt tillbaka hallaren,
stick in stromkabeln, och skruva dt den rafflade skruven pa hallaren.

7
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Instruktioner

Foto

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

kryoablationssystem tillater
inte testning av en ndli en
last kanal.

Gasproblem
Symptom Potentiella orsaker/losningar
Visual-ICE MRI- 1. Kontrollera att systemet har arbetstryck. Se tabell 7 for information om

arbetsgastryck.

2. Kontrollera att kopplingsdosans kablar ar anslutna. Se avsnitten Anslutning

av kopplingsdosans kablar i kontrollrummet och Anslutning av
kopplingsdosans kablar i magnetrummet f6r information om anslutning av
kopplingsdosans kablar.

3.Argonavstangningsventilenkan vara i lage ARGON AV. Kontrollera att
argonavstangningsventilen (figur 3) ar i lage ARGON ON (Argon pa) for att tillata
tillrackligt gasflode.

4. Oppna gasflaskans ventil ytterligare vid behov genom att vrida ventilen moturs
for att slappa-igenom tillrackligt gasflode. Bekrafta att ratt tryck visas i gasmataren.

Nalenfryser inte under
integritets--och funktionstest
av ndl

1. Argontubens ventil kan varastingd. Oppna gastuben genom att vrida ventilen
moturs for att sldappa igenom tillrdckligt gasflode. Bekrdfta att ratt tryck visas i
gasmataren.

2. Kontrollera att argontuben ar anslutentill argonintaget.

3. Nalen kan varaigensatt (av damm eller is). Forsok testa den en gang till.

4. 0m-nalen fortfarande inte fryser

* Tryck pa knappen Stop (Stopp) foratt stoppa all aktivitet pa kanalen.

« Hall fast nalkontakten med ena-handen och las upp kanalen for att koppla bort
nalen.

« Flytta nalen till.en annan kanal och gér om testet.

OBS! Om endast en'nal dransluten till kanalen kan det finnas ett visst resttryck
bakom nalanslutningen:

5. Om problemet kvarstar, byt utndlen-mot enny nal-och kontakta Boston
Scientifics tekniska supportcenter.

Ingen heliumgas leds till
ndlen

1. Ventilen f6r heliumgastuben kan vara stangd. Oppna gastubens ventil genom
att vrida ventilen moturs foratt tillata ett tillrackligt gasflode. Bekrafta att ratt tryck
visas i gasmataren.

2. Nalen kan vara igensatt.

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

« Hall fast nalkontakten med ena‘handen och las upp kanalen for att koppla bort
ndlen.

« Flytta nalen till en annan kanal och gér om testet.

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

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

Den manuella
tryckavlastningsventilen
lacker gas

Den manuella tryckavlastningsventilen kan'vara 6ppen. Stang den manuella
tryckavlastningsventilen helt och hallet.
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Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Ett vasande ljud hérs innan
ndlarna kopplas in

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

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

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

1. Kontrollera att argonavstangningsventilen ar 6ppen.

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

3. Bekrafta att tuben har ett tillrackligt tryck med hjélp av métaren pa tuben.
4Byt ut:tuben.om det behdvs.

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

Gaserna arinkorrekt anslutna (t.ex. heliumgastillférselslangen dr kopplad till
argontuben och vice versa).

» Avsluta.ingreppet.

o Avlufta hogtrycksgasen fran systemet.

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

e Starta ett nytt ingrepp.

« KOr ndltestetigen.

Det ar svart attlossa pa
tryckmataren som ar
fastsatt pa tuben eller det
gar inte att' koppla loss
gasmatningsslangen for
argon fran kopplingen-pa
argongasintaget

Gasledningarna harinte tryckavlastats och star fortfarande under tryck.
VARNING! Om det arsvart att lossa den tryckmatare som ar ansluten till
tuben, eller om det inte gar att koppla bort gasmatningsslangen for argon
fran argoninloppskopplingarna, far du inte anvanda 6verdriven kraft for att
lossa gasmatningsslangen eller tryckmataren. Gasslangen kan fortfarande
sta under tryck.

o Kontrollera att gastuberna ar STANGDA.

* Kontrollera att tryckmataren vid gastuben starpa 0 psi (0 bar, 0 MPa).

» Om dubefinner dig pa skarmen Ingrepp; kontrollera att gastrycksdisplayen visar
attingen gas ar ansluten.

«'Om Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar PA, avslutaiingreppet och ventilera
systemet med hjdlp av den automatiska ventilationsfunktionen.

e Om du fortfarande inte kankoppla bort gasledningarna ellerom systemet ar
avstangt, ®ppna den manuella-avluftningsventilen.pa systemets baksida for att
fullstandigt ventilera systemet.

e Nar du arklar stangerdu den'manuella avluftningsventilen.

Gas borjar lacka igenom en
nalport efter att gasflodet
sattes igang med en av
knapparna Test, Freeze
(Frysning) eller Thaw

(Upptining)

Kanalen kan ha en‘l6s eller trasig kontakt.

* Koppla loss nalen och anslut dentill en‘annankanal.

* Genomfor integritets--och funktionstestet pa nalen igen:
« Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.
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Mekaniska problem

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Nalen kan inte sattas fast
ordentligt i ndlporten

1. Kontrollera att 13sbygeln ar i UPPLAST lage.

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

3. Det kan finnas kvarvarande gastryck i nalporten. Anvénd en annan kanal.
4. Kontrollera gasmataren. Om systemet ar trycksatt, avsluta ingreppet och
tryckavlasta systemet med hjalp av den automatiska tryckavlastningen.

kan inte stallas i LAST lige

Lasarmen pa nalgranssnittet

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

2. Lasarmen kan vara defekt. Flytta ndlen till en annan kanal. Kontakta Boston
Scientifics-tekniska supportcenter for att boka ett servicebesok.

3. Kontrollera gasmataren och verifiera att systemet inte ar trycksatt. Om systemet
ar trycksatt, avsluta ingreppet och tryckavlasta systemet med hjalp av den
automatiska tryckavlastningen.

Konsolen ror sig inte fritt

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

Gastub och gasmatningsslang

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Sakerhetskabeln saknas
pa.antingen tubanden
eller systemanden av
gastillforselslangen

Anvand inte en gasmatningsslang som saknar sakerhetskabel. Att géra det kan
leda till en sakerhetsrisk fér personalen i rummet. Kontakta Boston Scientifics
tekniska supportcenterfor ytterligare instruktioner.

En matare eller

gastillforselslang ar skadad

Anvand-inte enskadad produkt. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter
for nya tilloehor.

En gaslacka upptacktes
mellan mataradaptern och
tubventilen

¢ Dra dtanslutningen med-den nyckel som medfoljer Visual-ICE MRI-
kryoablationssystem,

* Stang tubventilen'och.ventilera-gasen fran Visual-1CE MRI-kryoablationssystem
och gasledningarna med hjalp-av den manuella aviuftningsventilen (figur 3).
Kontrollera att det inte finns nagot tryck i systemet. Lossa och avldgsna
matarenhetens.adapter. Kontrollera att det inte finns nagon smuts pa gastubens
anslutningspunkt. Rengdrtatningsytan-efter behov for att ta bort eventuell smuts.
Placera'om och dra at-adaptern formatarenheten pa tubventilen med hjalp av den
nyckel som medfoljer Visual-ICE'MRI-kryoablationssystem:

Kablar till kopplingsdosa

kopplingsdosa

Symptom Potentiella orsaker/losningar
Det dr svart att ansluta 1. Kontrollera att kontakterna-r i linje med inriktningsmarkena pa uttagen.
Kontakter pa kablar till Las avsnitten Anslutning av kopplingsdosans kablar i kontrollrummet och

Anslutning av kopplingsdosans kablar i magnetrummet forinformation om
anslutning av kopplingsdosans kablar.

2. Inspektera kontakterna med avseende pa skador. Kontakta Boston Scientifics
tekniska supportcenter om kontakterna ar skadade. Anvand inte en skadad
kopplingsdosa.
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Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Det ar svart att lossa kablar
till kopplingsdosan pa
gasanslutningsnavet

Gasledningarna har inte tryckavlastats och star fortfarande under tryck.
VARNING! Anvand inte for stor kraft for att lossa kopplingsdosan pa
kopplingens fattning for gasanslutning. Gasslangarna kan fortfarande sta
under tryck.

« Kontrollera att gastuberna &r STANGDA.

e Om Visual-ICE MRI-systemet ar AV, sla pa systemet och vanta trettio sekunder pa
att systemet automatiskt avluftas.

o Om Visual-ICE MRI-systemet ar PA, avsluta ingreppet och ventilera systemet
med hjalp av den automatiska ventilationsfunktionen.

e Nar du dr klar stanger du den manuella avluftningsventilen.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.

Det ar svart att frankoppla
Kontakter pa kablar till
kopplingsdosa

Se avsnittet Stanga av systemet for information om hur kablar till
kopplingsdosan frankopplas.

Mobil anslutningspanel

Symptom

Potentiella orsaker/losningar

Detar svart att flytta den
mobila:anslutningspanelen

Kontrollera att alla hjulldsen ar olasta. Se figur 9 i avsnittet Lassparrar.

Lysdioden for
gastrycksindikator ar slackt

1. Se till att kopplingsdosans kablar ar anslutna. Se avsnitten Anslutning av
kopplingsdosans kablar i kontrollrummet och Anslutning av kopplingsdosans
kablari magnetrummet for information om anslutning av kopplingsdosans kablar.
2.Kontrollera-att systemet dr paslaget.

3. Kontakta‘Boston-Scientifics tekniska supportcenter.

Knappen Testkanal 8 svarar
inte

1. Kontrollera att det finns-en nalikanal 8 och att lassparren ar inkopplad.

2. Tryck pa knappen Test for kanal 8 pa konsolen

3. Kontrollera att systemet ar paslaget.

4, Kontrollera att kopplingsdosans kablar @r anslutna. Las avsnitten Anslutning av
kopplingsdosans kablar-i-kontrolirummet och Anslutning av kopplingsdosans
kablari‘magnetrummet forinformation om anslutning av kopplingsdosans kablar.
5..Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.

Knappen STOP ALL (Stoppa
allt) svarar inte

1. Tryck pa knappen STOP-ALL (STOPPA ALLT) pa konsolen.
2. Kontrollera att systemet arpaslaget.

3. Kontrollera att kopplingsdosans kablar ar.anslutna.

4. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter.

Nalar

Symptom

Potentiella orsaker/Idsningar

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

1. Utfor foljande steg i den ordning de beskrivs:

e Stoppa frysning/upptining for alla kanaler.

* Tina problematisk(a) nal(ar) i minst en‘minut.

* Frys nalen/nalarna for att kontrollera korrekt funktion.

2.0m problemet kvarstar, ansluten nynal till en annan kanal och testa nalen.
Fortsatt behandlingen med den nytestade nalen.

3. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for ytterligare instruktioner
nar ingreppet ar klart.
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Symptom Potentiella orsaker/losningar

Det kommer ut bubblor ur VARNING! Anvand inte nalen.

ndlen under integritets- och |  Koppla bort ndlen fran den mobila anslutningspanelen och separera nalen.
funktionstest av ndl » Skicka tillbaka ndlen till Boston Scientific for utvardering.

* Anvand en ny nal for att fortsatta ingreppet.

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

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for ytterligare anvisningar nar
ingreppet ar klart.

Nélen ar bojd eller skadad VARNING! Anvand inte nalen.

nar du férsdker packa upp * Separera nalen.

eller anvanda den. « Anvand en annan nal for att fortsatta ingreppet.

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for ytterligare anvisningar nar
ingreppet arklart,

Meddelanden som visas

Visual-ICE MRI-systemet visar ett meddelande i anvandargranssnittet nar en anvandare begar hjdlp eller nar
anvandar-, ndl- eller systemfel.upptacks.

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

INLOGGNING
Meddelande Varfor meddelandet visas/l6sningar
10-01 Login Inget namn angavs.
* You have not entered-the correct Login Name
e Reenter your Login Name ELLER

e Contact your System-Administrator.if assistance is required
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if further Namnet somangavs matchar inget av
assistance is required namnendi systemet.

(10-01 Inloggning

e Du har inte skrivit in korrekt inloggningsnamn

e Skriv in ditt inloggningsnamn igen

» Kontakta din systemadministratér om-du behdver hjdlp

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter-om ytterligare

hjalp krdvs)

10-02 Login Inget I6senord har angetts.
* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password ELLER

e Contact your System Administrator if assistance is required
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if further Det angivna ldsenordet matchar inte
assistance is required |6senordet som-hor till inloggningsnamnet.
(10-02 Inloggning

e Du har inte skrivit in korrekt 16senord

e Skriv in ditt I6senord igen

e Kontakta din systemadministrator om du behéver hjalp

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter om ytterligare
hjalp kravs)
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/I6sningar

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

(10-03 Aterstill ett glomt l6senord

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenterfor att
aterstdlla ditt 16senord

* Uppge fragan pa skarmen nedan

* Ange den respons som tillhandahalls av den tekniska supporten
o Tryck pa Aterstillning)

Anvandaren har glémt sitt l6senord, tryckt
pa Forgot Password (Glomt I6senord) och
fatt en fraga som ska vidarebefordras till den
tekniska supporten.

10-04 Password Reset

* Your password has been resetto XXX

e Change your-password in‘the configuration screen when
convenient

(10-04 Losenordsaterstallning

« Ditt16senord har aterstallts till XXX

o Andra ditt I6senord pa konfigurationsskarmen nar det r
lampligt)

Anvandaren gav ett korrekt svar pa
kontrollfragan for att dterstélla I6senordet
och ska nu ange det nya l6senordet.

10-05 EmergencyLogin

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

* Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center

* Press the Login button

(10-05 Noédinloggning

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

* Uppge fragan pa skarmen nedan

* Ange den respons som tillhandahalls av-den tekniska supporten
e Tryck pa Logga in)

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

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 Felaktigt svar

e Du har inte angivit korrekt svar

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

Anvandaren-forsokte anvanda nédinloggning
och-angav fel svar pa kontrollfragan.
Anvandaren-maste kontakta den tekniska
supporten for att fa ett svar pa kontrollfragan
for nédinloggning.

OBS! Den har atgarden aterstaller inte
l6senordet.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

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 Felaktigt svar

e Du har inte angivit korrekt svar

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

Anvéandaren forsokte aterstalla sitt [osenord
och angav fel svar pa kontrollfragan.
Anvéandaren maste kontakta den tekniska
supporten for att aterstalla sitt I6senord.

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

» Check that the gas cylinders-have enough pressure to start the
procedure

(20-01 Kan inte starta testet

» Gastrycket-ar fordagt/hogt foratt paborja ett forfarande

« Kontrollera att gastuberna-har tillrdckligt tryck foratt paborja
forfarandet)

INGREPP
Meddelande Varfor meddelandet visas/l6sningar
20-01 Cannot Start Test Anvandaren tryckte pa Test nr antingen

gastuberna annu inte var anslutna eller
ndr gastrycket var lagre an driftstrycket (se
tabell 7). For att fortsatta maste gastuber
med tillrackligt tryck kopplas in.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut'off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Avstangningsventil for argon
e Argonavstangningsventilen kan vara stangd
* Kontrollera och dppna vid behov)

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

vara stangd. For att fortsatta maste
argonavstangningsventilen 6ppnas.

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

YES NO
(20-03 Testa alla
e Du valde att testa alla nalar samtidigt
* Placera nalarna, enskilt eller i grupp, i skalen sa att hela
nalskaftets langd ar nedsankt i vatten eller saltlésning. laktta
nalarna medan testcykeln kors for att sakerstalla att det inte finns
nagra luftbubblor och att sma isbollar bildas under frysningsdelen
av sekvensen
« Vill du starta testning pd alla kanaler eller bara de otestade
kanalerna?

JA NEJ)

Anvandaren tryckte pa Test i kanalen ALL
(Alla) for att styra.alla aktiva kanaler. For att
fortsatta maste anvandaren bekrafta test av
alla:aktiva ndlar, eller bara de kanaler som
inte har testats.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

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 Frys alla kanaler

» Du valde att kontrollera alla nalar samtidigt

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

Anvandaren valde Freeze (Frys) i kanalen
ALL (Alla) for att kontrollera alla aktiva
kanaler. For att fortsatta maste anvandaren
bekrafta frysning for alla aktiva nalar.

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 Intensitet for frys alla

« Du valde att kontrollera-alla nalar samtidigt

« Vill du att [x.%] frysintensitet ska-appliceras pa-alla nalar nu?
JA NEJ)

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

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control-all needles simultaneously

» Do.you want to initiate thaw for all active needles now?
YES NO

(20-06 Tina alla kanaler

» Du valde att-kontrollera alla-nalar samtidigt

* Vill du starta upptining for alla aktiva-nalar nu?
JA NEJ)

Anvandaren valde knappen Thaw
(Upptining) i kanalen ALL (Alla) for att
kontrollera alla aktiva kanaler. For att
fortsatta maste anvandaren bekrafta
upptining av alla aktiva nalar.

20-07 Stop All. Channels

e You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to stop activity:in all.needles now?
YES NO

(20-07 Stoppa alla kanaler

« Du valde att kontrollera alla nalar samtidigt

« Vill du stoppa aktivitet i alla nalarnu?

Anvéndaren valde Stop (Stopp) i kanalen
ALL (Alla) for att kontrollera alla aktiva
kanaler. For att fortsdatta mdste anvandaren
bekrafta stopp av alla aktiva nalar.

JA NEJ)
20-1 End Procedure Anvandaren valde End Procedure (Avsluta
e Are you sure you want to end the procedure? ingrepp) och maste bekrafta att ingreppet
YES NO skaavslutas.
(20-1 Avsluta ingrepp
e Ar du saker p& att du vill avsluta ingreppet?
JA NEJ)
20-12 Automatic Vent Anvandaren erbj0ds ett alternativ for

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

YES NO

(20-12 Automatisk avluftning

* Vill du automatiskt avlufta hogtrycksgas fran systemet?
JA NEJ)

att automatiskt avlufta hogtrycksgasen i
systemet.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

20-13 Automatic Vent Om anvandaren valde automatisk
e |s the gas supply closed? gasavluftning, maste anvandaren se till
YES CANCEL att gastillférseln ar avstangd innan den
(20-13 Automatisk avluftning automatiska avluftningen aktiveras.
e Ar gastillférseln avstingd?
JA AVBRYT)
20-14 Automatic Vent Anvandaren valde automatisk avluftning av

e The gas pressure is not dropping

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

e Gastrycket faller inte.

* Se till att gasflaskans avstangningsventil arstangd.)

gasen i slutet av ingreppet, men trycket f6ll
inte. Anvandaren maste forsdkra sig om att
avstangningsventilen ar stangd.

20-15 Automatic Vent

e \lenting is in progress

e |f needles are still connected; do not unlock-channels or
disconnect needles until venting.is.complete

(20-15 Automatisk avluftning

e Avluftning pagar

» Om nalarna fortfarande ar kopplade, las inte upp kanalerna eller
koppla-ur ndlarna innan avluftningen ér klar)

Anvandaren valde att avlufta
hogtrycksgasen automatiskt i slutet pa
ingreppet.

20-16 Automatic Vent Anvandaren valde att avlufta

e Automaticventing successfully completed hdgtrycksgasen automatiskt i slutet pa
(20-16 Automatisk avluftning ingreppet.

e Automatisk avluftningar klar)

20-17 Gas Vent Anvandaren-valde att inte anvanda

e Before disconnecting the gas hose, manually vent the Visual-ICE
MRI Cryoablation Systemusing.the Manual Vent Valve on the rear
of the machine

(20-17 Gasavluftning

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

mojligheten att automatiskt avlufta gas fran
systemet.

20-18 System Shutdown Anvandaren valde Shutdown(Stang av) pa
Do you want to shut down the system? skarmen login (inloggning) foratt stanga av
YES NO systemet.
(20-18 Systemavstangning
e Vill du stanga av systemet?
JA NEJ)
20-19 Procedure Timeout Ingreppet dverskred den tillatna

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

(20-19 Tidsgrans for ingrepp

e Ingreppet har éverskridit tidsgransen

* Ingreppet kommer att avslutas)

varaktighetsgransen pa 8 timmar.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

20-26 STOP ALL

e STOP ALL button has been pressed on the Mobile Connection
Panel

(20-26 STOPPA ALLA

e Anvandaren tryckte pa knappen STOPPA ALLA pa den mobila
anslutningspanelen)

Anvandaren tryckte pa knappen Stop ALL
(Stoppa ALLA) pa
den mobila anslutningspanelen.

20-27 Testing channel 8

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

(20-27 Testkanal 8

» Knappen Testkanal 8 har tryckts in pa den'mobila
anslutningspanelen)

Anvandaren tryckte pa knappen Test
Channel 8 (Testkanal 8) in pa den mobila
anslutningspanelen. Nalens integritet och
funktionstest kommer att utforas pa ndlen i
kanal 8.

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected
e Connect Mobile Connection Panel

or, if already in Procedure Screen:

» Connect Mobile Connection-Panel orend procedure
(20-28 Anslut mobil anslutningspanel

e Mobil anslutningspanel ej detekterad Anslut mobil
anslutningspanel,

eller om skarmen Ingrepp redan ar.6ppen:

* Anslut mobil anslutningspanel eller avsluta ingrepp)

Den mobila anslutningspanelen var inte
ansluten nar ingreppet startades eller
kopplades fran under ingreppet.
Loésningar:

Kontrollera att kablarna till kopplingsdosan
mellan kopplingsdosan och den mobila
anslutningspanelen ar anslutna.

Se avsnitt 4.6 for information om
anslutning av kablar till kopplingsdosan i
magnetrummet.

20-29 Junction Box Harness Assembly Not Recognized

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

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

(20-29 Kablar till kopplingsdosa ar inte igenkdnda

e \erifera anslutningarna till Visual-ICE‘MRI-systemet

e Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter om-problemet
kvarstar)

Den mobila anslutningspanelen ar ansluten
men ar inte kalibrerad. Motstandet hos
kablar-till kopplingsdosan ligger inte inom

toleranserna for sparade kalibrerade varden.

Losningar:

1. Koppla bort och dteranslut kablar

till kopplingsdosani magnet- och
kontrollrummen:

2. Kontakta Boston Scientifics tekniska
supportcenter.om problemet kvarstar for att
boka-in servicearbete.
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GAS

Meddelande

Varfor meddelandet visas/losningar

30-01 Automatic Vent

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
manual vent valve

(30-01 Automatisk avluftning

» Gasen slapptes inte ut ur Visual-ICE MRI-kryoablationssystem
ordentligt nar systemet senast anvandes

» Tryckavlasta systemet, antingen genom automatisk
tryckavlastning eller manuell tryckavlastningsventil)

Vid start fanns det gastryck kvar i systemet
vilket gor det svart att ansluta nalar.

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Gasavluftning

» \/entilera manuellt Viisual-ICE MRI-kryoablationssystem med
hjalp av ventilen pd baksidan av:maskinen)

Anvandaren tryckte pa Close (Stang) efter ett
meddelande om att gasen inte hade avluftats
korrekt nar systemet anvandes senast. For att
rensa aterstaende gastryck maste anvandaren
manuellt avlufta gasen med den manuella
avluftningsventilen.

30-03 Low Gas Level

* Low levelof [helium /argon] gas remains:in the cylinder
* Replace the gas cylinderas soon as feasible with a new
cylinder

(30-03 Lag gasniva

* Ldg nivd av [helium/argon}-gas i tuben

* Byt ut gastuben mot en ny tub'sd snart som mojligt)

Systemet visar en varning om att uppskattad
dterstdende volym i gastuben dr Iag. Varningen
kan konfigureras av anvandaren sa att den
visas'med ett intervall pa mellan 0 minuter och
15 minuter. (Se tabell 14, Low- Cylinder Alert
(Varning om lag volym i tub)).

e An error occurred during the update process

e Retry update

(60-04 Uppdatering misslyckades

o Ett fel intraffade under uppdateringsprocessen
* Forsok uppdatera igen)

PROGRAMVARA
Meddelande Varfor meddelandet visas/l6sningar
60-04 Update Failed Under-anvandarens-uppdatering av

systemet intraffade ett fel som férhindrade
att uppdateringensslutfrdes. En annan
uppdatering bor utforas.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload process

* Retry upload

(60-04 Uppdatering misslyckades

o Ett fel intraffade under uppladdningsprocessen

* Prova uppladdning pa nytt)

Under anvdndarens uppdatering av systemet
intraffade ett fel som forhindrade att
uppladdningenslutfordes. Du bor forsoka att
ladda'upp-en gang till.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System software is not
compatible with regulatory approvals

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service

(60-06 Inkompatibel programvara

e Programvaran for Visual-ICE MRI-kryoblationssystem dr inte
kompatibel med regulatoriska godkannanden

» Kontakta Boston Scientific Technical Assistance Center for att
boka service)

Programvaran jamférdes med godkanda
programversioner i bestammelserna for
respektive marknad. Inkompatibilitet med
férordningskrav upptacktes. Systemet bor
uppdateras med ldmplig programvara.
Kontakta Boston Scientifics tekniska
supportcenter.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

(60-07 Ogiltig konfiguration

e En programfil fungerar inte

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter om
problemet kvarstar)

Det uppstod ett problem med programvarans
konfigurationsfiler. Kontakta Boston Scientifics
tekniska supportcenter.

60-09 Software Recovery
e This willrollback the software on this system
* Are you sure you want to-do this?
YES NO
(60-09 Programvaruaterstalining
» Detta kommer att aterladda programvaran pa-detta system
e Ar du séker pd att du.vill gora‘det har?
JA NEJ)

Anvandaren tryckte pa Software Recovery
(Programvaruaterstallning) och sedan pa
Rollback (Aterstall). Genom att aktivera

aterstalls programvaran till en tidigare version.

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

YES NO
(60-10 Programvaruaterstallning
o Ar du saker pd att du vill terstalla standardinstéliningarna for
alla konfigurationer?

JA NEJ)

Anvéndarentryckte pa Software Recovery
(Programvaruaterstallning) och sedan pa Load
(Ladda). Genom att aktivera dterstlls alla
konfigurationsinstaliningar till standard.

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 maskinvara
e Maskinvaran ar inte kompatibel med nuvarande programvara
e Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att boka
service

JA NEJ)

Maskinvaran drinte kompatibel med
nuvarande programvara.

89

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, sv, 51472471-05A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, sv, 51472471-05A

Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

Update Hardware
e Do you want to update x hardware files now?
YES NO
(Uppdatera maskinvara
e Vill du uppdatera x maskinvarufiler nu?
JA NEJ)

En administrators- eller serviceanvandare har
loggat in och maskinvaran kraver uppdatering.

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is not compatible with the current software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO

(60-13 Uppdatering misslyckades

e Maskinvaran dr inte kompatibel med nuvarande programvara
» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att boka

En administratérs- eller serviceanvandare
tryckte pa Yes (Ja) for att uppdatera
maskinvaran och uppdateringen misslyckades.

* Do you want to'save the report to the Visual-ICE MRI
CryoablationSystem?

YES NO
(70-01 Spara rapport
e \/ill du spara rapporten till Visual-ICE MRI-
kryoablationssystemet?

JA NEJ)

service
JA NEJ)
RAPPORTER
Meddelande Varfor meddelandet visas/l6sningar
70-01 Save Report Anvandaren valde End Procedure (Avsluta

ingrepp) och fick mojlighet att spara rapporten
innan’behandlingen avslutades.

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

(70-03 Rapportfel

e Fel intraffade medan rapporten sammanstalldes
* Rapporten kan vara ofullstandig)

70-02 System is Busy Systemaktiviteten visades medan rapport

e Finalizing Procedure sparades.

(70-02 Systemet ar upptaget

« Slutfor ingreppet)

70-03 Report Error Anvandaren-valde att dppna enrapport under

en behandlingeller att spara data till en rapport
i slutet pa ett ingrepp. Felintraffade som kan
paverka fullstdndigheten hos rapporten.

70-04 Report Saved
e Report saved successfully
(70-04 Rapport sparad

* Rapporten har sparats)

Rapporten har sparatspa ett USB-minne
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB flash drive
e Choose a different filename

(70-05 Filnamn finns redan

« Valt filnamn finns redan pa USB-minnet

« Valj ett annat filnamn)

Anvandaren forsokte exportera en rapport till
en flash-enhet med ett filnamn som redan
forekommer pa flash-enheten. For att exportera
rapporten, valj ett annat filnamn.

70-06 Report Error

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

» Kan ej exportera rapporten till flash-enheten

* Flash-enheten kan vara urkopplad eller full)

Anvandaren valde Save Reports to Flash Drive
(Spara rapporter till flash-enhet). Ingen flash-
enhet upptacktes eller det fanns inte tillrackligt
med utrymme pa flash-enheten.

* Internal communication failed

» Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRICryoablation System

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

(80-01 Kommunikationsfel

e Intern kommunikation misslyckades

* Forsok till dteranslutning misslyckades

e Startar om Visual-ICE-MRI-kryoablationssystem

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter om
problemet kvarstar)

SYSTEM
Meddelande Varfor meddelandet visas/l6sningar
80-01 Communication Failure Programvaran kunde ej ansluta till

maskinvaran efter forsok att aterinitialisera
kommunikation. Om omstarten misslyckas ar
systemet inte anvandbart.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

* Restart the system

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

(80-02 Fel vid systemstart

e Systemets sjdlvtester misslyckades

e Starta om systemet

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenterom
problemet kvarstar)

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

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e (lose the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the system
(80-03 Tryckvarning

e Trycket Gverskrider de sakra driftsgranserna

e Stang gastuberna

e Ingreppet kommer att avslutas och gasen kommer att avluftas
fran systemet)

Systemet upptackte att det inre trycket
overskred sakerhetsgranserna. Systemet
kommer att avsluta behandlingen och avlufta
gasen fran systemet.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

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 Temperaturvarning

e Den interna temperaturen i Visual-ICE MRI-kryoablationssystem
overskrider Idmpliga gransvarden for drift

» Avbryt kryoablationsingreppet sa snart det ar sakert att géra det
» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter)

Den interna temperaturen i systemet
overskred lampliga gransvarden for drift.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service

(80-05 Dags for service

* Ldg batteriniva upptéckt

» Kontakta Boston-Scientifics tekniska supportcenter fér att boka
service)

Systemet har upptackt en 1ag batteriniva.
Systemdriften kan paverkas om det anvands
med en lag batteriniva.

80-30 System-Error*

e Gas pressure display may-be inaccurate. Monitor procedure
carefully.using image guidance. At the'conclusionof the
procedure, contact Boston Scientific Technical-Assistance Center.
(80-30 Systemfel*

* Gastrycket kanwvara felaktigt. Overvaka ingrepp noggrant med
bildvagledning kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter
vid avslutat ingrepp.)

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hogra horn.
Anvadndaren kan se information om felet
genom att trycka pd "Press here” (Tryck har).
Deinterna tryckkontrollerna var
inkonsekventa och kan ge en felaktig visning
pa tryckmataren.

80-31 System Error*

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

(80-31 Systemfel*

e Gastubens avstangningsventil ar inte tillrackligt dppen for att
kunna dstadkomma ratt fléde. Om nddvandigt, dppna ventilen
ytterligare ett halvt varv.)

*Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hogra horn.
Anvandaren kan se information om felet
genom-att trycka pa."Press here” (Tryck har).
Gasflodet fran gastuben var otillrackligt.

For att 0ka gasflodet, oppna ventilen pa
gastuben'ytterligare.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel. At the
conclusion of the procedure, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

(80-32 Systemfel*

* Fel pa kanal X. Valj en annan kanal. Kontakta Boston Scientifics
tekniska supportcenter vid avslutad behandling.)

* Meddelandenom systemfelvisasi
navigeringsverktygsfaltetshogra-horn.
Anvandaren kan se information om felet
genom att tryckapa "Press here” (Tryck har).
En defekt solenoid pa Kanal X upptacktes;
valjen annan kanal.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

80-34 System Error*

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

(80-34 Systemfel*

* Fel pa flakt X. Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter
vid avslutat ingrepp.)

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn.
Anvandaren kan se information om felet
genom att trycka pd "Press here” (Tryck har).
Det upptdcktes att flakt X inte fungerade.

80-35 System Error*

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

(80-35 Systemfel*

e Gasflédeshastigheten i kanal XX 6verskrider systemets driftskrav
och kan paverka prestationsformagan. Minska antalet aktiva
ndlar.)

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra hérn.
Anvandaren kan se information om felet
genom att trycka pd "Press here” (Tryck har).
Den berdknade flédeshastigheten for

en given kanal 6verskred det optimala
systemkravet. Antalet aktiva nalar ska
minskas.

80-36 System Error*

* The gas flow rate exceeds the system operation requirements
and may impact performance. Reduce the number of active
needles.

(80-36 Systemfel*

* Gasflodeshastigheten-Overskrider systemets driftskrav-och kan
paverka prestationsformagan. Minska antalet-aktiva nalar.)

* Meddelanden om systemfel visas i
navigeringsverktygsfaltets hdgra horn.
Anvandaren kan se information om felet
genom att trycka pa "Press here” (Tryck har).
Den sammanraknade flédeshastigheten

for alla kanaler dverskred det optimala
systemkravet. Antalet aktiva nalar ska
minskas.

e Service the Visual-ICEMRI Cryoablation System soon

« Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service.

(90-01 Dags for service

* Serva Visual-ICE MRI-kryoablationssystem snarast

« Service maste vara genomford senast [DATUM].

» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att boka
service.)

SERVICE
Meddelande Varfor meddelandet visas/Iosningar
90-01 Service Due Anvandaren pamindes om sista datum for

att genomfora planerad systemservice.
Paminnelsen borjar fyra veckor innan sista
datum:.

90-02 Service Due

e Service for the Visual-ICE MRI Cryoablation System.is-past.due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service.

(90-02 Dags for service

e Servicedatum for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar forfallet
e Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att boka
service.)

Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet
genomgickingen service i tid. Vid
efterfoljande uppstarter paminns
anvdndaren om-att servicedatum ar
forfallet.
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Meddelande

Varfor meddelandet visas/Iosningar

90-03 System End of Life

e 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 uttjant

« Visual-ICE MRI-kryoablationssystemet ar i slutet pa dess livslangd
» Kontakta Boston Scientifics tekniska supportcenter for att fornya,
ersatta eller kassera systemet.)

Visual-ICE MRI-kryoablationssystem har
natt slutet pa sin livslangd. Kontakta
Boston Scientifics tekniska supportcenter
for att boka service.

SYSTEMSPECIFIKATIONER
Mekaniska specifikationer
Visual-ICE MRI-kryoablationskonsol
e Vikt: 77kg (170 Ib)
Hojd: 107 cm (42 in), skarmen nedfalld
157:¢cm (62 in), skarmen uppfalid

o Utrymmeskrav: 56:¢m x 66:¢m (22'in x.26 in)
e (Forvaringsfackets viktkapacitet: 22 kg (50.1b)
o Monitorhalighetens viktkapacitet: 9 kg (20 Ib)
o Viktkapacitet, nedfalld monitor: 9 kg (20'1b)
Mobil anslutningspanel
e Vikt: 20 kg (45 Ib)
e H6jd:99cm (39in)
e Utrymmeskrav: 5tcm x.46 cm (20 in-x 18 in)
Extern gastillforsel
e Argontub:

0 Renhetsniva: 99,998 % ellerhogre

0 Solid partikelstorlek: <5 um
e Heliumtub:

0 Renhetsniva: 99,995 % eller hogre

0 Solid partikelstorlek: <5 pum
Specifikationer for gastub
e Maximalt tryck: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e Rekommenderad gastubsvolym: 42 L-50 L
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Precision hos visade varden
e Precision for gastillforseltryck:
o 50 psi, 6ver ett intervall pa 1000 psi-6000 psi
0 *3,4 bar, Over ett intervall pa 69 bar-414 bar
o 0,344 MPaiintervallet 6,9 MPa-41,4 MPa
e Gastryckiinbyggd regulator:
0 50 psi, dver intervallet 1000 psi-4000 psi
0 #34bariintervallet 69 bar-276 bar
o 0,344 MPaiintervallet 6,9 MPa~27,6 MPa
¢ Tidsintervall:
0 5sekunder 6ver ett 10-minutersintervall
Grundlaggande funktioner

Viktiga prestanda for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem definieras som:
e Mojligheten att'sla paoch.av flodeav argon eller helium till de anslutna MRI-kryoablationsnalarna via

kommandoinmatningar fran anvandargranssnittet

o Mojligheten att uppratthalla-oavbrutet gasflode till anvandardefinierade MRI-ndlar nar gasflodet slas pa av

anvdndaren

o __Mojligheten att oavbrutet forhindra gasflode till anvdndardefinierade MRI-ndlar nar anvandaren stangt av

gasflodet

o Mojlighetatt visa hur lange de-anslutna MRI-ndlarna fungerar

e Mojlighet att visa reglerade gastryck

e Formagan att fungera korrekt-nar den placeras i ett MRI-rum.

EM-stdrningar som inte 6verensstammer med gransvardena kan goraatt det inte garatt styra pekskarmen. Styrplattan

ar ett alternativ till pekskarmen vid anvandning av systemet.
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Boston Scientifics tekniska supportcenter:

Region Kontaktnummer E-post

USA +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Asien, Mellanéstern) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australien/Nya Zeeland +611800.676133-alternativ 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasilien +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (se nedan for enskilda lander) - | +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Osterrike +4316°08 10 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danmark +45 8025 34 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Tjeckien 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finland +358-800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Frankrike +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tyskland +49-815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italien +39.022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nederlanderna +3145:5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norge 0800 14236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Spanien +34.917 619999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Sverige +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Storbritannien +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

MRT SAKERHETSINFORMATION

Visual-ICE MRI kryoablationssystem har testats for att vara sakert for anvandning med magnetkamera pa 1,5 tesla och

3 tesla.
Forklaring av MR-symboler

Nedanstaende symboler ar relaterade till.den magnetiska resonansmiljon:(MR-miljo) och anvands for att indikera

sakerheten fér anordningar och komponenteri MR-miljon.

Symbolen MR-villkorad Boston Scientific Visual-ICE MRI mobil anslutningspanel, kopplingsdosor,
A kopplingsdosor och MRT-ndlar ar MR-villkorade.
@ Symbol for Ej MR-sdker. Konsolen for-Visual-ICE MRI ar Ej MR-séker.
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Saker MR-anvandning av MRI-kryoablationsnalar

Icke-kliniska tester har visat att Boston Scientific MRI-kryoablationsnalar & MR-villkorade. En patient med detta
implantat kan skannas utan risk i ett MR-system under fljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt: 15T

Maximal spatial faltgradient: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Driftlage: Normalt
Helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR): <1,0 watt per kilogram (W/kg)
Skanningstid (om inte vid frysning)*: <2 minuter

Statiskt magnetfalt: 30T

Maximal spatial faltgradient: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Driftlage: Normalt
Helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR): < 2,0 watt per kilogram (W/kg)
Skanningstid (om intevid frysning)*: <2 minuter

*|cke-kliniska tester i ett fantom visade att anvandning av nalen i fryslage under skanning minskar upphettning pa skaftet vilket méjliggor

langre skanningar.

MRI-relaterad uppvarmning

Omfattningen av-observerad MRI-relaterad uppvarmning paverkas framst av nalarnas och nalkablarnas lagen i
forhallande till MR-systemet: nalplacering och kabeldragning néra skannerns vaggar ger hdgre uppvarmning och bor

om méjligt undvikas.

A

Om nalen och kablarna placerades langs skannervaggen skapades varsta tankbarauppvarmning. Efter 15 minuters
kontinuerlig skanning vid 2,0 W/kg gav nalarna (nar de-inte fryser) upphov-till foljande temperaturékningar i

numeriska simuleringar:

Magnetstyrka Temperaturokning vid hudytan Temperaturokning vid nalspetsen
15T 27°C 49 °C
30T 13°C 14 °C
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Om ndlen och kablarna placeras ndra mitten av skannerns tunnel minskar uppvarmningen avsevart. Efter 15 minuters
kontinuerlig skanning vid 2,0.W/kg gav nalarna.(nar de inte fryser) upphov till féljande temperaturdkningar i
numeriska simuleringar:

Magnetstyrka Temperaturokning vid hudytan Temperaturdkning vid nalspetsen
15T 0,02°C 0,6 °C
30T 5°C 4°C

MR-varningar

All stodjande tilloehdrsutrustning- maste vara MR-saker eller MR-villkorad. Folj etiketten med beteckningen
MR-villkorad fér alla tillbehor.

Personal som ar ndrvarande vid.alla anslutningar fore ett kryokirurgiskt ingrepp-madste kanna till alla
rutinmassiga forsiktighetsatgarder som vidtas i en MRI-miljo.

Konsolen for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem ar ej MR-saker. Placera aldrig konsolen i magnetrummet.
Skanning med en hog SAR-sekvens under upptining kan leda till varmeskada pa grund av att nalen dverhettas.

MR-forsiktighetsatgarder

For att minimera uppvarmning.och bildartefakter ska ndlslangen placerassa att slangen gar i MR-systemets
mitt. Undvik att dra slangen langs-MR-systemets sida och hall- den borta fran RF-spolarna. Undvik att ldgga
ndlslangen i slingor eller korsa slangen'nar du-placerar ut den.

Aven om alla anstrangningar har gjorts for att minska bildartefakter vid anvandning av nalarnai
magnettunneln, kan vissa artefakter fortfarande férekomma (beroende pa bildatergivningsupplosningen-och

ingreppet).

MR-artefakter

Vid

icke-kliniska tester har nalarna visat sig orsaka bildartefakter i ett omrade som stracker sig cirka 12 mm frdn

ndlarna vid avbildning med en axial gradientekopulssekvens och ett MRI-system pa 3,0-T.

Black (K) AE <5.0
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INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Lakaren bér ta hansyn till féljande punkter nar han eller hon informerar patienten om anvandningen av Visual-ICE

MRI-kryoablationssystem i samband med ingreppet:

e Diskutera risker och fordelar, inklusive granskning av potentiella komplikationer och biverkningar som anges i
bruksanvisningarna for Visual-ICE MRI-kryoablationssystem och tillbehérsprodukter som anvands for att utfora
kryoablationsingrepp och for andra interventionella behandlingar som sannolikt kommer att anvandas.

e Diskutera instruktioner efter ingreppet, inklusive eventuella livsstilsforandringar, mediciner och riktlinjer for
hemvard och rehabilitering.

GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information om enhetens garanti.

SYMBOLFORKLARING

Symboler som anvdnds = ofta i< markningen till anvand medicinsk utrustning definieras pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutetav detta dokument.
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A

X

)
Universal Serial Bus
Universell seriebuss

Contents
Innehall

S

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sékring

Separate Collection
Separat avfallshantering

Maximum Inlet Pressure

Maximalt inloppstryck
Argon

m Argon

Reset
Nollstall

Rated flow
Markflode
Mass with Safe Working Load

Vikt vid séker arbetsbelastning

Helium
m Helium
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

Ce0123

EU-importdr: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederlanderna

Visual-ICE och EZ-Connect2 ar varumarken som tillhor Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Alla dvriga varumarken tillhdr respektive rattighetsinnehavare.

© 2023 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved. 2023-02 | | |
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