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B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

AVisual-ICE MRI krioablacids rendszerrel egyiitt hasznalt egyszer hasznalatos eszkdzok sterilek. Az Ujrafelhasznalas, az
ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az
ujrasterilizalas az eszkoz fert6zd anyaggal vald beszennyezGdésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy
a beteg fertdzését vagy keresztfertGzését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem kizardlagosan, a fert6zd
betegségek atvitelét egyik betegréla masikra. Az eszkéz fert6z6 anyaggal vald szennyez6dése a beteg sérliléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS
A rendszer leirasa

A Visual-ICE MRI krioablacios. rendszer lehetéve teszi az orvos szamara, hogy tébb MRI krioablacids tl fagyasztasi
és olvasztasi muveletét kontrollaljak. A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer egy konzolbdl és egy hordozhatd
csatlakoztatdkonzolbdl (MCP)-all. Az 1. dbra.a konzol és a hordozhatd csatlakoztatokonzol MRI vizsgaldban torténd
elhelyezését mutatja be.

A konzol abban a vezérl6helyiségben van, ahol a kezelborvos vagy egy asszisztens mukodteti a rendszert az
érintéképernydsmonitorsegitsegével. Akonzolelllsdrészeszaloptikas, elektromos és gazcsatlakozo aljzatokat biztosit
a csatlakozddoboz kabelkétegéhez torténd csatlakoztatashoz. A csatlakozddoboz kabelkdtegének ellentétes vége a
vezérlOhelyiségben |évé csatlakozodobozhoz csatlakozik. A konzol és a vezérl6helyiséghen 1évé csatlakozédoboz
kozott elektromos tap- és szaloptikas jelvezetékek, valamint gazvezetékek futnak.

A hordozhatd csatlakoztatokonzol az MRIa magnes kozelében, a: vizsgaldhelyisegben talalhatd. A hordozhatd
csatlakoztatdkonzolon van'egy tlicsatlakoztatd felllet, amely nyolc fliggetlen tlcsatlakoztatd csatornaval (mindegyik
két tlcsatlakozo aljzattal) rendelkezik. A-hordozhaté csatlakoztatokonzol platformja szaloptikas, elektromos és
gazcsatlakozd aljzatokat biztosit a csatlakozddoboz kabelkdtegéhez torténd. csatlakoztatashoz. A csatlakozodoboz
kabelkotegének ellentétes vége -a vizsgalohelyisegben- 1év6 csatlakozddobozhoz csatlakozik. A hordozhaté
csatlakoztatokonzol és a vezérldhelyisegben 1évd csatlakozédoboz kozott elektromos tap- és szaloptikas jelvezetékek,
valamint gazvezetékek futnak.

Az egyedi kialakitasu penetracios panel atvezetdeszkozként szolgal a vizsgalohelyiségben és a vezérldhelyiségben
lévé csatlakozddobozok kdzdtt. A hordozhato csatlakoztatokonzol és akonzol kozott az elektronikus vezérldjelek
szaloptikai kabelen keresztiil tovabbitddnak a radiofrekvencias mezé és az-MR-szkenner valtozo-magneses terével
valo interferencia cs6kkentése érdekében.
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1. abra: A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer

1 Hordozhato csatlakoztatokonzol . 2 Konzol ~~3 C(satlakozddobozok 4 Penetracios panel

Tartalom
Konzol:
Egy (1) db Visual-ICE MRI krioablacids konzol
Egy (1) Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer Felhasznaldi Kézikényv: A Felhasznaloi Kézikényv elérhetd lehet
nyomtatott példany formajaban, vagy online a kdvetkezd helyen: www.IFU-BSCl.com. A Fethasznaldi Kézikonyv
ismerteti a rendszert, és utasitasokat nyujt-a rendszer mukodtetéséhez és karbantartasahoz.
Egy (1) db Visual-ICE. MRI krioablacids' rendszer gyorsreferencia-Gtmutatd: ‘A rovid hasznalati Utmutatd
osszefoglalja a rendszer miikodtetésének legfontosabb 1épéseit.
Egy (1) db csavarkulcs
Egy (1) szaloptikas videokabel
Egy (1) pendrive (4 GB) a mellékelt tasakban: Az USB-pendrive segitségével az eljarasjelentések atvihetdk az Ggyfél
szamitdgépére mentés és nyomtatas céljabol.
Egy (1) db konzoltakard: A konzoltakaré a Visual-ICE‘MRI krioablaciés rendszer tarolas kozbeni védelmére szolgal.
KET (2) db egypalackos adapter: Az egypalackos adapterek egy. nyomasméréhdz csatlakoztatott nagynyomasu
gazellato-vezetékbdl allnak.
Egy (1) db argon egypalackos adapter: Az argon egypalackos:adapterek egy nyomasméréhoz csatlakoztatott
nagynyomasu argon gazellato-vezetékbdl alinak.
e Am0tok kozotti kilonbségekhez vald alkalmazkodas érdekében-az argonpalack €s a \isual-ICE' MRI
krioablacios rendszer csatlakoztatasahoz kiilénb6z6 hosszusagu gazellato-vezetékek kaphatok.
Lasd: 1. tablazat.
Egy (1) db hélium egygazpalackos adapter: A héliumegygazpalackos adapterek egy nyomasméréhoz
csatlakoztatott nagynyomasu hélium gazellato-vezetékbdl-alinak.
e Amutok kozétti kilonbségekhez vald alkalmazkodas érdekében a héliumpalack és a Visual-ICE MRI
krioablacids rendszer csatlakoztatasahoz kiilonb6zé hosszusagu gazellato-vezetékek kaphatok.
Lasd: 1. tablazat.
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Opciondlis

Egy (1) db EZ-Connect2 adapter dupla gazpalackhoz: Az EZ-Connect2 adapter dupla gazpalackhoz egy opcionalis
részegység, amelynek segitségével egyidejlileg két gazpalack csatlakoztathaté a Visual-ICE MRI krioablacids
rendszerhez. A dupla gazpalackhoz valé adapter egy négyutas adapterszerelvénybdl all, argon nyomasmérével,
egy rendszercsatlakozos hosszu gazellatd-vezetékkel, valamint egy gazpalack-csatlakozoval ellatott révid gazellato-
vezetékkel. Olvassa el a Két gazpalack csatlakoztatasa cimi fejezetet az EZ-Connect2 dupla gazpalackoz valé
adapter hasznalataval kapcsolatos utasitasokert.

Hordozhato csatlakoztatokonzol (MCP):
Egy (1) Visual-ICE MRI hordozhato csatlakoztatékonzol

Egy (1) hordozhato csatlakoztatokonzol fedél: A hordozhato csatlakoztatokonzol fedele arra szolgal, hogy tarolas
illetve szallitas kozben védje a hordozhato csatlakoztatokonzolt.

Két (2) csatlakozodoboz kabelkoteg a konzolhoz és a hordozhato csatlakoztatokonzolhoz: A csatlakozédoboz
kabelkdtegei (egy a konzolhoz és egy a ‘hordozhatd csatlakoztatokonzolhoz) a vezérlGhelyiségekben és
vizsgalohelyiségekben helyezett csatlakozaddobozokhoz térténd csatlakoztatasra szolgalnak.

A vizsgalo- és a vezérlohelyiség valtozataihoz valé  alkalmazkodas érdekében a csatlakozodoboz kabelkdtegei
kiilonb6z6 hosszusagban ‘kaphatdk a vizsgalohelyiségben és a vezérlGhelyiségben 1évé csatlakozddobozok
0sszekotéséhez (lasd: 1.tablazat). A megfelel¢-hosszt akkor hatarozza meg, ha a csatlakozodobozokat és a penetracios
panelt beszerelték. A csatlakozodoboz megfeleld hosszisagu kabelkétegeit a rendszerrel szallitjuk.

Csatlakozodoboz:

Egy (1) csatlakozodoboz-szerelvény: A csatlakozddoboz szerelvény két csatlakozddobozt, két szaloptikas, gaz- és
elektromos kabelkészletet, valamint.egy penetraciés panelt tartalmaz.

Konzol

A konzolon egy argon bemeneti csatlakozo, egy-hélium-bemeneti csatlakozo, egy sillyesztett, 19 in érintéképernyés
monitor, egy érintélapos egér, egy USB-port, eqy kiegészitd kijelzd aljzat (DVI) és egy Ethernet aljzat (inaktiv) talalhato.
A rendszer hardvere és kezeldszoftvere a rendszerben talalhato.

Akonzol négy elforgathato-kerékre van rogzitve arendszer mobilitasa érdekében. A konzol egy haromallasu fékpedalt
tartalmaz, amely a konzol rogzitését, valamint mozgatasa soran az iranyithatosagat biztositja. A hatso kerekek egyéni
fékpedalokkal rendelkeznek.-A rendszer hatuljan-lévd gazellaté-vezeték kapcsok (3. dbra) a gazellatd-vezetékeknek
padlo felé torténd iranyitasara szolgalnak, a botlasveszély minimalizalasa érdekében. Az alsd részen talalhaté rekesz
a rendszertartozékok szamara biztosit tarolasi lehet6séget.
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2. abra: A Visual-ICE MRI krioablacios konzol eléinézete

1
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3.abra: A Visual-ICE MRl krioablacios konzol hatoldali nézete

1" Argonelzaré szelep 5-.. Kahelkdtegtartd konzol 9 Kéziszell6z6szelep
2 Hitoventilator 6 Fdékapcsologomb 10 Hatso kerék fékpedalja
3 Argonbemeneti csatlakozd 7 Foldeld csatlakozo (egyes orszagokban)

4 Héliumbemeneti csatlakozd 8" Gazellatd-vezeték-kapocs

Erint6képernyds monitor

A krioablacios eljaras az érintoképernyé segitségével-vezérelhetd. A monitor az optimalis 1atdsz0g és lizemeltetési
sz0g biztositasa érdekében donthetd és forgathatd. Az-érintéképernyds monitor tartalmaz egy virtualis, képernydn
megjelend, angol nyelvirQWERTY billenty(zetet, amelyen bevihetdk az eljarassal kapcsolatos adatok és amely ujjal
vald érintéssel kezelhetd. A monitor teljesen lehajthatd-az egység tetején talalhatdé monitortartd mélyedésbe a
monitor tarolasahoz.

Kommunikacids portok
A monitortartd mélyedés hatso paneljén kétkommunikacios port talalhaté (4.abra).
e Az Ethernet aljzat inaktiv

e Az USB 2.0-s aljzat lehetdvé teszi jelentések USB pendrive<ra mentését masik szamitégépre mentésvagy
nyomtatas céljaval.

4. abra: Monitortarto mélyedés
1 Ethernet-port (inaktiv) 2 USB2.0aljzat
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Erintélapos egér

Az érintélapos egér a sillyesztett monitortartd mélyedésben helyezkedik el. Az érintlapos egér az érintoképernyd
alternativajaként szolgal a rendszerrel vald interakciokhoz. Az érintélapos egérrel mozgathatja a kurzort és
pozicionalhatja a monitoron. A képerny6 egyik gombjanak megnyomasahoz helyezze a kurzort a gomb félé, és
nyomja meg a bal gombot az érintlapon.

Szoftver alaphelyzetbe allitasa

Szoftverhiba esetén a Software Reset (Szoftver alaphelyzetbe allitasa) gombbal kapcsolhatd helyreallitasi modba a
Visual-ICE MRI krioablacids rendszer (lasd: Szoftver alaphelyzetbe allitasa fejezet).

Kiegészito kijelzo aljzata
A Kiegészito kijelzo aljzata (DVI) kiilsé monitor csatlakoztatasara szolgal. A csatlakoztatott kiilsé monitor tiikrozni
fogja az érintoképernyds fellilet kijelzéjét. A rendszer automatikusan észleli, ha a kiilsé monitor csatlakoztatva van.

MEGJEGYZES: A kiilsé monitornak tdmogatnia kell-az 1280 x 1024, 60 Hz-es felbontast.

(satlakozodoboz kabelkotegének aljzatai

A konzol ellilsé része aljzatokat biztosit a csatlakozodoboz kabelkdtegének szaloptikas, elektromos és gazcsatlakozd
vezetékeihez. A csatlakozodoboz kabelkotegének gazcsatlakozo-csatlakozdja nyolc kiilénalld gazesatlakozot tartalmaz
(egy-egy tiicsatornahoz). Amikor a gazcsatlakozd csatlakozoja a konzol gazcsatlakozo aljzataba van kapcsolva, a
berendezés mind a-nyolc gazvezeték-csatlakozast egyszerre hozza létre.

Be/kikapcsola gomb
A be/kikapcsoldgomb egy eljaras elokészitéséhez BEkapcsoalja a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert.
Tarolorekesz

A tarolérekesz hasznalhatd a Visual-ICE MRIkrioablacios rendszertartozékok, példaul gazellato-vezetékek és eszkdzok
tarolasara. Ne helyezzen nagyon nehéz targyakat a tarolorekeszbe A sulyhatar 23 kg (50-1b). Ne taroljon folyadékokat
a rekeszben. A taroldrekeszbe 6mlo folyadékok a rendszerbe csépoghetnek; a rekesz nem vizzaro.

Kerékrogzité / fékpedal

A kerékrogzité / fékpedal a Visual-ICE MRI'krioablacios rendszer ellilsd két kerekére hat. Helyezze a féket FEL allasba,
hogy megel6zze az elsé két kerék elfordulasat szallitas kdzben. Az ellils6 két kerék lefékezéséhez allitsa a fékpedalt
LE allasba. Amikor a fékpedal a-k6zEépsé pozicidban van, az els6 két kerék szabadon forog és kanyarodik. Ha a padld
egyenetlen, akkor az ellilsd kerekek rogzitése mellett a két hatso kereket is rdgziteni kell. Mindegyik hatsd kereket a
sajat rogzitépedalja segitségével kell régziteni.

Argonelzaro szelep

Az argonelzaro szelep a Visual-ICE MRI krioablacids konzol gazellatasanak BE- vagy Klkapcsolasara szolgal. Ezt az
Argon ON (Argon BE) allasban kell tartani, és kizarolag vészhelyzetben szabad hasznalni az'argongaz elzarasara
(OFF).

Gazbemenetek

A gazellato-vezetékek a megfeleld gazpalackbol szarmazo argon és a hélium gazforrast kotik 6ssze az argon és a
hélium gaz bemenetével. Az argonbemenet egy csatlakozd dugd, a héliumbemenet egy csatlakozdaljzat.

Kézi szell6zoszelep

A kézi szell6z6szelep hasznalhatd a Visual-ICE MRI krioablacios rendszerbdl a nagynyomasu gaz kiengedésére, ha
nem alkalmazzak az automatikus szell6zés funkciot.
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Hordozhato csatlakoztatokonzol

A hordozhato csatlakoztatokonzol (5. dbra) egy tlicsatlakoztatd felllettel rendelkezik, amely nyolc szamozott
tlcsatornat tartalmaz. A hordozhatd csatlakoztatokonzol platformja szaloptikas, elektromos- és gazcsatlakozd
aljzatokat biztosit a csatlakozddoboz kabelktegéhez torténd csatlakoztatashoz. A hordozhaté csatlakoztatdkonzol a
mobilitas érdekében kerekes platformra van felszerelve. Minden kerék rendelkezik kerékrogzitd karral a krioablacios
eljaras soran torténd kerékrogzitéshez.

5. abra: A hordozhato csatlakoztatokonzol eléInézete

1 Tlcsatlakoztatd fellilet 2 Kerékrogzité kar

13
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Tlcsatlakoztato feliilet

A tiicsatlakoztato feliilet nyolc szamozott tlicsatornat tartalmaz; mindegyik csatornaban két aljzat van, ahova
legfeljebb két MRI krioablacios t csatlakoztathato. A tlicsatlakoztato fellleten megtalalhaté egy Gaznyomasjelzo
LED, ami nagynyomadsu gaz jelenlétére vagy hianyara figyelmezteti a felhasznal6t, egy STOP ALL (MINDENT LEALLIT)
gomb az 6sszes mlvelet leallitdsahoz, és a Test Channel 8 (8-as csatorna tesztelése) gomb a 8-as csatornahoz
hozzaadott ti teszteléséhez.

6. abra: Tlicsatlakoztato feliilet

1 Gaznyomasjelz6 LED 2 STOP ALL (MINDENT LEALLIT). 3 Tlicsatorna 4 Test Channel 8 (8-as
gomb tesztcsatorna) gomb

7. abra: Tlicsatorna

1 Rogzitékar 2 Tlcsatlakozd elektromos csatlakozdval’ 3~ Csatorna szama
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Gas Pressure Indicator (Gaznyomasjelzd)

A Gaznyomasjelz6 a hordozhato csatlakoztatokonzol tlcsatlakoztatd felliletén talalhatd LED, amely nagy nyomasu
gaz jelenlétét vagy hianyat jelzi. Nagynyomasu gaz jelenlétében a LED folyamatosan fehéren vilagit. A LED pulzal,
amikor nincs gaznyomas.

VIGYAZAT! Ne oldja ki a rogzitékart egyik tlicsatornan sem, ha a gaznyomésjelzd LED folyamatosan fehéren vilagit.
Mikdzben a csatornak nyomas alatt vannak a rogzitékarok nyitasa a tlicsatlakozdk erételjes kilokddéséhez vezethet.

STOP ALL (MINDENT LEALLIT) gomb

A hordozhato csatlakoztatokonzol Gsszes csatornajan vegzett miveletek leallitasahoz nyomja meg a STOP ALL
(MINDENT LEALLIT) gombot a tlicsatlakoztato feltileten. A MINDENT LEALLIT gomb lenyomasakor az érintéképernyds
felileten megjelenik egy lizenet, amely jelzi,hogy minden miveletet leallitottak a hordozhatd csatlakoztatokonzolrdl.

Test Channel 8 (8-as tesztcsatorna) gomb

A vizsgalohelyiség 1évo felhasznald tlt adhat a-8-as ¢satornahoz tartozd tlcsatlakozd porthoz, és kdzvetlen(il a
hordozhatd csatlakoztatokonzolrél kezdeményezheti‘a ti tesztelését. Ha az eljaras soran tovabbi tlire van sziikség,
csatlakoztassa atlt a8-as csatornara, és rdgzitse a rogzitdkart. A ti hozzaadasa utan nyomja meg a Test Channel 8
(8-as csatorna tesztelése) gombot a.tlicsatlakoztatd fellileten a ti épségének és miikddésének teszteléséhez. Az
érintéképernyds feliileten megjelenik egy tizenet, amely jelzi, hogy a 8-as csatornan megkezdték a tesztelést.

MEGJEGYZES: Ha a'8-as csatorna nem all rendelkezésre, egy tiit adhat egy masik nyitott csatornahoz, és a
tesztelést elvégezheti a'a konzol érint6képernyds feliiletén a megfeleld csatornahoz tartozd Test (Teszt) gomb
megnyomasaval

Ticsatornak

A tlcsatlakoztato. fellilet-nyolc szamozott tiicsatornat tartalmaz; mindegyik. csatornaban két aljzat van, ahova
legfeljebb két MRI krioablacios ti-csatlakoztathatd. Mindegyik ¢satorna az-6sszes tobbi csatornatol figgetlentil
mukodik fagyasztasi vagy olvasztasi Gzemmadban. A csatornak rogzitdkarjai befogjak a tliket a csatlakozokba, ezaltal
biztonsagosan régzilnek az-eljaras soran.
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(satlakozddoboz kabelkotegének aljzatai

A hordozhatd csatlakoztatokonzol platformja szaloptikas, elektromos és gazcsatlakozd aljzatokat biztosit a
csatlakozddoboz kabelkdtegéhez torténd csatlakoztatashoz. A csatlakozddoboz kabelkotegének gazcsatlakozo-
csatlakozdja nyolc kiilonallé gazcsatlakozot tartalmaz (egy-egy tlicsatornahoz). Amikor a gazcsatlakozo csatlakozdja
a hordozhat6 csatlakoztatokonzol gazcsatlakozd aljzataba van kapcsolva, a berendezés mind a nyolc gazvezeték-
csatlakozast egyszerre hozza létre.

@@234(;}

8. abra: Hordozhato csatlakoztatokonzol - A ¢satlakozddoboz kabelkoteg aljzatai

1 Elektromos csatlakozdaljzat 2 Gazcsatlakozasi aljzat
3 Biztonsagi kabelgydrd 4. Szdloptikai aljzat

Kerékrogzito karok

Az eljaras soran hasznalja a kerékrogzito karokat a-hordozhatd csatlakoztatokonzol kerekeinek rogzitéséhez
(9. &bra). A kerékrdgzité Kar LEFELE torténd megnyomaséaval rogziti a kereket, és megakadalyozza az elmozdulast az
eljaras soran. A kerékrdgzité FELFELE torténd emelése kioldja a kereket.

9. abra: Hordozhato csatlakoztatokonzol - kerékrogzito kar
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Miikodési elv

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer egy mobilrendszer, amely a kivant szovet krioablativ megsemmisitésére
(roncsolasara) szolgal minimalisan invaziv eljaras keretében. A szamitdgéppel vezérelt rendszer érintéképernyds
felhasznaloi felllettel van ellatva, amely lehet6vé teszi a felhasznald szamara az eljaras vezérlését és monitorozasat.
Az innovativ gazszaritok egyenletes jégballonokat hoznak létre, és minden t(i esetében ndvelik a fagyasztas
hatékonysagat.

A rendszer altal leadott terapia a suritett gazok altal mutatott Joule-Thomson-hatason alapul. A Joule-Thomson-
hatas a szuk nyilason athalado és alacsonyabb nyomasra tagulé sritett gaz hdmérsékletének valtozasa. Bizonyos
gazok, példaul az argon, hdmérséklete csokken a Joule-Thomson-hatas kévetkeztében, mig mas gazok, példaul a
hélium, hdmérséklete megndvekszik.

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszer nagynyomasu argongazt hasznal, amelyet zart hegy(i MRI krioablacids tikben
keringtetnek a szovetek lefagyasztasanak kivaltasa céljabdl. Az aktiv szdvetolvasztas a héliumgaz t(ikon keresztili
keringetésével érhetd el.

A szovet ablacidja ismételt fagyasztasiés kiolvasztasi ciklusok végrehajtasaval torténik, a fagyasztas és a kiolvasztas
egyarant hozzajarul a sejthalalhoz. Altaldban-tdbb fagyasztasi-kiolvasztasi ciklust alkalmaznak a célszévet teljes
megsemmisitésének elérése érdekében.

Amikor tobb’ MRI, krioablacids tlt vezetnek-a célszdvetbe vagy annak kozelébe és elinditjak a fagyasztast, egy
jégballon képzodik a tliszarak disztalis vége koriil, 1dével a jégballonok 0sszeérnek és teljesen befedik a célszdvetet.
A krioablacio fontos elénye, hogy a képalkotd eljarasok, példaul a magneses rezonancias képalkotas (MRI) képes
megjeleniteni-a jéghallon elhelyezkedését és méretét. Ezzel-a plusz funkcioval a krioablacios kezelés megfelel6en
szabalyozhatd. Hasznalat kdzben az eljarast képalkotd eljarassal kell monitorozni, ezzel biztosithatd a szbvetek
megfeleld lefedettsége és-elkeriithetd a'szomszédos képletek karosodasa.

Anyagok

Az anyagokkal kapcsolatos specifikus informaciokért lasd a Boston Scientific MRI krioablacios tiik és tartozék termékek
hasznalati utasitasait.

Nem pirogén

Az anyagokkal kapcsolatos specifikus informaciokértlasd a Boston Scientific MRI krioablacios tlik és tartozék termékek
hasznalati utasitasait.

Felhasznaldi informaciok

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszert a - krioablacios eljarasokkal kapcsolatos miszaki alapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockazatokat mélyrehatdan ismerd eqészségiigyi szakemberek szamara alakitottak ki. Opcionalis
oktatasért forduljon a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszer a szdvetek krioablativ megsemmisitésére szolgal minimalisan invaziv eljarasok
keretében; ezen eljarasok végrehajtasahoz kiilonféle Boston Scientific tartozék termékek sziikségesek. A Visual-ICE
MRI krioablacids rendszer kriosebészeti eszkdzként valo hasznalatra szolgal altalanos sebészeti, borgyogyaszati,
neuroldgiai (beleértve a krioanalgéziat), (a szivszovet kivételével) mellkassebészeti, n6gyogyaszati, onkoldgiai és
uroldgiai teriileteken. A rendszert Ugy alakitottak ki, hogy rendkiviil hideg homérséklet alkalmazasaval elpusztitsa a
szoveteket (beleértve a prosztata- és veseszovetet, maj metasztazisokat, daganatokat és bérléziokat).
Betegcsoportok

Acélpopulaciot azok a betegek jelentik, akiknél a m(itéti beavatkozasok soran krioablativ szdvetroncsolast kell végezni.
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FELHASZNALASI TERULET

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer kriosebészeti eszkozként vald hasznalatra szolgal altalanos sebészeti,
borgyogyaszati, neuroldgiai (beleértve a krioanalgéziat), (a szivszovet kivételével) mellkassebészeti, n6gyogyaszati,
onkoldgiai és uroldgiai terlileteken. A rendszert Ugy alakitottak ki, hogy rendkivil hideg hdmérséklet alkalmazasaval
elpusztitsa a szoveteket (beleértve a prosztata- és veseszovetet, maj metasztazisokat, daganatokat és bérléziokat).

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer specifikus javallatai a kovetkezdk:
e Uroldgia - A prosztataszovet ablacidja prosztatarak esetén

e Onkoldgia - A rakos vagy rosszindulatu szovetek, valamint a joindulatt daganatok ablacidja, tovabba palliativ
beavatkozas
e BOrgyogyaszat - Borrakok és egyéb bdrbetegségek ablacidja vagy fagyasztasa

s

o Altaldnos sebészet - Daganatok palliativ kezelése, visszatéré rakos elvaltozasok és az emld fibroadendmék
ablacidja

o Mellkassebészet - (a szivszovet kivételével)

A klinikai elonyokre vonatkozo nyilatkozat

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer kilonféle Boston Scientific tartozék termékekkel egyutt hasznalva rendkiviil
hideg hémérsékletalkalmazasaval a szovetek (beleértve a prosztata- és veseszovet, maj metasztazisok, tumorok és
bérelvaltozasok) elpusztitasara szolgal minimalisaninvaziv eljarasok keretében.

A klinikai elénydka megcélzott anatomiai teriiletre és.indikaciora-vonatkozo elfogadhatd biztonsagot mutato atfogd
klinikai kimenetelek alapjan‘mérhetdk.

ELLENJAVALLATOK
A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer hasznalatara vonatkozdan nincsenek ismert specifikus ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
Altalanos

e AVisual-ICE MRI krioablacios-rendszert a krioablacios eljarasokkal kapcsolatos mlszaki alapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockazatokat mélyrehatoan ismerd egészségiigyi szakemberek szamara alakitottak ki.

e Akriosebészeti eljaras el6tta csatlakozasok létrehozasakor jelen lévG személyzetnek teljes-mértékben ismernie
kell az MRI kérnyezetben tett minden rutin dvintézkedést.

o Atermékekkel kapcsolatos specifikus informaciokért lasd a Boston Scientific MRI krioablacios tlikre és tartozék
termékekre vonatkozd kiilén hasznalati'utasitasait.

e Ne hasznalja az eszkézt a jelzett rendeltetésen és felhasznalasi terlleten kivil mas célokra.

e AVisual-ICE MRI krioablacios rendszert semmilyen'modon ne modositsa. A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer
szervizelését kizarolag a Boston Scientific felhatalmazott személyzete vagy a Boston Scientific altal-képzett, erre
felhatalmazott személyzet végezheti.

e AVisual-ICE MRI krioablacios rendszert rendszeres id6kozonként a rendszer miszaki-adatainak megfelel6en
ellendrizni és szervizelni kell. A szervizelést csak felhatalmazott szervizmérnokok végezhetik el. A részletes
informaciokat lasd a Telepités, kalibralas és szervizelés fejezetbhen.

¢ Ne hasznalja a Visual-ICE MRI krioablacids rendszert, ha a rendszer lathatoan sériilt és emiatt hozzaférhetdk a
belsd alkotdelemek, illetve az éles szélek.

e AVisual-ICE MRI krioablacios rendszer konzolja MR-kérnyezetben:nem biztonsagos. Soha ne helyezze a konzolt
a vizsgalohelyiségbe.

e Minden kiegészité tartozéknak MR-kornyezetben biztonsagosnak vagy MR-feltételesnek kell lennie. Minden
tartozékeszkoz esetében kdvesse az MR feltételes utasitasokat.
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A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert tilos mas eszkozok kozvetlen kozelében, vagy azok tetejére helyezve
hasznalni.

Hasznalata el6tt a rendszer hasznalat kdzbeni véletlen elmozdulasanak elkertilése érdekében rogzitse a
Visual-ICE MRI krioablacids rendszeren 1évé kerekeket.

Az aramiités veszélyének megeldzése érdekében ezt az eszkozt kizardlag korhazi besorolasu védofdldeléssel
rendelkezd haldzati aramforrashoz szabad csatlakoztatni.

Ne kezdje el a krioablacids eljarast anélkiil, hogy meggyézddne arrél, hogy a Visual-ICE MRI krioablacids
rendszer és az dsszes kiegészitd eszkdz teljesen mikoddképes.

A megadottaktol eltéré kabelek hasznalata, kivéve a Boston Scientific altal a belsd alkatrészek
cserealkatrészeiként forgalmazott kabeleket, a Visual-ICE MRI krioablacids rendszer megnoévekedett
zavarkibocsatasat vagy csokkent zavart(irését okozhatjak.

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszerrel'kizarolag MRI-tiiket szabad hasznalni.

Ne hasznalja a kicsomagolasvagy hasznalat megkisérlése kdzben meghajlott vagy megsérlt tdt. Soha ne
hasznaljon hibas tit krioablacios eljarashoz. Ha-a hibas MRI krioablacids t(ibdl szivarog a gaz, azzal gazemboliat
okozhat a betegben.

Ne torje meg, ne csipje 6ssze, ne vagja el és.ne huzza tulzott erével a ti vezetékét. A ti fogantyujanak vagy
vezetékének sérlilése esetén a t(i-hasznalhatatlanna valhat.

Atervezett krioablacids eljaras elvégzéséhez elegendd argongazt kell biztositani: a tik szama és tipusa,

a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége hefolyasolja a sziikséges gaztérfogatot

(a gaztisztasagra vonatkozé kdvetelményeket 1dsd A RENDSZER MUSZAKI ADATAI cimdi fejezetben). Minden
kezeléshez legalabb egy teli tartalékpalacknakrendelkezésre kell allnia.

A nagynyomasu gaz veszélyes, ha.nem megfeleloen kezelik. Mindig be kell tartani a nagynyomasu
gazrendszerekre, tartalyokra és alkotoelemekre vonatkozd helyijogszabalyokat és biztonsagi szabalyokat.

A palackok véletlenfelborulasanak megel6zése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a gazpalackok egy falhoz
vagy egy jovahagyottkocsihoz legyenek rogzitve:

A belsé rendszerkomponensek karosodasanak elkeriilése érdekében ne csatlakoztassa'a Visual-ICE MRI
krioablacios rendszert 6000 psi-nél(414 bar, 41,4 MPa)-nagyobb nyomasu gazforrashoz.

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert tilos gyulékony gdzok, pl.gyulékony anesztetikumok vagy illékony
anyagok jelenlétében miikodtetni.

Ne hajlitsa meg és ne torje meg a gazellatd-vezetéket. Az éles hajlatok vagy hurkok veszélyeztethetik a
gazellato-vezeték épségét.

Ne gdrgesse a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer kerekeit a-gazellato-vezetéken at; ez karosithatja a
vezetéket.

Az eljaras kozben

A krioablacios eljaras megkezdése el6tt allitsa bea Visual-ICE MRI krioablacios rendszert (lasd: A rendszer
lizembehelyezése fejezet), majd végezze el a tli épségét és mikodését ellendrz6 teszteket, Az eljaras csak a
tesztelés sikeres elvégzése esetén indithato el.

Ne hasznalja a t(t, ha a fagyasztasi fazisban nincs jégképzodés. Vegyen el6 egy Uj tlit, és ismételje meg a
tesztelési eljarast.

Ne hasznalja a tit, ha a tl épségét és mikodeését ellendrzé teszt soran buborékok tavoznak a tibél.

Megfeleld intézkedéseket kell tenni a célszdvettel szomszédos szervek €s-képletek védelme érdekében.

A krioablacids tik steril tertiletét és sterilitasat mindig meg kell 6rizni. Ne szennyezze be a steril MRI krioablacids
t disztalis végét.

A tesztelés soran a sterilitas fenntartasa érdekében ne érintse meg az MRI krioablacios ti disztalis részét.
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A megfeleld szoveti lefedettség biztositasa és a szomszédos képletek karosodasanak elkeriilése érdekében
folyamatosan, képalkotd eljarassal (példaul kdzvetlen képi megjelenitéssel vagy magneses rezonancia
vizsgalattal (MRI)) kell figyelemmel kisérni a t(i bevezetését, a tli pozicionalasat, a jéggomb képzddését és a tii
eltavolitasat.

Nem szabad hordozhatd radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzoket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kiils6 antennakat) valamint a rendszerrel valé hasznalatra eldirt kabeleket a Visual-ICE MRI
krioablacids rendszer barmely részéhez 30 cm-nél (12 in) kdzelebb hasznalni. Ellenkezé esetben romolhat az
eszkoz teljesitménye.

A gazpalack(ok) kinyitasa elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a nagynyomasu gazcsatlakozok a konzolhoz és a
hordozhat¢ csatlakoztatdkonzolhoz megfeleléen vannak csatlakoztatva.

Csatlakoztassa a gazellato-vezeték végén talalhatd biztonsagi kabelt a rendszerhez, és csak utana csatlakoztassa
az argongazellato-vezetéket az argongaz bemenetéhez. A biztonsagi kabel kiilon védelmet biztosit, ha

a gazellato-vezetéket véletlendl levalasztjak a rendszerrdl. Ha hianyzik a biztonsagi kabel, ne hasznalja a
gazellato-vezetéket. Ellenkezd esetben veszélyeztetheti a helyiségben tartdzkodd személyzet biztonsagat.
Tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific mdszaki tigyfélszolgalati kzpontjahoz.

A hordozhatd csatlakoztatokonzolbola gaznyomas alatt alld tlk hirtelen kilokddésének megeldzése érdekében
a krioablacios eljaras megkezdése el6tt minden tit rogziteni kell egy-egy tlicsatornaba.

A magas SAR szekvenciaval végzett vizsgalat olvasztas kdzben a tli melegedése miatt hdsériilést okozhat.

Haa'tik még csatlakoztatva vannak, ne oldjaki a csatornakat és ne valassza le a tiket a ticsatlakoztatd
fellletrol, amig a csatornaban minden miivelet be nem fejez§dott.

Ne oldjakia rogzitokart egyik tlicsatornan sem, ha a hordozhaté csatlakoztatdkonzolon a gaznyomasjelz6 LED
folyamatosan fehéren vilagit. Mikdzben a csatornak nyomas alatt vannak a rogzitokarok nyitasa a tlcsatlakozok
erételjes kilokddéséhez vezethet.

A fagyasztas és kiolvasztas muvelet csak akkor hasznalhato, haa tlt a célszdvetbe helyezte.

A fagyasztas alatt jég rakodhat a tlifogantyukra és a gazvezetékre. A beteget vagy az orvost éré nem kivant
termikus karosodas elkertilése érdekében kerlilje a tifogantyu jéggel boritott részeivel valg tartds érintkezést.

A t(i vezetéke rendkivil lehiilhet a krioablacids eljaras fagyasztasi ciklusainak végzése alatt. Fontos, hogy

a termikus sér(ilés elkeriilése érdekében dvja a beteg borét a tiivezetékkel valo kdzvetlen érintkezéstol.
Gondoskodjon arrdl, hogy sziikség szerint megfeleld szigetelést biztositd-megoldassal (példaul torolkozével)
vagy egyéb maddszerrel megakadalyozza, hogy a tlivezeték hozzaérjen a beteg béréhez.

Az MRI krioablacids tiik felmelegedhetnek, amikor.a szkenner RF-mezdje aktiv. A melegedéssel kapcsolatos
kockazatok csokkenthetdek alacsony SAR-értékeket alkalmazo képalkotasi szekvenciakkal és avizsgalat
idétartamanak korlatozasaval. Ajanlott a szkennert normalmikédési modban, kilogrammonként < 1,5 watt (W/kg)
teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) mellett izemeltetni. Ugyancsak ajanlott, hogy
képalkotaskor a vizsgalat id6tartama korilbelll egy perclegyen,ha atl a vizsgalatalatt nem fagyasztas
uzemmodban mikadik.

A tifogantyu az aktiv olvasztas soran felmelegedhet. Ugyeljen a tlifogantyd elhelyezkedésére. A beteget vagy
az orvost éré nem kivant termikus karosodas elkertilése érdekében kerdilje a tifogantyu felmelegedett részeivel
valo tartos érintkezést.

Az aktiv olvasztas h6t termel a ti disztalis szara mentén. Ovatosan jarjon el.a-nem kezelt szovetek termikus/
égési sérilésének elkeriilése érdekében.

Mieldtt megkisérli eltavolitani a tliket a betegbdl, ellendrizze, hogy azok megfelelden kiolvadtak- vagy
lehdltek-e.

A termikus és/vagy szovetsériilés kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a ti eltavolitasa eldtt
hagyja abba az dsszes t(i hasznalatat.
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Elektrokauter eszkdzok soha nem érinthetnek tit, és nem kerilhetnek kdzvetlen kdzel hozzajuk, amikor a t(i az
MCP-hez van csatlakoztatva.

Ne érintse meg az MCP-t a beteg megérintése kdzben, ezaltal elkertili a beteget éré aramiités kockazatat, ha
véletlen(l elektromos hiba van a rendszerben.

Ne érintse meg a képernydt, ha az érintéképernyé monitora 6t (5) masodpercnél hosszabb ideig elsététedik
az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, és a tik véletlen aktivalasanak elkeriilése
érdekében dllitsa le az eljarast.

Az ijedelem elkerilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen lév0 személyzetet a Visual-ICE MRI
krioablacids rendszer leeresztése el6tt.

Az ijedelem elkeriilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen lévd személyzetet arra, hogy a
csatlakozodoboz kabelkdtegeiben [évé gaz a konzolon keresztiil szell6zik ki a fagyasztasi fazis végeén.

A szell6zés id6tartama a csatlakozodoboz két kabelkotegének egyiittes hosszatdl fligg. A fagyasztas utani
atlagos szell6zési id6tartam kérlbeliil 10 masodperc.

Az ijedelem elkerillése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen [évo személyzetet arra, hogy a
csatlakozodoboz kabelkétegeiben Iévo gaz-akonzolon keresztiil szell6zik ki az olvasztasi fazis végén.
Az olvasztastkdvetden ahéliumgaz-szellzés atlagos iddtartama kértilbelil 3 masodperc.

Az ijedelem elkerilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen1évd személyzetet arra, hogy a
csatlakozodoboz kabelkotegeiben 1év6-gaz a-héliumoblitésbdl az argonfagyasztas és a fagyasztasbol a
heéliumolvasztas gyors eléréséhez a konzolon keresztil szell6zik ki. A szell6zés idétartama a csatlakozddoboz két
kabelkotegének egyittes hosszatdl fligg. Az argongaz fagyasztas utani atlagos szell6zési idétartama korilbelil
10 masodperc. A hélium gyorsabban szellozik; altalaban 3 masodperc alatt.

Ha nehéz meglazitania palackhoz csatlakoztatott nyomasmérét, vagy a nagynyomasu gazellato-vezetéke(ke)
t nem lehet levalasztani a bemeneti csatlakozdkrol, akkor-ne fejtsen ki tul nagy erét a gazellatd-vezeték
kioldasahoz vagy a nyomasméré meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

Ne fejtsenki tul'nagy erét a csatlakozédoboz kabelkdtegének gazcsatlakozdjanak kioldasahoz. Lehetséges, hogy
a gazvezetékek tovabbra is nyomas alatt-allnak:

A tapkabelt tilos meghuzni. Amikor levalasztja az eszkézt a fali aljzatrél, a dugoét fogja meg, ne a tapkabelt.
Az eszkozt és a tartozékokat az Hulladékkezelés fejezetben leirtak szerint kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK
Altalanos

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Barmely-figyelmeztetés vagy dvintézkedés figyelmen
kivil hagyasa szovddmeényeket okozhat.

Ne hasznalja a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert, ha a rendszer feliletén barmilyen nedvesség vagy
paralecsapodas lathatd. A bekapcsolas elGtt 12 oran at hagyja teljesen megszaradni-a rendszert. Ha
bekapcsolaskor nedvesség vagy paralecsapddas van jelen a rendszerben; az a belsé aramkoreinek maradando
karosodasahoz vezethet és mikodésképtelenné teszi.a rendszert.

Tegyen Ovintézkedéseket az esetleges elektrosztatikus kistles elkertlése érdekében. Ha elektrosztatikus kistilés
jon létre a monitor megérintése utan, a képernyd vibralhat néhany masodpercig. A rendszer mikddoképes
marad, és a monitor révidesen frissit.

Ovatosan jarjon el az elektrosztatikus kistilés (ESD) elkeriilése érdekében; amikor eltavolitja a fedeleket a
Visual-ICE MRI krioablaciés konzolrél és a Visual-ICE MRI krioablaciosthordozhaté csatlakoztatdkonzolrdl.

A Boston Scientific azt javasolja, hogy a kezeld érintsen meg egy vagy tobb fém alkatrészt a rendszer hatoldalan,
miel6tt barmihez hozzaérne a tlcsatlakoztato felileten.

A Boston Scientific részérél nem all rendelkezésre adat a krioablacid és mas terapiak egyuttes alkalmazasarol.
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A Boston Scientific altal biztositott USB-pendrive-ot kizardlag jelentések exportalasara vagy szoftverfrissitésre
hasznalja. Mas adatok vagy szoftverek karosithatjak a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert.

Ne csatlakoztasson a Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer USB aljzatahoz semmilyen mas USB-eszkozt.

Ne hasznaljon USB hosszabbitdkabelt az USB-pendrive-nak az USB aljzathoz torténd csatlakoztatasahoz.
(Csatlakoztassa az USB-pendrive-ot kdzvetleniil a Visual-ICE MRI krioablacids rendszeren talalhaté USB aljzathoz.
USB-hosszabbitokabel hasznalata a szabalyozasi hatarértékeket meghalado elektromagneses kibocsatast
eredményezhet.

Valasszon ki egy egyedi betegazonositot, amely nem fedi fel a beteg kilétét a rendszer tobbi hasznaldja
szamara.

Kezelés

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert fokozott koriltekintéssel kell kezelni. A durva kezelés karosithatja és
mukoédésképtelenné teheti a rendszert. A rendszer soha ne alljon délt helyzetben.

A Visual-ICE MRI krioablaciés konzolt a hatulsd fogantyut hizva mozgassa.

Iranyitsa a Visual-ICE MRI hordozhat6 csatlakoztatokonzolt a fogantylk segitségével.

Ne tegyen ételt, italt vagy mas targyat a rendszer tetejére. Ez a rendszer karosodasahoz vezethet.

Ne taroljon folyadékokat a tarolorekeszben. A tarolorekesz nem vizzaro.

Ne helyezzen nehéz targyakat a monitorra; amikoraz le van hajtva, illetve a monitortarté mélyedésbe, amikor a
monitor fliggéleges pozicidba van allitva. A sulyhatar 9 kg (20 Ib).

A'monitor lehajtasa eldtt gy6z6djon'meg-arrol, hogy semmilyen-targy nem talalhatd a monitortartoban. Legyen
dvatos, amikor a monitort lehajtja a monitortarté mélyedésbe; a monitor karosodasanak elkeriilése érdekében
ne fejtsen ki tdlzott erét.

Legyen-Gvatos, nehogy becsipje az ujjait, amikor az érintéképernyds monitort lehajtja vagy elforgatja.

Emelje fel a Visual-ICE MRl krioablacids rendszert, ha 1<m-nél nagyobb szintkiilonbséget kell athidalni. Két
személy a rendszer két oldalan allvaa fogantyuk segitségével-emelje fel a konzolt.

Emelje fel a hordozhato csatlakoztatokonzolt a fogantyuk segitségével, hogy lekiizdjenek barmely kiemelkedd
vagy beslllyedd akadalyt.

Tisztitsa meg a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert a Kezelés-és tarolas fejezetben talalhatd utasitasok
kovetésével. Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, amelyek karosithatjak az érintéképernydt, mint példaul a
Betadine antiszeptikus oldat vagy a hip¢ oldat.

Az argonpalackot ugy kell megfelel6enkozel elhelyezni arendszerkozelében, hogy a gazellatd-vezeték ne
legyen megfeszitve, de botlasveszélyt sejelentsen.

Iranyitsa a nagynyomasu gazellato-vezetékeket a padlo felé, és.a botlasveszély minimalizalasa érdekében
rogzitse a vezetékeket a Visual-ICE MRl krioablacios rendszerhatoldalan 1évo kapcsokkal.

A csatlakozodoboz kabelkotegeit a padlo felée kell forditani, hogy csokkentenilehessen a-botlas lehetéségeét.

Az eljaras kozben

Black (K) AE <5.0

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert a kdzvetlen kozelben kell elhelyezni a tlcsatlakoztatokhoz valo
hozzaférés és a kényelmes hasznalat érdekében.

A gazpalackok csatlakoztatasa el6tt kapcsolja BE a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert és gy6z6djon meg a
megfeleld diagnosztikai tesztek elvégzésérdl.

Miel6tt a gazvezetéket a konzolhoz csatlakoztatja, ellendrizze, hogy a kézi szell6zGszelep zarva van-e és az
argonelzard szelep ON (BE) allasba van-e forditva.

Ha a rendszer folyamatos sziszeg6 hangot bocsat ki, ellendrizze, hogy a kézi szell6zdszelep teljesen el van-e
zarva. Ha a kézi szell6zGszelep teljesen zart allapotban van, és a sziszeg6 hang tovabbra is hallhatd, a rendszer
hatoldalan 1évé be/kikapcsoldgombbal kapcsolja OFF (KI) a rendszert (2. dbra). A gazpalack szelepeivel zarja el a
gazellatast. Forduljon a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati kozpontjahoz.
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e Ha a Visual-ICE MRI krioablaciés rendszert nem a felhasznaldi fellileten (7. tablazat) feltiintetett izeminyomas-
hatarértékeken bellil Gizemeltetik, az befolyasolhatja a jégballon kialakulasat.

e ABoston Scientific azt javasolja, hogy kizarélag azonos tipusu tliket helyezzenek ugyanabba a csatornaba.
Az eltérd tipusu tik hasznalata befolyasolhatja tovabba a Gazkijelz6 pontossagat.

e Hasznalat kdzben Ggyeljen arra, hogy a tit ne karositsa a tobbi sebészeti eszkoz.

e Habar a magnes alagutban 1évé tlik hasznalata kozben a képalkotasi mitermékek csokkentése érdekében
minden eréfeszitést megtettek, bizonyos képalkotasi mitermékek még jelen lehetnek (a képalkotasi
felbontastol és az eljarastol fliggden).

e Amelegedés és a képmitermékek minimalizalasa érdekében helyezze el gy a tlicsévet, hogy a csdvezeték az
MR-rendszer kdzepén fusson. Ne vezesse a csdvezetéket az MR-rendszer oldala mentén, és tartsa tavol az RF
tekercsektdl. A tlicsé vezetése soran keriilje a cs6vezeték hurkolasat vagy keresztezését.

¢ Hamagas SAR szintet mutatd vizsgalatot végeznek, mikdzben a t(i nem fagy, a melegedéssel jard kockazatok
csokkenthetdk a Stick (Tapadas) mad kivalasztasaval a Freeze Intensity (Fagyasztasi intenzitas) legordiild
menubdl.

o AStick (Tapadas) mad aktivalhato a Freeze Intensity (Fagyasztasi intenzitas) legordiilé meniiben, hogy aktivan
lehdtse a szarat avizsgalat alatt. A Stick (Tapadas) opcio kivalasztasakor a rendszer argongazt dramoltat a
krioablacios tinegy-rovid zemciklussal,ami lehiti a szarat, igy egy nagyon vékony jégréteg alakul ki a ti szara
koral.

e “Ha ugy tiinik; hogyvalamelyik td-elzarédott, nyomja meg a Thaw (Olvasztas) gombot a t(i legalabb egy percig
torténd kiolvasztasahoz és az elzarédas megsziintetéséhez.

e Ha az‘argonpalack nyomdsa az alsé lizeminyomas-hatarérték ala esik, a rendszer figyelmeztetd izenetet jelenit
meg. Az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében cserélje ki az argonpalackot, ha a nyomas az tizemi
nyomas also hatarértéke ala esik:

o Akrioablacios eljards befejezése utan engedjede a rendszerben 1éyd tulnyomast (lasd: A rendszer ledllitasa
cim fejezetet).

e Az Oblitési és kiolvasztasi fazisban kialakuld jégazt jelzi, hogy argongaz csatlakozik a hélium bemenethez.
A palackok cseréje el6tt ellendrizze, hogy minden gazellato-vezeték a‘megfeleld palackhoz csatlakozik-e
(lasd a Standard gazpalack iizembe helyezése fejezetet).

e A programozott fazis megszakitasa azonnal megszakitja ezt a fazist és a programozott ciklust.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkozzel és/vagy a krioablacios eljarassal 6sszefliggéshe hozhatd lehetséges nemkivanatos események tobbek
kézott, de nem kizarolagosan, az alabbiak:

e angina

e arrhythmia

e atelektazia

e hugyhdlyagspazmus

e vérzés/hemorragia

o éqgésisérilés/fagyas

e cerebrovaszkularis esemény (CVA)/stroke

o kriosokk jelenség (pl. tobbszervi elégtelenség, stlyos coagulopathia, disszeminalt intravaszkularis koagulacio
(DIC))

e halal

e puffadas

e (déma/duzzanat
e ejakulacios zavar
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embolizacio (levegd, eszkdz vagy thrombus miatt)
merevedési zavar

laz

sipoly

torés

gasztrointesztinalis tlinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, székrekedés)
csokkent gyogyulasi képesség

hematoma

hematuria

hemothorax

majkarosodas/-elégtelenség

sérv

hypertonia

hypotonia

hypothermia

ileus

impotencia

fert0zés/talyog/szepszis

gyulladas

izomspazmus

myocardialis infarctus

nekrozis

kiegészitd beavatkozds vagy mUtét sziikségessége
idegsérilés

neuropatia

elzarédas

fajdalom/diszkomfort

perforacio (beleértve a szerveketés a szomszédos képleteket)
perikardialis folyadékgyilem

perirenalis folyadékgyilem

mellkasi folyadékgyllem

pneumatozis (levegd vagy gaz rendellenes mennyiségben és/vagy rendellenes helyen)
pneumothorax

posztablacids szindrdma (pl. 13z, fajdalom, émelygés, hanyas, rossz kdzérzet, izomfajdalom)
vesemikodési zavar vagy veseelégtelenség

vese parenchyma vagy vesetok szakadasa

légzési distressz/légzési elégtelenség/légzési nehézség
scrotalis 6déma

stenosis/szikilet

subcutan emphysema

trombozis/trombus

szovetkarosodas
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e tranziens ischaemias roham (TIA)

e tumorszdrodas

e ahugycsé hamlasa

o gyakori vizelés/vizelési kényszer

e vizeletinkontinencia

e vizeletretencio

e hugyuti fert6zés

e vasovagalis reakcio

o ¢érsériilés (pl. dissectio, perforatio, pseudoaneurysma, ruptura vagy egyéb)
o sebfertdzés

MEGFELELES A SZABVANYOKNAK

Elektromos eldirasok:

e Bemeneti fesziiltség: 100 VAC- 240 VAC, egyfazisu

e Bemeneti frekvencia: 50-Hz - 60 Hz

e VAbesorolas: 450 VA

e |P-besorolas: IP10

o ~Biztositék besorolasa: T 5.0AL

e Elektromos védelem:l.-0sztaly, BF tipusu védelem aramités ellen

o Jelbemeneti/-kimeneti aljzatok: egy (1) db Ethernet aljzat (inaktiv), egy (1) db USB 2.0 aljzat, egy (1) db
kiegészitd kijelzé aljzat (DVI)

MRI feltételes biztonsagossag

A Visual-ICE MREMCP-eszkozt tesztelték, hogy biztonsagosan hasznalhato legyen 1,5teslas és 3 teslas
szkennerekkel.

A Visual-ICE MRI krioablaciés konzol'nem hasznalhatd biztonsagosan MR-kamraban.
Elektromagneses kompatibilitas és zavartiirés (EMC és EMI)

A Visual-ICE MRI krioablacios  rendszer az-elektromagneses dsszeférhetdség  (EMC) vonatkozasaban specidlis
ovintézkedéseket igényel, é5-az EMC-re vonatkozo alabbiinformaciok szerint kell telepiteni.és (izembe helyezni.

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszertmitdkdrnyezetben tesztelték az elektromagneses kompatibilitas (EMC) és az
elektromagneses zavartirés (EMI) megfeleldségére vonatkozoan. A Visual-ICE MR krioablacids rendszerrdl a tesztek

megallapitottak, hogy megfelel az IEC 60601-1-2 és-a CISPR 11, EN-55011'szabvanynak:

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF)-kommunikacios berendezések -befolyasolhatjak a Visual-ICE MRI
krioablacios rendszert, ami hibas muikodést okoz.
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1. tablazat: Kabelek hosszisaga

Kabel Hosszusag

Tapkabel 4,6 m (15 ft)

Kiilsé videokabel 5m (16 ft)

Gazvezeték (a tlkhoz csatlakozik) 2,5m (8 ft)

Gazellato-vezeték (az argon- valamint a héliumpalackhoz Rendelkezésre all6 hosszok: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
csatlakozik)

Kabelkotegek csatlakozddobozhoz 5m (16 ft), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

MEGJEGYZES: A gézellatd-vezeték tobb hosszisagban is kaphatd, hogy megfeleljen a miitk eltérd méretének.

VIGYAZAT! A megadottaktdl eltérd  kdbelek hasznalata, kivéve a Boston Scientific altal a belsé alkatrészek
cserealkatrészeiként forgalmazott kabeleket, a \lisual-ICE MRl krioablacios rendszer megndvekedett zavarkibocsatasat
vagy csokkent zavart(irését okozhatja.

VIGYAZAT! A Visual-ICE MRI krioabldcids-rendszert tilos mas eszkozok kdzvetlen kdzelében, vagy azok tetejére
helyezve hasznalni.

VIGYAZAT! Nem szabad hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios eszkdzoket (beleértve a perifériakat, példaul
az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) valamint a rendszerrel valé hasznalatra el6irt kabeleket a Visual-ICE MRI
krioablacios rendszer barmely részéhez 30 cm-nél{(12 in) kdzelebb hasznalni. Ellenkezd esetben romolhat az eszkéz
teljesitménye.
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2.tablazat: Elektromagneses kibocsatas

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer az alabb megadott megfeleldséqgi szintekre tervezett, professzionalis
egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato. A Visual-ICE MRI krioablacios
rendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

feszlltségesések (flicker)kibocsatasai
az IEC 61000-3-3 szabvany szerint

Kibocsatasi teszt Megfeleloség | Elektromagneses kornyezet - Gitmutato

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport A Visual-ICE MRI krioablacios rendszerben kizarolag
a bels6 funkcidkhoz van sziikség radiofrekvencias
energiara. Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon
csekély, igy nem valdszind, hogy interferenciat okoz a
kézelben elhelyezett elektronikus berendezéseknél.

RF-kibocsatas CISPR 11 A.osztaly

Harmonikus kibocsatas az IEC 61000-3-2 | A.-0sztaly

szabvany szerint

Feszliltségingadozasok/ Megfelel

MEGJEGYZES: A berendezést kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik ipari teriileteken és kérhazakban
torténd hasznalatra (CISPR 11°A. osztaly). Ha lakdkdrnyezetben hasznaljak (ahol altalaban CISPR 11 B. osztalyt
kell'hasznalni), akkor eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelelé védelmet a radiofrekvencias
kommunikacios szolgaltatasokkal szemben. Sziikség lehet arra, hogy-a felhasznald enyhitd intézkedéseket
tegyen, példaul athelyezze vagy masiranyba forditsa a berendezést.
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3. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer az alabb megadott zavart(rési megfelel3ségi szintekre tervezett,
professzionalis egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kérnyezetben hasznalhato.

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

(feszltségkitorések) az
IEC 61000-4-4 szabvany
szerint

+1 kV:bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetén

+1 kV bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetén

Zavartiirés-vizsgalat | IEC 60601 vizsgalati | Megfeleldségi szint | Elektromagneses kornyezet -
szint utmutato

Elektrosztatikus kisilés | +8 kV kontakt, +8 kV kontakt, A padlé anyaga fa, beton vagy

(ESD) +15 kV levegdn +15 kV levegdn keramia burkololap legyen.

az IEC 61000-4-2 keresztll keresztll Szintetikus eredet( padloboritas

szabvany szerint esetén a relativ paratartalomnak

legalabb 30%-osnak kell lennie.
Gyors tranziens +2 kV tapkabelek 2 kV tapkabelek A haldzati aramellatasnak a
aramok / burst esetén esetén szokasos ipari vagy korhazi

mindséglinek kell lennie.

Tulfeszlltség
az IEC 61000-4+5
szabvany szerint

+0,5 kV, £1kV
vezeték(ek) kozott
+0,5kV. +1 kV, +2 kV
vezeték(ek) és foldelés
kozott

+0,5 kV, =1kV
vezetek(ek) kozott
+0,5 kV. £T1kV, £2kV
vezetek(ek) és foldelés
kozott

A halozati aramellatasnak a
szokasos ipari vagy korhazi
mindséglinek kell lennie.

Feszliltségletorések,
rovid idej
feszlltségkimaradasok
és feszliltségvaltozasok
a tapellatas bemeneti
vezetékein

0% esésaz UT-ben
0,5'periodus alatt 0°,
45° 90°,135°,180°;
225°, 270 és 315°.
0% esés az UT-ben:

1 periddus alatt

0% esés.az UT-ben
0,5-periodus alatt 0°,
45° 90°,135°,180°,
225°,270°€s 315°;
0% esésaz UT-ben;

1 periddus alatt

A halozati-aramellatasnak a
szokasos ipari vagy korhazi
min@ségunek kell lennie.
Amennyiben a felhasznalonak
a'Visual-ICE'MRI krioablacios
rendszer folyamatos Gizemelésére

(50 Hz/60 Hz) magneses
tér [EC 61000-4-8

[EC 61000-4-11 70% esés az UT-ben; 70% esés az UT-ben; aramkimaradasideje alatt is
25 periodus/ 25'periodus/ szliksége van, célszer( a Visual-ICE
30 periodus alatt 0° 30 periddus alatt-0° MRI krioablaciés rendszer
(50 Hz/60 Hz). (50 Hz/60 Hz). aramellatasat szlinetmentes
0% esés az UT-ben: 0% esés az UT-ben; aramforrasrol vagy akkumulatorrol
250 periddus/ 250 periddus/ biztositani.
300 periddus alatt 300 periodus alatt
(50 Hz/60 Hz). (50 Hz760 Hz).
Haldzati frekvencias 30A/m 30 A/m A haldzati frekvencias magneses

tereknek a szokasos kereskedelmi
vagy korhazi kornyezetekben
tipikusan el6fordul helyekre
jellemzd szinten kell lennie.

MEGJEGYZES: Az UT a véltakozo dramu halézati fesziiltséq a vizsgalatiszintalkalmazésa elétt.

Black (K) AE <5.0

28




4.tablazat: Elektromagneses zavartiirés nem életfenntarto rendszerek esetében

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer az alabb megadott zavart(rési megfelel3ségi szintekre tervezett,
professzionalis egészséqugyi intézményekre jellemz0 elektromagneses kérnyezetben hasznalhato.

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

megfelelden)

Zavartiirés- IEC 60601 vizsgalati | Megfelel6ségi szint | Elektromagneses kornyezet - utmutato

vizsgalat szint

Vezetett RF 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms A hordozhatd és mobil RF kommunikacios

I[EC61000-4-6 | ISM savokban ISM savokban eszkdzoket, a berendezés kabeleit is ideértve,
150 kHz - 80 MHz 80% | 150 kHz - 80 MHz 80% [ nem javasolt a Visual-ICE MRI krioablacios
AM 1kHz esetén AM 1kHz esetén rendszer egyes részeitél mért, a transzmitter

Sugarzott RF 3V/m 3V/m frekvenciajanak megfelel6 képlet alapjan

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz szamitott tavolsagon belll mikddtetni.
80%AM 1.kHz-en 80% AM TkHz-en Ajanlott elkilonitési tavolsag:

Sugarzott RF IEC 60601-1-2 IEC.60601-1-2 d = E] JP

kozelségi'mezdk | szabvany 4.kiadasa, |szabvany 4.kiadasa, 3

IEC 61000-4-3  [:9.tabldzata szerint 9. tablazata szerint d = E} JP 80 MHz - 8200 MHz

(az IEC 60601-1-2 [ 9 V/m - 28 V/m 9V/m=28V/m 3

szabvany 4. 7 =

kiadasanak 4= H VP800 MHz - 2,5 GHz

ahol P az addberendezésnek a gyarto altal
wattban (W) megadott maximalis névleges
kimend teljesitménye és d a méterben (m)
megadott ajanlott elkiildnitési tavolsag.

A régzitett radidfrekvencias adora
vonatkozdan az elektromagnesességgel
kapcsolatos helyszini felmérés? altal
megallapitott térer6 nem haladhatja meg az
egyes frekvenciatartomanyokra® érvényes
megfeleldséqi szintet.

Az alabbi szimbolummal jel6lt berendezések
kézelében interferencia léphet fel:

()

1. MEGJEGYZE’S: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: A fenti iranymutatasok nem feltétlendl érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiilonbéz6 éplletek, targyak és emberek-altali elnyelddés és visszaverddés.

2 A rogzitett adoberendezésekbdl, példaul radiotelefonok (mobil/vezeték nélkili) és hordozhatd add-vevék bazisallomasaibol, amatdr
radidkbol, AM és FM radid- és TV-adokbdl szarmazd térerét nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni. A rogzitett radidfrekvencias
addberendezések altal keltett elektromagneses térerdsség meghatarozasara megfontolandd ahelyszinen az elektromagneses sugarzas
felmérése. Ha a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer hasznalatanak helyszinén a mért térerdsség nagyobb, mint a fenti vonatkozo RF-
megfeleldségi szint, akkor a Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer hibatlan mikddését ellendrizni kell. Ha rendellenes miikodést észlel,
tovabbi intézkedésekre lehet szlikség, mint példaul a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer elforditasa vagy athelyezése.

®150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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5.tablazat: A hordozhato és mobil RF kommunikacids eszk6zok, valamint a Visual-ICE MRI krioablacios
rendszer kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsag

A hordozhatd és mobil RF kommunikacios eszkozok és a Visual-ICE MRI krioablacids rendszer kozott
ajanlott elkiilonitési tavolsagok

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszer a rendeltetése szerint olyan elektromagneses kornyezetben

hasznalhatd, amelyben a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer vasarldja
vagy felhasznaldja azaltal segitheti el§ az elektromagneses interferencia megel6zését, hogy betartja a
kommunikacios berendezések legnagyobb névleges kimendteljesitményének megfeleld, alabbiakban megadott
minimalis elkilonitési tavolsagot a hordozhatd és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikacids berendezések
(addberendezések) és a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer kozott.

Ado maximalis névleges | A jeladd frekvenciaja szerinti elkiilonitési tavolsag méterben (m)

::;Vn)!enﬁ teljesitménye | 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
oPr s Jeefde -

0,01 on7 onz7 0,233

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

1 1,167 1167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 1,667 11,667 23,333

A fent fel nem sorolt:maximalis névleges kimeneti teljesitmény(i adoberendezésekre vonatkozoan a méterben (m) megadott javasolt
elkilonitési tavolsag (d) megbecsiilhetd az adoberendezés frekvencidjara vonatkozd egyenlettel, ahol P az addberendezésnek a gyartdja
altal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitménye (W).

1. MEGJEGYZES: A 80:MHz-es és-a-800 MHz-es frekvencidra a magasabb frekvenciasavra vonatkozoé egyenletbdl
szamitott elkiilonitési tavolsagérvényes.

2. MEGJEGYZES: A fenti iranymutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiilénbézd épiiletek, targyak és-emberek altali elnyelédés és visszaverddés.

KISZERELES
Az eszkoz adatai

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer nem-steril-allapotban keril leszallitasra és tébbszori felnasznalasra szolgal.
A krioablacios eljaras elvégzéséhez sziikségesBoston Scientific tartozékeszkozok kilon kerlilnek forgalomba.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, vagy:véletlenil felbontottak a hasznalat el6tt.
Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Miikodési feltételek

e Homérséklet: 10 °C - 40 °C

e Relativ paratartalom: 30% - 75%

Tarolasi koriilmények

e Hoémérséklet: -15 °C-50 °C

e Relativ paratartalom: 10% - 90%
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Szallitasi feltételek

A szallitas kozben bekdvetkez6 karosodas megeldzése érdekében a Visual-ICE MRI krioablacids rendszer szallitasakor
hasznalja az eredeti szallitddobozt. Ha az eredeti szallitddoboz nem all rendelkezésre, a vasarld vallal felel¢sséget
azért, hogy a megfeleld szallitasi feltételek teljesiiljenek, vagy lépjen kapcsolatba a Boston Scientific muszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjaval a megfeleld szallitddoboz beszerzéséhez.

FIGYELEM! Ne tegyen ételt, italt vagy mas targyat a rendszer tetejére. Ez a rendszer karosodasahoz vezethet.

KEZELESI UTASITASOK

VIGYAZAT! A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert a krioablacios eljarasokkal kapcsolatos miszaki alapelveket,
klinikai alkalmazasokat és kockdzatokat mélyrehatoan ismerd egészséqgiigyi szakemberek szamara alakitottak ki.
Opcionalis oktatasért forduljon a-Boston'Scientific helyi képviseletéhez.

FIGYELEM! Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az Gsszes utasitast. Barmely figyelmeztetés vagy ovintézkedés
figyelmen kivil hagyasa szévédmeényeket okozhat.

Tovabbi sziikséges-eszkozok
Krioablacios eljarasok végzésehez hasznalt tartozéktermékek

MEGJEGYZES: Ldsd a termékspecifikus hasznalati utasitast.

A Visual-ICE MRI krieablaciés rendszerrel-az alabbi tiket kell hasznalni:

e Boston Scientific krioablacios tiik: A krioablacios tliket kifejezetten a Boston Scientific krioablacids
rendszerekkel.vald hasznalatra alakitottak ki, és kiilénféle konfiguraciokban kaphatok, amelyek kilénféle méreti
és formaju jégballonokat hoznak létre, lehetdvé téve, hogy az orvos-a kivant ablacids zonahoz legalkalmasabb
tliket valassza ki. Az MRI krioablacios tik sterilen kerllnek forgalomba.

VIGYAZAT! A rendszerrel kizardlag MRI-t(iket szabad hasznalni.

Kiilén megvasarolhato tartozékok:

e Akrioablacios tlicsatorna-azonosito matrica: A krioablacids tlicsatorna-azonositd matricak a ti vezetékére
ragasztva megkonnyitik a tik azonositasat a krioablacios eljaras kozben: A krioablacios tlcsatorna-azonositd
matricak rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific miiszaki iigyfélszolgalati kozpontjaval.

» Argongazpalack(ok)
o Hélium gazpalack(ok), ha héliumot hasznalnak olvasztashoz

MEGJEGYZES: Az argongaznak meg kell felelnie a RENDSZER MUSZAKI ADATAI cim(i fejezetben leirt tisztasagi
kévetelményeknek.
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Telepités, kalibralas és szervizelés

Arendszer szervizelését és megeldzd karbantartasat kizarélag a Boston Scientific vagy erre felhatalmazott személyzet
végezheti. A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer megel6zé karbantartasat kétévente kell elvégezni. A rendszer
teljesitményének és biztonsaganak megdrzése érdekében litemezett megeldzd karbantartast kell végezni.

VIGYAZAT! A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert semmilyen médon ne médositsa. A Visual-ICE MRI krioablacids
rendszer szervizelését kizarolag a Boston Scientific felhatalmazott személyzete vagy a Boston Scientific altal képzett,
erre felhatalmazott személyzet végezheti. Ha szervizelni kell a rendszert, forduljon a Boston Scientific m{iszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

AVisual-ICE MRIkrioablacids rendszer emlékeztetdt jelenit meg aképernyénkb.egy hdnappal a megeldzé karbantartas
esedékessége eldtt. Ha megjelenik az emlékeztetd Gizenet, és a megeldz0 karbantartas még nincs belitemezve, a
szerviz Uitemezéséhez lépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki igyfélszolgalati kdzpontjaval.

ELOKESZULETEK
A rendszer iizembehelyezése

A6.tablazat a Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer beallitasanak sorrendjét és |épéseit mutatja. Ez a fejezet részletesen
ismerteti az egyes |épéseket.

6. tablazat: A rendszer iizembe helyezésének folyamata

1 [Arendszeriizembehelyezése » Gy0z0djon meg arrol, hogy a gaz, a tik és a tartozékok rendelkezésre
allnak

» Helyezze a Visual-ICE MRI hordozhatd csatlakoztatokonzolt a
vizsgalohelyiségbe, és rogzitse-az dsszes kereket

e Helyezze a Visual-ICE-MRI-konzolt a vezérlGhelyiségbe és zarja le rajta a
féket

* Gy6z6djon-meg arrdl, hogy a kézi szell6zszelep elzart allasba, az
argonlezaré szelep pedig ON(BE) allasba legyen kapcsolva

» Kapcsolja BE a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert

* Bejelentkezés

2 | Csatlakoztassa a gazpalackokat - |  Csatlakoztassa a héliumgaz-ellato vezetéket a konzolhoz, majd a
gazellato-vezetéket a héliumpalackhoz

e (satlakoztassa ahéliumgaz-ellato vezetéket a konzolhoz, majd a
gazvezetéket a héliumpalackhoz

. Gydz0djon meg arrol, hogy-abiztonsagi kabelek csatlakoztatva vannak

3 | A csatlakozodoboz e (satlakoztassa a csatlakozodoboz kabelkotegét a vezérlGhelyiségben
kabelkotegeinek csatlakoztatasa |  Csatlakoztassa a csatlakozédoboz kabelkdtegét a vizsgaldhelyiségben
* Gy0z0djon meg arrol, hogy a biztonsagi kabelek csatlakoztatva vannak
MEGJEGYZES: Takarja le a kdbelkdtegeket a botldsveszély elkertilése
érdekében

4 | A gazszelepek kinyitasa  NYISSA Kl a hélium, majd az argon szelepét

e Gy0z0djon meg rola, hogy a gaznyomas-akrioablacids beavatkozas
mUkodési hatarértékein-belll van{lasd: 7. tablazat)
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Elokészités a hasznalatra

A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer hasznalata elétt gondosan vizsgalia at a konzolt, a hordozhatd
csatlakoztatokonzolt, a tapkabelt, a fékeket, a biztonsagi kabeleket, a gazellato-vezetékeket, a gazcsatlakozasokat, a
csatlakozddoboz kabelkétegeit és a monitor érintéképernydjét, és bizonyosodjon meg arrél, hogy nem sériiltek meg.
Ha valamelyik részegység megsérlilt, vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjaval.

FIGYELEM! Ne hasznalja a Visual-ICE MRI krioablacids rendszert, ha a rendszer feliiletén barmilyen nedvesség vagy
paralecsapodas lathato. A bekapcsolas el6tt 12 6ran at hagyja teljesen megszaradni a rendszert. Ha bekapcsolaskor
nedvesség vagy paralecsapddas van jelen a rendszerben, az a belsé aramkéreinek maradando karosodasahoz
vezethet és mikodésképtelenné teszi arendszert.

A krioablacios eljaras megkezdése el6tt allitsa be a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert, csatlakoztassa a
gazpalackokat, és végezze el a mikodésellendrzé teszteket minden MRI krioablacids tln (lasd az Eljaras el6tti
tesztelés cim( szakaszt).

A hordozhato csatlakoztatokonzol elhelyezése a vizsgalohelyiségben

VIGYAZAT! A'tli vezetéke rendkiviil lehtilhet a krioablacios eljaras fagyasztasi ciklusainak végzése alatt. Fontos,
hogy atermikus sériilés elkertlése-érdekében dvja a beteg borét a tlivezetékkel vald kdzvetlen érintkezéstol.
Gondoskodjon arrol, hogy sziikség szerint megfelel§ szigetelést biztosito megoldassal (példaul térélkozével) vagy
egyéb modszerrel megakadalyozza, hogy a tlvezeték hozzaérjen a beteg béréhez.

1. Helyezze a hordozhatd csatlakoztatokonzolt'a betegasztal mellé.Ellendrizze, hogy a t(ihdz vezetd gazvezeték
megfeleld hosszisagu-e ahhoz, hogy a beteget el lehessen érni. A hordozhatd csatlakoztatd konzolt gy kell
elhelyezni, hogy a tlk a tl csévezetékének fesziilése nélkil legyenek ki- és beviheték a magnes alagutba.

2. Afékkarok segitségévelrogzitse az dsszes kereket (9. abra).

VIGYAZAT! Ne érjen a hordozhaté csatlakoztatokonzol tartovazahoz a beteg megérintése kdzben, hogy elkeriilje a
véletlen elektromos rendszerhiba miatt a beteget-ér6 aramiités kockazatat.

A konzol beallitasa a vezérlohelyiségben

1. Helyezze el a konzolt a vezérldhelyiséghen. Gondoskadjon arrél, hogy a fékapcsold és a be/kikapcsold gomb
(2. 4bra és 3. dbra) kdnnyen hozzaférhetd legyen.

MEGJEGYZES: Hagyjon elegendd helyet-a megfeleld szell6zéshez s szabad |égaramlashoz. A' megfelel szell6zés
biztositasa érdekében a konzol oldalat mindig tartsa legalabb 0,5 m(20 in) tavolsagra a falaktdl és-a légaramlast
elzaré egyéb akadalyoktol.
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2. Rogzitse a két elsd kereket a konzolon levd fékpedallal. Ha sziikséges, rogzitse a két hatso kereket az egyes
kerekeken talalhato sajat fékekkel.

3. Csatlakoztassa a tapkabelt féldeld csatlakozoval ellatott korhazi besorolasu fali csatlakozoaljzatba (elektromos
haldzati aljzatba). A Boston Scientific azt javasolja, hogy hasznaljon stabil, szinetmentes fali csatlakozoaljzatot.

VIGYAZAT! Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt az eszkozt kizarolag korhazi besorolas,
védofoldeléssel rendelkezo6 fali csatlakozoaljzathoz szabad csatlakoztatni.

4. Ellendrizze, hogy a konzol hatuljan talalhatd. fékapcsoldgomb ON (BE) allasban van-e (3. abra). Ennek a
fékapcsoldgombnak mindig ON (BE) allasban kell maradnia. A Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer nem kapcsol
be, ha ez a fékapcsoldgomb OFF (KI) allasban van.

5. Gy6z6djon meg rola, hogy a konzolon lévé argonelzard szelep Argon ON (Argon BE) allasban van. Sziikség
esetén kapcsolja Argon ON{Argon BE) allasba.

6. Ellendrizze, hogy a manualis szell6zdszelep teljesen el van-e zarva (3. abra). Sziikség esetén forgassa el a
gombot az 6ramutatd jarasaval megegyez0 iranyba, amig teljesen be nem zarodik.

7. Emelje a monitort fliggGleges allasba, és allitsa be olyan szdgbe, ahonnan kényelmesen lathatd.

FIGYELEM! Legyen dvatos, nehogy becsipje-az ujjait, amikor az érintéképernyds monitort lehajtja vagy elforgatja.

8. VALASZTHATO: Ha kiilsé monitort csatlakoztat, csatlakoztassa a monitor kiegészitd kijelz6kabelét a konzol
elején talalhatd kiegészito kijelzd aljzathoz.

MEGJEGYZES: A kiilsé monitornak tdmogatnia kell'az 1280 x 1024, 60 Hz-es felbontast.

9. Kapcsolja ON (BE)arendszert a konzol eliilsé oldalantalalhaté be/kikapcsologombsegitségével (2. dbra).
A rendszerinditas soran a rendszer tobbféle diagnosztikaitesztet végez annak ellendrzésére, hogy a hardver
és a szoftver megfeleléen mikddik-e. Ha a rendszer 6ndiagnosztikai teszteket végez, a rendszer kattand
hangjelzéseket adhat le. Ez a-rendszerinditasi folyamat kérilbeliil 45 masodperc alatt fejezodik be.

MEGJEGYZES: Ha a rendszer nem megfelelen lett ledllitva az el6z6 eljdrds utan, a rendszerinditasi folyamat akar
2 percig is tarthat.

MEGJEGYZES: Fontos, hogy elinditsa a rendszert, miel6tt a gazt a rendszerhez csatlakoztatja. Ha a rendszert nem
inditja el a gaz csatlakoztatasa el6tt, a szoftver nem végzi el a diagnosztikai teszteket.
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A diagnosztikai tesztek a kovetkezOket ellendrzik:

e Afirmware megfelel@ verzidja fut a rendszeren

e Kritikus rendszerkomponensek, példaul szolenoidszelepek, belsd tapegységek, hlitéventilatorok,
nyomaskiilonbség jeladok és hdmérsékletmérd aramkorok ellendrzése.

Ha a rendszer egy adott csatorna hibajat észleli, a csatorna letiltodik, és a tl tipusu megjelenitd ablak piros keretben

jelenik meg, és jelenti, hogy a csatorna hibas. Egy hibat jelz6 (izenet jelenik meg a navigacids eszkdz savjanak jobb

fels@ sarkaban (lasd az 1. képernyo6t).

Settings & N 12:55 am REN

v

1. képernyo: Letiltott csatorna

Olyan hiba esetén, amely akadalyozza a rendszerhasznalatat, megjelenik egy tizenet, amelyarra utasitja, hogy lépjen
kapcsolatba a Boston ScientificmUszakiGigyfélszolgalati kozpontjaval (lasd a Megjelenitett lizenetek cimdi fejezetet).
Ha a Visual-ICE MRl krioablacios rendszerszoftvere nyomas alatt Iévd gazt észlel arendszerben, és nincs csatlakoztatva
a gazellatas, megjelenik egy tizenet, amely-arra kéri, hogy szell6ztesse ki a gazt a rendszerbdl.

l@— EPE VISUAL ICE*MRI

Startup Cryoablation System

ﬁ = il
1
(= Ugles
" Download

2. képernyd: Vent (Gaz kiszell6ztetése) lizenet
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A rendszerinditasi folyamat befejezédése utan megjelenik a Login (Bejelentkezési) képernyd.

e e e e
o ] e e e e 220
el il e i i e )
= @@@W@WWQ@@ o

3. képerny6: Login (Bejelentkezési) képernyo

10. Adja meg‘az Onhoz rendelt bejelentkezési-nevet és jelszot a képernydn lathatd virtudlis billenty(izeten.

MEGJEGYZES: A bejelentkezésinév és ajelszd nem kiildnbozteti meq a kis- és nagybetiiket. A szamok akkor
jelennek meg, ha a billentytizet nagybet(ire van dllitva. A kis- és-nagybetis széveqkozotti valtashoz hasznalja a
virtualis billentytzet Shift: gombjat.

MEGJEGYZES: Ha a felhasznaléi feliiletet varakozd modban hagyjaegy el6re bedllitott, tevékenység nélkiili idére,
akkor a Visual-ICE MRI krioablaciés rendszer szoftvere Ujra kérni fogja a jelszavat a felhasznaloi fellilet feloldasahoz
(lasd a Beallitasok szerkesztése cimi fejezetet).
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4. képernyé: IQ§ n (Beje é\mkegis)%e%@%g@é 6

Tovabb&\b@el&@%ze@@helﬁég' k@) \\’b

Ha@f@ @gﬁ@e @z D or qﬂon a\@é\@ﬁ}azc{ahoz gs ker;@h?eg, hogy jelentkezzen be a rendszergazdakeént,

®iﬂe Fe k@i e&k kegl@te eri és valtoztassa meg a jelszavat.

Alfhf‘hat v&}eg ; eQEa Lo l#(k z&l) e@erm@@e?ejen nyomja meg a Forgot Password (Elfelejtett jelszo)
l? mi a,g% uz e ?erda\&é%mutat am@/et tovabbitani kell a Boston Scientific miszaki

N

5 képernyd: Reset Password Challenge (Jelszo visszaall a&ﬁ?egd@sﬂ
RO
(>\>
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A mszaki tgyfélszolgalati kézpont megadja, hogy milyen valaszt kell beirni a virtudlis billentyGzeten. A jelszé
visszaall alapértékre (6. képernyd), és a Konfiguracids képernydnlehetdsége lesz megvaltoztatni a jelszavat.

Password Reset

6. képernyd: Password Reset (Jels&‘)wsszaalhéa;a)

Vészhelyzet esetén a kepemy@ te Qién n;g@éﬁa meg az Emer gency Login (Vészhelyzeti bejelentkezés) gombot

(3. képernyd). A mngeIenQE r@légyé es HJVJa oston Scientific mUszaki Ugyfélszolgalati kozpontjat,
kérje a megfeleld valéﬁt %@@p y%nﬁ’abhg@ Login (Bejelentkezés) gombot (7. képernyd).

MEGJEGYZEé;zEz a@ﬁvgl\%@%\ @aza i‘@mt@ A\@;&\.
o _

Emergency Login
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A sikeres bejelentkezést kovetéen megjelenik az Startup (Kezdd) képernyd (8. képernyd).

[12:53 am JRESNEVENEH
VISUAL ICE" MRI

Cryoablation System

Startup

Software Version: 1.1.8

- N
Boston
— Scientific

Configure Settings \ Start Procedure J Service

8. képernyd: Startup (Kezd) képernyé

Gazpalackok csatlakoztatasa

VIGYAZAT! A belsé rendszerkomponensek karosodasanak elkeriilése érdekében ne csatlakoztassa a
Visual-1CE MRI krioablacios rendszert 6000 psi-nél (414 bar, 41,4 MPa) nagyobb nyomasu gazforrashoz.

VIGYAZAT! A palackok véletlen felboruldsanak megelozése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a
gazpalackok egy falhoz vagy egy jovahagyott kocsihoz legyenek rogzitve.

VIGYAZAT! A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendé argongazt kell biztositani: a tik szama és tipusa,
a gazpalack mérete, a nyomas és'a gazaramlas sebessége befolyasolja a szlikséges gaztérfogatot (a gaztisztasagra
vonatkozo kovetelményeket |asd a Kiilsé gazellatas cimi fejezetben). Minden kezeléshez legalabb egy teli
tartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.

FIGYELEM! A gazpalackok csatlakoztatasa el6tt kapcsolja BE a Visual-ICE‘MRI krioablacios rendszert és gy6z6djon
meg a megfeleld diagnosztikai tesztek elvégzésérol.

1. Az argonpalacko(ka)t ugy keltelhelyezni.a Visual-ICE MRI krioablacios konzol kozelében, hogy a gazellato-
vezeték ne legyen megfeszitve, de botlasveszelyt se jelentsen.

2. Akonzol hatuljan ellendrizze, hogy a kéziszell6z8szelep CLOSED (ZARVA) helyzetben legyen.
3. Tavolitsa el a hélium és az argon bemenetek parazaro fedeleit a konzolon.
4. Rogzitse a gazellato-vezeték végén Iévd biztonsagi kabelta rendszerhez.

VIGYAZAT! Gondoskodjon arrél, hogy a biztonsagi kabel megfeleléen rogzitve legyen a konzolhoz arra az
esetre, ha véletleniil levalna a gazellato-vezeték.

5. Csatlakoztassa a nagynyomasu hélium gazellato-vezetéket a-konzol hélium bemenetéhez a rendszer hatoldalan
talalhatd gyorscsatlakozd segitségével.
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10. abra: Visual-ICE MRI krioablacids konzol gazcsatlakozasai

1 Biztonsagikabel 2 Gyorscsatlakozok 3~ - Parazaro fedél

6. Vezesse at a héliumgaz gazellato-vezetékét a konzolon [éve vezetékkapcson.

7. Anyomasmérd egység adapterét a gazpalack csatlakozojara erdsitve csatlakoztassa a nagynyomasu hélium
gazellatd-vezetéket a héliumgazpalackhoz (lasd a 11. dbrat).

MEGJEGYZES: A'gazpalack csatlakoz6i balos menettel rendelkeznek.

11. abra: A gazpalack beallitasa

1 Nyomasmérd egység adaptere 2 Gazpalackszelep

8. Ismételje meg a4 - 7.1épésekben leirt eljarast, hogy az argongazpalackot s csatlakoztassa az argon gazellato-
vezetékkel a konzolhoz.
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A csatlakozodoboz kabelkotegének csatlakoztatasa a vezérlhelyiségben
1. A csatlakozodoboz kabelkotegének ellentétes vége a vezérlGhelyiségben 1év6 csatlakozddobozhoz csatlakozik.
a. Rogzitse a gazvezeték végén lévo biztonsagi kabelt a csatlakozddobozon lévo biztonsagi
kabelgyiirihoz.
b. Vegye le a véddboritast a csatlakozddoboz kabelkdtegének csatlakozoirdl és a csatlakozédoboz
foglalataibol.

¢. Csatlakoztassa a csatlakozddoboz kabelkdtegén talalhatd gazcsatlakozd-csatlakozot a csatlakozddoboz
gazcsatlakozasi foglalatahoz (12. abra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa egymashoz a gazcsatlakozo-
csatlakozo konuszan 1évé bordat (3. felirat) és a piros, nyitott helyzetjelz6t (2. felirat) a gazcsatlakozd
kdnuszan lévé igazitasi jeldléssel (1. felirat) a gazcsatlakozé foglalata felett, nyomja be a gazcsatlakozd
csatlakozofejét, és forditsa a gazcsatlakozd csatlakozojat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba,
régzitett helyzetbe (4. felirat). A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

Igazitsa egymashoz a Forgassa az 6ramutatg jarasaval
gazcsatlakozo csatlakozojat ellentétes iranyba a zart helyzetbe

12. abra: A csatlakozodoboz kabelkdtegének gazvezetékének csatlakoztatasa

1 Beadllitd jel 3. ~Borda
2 (Piros) Nyitott helyzet 4. (Zold)Rogzitett helyzet
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d. Csatlakoztassa a csatlakozodoboz kabelkdtegén talalhatd gazcsatlakozd-csatlakozot a csatlakozdédoboz
gazcsatlakozasi foglalatahoz (13. abra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az illesztési jelet (1. felirat)
a szaloptikai foglalat folé a piros igazitd ponttal (2. felirat) az optikai csatlakozon, és nyomja be a
csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

MEGJEGYZES: A szaloptikas csatlakozd biztos régzitéséhez hizza meg a 13. abra 3. felirataval megjeldlt csatlakozasi
terliletet. Ha az optikai szal megfeleléen van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

13. abra: A csatlakozodoboz kabelkotegének szaloptikas vezetékének csatlakoztatasa

1 Beallito jel
2 Pirosigazit6 pont
3 Ellendrizze a csatlakozas teruletét
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e.

Csatlakoztassa a csatlakozddoboz kabelkotegén talalhatd elektromos csatlakozdt a csatlakozodoboz
elektromos csatlakozasi foglalatahoz (14. dbra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az illesztési jelet
(1. felirat) a elektromos foglalaton a piros igazitd ponttal (2. felirat) az elektromos csatlakozon, és nyomja
be a csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

MEGJEGYZES: Az elektromos csatlakozd biztos rogzitéséhez hizza meg a 14. dbra 3. felirataval megjelélt
csatlakozasi teriiletet. Ha az elektromos vezeték megfelel6en van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

14. dbra: A csatlakozodoboz kabelkotegének szaloptikas vezetékének csatlakoztatasa

NoWwN

Beallitd jel
Piros igazitd-pont
Ellendrizze a csatlakozas terliletét

Helyezze a csatlakozddoboz kabelkdtegének ellentétes végét a konzol eliilsd része mellé.

a.

Rogzitse a gazvezeték végén lévo biztonsagi kabelt a konzolon lévo biztonsagi kabelgyiiriihoz.

b. Vegye le a véddboritast a csatlakozddoboz kabelkdtegének csatlakoz6irdl és a konzol foglalatairdl.

C

Csatlakoztassa a csatlakozoddoboz kabelkdtegén talathatd gazcsatlakozd-csatlakozot a konzol
gazcsatlakozasi foglalatahoz (12. abra). A ¢satlakozas |étrehozasahoz igazitsa-egymashoz a gazcsatlakozd-
csatlakozd konuszan lévé bordat (3. felirat) ésa piros, nyitott helyzetjelzét (2. felirat) a-gazcsatlakozd
kénuszan lévé igazitasi jeldléssel (1. felirat) a gazcsatlakozd foglalata felett; nyomja be a gazcsatlakozd
csatlakozofejét, és forditsa a-gazcsatlakozo csatlakozojat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba,
rogzitett helyzetbe (4. felirat). Asikeres ¢satlakozast egy kattano hang jelzi.

(Csatlakoztassa a csatlakozddoboz kabelkdtegen talalhaté-gazcsatlakozd-csatlakozdt a konzolon levé
gazcsatlakozasi foglalathoz (13. dbra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az illesztésijelet (1. felirat)
a szaloptikai foglalat folé a piros igazitd-ponttal (2. felirat) az optikai ¢satlakozon, és-nyomja be a
csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattané hang jelzi.
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MEGJEGYZES: A szaloptikas csatlakozd biztos régzitéséhez hlizza meg a 13. abra 3. feliratdval megjeldlt csatlakozasi
terliletet. Ha az optikai szal megfeleléen van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

e.

Csatlakoztassa a csatlakozddoboz kabelkdtegén talalhatd elektromos csatlakozdt a konzolon levd
elektromos foglalathoz (14. abra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az illesztési jelet (1. felirat)
a elektromos foglalaton a piros igazité ponttal (2. felirat) az elektromos csatlakozdn, és nyomja be a
csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

MEGJEGYZES: Az elektromos csatlakozd biztos rogzitésének ellenérzéséhez hiizza meg a 14. dbra 3. felirataval
megjeldlt csatlakozasi terliletet. Ha az elektromos vezeték megfeleléen van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

f.

A csatlakozddoboz kabelkotegét a padlo felé kell forditani, hogy csokkenteni lehessen a botlas
lehetdségét.

A csatlakozddoboz kabelkotegének csatlakoztatdsa a vizsgalohelyiségben
1. Helyezze a csatlakozddoboz kabelkdtegének egyik végét a vizsgaldhelyiségben [évo csatlakozodobozhoz.

d.

b.

Rogzitse a gazvezetek végén lévo biztonsagi kabelt a csatlakozodobozon 1évo biztonsagi
kabelgyiirihoz.

Vegye le a véddbaritast a csatlakozodoboz kabelkotegének csatlakozoirdl és a csatlakozodoboz
foglalataibdl.

Csatlakoztassa a csatlakozddoboz kabelkotegén taladlhatd gazcsatlakozd-csatlakozdt a csatlakozddoboz
gazcsatlakozasi foglalatahoz (12. abra). Acsatlakozas létrehozasahoz igazitsa egymashoz a gazcsatlakozd-
csatlakozo konuszan [év6 bordat (3. felirat) és a piros, nyitott helyzetjelzét (2. felirat) a gazcsatlakozd
kdnuszan 1évé igazitasi jeloléssel (1. felirat) a- gazcsatlakozd foglalata felett, nyomja be a gazcsatlakozd
csatlakozofejét, és forditsa a.gazcsatlakozo csatlakozojat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba,
rogzitett helyzetbe (4. felirat). A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

Csatlakoztassa a csatlakozodoboz kabelkdtegén talalhatd gazesatlakozo-csatlakozét a csatlakozddoboz
gazcsatlakozasifoglalatahoz (13. abra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az illesztési jelet (1. felirat)
a szaloptikai foglalat folé a piros igazitd ponttal (2. felirat) az optikaicsatlakozon, és nyomja be a
csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattano hang jelzi.

MEGJEGYZES: A szaloptikds csatlakozd biztos rdgzitésének-ellenérzéséhez hiizzamega 13. dbra 3. felirataval
megjelolt csatlakozasi teriiletet. Ha az optikai szal megfelel6en van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.
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e. (satlakoztassa a csatlakozodoboz kabelkdtegén talalhatd elektromos csatlakozot a csatlakozddoboz
elektromos csatlakozasi foglalatahoz (14. dbra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az illesztési jelet
(1. felirat) a elektromos foglalaton a piros igazitd ponttal (2. felirat) az elektromos csatlakozon, és nyomja
be a csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

MEGJEGYZES: Az elektromos csatlakozd biztos rogzitésének ellendrzéséhez hizza meg a 14. dbra 3. felirataval
megjeldlt csatlakozasi terliletet. Ha az elektromos vezeték megfeleléen van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

2. Helyezze a csatlakozddoboz kabelkotegének ellentétes végét a hordozhatd csatlakoztatokonzol mellé.
a. Rogzitse a gazvezeték végénlévo biztonsagi kabelt a hordozhato csatlakoztatokonzolon lévo
biztonsagi kabelgyiiriihoz.
b. Vegye le a véddboritast a csatlakozodoboz kabelkotegének csatlakozoirol és a hordozhatd
csatlakoztatokonzol foglalatairdl.

¢. Csatlakoztassa a csatlakozddoboz kabelkdtegén talalhatd gazcsatlakozot a hordozhato
csatlakoztatokonzol gazesatlakozasi foglalatahoz (12. abra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa
egymashoz a gazcsatlakozo-csatlakozo konuszan 1évé bordat (3. felirat) és a piros, nyitott helyzetjelzét
(2.felirat) a gazcsatlakozo konuszan'lévo igazitasi jeloléssel (1. felirat) a gazcsatlakozo foglalata felett,
nyomja be a-gazcsatlakozo ¢satlakozofejét, és forditsa a gazcsatlakozo csatlakozojat az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, rogzitett helyzetbe (4. felirat). A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

d. Csatlakoztassa a csatlakozodoboz kabelkotegén talalhatd gazcsatlakozd-csatlakozot a hordozhatd
csatlakoztatokonzolon levd gazcsatlakozasi foglalathoz (13. dbra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa az
illesztésijelet (1. felirat) a' szaloptikaifoglalat folé a piros.igazitd ponttal (2. felirat) az optikai csatlakozon,
és nyomja be a csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

MEGJEGYZES: A szaloptikas csatlakozd biztos rogzitésének ellen6rzéséhez hiizzameg a 13. abra 3. felirataval
megjeldlt csatlakozasi terliletet. Ha az optikai szal megfelelden van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

e. (satlakoztassa a csatlakozodoboz kabelkdtegén talalhato elektromos csatlakozot a hordozhatd
csatlakoztatokonzolon levé elektromos foglalathoz (14. abra). A csatlakozas létrehozasahoz igazitsa
az illesztési jelet (1. felirat) a elektromos foglalaton.a piros igazitd ponttal (2. felirat) az elektromos
csatlakozon, és nyomja be a‘¢csatlakozot. A sikeres csatlakozast egy kattand hang jelzi.

MEGJEGYZES: Az elektromos csatlakozd biztos rogzitésének ellendrzéséhez hiizza meg a 14: 4bra 3. felirataval
megjeldlt csatlakozasi terliletet. Ha az elektromos vezeték megfeleléen van csatlakoztatva, a kabel nem valik le.

f. A csatlakozddoboz kabelkdtegét a-padlo felé kell forditani, hogy csékkentenilehessen a botlas
lehetdségét.
A gazszelepek kinyitasa
1. Ovatosan forgassa el a héliumpalack szelepét egy negyed fordulattal az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba.
Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn [év6 nyomasérték azonnal reagal-e. A gdzpalack kinyitasahoz forgassa
tovabb a palack szelepét az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba (koriilbelil egy teljes fordulat), hogy
elegendd gazaramlas legyen jelen.

2. Ismételje meg az 1.1épést az argon gazpalack esetében.

Ha nem jelenik meg argonnyomas a rendszer nyomasmérdgjén, ellenorizze, hogy az argonelzaro szelep Argon ON
(Argon BE) llasban van-e.
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OPCIONALIS:

Az EZ-Connect2 kétpalackos adapter a krioablacids eljaras tamogatasa érdekében két argongazpalackot csatlakoztat

a konzolhoz. Az argon nyomasmérével felszerelt négyutas adapteregység a gazellato-vezetéket, az elsédleges

gazpalackot és a kiegészitd gazellatd-vezetéket koti dssze.

Amennyiben opcionalis EZ-Connect2 kétpalackos adaptert hasznal, csatlakoztassa a négyutas nyomasmeérd adapterrel

ellatott gazellato-vezetéket az elsédleges argonpalackhoz oly médon, hogy a nyomasmérd szerelvény adapterét a

palackcsatlakozohoz régziti.

e (satlakoztassa a gazellatd-vezeték végét a konzol argonbemenetéhez a gyorscsatlakozo segitségével.

e (satlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezetéket a négyutas adapteregységhez a kiegészitd gazellato-vezeték
végén talalhato gyorscsatlakozo segitségével.

e (satlakoztassa a kiegészité gazellato-vezeték masik végét a masodik argonpalackhoz oly médon, hogy a
kiegészito vezeték végét a palackcsatlakozohoz rogziti.

e El6szor az elsédleges palack szelepét nyissa ki, €s hasznalja ezt a palackot, amig ki nem (ir(il. Kizarélag az els6
palack kidrdlése utannyissa kia masodik palack szelepét.

e Haamasodik palack is kitiril az eljaras'soran, olvassa el Gazpalackok cseréje az eljaras soran cim(i fejezetet a
gazpalack eljaras kozbeni cseréjére vonatkozo utasitasokért.

15. abra: EZ-Connect2 adapter dupla gazpalackhoz

1 Kiegészitd gazellato-vezeték 2 . Négyutas adapteregység nyomasmeérovel - 3 - Gazellatd-vezeték

VIGYAZAT! A tervezett krioablacios eljaras elvégzéséhez elegendd argongazt kell biztositani: a tik szama és tipusa,
a gazpalack mérete, a nyomas és a gazaramlas sebessége befolyasolja a szlikséges gaztérfogatot (a gaztisztasagra
vonatkozo kdvetelményeket Iasd a Kiilsé gazellatas cimii fejezetben). Minden kezeléshez legalabb egy teli
tartalékpalacknak rendelkezésre kell allnia.
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3. Azeljaras megkezdése el6tt gy6zodjon meg arrdl, hogy a Gazkijelzo (9. képernyd) a minimalis izemi nyomast
mutatja (7. tablazat). A Gazkijelzén a nyomasnak a zolddel jellt tartomanyon belil kell lennie. Ha a rendszer
észleli, hogy barmelyik gazpalack nyomasértéke kevesebb mint 50 psi (3,4 bar; 0,344 MPa), egy (izenet
jelenik meg a Navigdcios eszkozsdv terliletén (9. képernyd). Csatlakoztassa a gazpalackokat a Visual-ICE MRI
krioablacids rendszerhez.

EREEETY 13 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

ol L3 Connhected i Conhected Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

9. képernyd: No Gas Connected (Nincs gaz csatlakoztatva) lizenet

7. tablazat: Uzemi gadznyomasok

Gaz Névleges iizemi nyomas Uzeminyomas-hatarértékek
Argon 3500 psi 3200 psi - 3800 psi
241 bar 221 bar - 262 bar
24,1 MPa 22,1 MPa - 26,2 MPa
Hélium 2200 psi 1800 psi - 2500 psi
152 bar 124 bar - 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa - 17,2 MPa
FIGYELEM!

e Haagazpalack nyomasa az also tizeminyomas-hatarérték ala esik, a rendszer figyelmeztetd lizenetet jelenit
meg a Navigacids eszkozsav teriletén. Amikor a nyomas az Gizemi nyomas also hatarértéke ala esik, az optimalis
teljesitmény biztositasa érdekében cserélje ki a‘gazpalackot:

e Haa Visual-ICE-MRI krioablacios rendszert nem az Gzeminyomas-hatarértékeken bellil Gizemeltetik, az
befolyasolhatja akrioablacios eljarast.

e Haarendszer folyamatos sziszegé-hangot bocsat ki, ellendrizze, hogy a kézi szell6zdszelep teljesen el van-e
zarva. Ha a kézi szell6zdszelep teljesen zart allapotban van, és a sziszeg6-hang tovabbra is hallhato, a rendszer
hatoldalan lévé be/kikapcsoldgombbal kapcsolja OFF (KI) arendszert (2. dbra). A gazpalack szelepeivel zarja el a
gazellatast. Forduljon a Boston Scientific miszakiGigyfélszolgalati kdzpontjahoz.
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A KRIOABLACIOS ELJARAS ELVEGZESE

A 8. tablazat az MRI krioablacids tlik tesztelésének és a krioablacids eljaras elinditasanak Iépéseit ismerteti. Ez a
fejezet részletesen ismerteti az egyes lépéseket.

8.tablazat: A krioablacios eljaras folyamatabraja

1

Atl
tesztelése

» Nyomja meg a Start Procedure (Eljaras inditasa) gombot
 Adja meg a beteg kezelési adatait a Registration (Regisztracio) gomb megnyomasaval
(opcionalis)
e Valassza ki és készitse el@ a steril tliket a teszteléshez
e (satlakoztassa a tliket a hordozhatd csatlakoztatokonzolhoz és zarja le a csatornakat
MEGJEGYZES: Csak azonos tipusu tiiket helyezzen be ugyanabba a csatornaba
0 Alegordild mentbdl valassza ki a megfeleld tltipust.
o \égezze el atli épségét és mlikddését ellendrzo tesztelést

Végezze el a
krioablacios
eljarast

e \lezesse be a tiket a célszOvetbe

FIGYELEM! Ha'magas SAR szintet mutato vizsgalatot végeznek, mikdzben a ti nem fagy, a
melegedéssel jard kockazatok csokkentheték a Stick (Tapadas) mdd kivalasztasaval a Freeze
Intensity (Fagyasztasi intenzitas)legordilé menibdl.

* ‘AFreeze (Fagyasztas) gomb megnyomasaval inditsa el a fagyasztasi miveletet.

¢ A beavatkozas soran MRI-képalkotasos ellendrzés segitségével végig folyamatosan
figyelemmel kell kisérni-a jégballon kialakulasat.

o AThaw (Olvasztas) gomb megnyomasavalinditsa el az olvasztasi miveletet

VIGYAZAT' A magas SAR szekvenciaval végzett vizsgalat olvasztas kdzben a tii melegedése
miatt termikus sériilést okozhat:

Specialis
vezeérlok

 Nyomja meg a Channel (Csatorna) gombot a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok
programozasahoz

¢ Nyomja meg és tartsa lenyomva a Thaw (Olvasztas)gombot a specialis olvasztasi vezérlék
megnyitasahoz (lasd Specialis vezérlok fejezetet tovabbi informdciokért)

Az eljaras
befejezése

e Tavolitsael a tuket
e Fejezze beaz eljarast (nyomja meg az End Procedure (Eljaras befejezése) gombot az Eljards
képernydn)
¢ Ha kivanja, tekintse meg és mentse el a jelentést
o Exportalja-a jelentést a Boston Scientific altal biztositott pendrive-ra
e Automatikusan-szell6ztesse arendszert az automatikus szell6zés lehet6séq kivalasztasaval,
vagy masik lehetéségként manualisan szell6ztesse a rendszert-annakkikapcsolasakor
(Iasd: A rendszer ledllitasa fejezet, 1.1épés)
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Eljaras elotti tesztelés

VIGYAZAT! A krioablacids eljards megkezdése elétt helyezze iizembe a Visual-ICE MRI krioablacios
rendszert, és végezze el a Tiik épségét ellendrzo és miikodés-teszteket minden MRI krioablacids tiin.

1. Az érint6képernyés monitoron nyomja meg a Start Procedure (Eljaras inditasa) gombot. Megjelenik az Eljaras

képernyd (10. képernyd).
regsraion I KR 14 o 2o
BN C.. B o e VISUAL ICE"MRI

ngr[ el - -8 Wem—— | " S— N T Al I B 1) | el = ey Y Y Cryoab'lation System

v 4 Scale Scroll
0 5 10 15 2

( Y
‘ R 100 A AW il

RN o LRy |

10.képernyd: Eljaras képernyo

2.~ Aszeptikus eljarassal-tavolitsa el az MRI krioablacios tlt a csomagolasabol, és helyezze eqy steril
munkafeliletre.

3. Tavalitsa el a csatlakozokupakot, majd-csatlakoztassa a t(t a hordozhatd csatlakoztatokonzolon levé
tlicsatlakoztatd feliilethez (6. abra).

VIGYAZAT! Ne tdrje meg; ne csipje 6ssze, ne vagja el és ne hizza tilzott erével a td vezetékét. A tii fogantydjanak
vagy vezetékének sériilése esetén atl hasznalhatatlanna valhat.

4. Miutan a tl(ke)t csatlakoztatta a kivant csatornahoz, zarja le a csatornat oly médon, hogy a régzitékart a
rendszer széle felé csusztatja (16.abra).

A B
{3 T 23

16. abra: A tii rogzitése a csatornaba
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5. Ha egyszerre tobb MRI krioablacids t(it hasznal a krioablacios eljaras soran, javasoljuk, hogy a ti kdnnyebb
azonositasa érdekében helyezze a tlicsatorna-azonositd matricajat a ti vezetékére.

MEGJEGYZES: Az MRI krioablaciés tik tlicsatorna-azonositd matricainak rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific mGszaki ligyfélszolgalati kdzpontjaval.

6. Mindegyik tesztelni kivant MRI krioablacids ti esetében ismételje meg a 2. - 5. |épést.

FIGYELEM! A Boston Scientific azt javasolja, hogy kizarélag azonos tipusu tiket helyezzenek ugyanabba a
csatornaba. Az eltéro tipusu tlk hasznalata befolyasolhatja a Gazkijelz6 pontossagat.

A csatorna lezarasakor a szoftver érzékeli a t(i csatlakozasat, és a csatorna megnyilik a teszteléshez. A sététszirke
csatorna gomb csatlakoztatott tiiket tartalmazo csatornat jeldl.

7. Megjelenik egy meni tGtipusokkal (11. képernyd).A legordilé meniibdl valassza ki a megfeleld tlitipust.

| setings & [10:51 pm [REDCIEAZE
Ll . g ey gy VISUAL ICEMRI

Cryoablation System

Scale Scroll
10

Select needle type

11. képernyo: Select Needle Type (Titipus kivalasztasa) menii

8. Azels6 td kivalasztasa utan a kdvetkez6 tik kivalasztasanal alapértelmezésként az elsé kivalasztas érvényesiil.
Gy6z6djon meg rdla, hogy az egyes csatornakban megjelenitett tii tipusa megegyezik a csatlakoztatott ti
tipusaval.

9. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Channel{Csatorna) gombota Specialis csatornavezérlék megnyitasahoz,
amivel szlikség szerint megvaltoztathatja a csatornaban a-t( tipusat.

10. Késziiljon el a ti épségét és miikodését ellendrzd tesztelés végrehajtasara.
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VIGYAZAT! A krioablacios tlik steril teriiletét és sterilitdsat mindig meg kell érizni. Ne szennyezze be a steril
krioablacids tl disztalis végét. A tesztelés soran a sterilitas fenntartasa érdekében ne érintse meg a krioablacids tl
disztalis részét.

e Atl tesztelési eljarasanak megkezdése el6tt rogzitse a tli vezetékét a steril asztalhoz.

o Tolts6n meg félig egy nagyméretii (legalabb 30 cm atmérdjd) talat steril vizzel vagy sdoldattal.

e Helyezze a tliket - egyenként vagy csoportokban - a talba oly mddon, hogy a tlszar teljes hossza elmeriiljon a
steril vizben vagy séoldatban.

11. Végezze el minden t(in a t(i épségét &s mikodését ellendrzd tesztet: nyomja meg a tli(ke)t tartalmazo csatorna
Test (Teszt) gombjat. A 90 masodperces teszt automatikusan végrehajtja az oblitési, fagyasztasi és kiolvasztasi
fazisokbdl alld sorozatot. A fazisok idétartama: 45 masodperc atéblités héliummal, 15 masodperc fagyasztas
argonnal, és 30 masodperc olvasztas héliummal.

VIGYAZAT! Az ijedelem elkeriiléseérdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen 1évd személyzetet arra, hogy

a csatlakozddoboz kabelkotegeiben 1évd gaz a héliumaoblitésbdl az argonfagyasztas és a fagyasztasbol a
héliumolvasztas gyors eléréséhez a konzolon keresztiil szell6zik ki. A szell6zés id6tartama a csatlakozddoboz két
kabelkotegének egyiittes hosszatdl fligg. Az’ argongaz fagyasztas utanidtlagos szell6zési idétartama korilbelil
10 masodperc. A hélium gyorsabban szell6zik, altalaban 3 masodperc alatt.

OPCIONALIS: Alternativ:megoldasként.az dsszes t(i egyidejlileq is tesztelheté, ehhez nyomja meg az Test (Teszt)
gombot az ALL (OSSZES) jel6lésti csatornan. Egy izenet megerdsitést kér az 6sszes tli teszteléséhez. Ha megfeleld,
valassza a'YES (IGEN) lehetdséget.

OPCIONALIS: Ha tovabbi tesztelésre vansziikség, nyomja meg a Test (Teszt) gombot a teszt megismétléséhez.

MEGJEGYZES: Amikor a hélium nincs csatlakoztatva, a kétperces teszt 50 masodpercnyi alacsony nyomasu
argonaramlasbdl, 15 masodpeércnyi-nagynyomasu-argonos fagyasztasbol és:55 masodpercnyi alacsony nyomasu
argonaramlasbol all.

MEGJEGYZES: Ha eqgy eljaras kozben egy kordbban tesztelt tiit dthelyeznek egy dij csatornaba, akkor az eljaras soran
ujra el kell végezni a ti épségét és mukodesét ellendrzd tesztet.

A tesztelés soran gondosan figyeljen a kévetkezokre mindegyik tlinél:

Oblités: Gy6z6djon meg arrdl, hogy nem képzédnek buborékok a t(i szara és hegye mentén. Ugyeljen ra, hogy az
oOblités szakaszaban ne képzAdjon jégballon.

VIGYAZAT! A hibas MRI krioablacios tiibol eredd gazszivargas gazemboliat okozhat a betegben. Soha ne
hasznaljon hibas tiit krioablacids eljarashoz. Kiildje vissza a hibas tiiket a Boston Scientific cégnek értékelés
céljabol.

FIGYELEM! Az dblitési fazisban kialakuld jég azt jelzi, hogy argon-gaz csatlakezik a hélium bemenethez. A palackok
cseréje el6tt ellendrizze, hogy minden gazellato-vezeték a megfeleld palackhoz csatlakozik-e (lasd a Standard
gazpalack iizembe helyezése fejezetet).
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Fagyasztas: Ellendrizze, hogy elindult-e a jégképzddés a tl hegye koril.

VIGYAZAT! A tii hibas, ha a fagyasztasi fazisban nincs jégképzddés. Ne hasznaljon hibas tiit. Vegyen el6 egy
uj tiit, és ismételje meg a tesztelési eljarast.

Olvasztas: gy6z6djon meg arrol, hogy a jégballon levalik a td hegyérdl és nem szivarognak buborékok a ti hegyébdl.

FIGYELEM! Az olvasztasi fazisban kialakuld jég azt jelzi, hogy argongaz csatlakozik a hélium bemenethez.
Tovabblépés eldtt cserélje ki a gazpalackokat, és-ellendrizze, hogy minden egyes gazpalack a megfeleld
bemenethez csatlakozik-e (lasd a Standard gazpalack lizembe helyezése cimii fejezetet).

At épségét és miikddését ellendrzé tesztek soran mindkét gaz gazkijelz6je becslést ad a gazpalackok kitriiléséig
hatraléve id6rol, azt feltételezve, hogyaz 6sszes csatlakoztatott tiit egyszerre hasznaljak (lasd a Navigacids eszkdzsav
cimd fejezetet).

At épségét és mikodését ellendrzd teszt sikeres befejezése utan a Test (Teszt) gombon megjelenik egy z6ld pipa,
és aktivva valnak acsatorna tovabbi vezérldgombjai. A tli(k) hasznalatra kész(ek).

Navigalas a felhasznaloi feliileten

A Felhasznaldi kézikdnyv egyezményes szimbdlumai és terminoldgiai a felhasznaloi fellilet kiilonb6z6 részeit,
szoftvergombokat, poziciokat és lépéseket jeldinek.

e Szoftverképernyd fejezet

o Control(Vezérlés) gomb

e ON(BE)allas

e OPCIONALIS=opcionalis vagy valaszthatd 1épés

A Visual-ICE MRI<krioablacids rendszer grafikus felhasznaldi feliiletet biztosit, mely.az érint6képernyds fellleten
keresztlil gyors kommunikaciot tesz lehetéveé a felhasznalo és a rendszer kozott.
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A Login (Bejelentkezési) képernyé
A rendszerinditasi folyamat befejezdése utan megjelenik a Login (Bejelentkezési) képernyd (lasd: A rendszer
lizembehelyezése cim(i fejezet).
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9. tablazat: A Startup (Kezd6) képernyé gombijai

Gomb Leiras

Start Procedure Atmenet az Eljaras képernyére a krioablacios eljaras elinditasahoz.

(Az eljaras inditasa)

Logout (Kijelentkezés) | Kijelentkezés a rendszerbdl.

View Reports Egy jelentés tartalmanak megtekintése és a jelentések exportalasa USB pendrive-ra.

(Jelentések MEGJEGYZES: A rendszergazda felhasznaldk torolhetik is a jelentéseket.

megtekintése)

Configure Settings Szerkessze a kiillonb6z6 rendszerbeallitasokat (lasd: a Beallitasok szerkesztése

(Beallitasok cim( fejezet).

szerkesztése) MEGJEGYZES: Bizonyos konfiguracios paramétereket csak a rendszergazda és/vagy
szervizfelhasznalok kezelhetnek.

User Manual A Felhasznaldikézikonyv elektronikus verziojanak elérésére vonatkozd informaciok

(Felhasznaloi Kézikonyv) | megtekintése.

Service (Szerviz) A helyi szervizszemélyzetitt jelentkezik be a konfiguracios beallitasok
megvaltoztatasahoz,a megeldzd karbantartasi tevékenységek elvégzéséhez és
dokumentalasahoz.

MEGJEGYZES: Ez a lehetdséqg csak a helyiszervizszemélyzet szamara elérheto.

Eljaras képernyd

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer-Eljaras képernydje-a-krioablacios eljaras vezérlésére és monitorozasara
egyképerny0s nézetet biztosit. Az Eljdrds képernyé-az alabbi részekre van tagolva: navigacios eszkdzsav,
csatornavezérldk, és Channel Status (Csatorna dllapota). Az Eljards képernydé minden részének cimsavja a felhasznalo
altal kivalasztott felhasznaloi'siigot biztosit az adott részhez.

= p— EEXZERY 14 Nov 2022
" Procedures g : m = VISUAL ICE MRI
Cryoablation System
Scale Scroll
s 10 15 2
14. képernyo: Eljaras képernyo
1 Navigation Tool Bar 2 Channel Control 3 "Channel Status
(Navigacios eszkdzsav) (Csatornavezérlés) (Csatorna allapota)

Navigacios eszkozsav
r — EEERER] 14 Nov 2022

e I i Procedures " — = VISU AL I cEm MRI

L .. -1 Cryoablation System

15. képernyo: Navigacios eszkozsav
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A navigacios eszkozsav tartalmazza a Nyomasmérd / Gazkijelzd és az eljaras gombjait, amelyek kivalasztasaval
megadhatja a regisztracios informaciokat, konfiguralhatja az eljaras beallitasait, megadhatja az eljarasra vonatkozo
megjegyzéseket, valamint megtekintheti és exportalhatja a jelentéseket, és befejezheti az eljarast. Esetenként a logd
helyett hibalzenetek is megjelenhetnek.

10. tablazat: Navigacios eszkozsav

Gomb Leiras
Nyomasmér6 / | Megjeleniti az argon és a hélium gazok Gizemi nyomasat a rendszerben.
Gazkijelzo MEGJEGYZES: A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer belsd szabalyozokat tartalmaz, melyek

az eldirt Gzemi hatarértékeknek megfeleléen szabalyozzak a gazok nyomasat. A Gazkijelz6
felliletén megjelenitett nyomas a belsd, szabalyozott nyomas, nem pedig a gazpalack
gdznyomasa.

A Nyomasméro gomb megnyomasaval a nyomasmérdn valthat akdzott, hogy megjelenitse-e
a gazpalackok kidrilése el6tt fennmarado becsiilt, eljarasra fordithato id6t vagy ne. A becsiilt
id@ ora:perc:masodperc értékben jelenik meg. A ti tesztelése soran mindkét nyomasmérd
megjelenitia fennmaradd becsilt idot. A tlitesztelés alatti kezdeti becslések azon a
feltételezésen alapulnak, hogy az 6sszes csatlakoztatott tli egyszerre, 100%-0s fagyasztasi
intenzitasan makodik.

A-Gazkijelz6 valos idében frissilve kdveti a tlik levalasztasat, illetve tovabbi tik
csatlakoztatasat, valamint a fagyasztasi intenzitas modositasat. A Gazkijelzé lenyomasaval a
kijelzé visszakapcsolodik-a: Nyomasmérd felliletére.

Registration

Opcionalis adatbeviteli mezéket biztosit az alabbiak rogzitésére: Betegazonositd, Korhaz

(Regisztracio) neve, Korhaz cime, Orvos neve &s Szervtipus. Tovabbi informaciok bevitelére két egyéni mezé
allrendelkezésre. Az egyénimezok nevei.a Beallitasok szerkesztése képernydn adhatok meg
(lasd: a Beallitasok szerkesztése cimU fejezet).

Notes Sz6vegbeviteli hely. Ennek @ gombnak akivalasztasaval a képernyén megjelenik az

(Megjegyzések) | adatbevitelhez szlikséges billenty(izet. Az ezen a helyen megadott eljarasra vonatkozd

megjegyzések megtalalhatdk lesznek az eljaras jelentésében (1asd; Bedllitdsok szerkesztése
képernyd (lasd-a Startup (Kezdd) képernyo fejezet).

Settings and
Procedure
(Beallitasok és
eljaras)

Megjeleniti-az Eljards képerny6ta krioablacios eljaras elinditasahoz.

Report (Jelentés)

Megjelenit egy jelentést az aktualis eljarashoz bevitt és rogzitett 6sszes eljarasadatrol.
A jelentés az USB pendrive-ra menthet6. A Report (Jelentés) gomb eljaras-alatti
megnyomasaval megjelenithetd az eljaras minden olyaninformacidja, amely eddig az
idépontig el van mentve.

End Procedure
(Az eljaras
befejezése)

Befejezi az aktualis eljarast, és visszatéra Startup (Kezdd) képernydre. A gomb
megnyomasa megerdsitési kérést, az eljarasjelentés mentésére iranyulo kérést, és a
rendszer automatikus kiszell6ztetésének lehetdségétjeleniti meg.
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Felhasznalo altal kivalasztott sugo

Az egyes fejezetek cimsavja tovabbi sugoinformacidkhoz biztosit hozzaférést. Nyomja le a cimsavot az Eljdrds
képernyd egyes részeiben talalhatdo gombok és mez6k magyarazatanak megnyitasahoz.

(satornavezérlok

Az 1.-8. csatorndk kiilon jelolve vannak, és fiiggetlen kezelGszerveket tartalmaznak a kovetkezOkhoz: Teszt,
Fagyasztas, Fagyasztasi intenzitas, Olvasztas, és Leallitds. Minden egyes csatorna megjeleniti a csatorna
kezel@szervei mellett a csatlakoztatott tik tiitipusat (16. képernyd). Az ALL (Osszes) jeldlés csatorna az dsszes aktiv
csatornat egyszerre mikodteti.

11. tablazat: Csatornavezérlok

Leiras

()

o
HS

o

Csatorna gomb - azonositja az aktiviesatorna(ka)t.

> Specidlis csatornavezérlok: A Csatorna gomb megnyomasaval és nyomva tartasaval opciok
jelennek meg az-adott csatornahoz kivalasztott t( tipusanak megvaltoztatasahoz, két csatorna
0sszekapcsolasahoz az egyidejlizemeltetéshez, és a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok
beprogramozasahoz.

AzALL (Osszes) jeldlési csatorna - Lehetdvé teszi egyidejlileq az OSSZES aktiv csatornan a tesztelést,
fagyasztast és az olvasztast. Nyomja meg a kivant funkcié gombjat (Teszt, Fagyasztas, vagy
Olvasztas) ezen a csatornan a-funkcid eqgyideju aktivalasahoz az 6sszes tinél.

Teszt gomb - Elinditja a krioablacios ti hasznalata el6tt kotelezo, a tli épségét és miikddését
ellendrz6 tesztelést. A tii tesztelésének befejezéséig nincs tovabbi vezérld engedélyezve.

Tesztelés kész gomb - A tli épségét és miikodését ellendrzd tesztelés befejezése utan a gombon
megjelenik egy pipa, ésa csatorna tobbi vezérldgombja aktivva valik.

AN 2

Fagyasztas gomb - Megnyomasaval elindul a fagyasztas fazisa a kivalasztott fagyasztasi
intenzitassal.
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Gomb

Leiras

A Fagyasztasi intenzitas legérdiilé meni - Lehetdséget biztosit a fagyasztasi intenzitasanak
beallitasara 100%-t6l 5%-ig, vagy a ,Stick” (Tapadas) intenzitas kivalasztasara.

MEGJEGYZES:

* A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer ugy szabalyozza a fagyasztasi intenzitast, hogy

10 masodperces blokkonként allitja be az argonaramlas id6tartamat (példaul a 50%-os fagyasztasi
intenzitassal 5 masodperces fagyasztas, majd 5 masodperces sziinet)

* 100% és 50% kozott nem all rendelkezésre a fagyasztasi intenzitas kivalasztasa. A csatlakozddoboz
kabelkotegeinek jelentds hossza miatt a jéggolyd méretének csdkkenése kicsi a 100% és 50% kozotti
uzemciklusok esetében.

FIGYELEM! Ha magas SAR szintet mutato vizsgalatot végeznek, mikdzben a ti nem fagy, a
melegedéssel jard kockazatok csokkenthet6k a Stick (Tapadas) mod kivalasztasaval a Freeze Intensity
(Fagyasztasi intenzitas) legdrdilé menlbdl.

MEGJEGYZES: A Stick (Tapadas) kivalasztasakor a rendszer argongézt dramoltat a krioablaciés tiin
eqy rovid tzemciklussal, ily modon nagyonvékony jégréteg alakul ki a ti szara kortl. A vékony
jégréteg rogziti a tlit és ezzel megeldzi a véletlen elmozdulast, mialatt az orvos behelyezi a tébbi tit.

lceSesd 1.5 MAI
ii«lﬁ Eu iv- gilm'

5 oo 100 J
KN -

C 20 15

S sk 10 5 J
i q * Stick '

Olvasztas gomb - Elinditja-az olvasztas fazist.

=

Leallitas gomb.~Minden tevékenységet megszakit.

Channel Status (Csatorna allapota)

A Channel Status (Csatorna allapota) szam- és szinkddolt allapotjelzésekként mutatja az egyes fagyasztasi, olvasztasi
és varakozo fazisok allapotat a folyamatjelzdn: A kék arnyalatok eltéréseiakivalasztott fagyasztasi intenzitast jelenitik

meg. A folyamatjelz6tdl jobbra l1évé Id6zitd gomb megnyomasavalmegjelenithetd az aktualis fazis eltelt ideje.

[lceSeed 1.5 MRI

w | &

16. képernyd: Csatornavezérlok és a Channel Status (Csatorna allapota) teriilet
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Id6zitok nagyitasa és Gjrapozicionalasa

Atlteszt, a fagyasztasi, az olvasztasi vagy az inaktiv fazis soran nyomja meg az Id6zité gombot az id6zito kijelzéjének
nagyitasahoz (18. képernyd). A kinagyitott Id6zit6 az id6zité ablak bal felsé sarkaban mutatja a csatornaszamot, az
eltelt id6t, és fagyasztaskor a kivalasztott fagyasztasi intenzitast.

Harom kivalasztott csatorna id6zit6i egyidejlleg felnagyithatok. Az id6zitét annak lenyomasaval allithatja vissza
eredeti méretére.

Freezing

Freezing
100%

W EETTRER =

17. képernyo: Kinagyitott id6zito

Az id6zit6 uj képernybhelyre hiizasaval valtoztathatja meg a kinagyitott id6zité helyét.
A befejezett ciklushoz kapcsolodd idd révid megjelenitéséhez nyomja meg az allapotsav kivalasztott mivelethez
tartoz6 szakaszat.

Nyomija meg a Scale (Méretezés) gombot a Csatorna-allapota grafikus megjelenitéséhez tgy, hogy minden muvelet
lathato legyen. Nyomja meg a Scroll{Lapozas) gombot a grafikus kijelzd 5 perces.1épéskdzokre allitasahoz; a kijelz6
végiggorgeti az eljarast.

Nyomija meg a Maximalizalas (+) gombot a grafikus kijelzé felnagyitasahoz. Nyomja mega Minimalizalas gombot(-)
a kijelz0 eredeti méretre vald csokkentéséhez.
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View Reports (Jelentések megtekintése)

Az eljarasjelentések Osszefoglalast nyujtanak a krioablacios eljarasokrol. A jelentések tartalmazzak a Registration
(Regisztracio) képernyén megadott informacidkat, a fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusok részleteit, a fagyasztasi,
kiolvasztasi fazisok grafikus formaban megjelenitett el6zményeit, valamint barmely, a kezelGorvos altal rogzitett
megjegyzést.

Settings & 12:52 am EERN RV

Registration

Pl Imieapanill VISUAL ICE"MRI

'ﬁepcn m w5 ne 00:00:00 || r Cryoablation System

Procedure
Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2
s 5
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
- — 7 ;
Notes Channel 3 Timeline
0 sec 43 sec
LN A 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

0sec 43 sec

| [100% Freeze 31 sec _ = Degressurizegsec )
18. képernyo: Procedure (Eljaras) jelentés példa
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A Visual-ICE MRI krioablacids rendszerre mentett jelentés megtekintéséhez nyomja meg a View Reports (Jelentések
megtekintése) gombot a Startup (Kezdd) képernydn (13. képernyd).

A View Reports (Jelentések megtekintése) képernyé megjeleniti a Visual-ICE MRI krioablacios rendszerben mentett
0sszes eljarasjelentés listajat (19. képernyd). Kivalaszthat egy megtekintendd vagy exportalando jelentést, vagy
torélheti a sajat jelentéseit. A rendszergazda bejelentkezési azonositoval rendelkezé felhasznalok barmelyik jelentést
torélhetik.

B

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Doctor Name Procedure Type

Report Name Hospital Name

1 2022_Nov_13__10_28 pm No information entered No information entered Other

B 2022 Nov_13__10_30_pm iNo information entered 'No information entered

_I@ ; B : oston
Cryoablation System SClBIltl
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

Liver Procedure

Report Sections

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

19. képernyd: View Reports (Jelentések megtekintése) képernyo
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A lista Report Name (Jelentés cime), Hospital Name (Korhaz neve), Orvos neve vagy Procedure Type (Eljarastipus)
szerinti rendezéséhez nyomja meg a kivant részt a jelentéslista fejlécén.

Az Export Report (Jelentés exportaldsa) gombra kattintva kivalaszthatja a jelentés exportalasahoz az Export File Type
(Exportalandd fajl tipusa) és a File Name (Fajl neve) lehet6séget. A jelentések HTML, PDF, vagy CSV formatumban
exportalhatok.

g B -
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Report Name Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

Boston
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

20. képernyd: Export Report (Jelentés exportalasa) képernyd
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A beallitasok szerkesztése

A beadllitasok szerkesztése képernyd lehetdvé teszi, hogy kivalassza a krioablacios eljaras soran hasznalt beallitasokat.
Moédosithatd beallitas a rendszer, az eljaras és a regisztracié beallitasai, valamint a mértékegységek (lasd a Beallitasok
szerkesztése cim( fejezetet).

A vezérlégombok az alabbi lehetéségeket biztositjak: Manage Users (Felhasznalok kezelése) és Manual Software
Update (Kézi szoftverfrissités) (lasd a Beallitasok szerkesztése cim( fejezetet). A Manual Software Update (Kézi
szoftverfrissités) gombok kizarélag a rendszergazdak és a szervizszemélyzet szamara érhetck el.

A rendszeridét és -datumot kizardlag a szervizszemélyzet modosithatja.

B

10:36 pm [RERY
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

'stem Settings

Argon Cylinder Volume Custom Fields

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

42.0000

Helium Cylinder Volume

42.0000 [ ] Link all channels Upload Registration
: = Passive thaw timer '

‘ Liters v ‘ D count up

‘ Cublc Meters ‘ e Clear hospital name, address and
- doctor name history

Inactivity Timeout (minutes) l Clear Hospital I

120 Ml |

Language WL a3 N—

||English (English)

e e = e Pressure Units

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

‘10:35 pm ﬁ(urc-a:om Central Time

[ ] use 24 hour clock

21. képernyo: Beallitasok szerkesztése
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13. tablazat: Beallitasok szerkesztése opciok

Gomb

Leiras

Manage Users
(Felhasznalok kezelése)

A jelszavanak megvaltoztatasa.
A rendszergazda felhasznaldk létrehozhatnak, eltavolithatnak felhasznaldkat, vagy
megvaltoztathatjak barmelyik felhasznald jelszavat.

Manual Software Update
(Kézi szoftverfrissités)

Telepiti a szoftverfrissitést egy USB pendrive-rol.
MEGJEGYZES: Ez a funkcid csak a rendszergazda- és szervizfelhasznaldk szamara
elérhetd.

Service (Szerviz) képerny6

A Service (Szerviz) képernyd kizarolag olyan Boston Scientific altal képzett, meghatalmazott szervizszemélyzet
szamara érhetd el, aki rendelkezik szerviz bejelentkezési azonositoval. A Service (Szerviz) képernyd lehetévé teszi
a szervizfelhasznaldk szamara a rendszerdiagnosztika futtatasat, a rendszerfunkciok engedélyezését és letiltasat,
a minimalis és maximalis gaznyomas beallitasat, az eseménynaplok megtekintését, valamint a rendszer manualis

konfiguralasat.

ELJARAS

A krioablacios eljaras elvégzése

VIGYAZAT! Ne érintse meg a képernyét, ha az érintoképerny6 monitora 6t (5) masodpercnél hosszabb ideig
elsotétedik az eljaras soran. Azonnal kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, és a tiik véletlen aktivalasanak
elkeriilése érdekében allitsa le az eljarast.

VIGYAZAT! Az MRI krioablacios tiik felmelegedhetnek, amikor a szkenner RF-mezdje aktiv. A melegedéssel
kapcsolatos kockazatok csokkenthetoek alacsony SAR-értékeket alkalmazo képalkotasi szekvenciakkal és a
vizsgalat idotartamanak korlatozasaval. Ajanlott a szkennert normal miikodési modban, kilogrammonként
<1,5 watt (W/kg) teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR)-mellett {izemeltetni. Ugyancsak
ajanlott, hogy képalkotaskor a vizsgalat id6tartama koriilbeliil egy perc legyen, ha a tii a vizsgalat alatt
nem fagyasztas iizemmodban mikodik.

FIGYELEM! Habar a magnes alagutban lévo MRI krioablacios tlik hasznalata kozben a képalkotasi mitermékek
csOkkentése érdekében minden erdfeszitést megtettek, bizonyos képalkotasi miitermékek még jelen lehetnek
(a képalkotasi felbontastdl és az eljarastél fliggden).

VIGYAZAT! A tii vezetéke rendkiviil lehiilhet a krioablacids eljaras fagyasztasi ciklusainak végzése alatt.
Fontos, hogy a termikus sériilés elkeriilése érdekében ovjaa beteg borét a tlivezetékkel valo kozvetlen
érintkezéstdl. Gondoskodjon arrol, hogy sziikség-szerint megfelel6 szigetelést biztosito.megoldassal
(példaul torolkozovel) vagy egyéb modszerrel megakadalyozza, hogy a tlivezeték hozzaérjen a beteg

boréhez.

1. VALASZTHATO: Az Eljdrds képernydnvélassza ki a Registration (Regisztracio) gombot az opciondlis betegkezelési
informaciok megadasahoz. Ujjaval vigyen be informaciokat a virtualis billentylzeten. A rendelkezésre allo adatbeviteli
mez0k a kovetkezOk: Patient ID (Betegazonositd), Hospital Name (Korhaz neve), Hospital Address (Kérhaz cime), Orvos
neve, és Organ Type (Szervtipus). Ha barmilyen mas regisztracios informaciot szeretne megadni, két egyéni mez6t
lehet felcimkézni a Beallitasok szerkesztése képernydn (lasd a Beallitasok szerkesztése fejezetet).

FIGYELEM! Valasszon ki egy egyedi betegazonositot, amely nem fedi fel a beteg kilétét a rendszer tdbbi hasznaldja

szamara.
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2. VALASZTHATO: Vélassza ki a Notes (Megjegyzések) gombot az Eljdrdsok képernydn, ha tovabbi megjegyzéseket
kivan beirni az eljarashoz. A krioablacids eljaras kdzben barmikor be lehet irni megjegyzéseket.

3. Helyezze el az MRI krioablacios tiket a célszévetben.

FIGYELEM! Ha magas SAR szintet mutatd vizsgalatot végeznek, mikdzben a tli nem fagy, a melegedéssel jaro
kockazatok csokkenthetdk a Stick (Tapadas) mod kivalasztasaval a Freeze Intensity (Fagyasztasi intenzitas)
legdrdilé menlbdl. A Stick (Tapadas) kivalasztasakor a rendszer argongazt dramoltat a krioablacids tin egy rovid
izemciklussal, ily modon nagyon vékony jégréteq alakul ki a t(i szara kordl.

FIGYELEM! Hasznalat kdzben tigyeljen arra, hogy a t(it ne karositsa a tobbi sebészeti eszkoz.

VIGYAZAT! A t(i aktivalasa elStt képalkotassal ellendrizze, hogy a krioablacids tik a kivant helyen vannak-e
elhelyezve.

4. Valassza ki a kivant Freeze Intensity-t (fagyasztasi intenzitast) a legordilé menii segitségével.

MEGJEGYZES: Az eljarés teljes idétartama alatt figyelje a navigacids eszkdzsavon Gézkijelz feliiletén a
gazpalackokban a kitirtilésig fennmaradd-id6t (22. képernyd). Ha az eljaras soran sziikségessé valik a gazpalackok
cseréje, kovesse a Gazpalackok cseréje az eljaras soran cim(i fejezetben leirt utasitasokat.

Registration | g;t(";‘gjrf‘s m“1 3 Nov 2022
e 3 _ VISUAL ICE"MRI

‘ — . | Hmeuu.i/.40 8 o LIIMEUU.JS.c0 Cryoa.blation SyStem

Scale Scroll
5 10 s 20

22. képernyo: A kiiiriilésig fennmaradé ido

5. Nyomja meg a Freeze (Fagyasztas) gombot a tliket tartalmazo kivant csatornakon az eljaras kezdeti fagyasztasi
fazisanak megkezdéséhez. A fagyasztasi intenzitas kivalasztasahoz, majd nyomja meg a Freeze Intensity
(Fagyasztasi intenzitas) gombot, hogy a legordiilé-menlibdl kivalasszaa kivantintenzitast. A fagyasztasi ciklus a
kivalasztott fagyasztasi szinten folytatodik, amig ezt a miveletet meg nem valtoztatjak, vagy le nem allitjak.

VIGYAZAT! A megfeleld szoveti lefedettség biztositasaés a szomszédos képletek karosoddsanak-elkeriilése
érdekében folyamatosan, képalkoto eljarassal (példaul kozvetlenképi megjelenitésselvagy magneses rezonancia
vizsgalattal (MRI)) kell figyelemmel kisérni a szovetek megfeleld lefedettségének biztositasat és-a kornyezd
szévetek sériilésének elkeriilését.

OPCIONALIS: Ha minden tdnél egyszerre kivanja inditani a kiolvasztasi fazist, nyomja meg a Freeze (Fagyasztas)
gombot az ALL (OSSZES) feliratu csatornan. Az ALL (OSSZES) cimkével ellatott csatornan-1évé barmely funkcidgomb
megnyomasaval megjelenit egy Gzenetet, amely arra kéri, hogy ‘erdsitse meg az dsszes tl egyideji mikodtetését.

MEGJEGYZES: Az ALL (OSSZES) lehetdség megnyomdsa az egyes csatornakhoz kivalasztott intenzitassal inditja el
a fagyasztasi fazist. Ahhoz, hogy az 6sszes aktiv csatornan azonos legyen a fagyasztasi intenzitas, valassza ki az
intenzitast az ALL (OSSZES) csatornan a Freeze (Fagyasztas) gomb megnyomasa eldtt.
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6. Figyelje az id6zit6t a fagyasztasi fazisbol eltelt idd monitorozasara (lasd a Channel Status (Csatorna allapota)
cim fejezetet az id6zito kijelzdjének kinagyitasaval kapcsolatban). Amikor letelt a kivant fagyasztasi idétartam,
nyomja meg a Stop (Leallitas) gombot a varakozé médba lépéshez.

VIGYAZAT! Az ijedelem elkeriilése érdekében figyelmeztesse az eljarasnal jelen 1évd személyzetet arra, hogy a
csatlakozodoboz kabelkétegeiben 1év6 gaz a konzolon keresztil szell6zik ki a fagyasztasi fazis végén. A szell6zés
id6tartama a csatlakozddoboz két kabelkdtegének egylittes hosszatol fligg. A fagyasztas utani atlagos szell6zési
id6tartam kordlbelil 10 masodperc.

7. Ajégballon aktiv olvasztasahoz nyomja meg a Thaw (Olvasztas) gombot a tliket tartalmazé csatornakon az
olvasztasi fazis elinditasahoz.

VIGYAZAT! A magas SAR szekvencidval végzett vizsgalat olvasztas kdzben a t{i melegedése miatt termikus sériilést
okozhat.

OPCIONALIS: Ha-minden tiinél egyszerre-kivanja inditani a kiolvasztasi fazist, nyomja meg a Thaw (Olvasztas)

gombot az ALL (OSSZES) feliratii ‘csatornan. Az ALL (OSSZES) cimkével ellatott csatornan 1évé barmely funkcidgomb

megnyomasaval megjelenit egy tizenetet, amely arra kéri, hogy erésitse meg az 6sszes ti egyideji mikodtetését.

8. <Figyelje az iddzit6t az olvasztasi fazisholeltelt idé nyomon kovetéséhez (az idézitett olvasztasi fazis elvégzésére
vonatkozé utasitasokat lasd a Ciklusprogramozas vezérld cim( fejezetben). Amikor letelt a kivant olvasztasi
idGtartam, nyomja meg a Stop (Ledllitas) gombot a varakozé modba lépéshez.

VIGYAZAT! Azijedelem elkeriilése érdekében figyelmeztesse az eljardsnal jelen 1évd személyzetet arra, hogy a
csatlakozodoboz kabelkétegeiben 1évd gaz a konzolon keresztiil szell6zik ki az olvasztasi fazis végén. Az olvasztast
kdvetéen a héliumgaz-szell6zés atlagos idotartama kérilbelil 3 masodperc.

9. Ismételje meg a4 - 8. lépést, amig el nem vegezte a kivant szamu fagyasztasi-kiolvasztasi ciklust.

VIGYAZAT! Miel8tt megkisérli eltavolitani a titket a betegbdl, ellendrizze; hogy keliéen kiolvadtak-e, illetve
lehdltek-e.

10. Tavolitsa el az 6sszes t(t a beteghdl.

VIGYAZAT! Ne oldja ki a zardsavot egyik tlicsatornan sem, ha a hordozhatd csatlakoztatékonzolon a gaznyomasjelzé
LED folyamatosan fehéren vilagit. Mikdzben a csatornak nyomas alatt vannak a rogzit6karok nyitasa a tiicsatlakozok
erbteljes kilokddéséhez vezethet.
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11. Oldja ki a rogzitékar(oka)t, és tavolitsa el az 6sszes tlit a tlcsatlakoztatod feliletrdl.
12. A hasznalt tliket a bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgalo edénybe helyezve, a korhazi és biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
13. Az eljaras befejezése utan nyomja meg az End Procedure (Eljaras befejezése) gombot az Eljdras képernydn.
Harom, teenddvel jar6 izenet jelenik meg:
o Azeljaras befejezésének megerdsitése - Nyomja meg a Yes (Igen) gombot az eljaras befejezéséhez.
e Jelentés mentésére vonatkozo kérés - Nyomja meg a Yes (Igen) gombot a jelentés mentéséhez.
o Kérés a nagynyomasu gaz automatikus kiszell6ztetésére - Nyomja meg a Yes (lgen) gombot a rendszer
automatikus kiszell6ztetéséhez. A rendszer a kiszellGztetés el6tt felszolitja, hogy zarja le a gazvezetékeket.
Az automatikus kiszell6ztetés koriitbelil 1,5 percet vesz igénybe. Az automatikus kiszell6ztetés megkezdése
el6tt figyelmeztesse a kdrnyéken tartozkoddkat, hogy a kiszell6ztetés varhatoan zajjal fog jarni.

VIGYAZAT! Ha a tiik méq csatlakoztatva vannak, ne-oldja ki a csatornakat és ne vélassza le a tliket a tlicsatlakoztatd
fellletrdl, amig a csatornaban minden muvelet be nem fejezédott.

14. Ha készen all a rendszer ledllitasara, olvassa el a rendszer leallitasi eljarasanak leirasat A rendszer leallitasa
cimd fejezetben.

Jelentések

Az eljaras sordn nyomja meg barmikor-a Report (Jelentés) gombot-az Eljdrds képernydn, az eddig a pontig mentett
jelentésinformaciok 6sszefoglalasanak megtekintéséhez.

A krioablacios eljaras végeén a teljes eljarast 6sszefoglald jelentés lementhetd a rendszerre, és exportalhatd személyi
szamitogépenvalo hasznalatra.

1. Nyomja mega Report (Jelentés) gombotaz Eljaras képernydn.

2. Jelentés megtekintésekor a képernyd jobb.oldalan talalhato gorgetdsav segitségével gdrgesse végig a
jelentést, vagy aképerny6 bal oldalan, a jelentésrész nevének megnyomasaval valaszthat ki egy részt.

3. Nyomja meg az Export Report (Jelentés exportalasa) gombot a jelentés USB pendrive-ratérténé mentéséhez.
Megjelenik egy ablak,. amelybdl kivalaszthatja a fajl formatumat és nevét. Adja-meg a fajl nevét a képernydn
lathato virtualis billenty(zet segitségével.
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A9

VISUAL ICE*MRI

Cryoablatmn System

VISUAL ICE"MRI

SBoston

Cryoablation System cwntl
10:13 pm 27 Nov 2022
Other Procedure
Registration
£ }
Heport Sections Patient 1D: No mtormation entered

fcgitedon | port fran | Name: No information entered
Procedure

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

23. kepernyo Export Report (Jelentes exportalasa) képernyo

FIGYELEM! Kizardlag a Boston Scientific altal.a Visual-ICE MRI krioablacios rendszerhez mellékelt USB-pendrive-ot
hasznaljon. A USB-pendrive-ot csak a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer-adataival és jelentéseivel 6sszefliggo
célokra hasznalja.

4. Nyomja meg az Export (Exportalas) gombot-afajl exportaldsanak megkezdéséhez. Varja meg a megerdsitést, és
csak utana tavolitsa el az USB-pendrive-ot a rendszerbdl.

Report Saved

24. képernyo: Jelentés exportalva lizenet
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A rendszer leallitasa

VIGYAZAT! Az ijedelem elkeriilése érdekében figyelmeztesse a miité személyzetét a Visual-ICE MRI
krioablacids rendszer leeresztése eldtt.

1. Hanem ugy dont, hogy automatikus szelléztetést valaszt a Visual-ICE MRI krioablacids rendszer az End
Procedure (Az eljaras befejezése) gomb megnyomasa utan az érintéképernyds fellleten, végezze el az alabbi
lépéseket a rendszer kézi szellGztetéséhez:

MEGJEGYZES: Lasd a Krioablacids eljaras végrehajtasa fejezet 13. [8pését a krioablacios eljards végén az
automatikus szellGztetés opcio kivalasztasara vonatkozé tudnivalokért.

a. Agazpalack elzarasahoz forgassa el a gazpalackon |évé elzardszelepet az 6ramutato jarasaval megegyezé
iranyba.
b. Forditsa a Visual-ICE MRI krioablacids rendszerendévo kézi szell6z6szelepet OPEN (NYITVA) llasba a
rendszerben 1évé-nagynyomasu gaz kiengedéséhez.
¢. Agazkiengedésének befejez6dése utanforditsa el a kézi szell6z8szelepet CLOSED (ZARVA) allasba.
2. Valassza le a nagynyomasu gazellato-vezetékeket a Visual-ICE MRI krioablacios rendszerrél és a gazpalackokrol.

A gazellato-vezetekeket és nyomasmerd szerelvényeket arendszeren talalhato tarolorekeszben kell tarolni
(2. dbra).

VIGYAZAT! Ha nehéz meglazitani a‘ gézpalackhoz csatlakoztatott nyomasmérét, vagy a nagynyomasu gazellato-
vezetéke(ke)t nem'lehet levalasztani a- bemeneti csatlakozokrol, akkor ne fejtsen ki tul nagy erét a gazellato-vezeték
kioldasahoz vagy a nyomasmeérd meglazitasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

3. Fedje le a héliumés az.argon-bemeneteket a parazaro dugokkal.
4. Nyomja meg a Logout (Kijelentkezés) gombot a Startup (Kezd6) képernyén a rendszerbdl vald kijelentkezéshez.

5. Nyomja meg a Login (Bejelentkezés) képernydnlévé Shutdown (Leallitas) gombot a rendszer ledllitasahoz.
Megjelenik egy lizenet, amely:a rendszer leallitasanak megerdsitését kéri.

6. Varjon, amig a képernyd elsotétiil. Allitsa a be/kikapcsoldgombot OFF (K1) &llasba.

7. VALASZTHATO: Ha kiils6 monitort csatlakoztat, csatlakoztassa a monitor kiegészitd kijelzékabelét a konzolon
talalhato kiegészitd kijelzéporthoz.

8. Huzza ki a Visual-ICE MRI rendszert az elektromos halézatbol, és tekerje ra a tapkabelt a rendszerhatuljan 1évd
kabeltartora.

VIGYAZAT! A tapkabelt tilos meghiizni. Amikor levalasztja az eszkozt a fali aljzatrél, a dugét fogja meg, ne a
tapkabelt.
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9. Valassza le a konzolrol a csatlakozodoboz kabelkdtegét a vezérlGhelyiségben.

a. Valassza le az elektromos vezetéket a konzol elektromos aljzatarol a 17. abra felirataval megjeldlt recés
fogantyd meghuzasaval.

17. abra: A csatlakozodoboz kabelkotege elektromos vezetékének levalasztasa

b. Valassza le a szaloptikas vezetéket a konzol szaloptikas aljzatarol a 18. abra felirataval megjelélt fekete
gumibol késziilt fogantyl meghuzasaval.

18. abra: A csatlakozodoboz kabelkotege szaloptikas vezetékének levalasztasa
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C

Valassza le a gazvezetéket a vezérl6pult gazcsatlakozd foglalatardl ugy, hogy a gazcsatlakozot az dramutato
jarasaval megegyezd iranyban elforgatja nyitott helyzetbe (19. dbra).

19. dbra: A csatlakozodoboz kabelkotegének gazvezetékének levalasztasa (a gazcsatlakozo csatlakozoja

nyitott helyzetben)

d. Valasszale a gazvezeték biztonsagikabelét:

e.

Helyezzen véddfedelet a csatlakozddoboz kabelkdtegének foglalataiba a konzolon, hogy védelmet nyujtson
a por és tormelék ellen.

10. Valassza le a konzolrél a csatlakozé doboz kabelkotegét a csatlakozd-dobozrdl avezérldhelyiségben.

1.

Black (K) AE <5.0

d.

Valassza le az elektromos vezetéket a.csatlakozo doboz elektromos aljzatarol a17. abranmegjel6lt recés
fogantyu meghuzasaval.

Valassza le a szaloptikas vezetéket acsatlakozo doboz szaloptikas aljzatarol a-18. abran megjelélt fekete
gumibdl késziilt fogantyd meghuzasaval.

Valassza le a gazvezetéket a csatlakozd doboz gazcsatlakozo foglalatardl gy, hogy a gazcsatlakozot az
dramutatd jarasaval megegyezd iranyban elforgatja nyitott helyzetbe (19, 4bra).

Valassza le a gazvezeték biztonsagi kabelét.

Helyezzen védofedelet a csatlakozddoboz kabelkdtegének foglalataiba a csatlakozd dobozon, hogy
védelmet nyUjtson a por és tormelék ellen.

Valassza le a konzolrdl a csatlakozd doboz kabelkotegét a hordozhato csatlakoztatokonzolrdl.a
vizsgalohelyiségben.

a.

Valassza le az elektromos vezetéket a hordozhatd csatlakoztatdkonzol elektromos aljzatarél a 17. abran
megjeldlt recés fogantyu meghuzasaval.

Valassza le a szaloptikas vezetéket a hordozhatd csatlakoztatokonzol szaloptikasaljzatarél a 18. abran
megjeldlt fekete gumibol késziilt fogantyu meghuzasaval.

Valassza le a gazvezetéket a csatlakozo doboz és a hordozhatd csatlakoztatokonzol gazcsatlakozd
foglalatardl ugy, hogy a gazcsatlakozot az ramutato jarasaval megegyezd iranyban elforgatja régzitetlen
helyzetbe (19. dbra).

Valassza le a gazvezeték biztonsagi kabelét.

Helyezzen véddfedelet a hordozhatd csatlakoztatokonzolon a csatlakozédoboz kabelkdtegének foglalataiba,
hogy védelmet nyujtson a por és tdrmelék ellen (20. abra).
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20. abra: Védoboritasok

12. Valassza le-a konzolrdl acsatlakozo doboz kabelkotegét a csatlakozd dobozrdl a vizsgalohelyiségben.

a. Valassza le-az elektromos vezetéket a-csatlakozo doboz elektromos aljzatardl a 17. abran megjelélt recés
fogantyd meghtzasaval.

b.  Valasszalea szaloptikas vezetéket acsatlakozo doboz szaloptikas aljzatardl a 18. abran megjel6lt fekete
gumibol késziilt fogantyl‘meghizasaval.

¢. Valasszale a.gazvezetéket a csatlakozé doboz gazcsatlakozo foglalatardl ugy, hogy a gazcsatlakozot az
oramutatd jarasaval megegyez@ iranyban elforgatja nyitott helyzetbe (19. abra).

d. Valasszale a gazvezeték biztonsagikabelét.

Helyezzen védoéfedelet a csatlakozodoboz kabelkétegének foglalataiba a csatlakozé dobozon, hogy
védelmet nyujtson‘a por és tormelék ellen.

13. Akonzolt, a hordozhato csatlakoztatokonzolt és'a csatlakozddoboz kabelkdtegeit minden hasznalat utan
tisztitsa meg a Visual-ICE MRI'krioablacids rendszer tisztitasa cimi fejezetben leirt utasitasok szerint. Tarolas
elétt gondoskodni kell arrél, hogy a rendszerszaraz legyen.

14. Helyezzen védéboritast a csatlakozodoboz kabelkotegeinek csatlakozdira, €s helyezze a csatlakozédoboz
kabelkotegeit tarolozsakokba.

15. Arendszer tarolasa el6tt hajtsa le az érintoképernyds monitort a monitortartdo mélyedésbe.

FIGYELEM! A monitor lehajtasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy semmilyen targy, példaul egy USB pendrive, sincs a
monitortarto rekeszbe. Legyen 6vatos, amikor a monitort lehajtja a monitortartd rekeszbe; a monitor karosodasanak
elkeriilése érdekében ne fejtsen ki tulzott erét.

FIGYELEM! Legyen dvatos, nehogy becsipje az ujjat, amikor lehajtja az érintéképernyds monitort.

16. Fedje le a Visual-ICE MRI krioablacids konzolt és a hordozhatd ¢satlakoztatokonzolt amellékelt fedéllel.
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Gazpalackok cseréje az eljaras soran
Ha az eljaras kozben cserélni kell a gazpalackokat, hagyja abba az 6sszes fagyasztasi és olvasztasi miiveletet.
Standard gazpalack iizembe helyezése

1.

© N o

10.

Az eljaras befejezéséhez sziikséges gazmennyiség becslésével tervezze meg a megfeleld idot a gazpalack
cseréjéhez. A Navigation Tool Bar (Navigacids eszkdzsav) részen talalhato Gas Indicator (Gazkijelzd) azt jelzi,
hogy a kivalasztott gazaramlasi intenzitas és a hasznalt tik tipusa és szama alapjan hany percre elegendd gaz
maradt az egyes gazpalackokban. Vegye figyelembe az eljaras tervezett fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusainak
szamat is.

Helyezze el biztonsagosan az (ires gazpalack mellé a sziikséges tipusu és tisztasagu gazt tartalmazd teli
gazpalackot.

Zarja el és szoritsa meg mindkét gazpalack szelepeit.

Lassan nyissa ki a kézi szell6zdszelepet, ezzel'kiengedi a gazt a rendszerbdl és a nagynyomasu gazellato-
vezetékbdl. Varjon, amig le:'nem engedi a teljes nyomast, és a gazellato-vezetékeken lévé mindkét nyomasmérod
nulla nyomast nem jelez.

Hasznalja a villaskulcsot az tires:gazpalackon 1év8 nyomasmérd egység eltavolitasahoz.
Csatlakoztassa a nyomasmérét a teli gazpalackhoz.
Zarja el és'szoritsa meg a kézi szelldz0szelepet.

Ovatosan forgassa-el a héliumpalack szelepét-egy negyed fordulattal az dramutatd jérasaval ellentétes iranyba.
Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn lévo nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz forgassa
tovabb a gazpalack szelepét az ramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegendé gazaramlas folyhasson.

Ovatosan forgassa el az argongazpalack szelepét egy-negyed fordulattal az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba. Ellendrizze, hogy a nyomasmeérdn lévoé nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz
forgassa tovabb a gazpalack szelepét az'éramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegend6 gazaramlas
folyhasson. Ha-a Gas Indicator(Gazkijelz6) nem mutatja az argonnyomast, akkor bizonyosodjon meg arrél, hogy
az Argon Shutoff Valve (Argon-elzaroszelep) OPEN (NYITVA) allasban van-e.

Folytassa a krioablacios eljarast a kdvetkez betervezett fagyasztasivagy kiolvasztasi fazissal.

Két gazpalack csatlakoztatasa

1.
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Biztonsagos mddon helyezze a majdnem lres.gazpalack mellé a sziikséges tisztasagu gazt tartalmazo teli
argongazpalackot.

Zarja el és szoritsa el az Ures gazpalack'szelepét.

Nyissa ki a kézi szell6zGszelepet, ezzel kiengedi a gazt arendszerbdl és a nagynyomasu gazellato-vezetékekbol.
Varjon, amig le nem engedi a teljes nyomast, €s amig a Navigation Tool Bar (Navigacios eszkozsav)
nyomasmérdje / nyomasmérdi nulla nyomast nem jelez(nek).

Zarja el a kézi szell6z6szelepet.

A gyorscsatlakozok segitségével csatlakoztassa a kiegészitd gazellatd-vezetéket az EZ-Connect2 kétpalackos
adapterhez.

Csatlakoztassa a kiegészitd gazellato-vezeték masik végétaz Uj gazpalackhoz.

Ovatosan forgassa el az Uj gazpalack szelepét egy negyed fordulattal az Gramutato jarasaval ellentétes irdnyba.
Ellendrizze, hogy a nyomasmérdn [év6 nyomasérték azonnal reagal-e. A gazpalack kinyitasahoz forgassa
tovabb a gazpalack szelepét az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elegendd gazaramlas folyhasson.
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Specialis csatornavezérlok

Az egyes csatornakhoz rendelt Specialis csatornavezérldk lehet6vé teszik a tli tipusanak megvaltoztatasat a kivalasztott

csatornan, két csatorna ésszekapcsolasat, valamint tdbb fagyasztasi-kiolvasztasi ciklus beprogramozasat.

Titipus kivalasztasa vezérlo

1. Egy csatornahoz tartozo ti tipusanak megvaltoztatasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a (satorna gombot,
hogy beléphessen a csatornahoz tartozo6 Specialis csatornavezérldk felliletére (25. képernyd).

2. Alegordiilé menlbdl valassza ki a megfeleld titipust.
3. Nyomja meg az OK (Rendben) gombot.

. | VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

(2)

Select needle type

25. képerny6: Specialis ¢satornavezeérlok
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(satornak 6sszekapcsolasa vezérlo

1. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Csatorna gombot, hogy beléphessen a csatornahoz tartozoé Specialis
csatornavezérldk feliiletére.

2. Nyomja meg a Link (Osszekapcsol) gombot két csatorna dsszekapcsolasahoz és egyideji mikddtetéséhez. Ha
két csatorna dssze van kapcsolva, a Csatorna gomb mindkét csatornat mutatja (26. képernyd).

MEGJEGYZES: Ez a funkcid nem érhetd el az ALL (OSSZES) csatornan. Csak azokat a csatornakat lehet
dsszekapcsolni, amik a tlicsatlakoztato fellileten ugyanabban a vizszintes sikban talalhatok (példaul 1-es és 2-es,
3-as és 4-es, 5-0s és 6-05).

e,

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI

100 |V

IceRod 1.5 MRI

26. képernyé: Osszekapcsolt csatornak

3. Nyomjameg a Szétvalasztas gombot (ami-a (satorna gomb megnyomasaval és lenyomva tartasaval érhetd el)
a két csatorna kozoétti kapcsolat feloldasahoz, hegy azok egymastal fiiggetlenil miikddjenek.
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Ciklusprogramozas vezérlo

1.

3.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Csatorna gombot, hogy beléphessen a csatornahoz tartozo6 Specialis
csatornavezérldk fellletre.

Nyomja meg a Cycles (Ciklusok) gombot (a Specialis csatornavezérlék meniiben) az Advanced Cycle Controls
(Specialis ciklusvezérlok) meniibe torténd belépéshez, a fagyasztasi-olvasztasi ciklus(ok) programozasahoz
(27. képernyo).

10:58 pm [RE

| Advanced CycIeControls : A UAL ICEm MRI

Cycle Sequence hblation System

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

27 kepernyo Advanced Cycle Controls (épé(l%LQQ:i l@l

SR
\ /)\ D e \\\\; N\\a\ \ 7 {\\\

Valassza ki a kivant fagyasztasi |nten2|tas\ta é(ei?ze U{agyaszl@é v%zé?lol&béfa Ie@o‘ ul(m]erPLL&n valamint a
fagyasztasi fazis idotartamat a gorgetésavon vq\g;ﬂ@ mgg&glelmﬁll sgyt ségével. ®\

Adja hozza a programozott fagyasztasi ciklust a Cy\q%(‘.?queﬁce\g\k Us&z‘\ekve ncia) m&mﬁ@hoz a Freeze
(Fagyasztas) vezérlok mellett talalhaté bal oldali I\Iyl)gﬁﬁ b@{C < NN >

"2 f\\\'

Valassza ki a kivant olvasztast a Thaw (Olvasztas) vez J?lgben ekeihetqbpuokﬂ(bzul A megfeleld nyilak vagy a
gorgetdsav seqitségével valassza ki az olvasztasi idétarta q;Q &\ \\\\

Adja hozza a programozott olvasztasi ciklust a Cycle Sequen&e(@ﬂu&s@%kvenaa) meniihéz a Thaw (Olvasztas)
vezérlok mellett talalhato bal oldali Nyil gombbal. @\

\
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7. Szlikség szerint programozza be a tovabbi ciklusokat a 3. - 6. [épések megismétlésével.

8. A ciklusszekvenciak sorrendjének elrendezéséhez jeldlje ki a programozott ciklust a Cycle Sequence
(Ciklusszekvencia) vezérl6kben. Az Fel vagy a Le gomb hasznalataval rendezze a ciklust a kivant sorrendbe.

9. Tavolitsa el a ciklust a Cycle Sequence (Ciklusszekvencia) meniibdl a ciklus kijeldlésével, majd a Stop (Leallitas)
gomb megnyomasaval.

10. Nyomja meg a Go (Indit) gombot a krioablacids eljaras beprogramozott ciklusokkal torténé elinditasahoz.

FIGYELEM! A programozott fazis megszakitasa azonnal megszakitja ezt a fazist és a programozott ciklust.

11. Atovabbi csatornak programozasahoz ismételje meg az 1. - 10. Iépéseket.

MEGJEGYZES: A programozott szekvencidk menthetdk a Save Cycle (Ciklusmentése) gombbal. Nevezze el a
szekvenciat, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot (31. képernyd).

10:59 pm

Cycle Sequence

o, 10 minutes

—— Channel G T
100%

100 Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
& 100%, 10 minutes

) : | A Passive Thaw, 5 minutes

Active Thaw

IceRed 1.5 MRI
ssive Thaw &

1100

i ——

PR [P | N yyy B Y

I i e e e i i e

o e ot et e e
s ettt i

me— @@@@@@@QQ@ Q

28. képernyd: Cycle Sequence (Ciklusszekvencia) vezérl6k
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Mentett szekvencia futtatasa

Mentett szekvencia futtatasahoz lépjen be a kivalasztott csatornahoz tartozé Specidlis csatornavezérl6k meniibe, és
nyomja meg a Cycles (Ciklusok) gombot, majd nyomja meg a Load Cycle (Ciklus betdltése) gombot. A legordiild
men(ibdl valassza ki a mentett szekvenciat, majd nyomja meg a Load (Betdltés) gombot, végiil nyomja meg a Go
(Indit) gombot (29. képernyd).

B — 11:00 pm [RE

{ 3 ]| Advanced Cycle Controls i :UAL ICET" MRi_

T — hiblation System

Freeze, (7)
| 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
.§1 00%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

/b. . ; .
O\Q}.' x 0" $®Q \\Q. \lgﬁ ‘. 'zﬁ

e . ——
29. keperny6: Mentett szekvencia ve@ﬁg’l{\% Q/{& /\/@’&
N \‘9\

G C.\2
R ® ?ﬁ P

7
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RENDSZERGAZDAI FUNKCIOK
Beallitasok szerkesztése

A Beallitdsok szerkesztése képernyd lehetdvé teszi, hogy konfiguralja a krioablaciés eljaras soran hasznalt
rendszerbeallitasokat. Mindegyik Visual-ICE MRI krioablacios rendszerhez maximum 6t (5) felhasznaldi fiok allithatd
be.

A megvaltoztathato beallitasok a System (Rendszer), az Procedure (Eljaras), és a Registration Settings (Regisztracio
bedllitasai), valamint a Units (Mértékegységek) (lasd: 14. tablazat). A rendszeridét és -datumot kizardlag a
szervizszemélyzet modosithatja; a rendszergazda az id6zonat valtoztathatja meg.

Ha a beallitasokat modositottak, nyomja meg aBack (Vissza) gombot a Startup (Kezdd) képernydre vald visszatéréshez.
Megjelenik egy tizenet, amely dsszefoglalja a beallitasokon végrehajtott valtoztatasokat, és amelyben megerdsitést
kér a beallitasok mentéséhez. Nyomja meg a Yes (Igen) gombot a beallitasok mentéséhez, a No (Nem) lehetdséget a
valtozasok mentése nélkiil a képernydrdl valo kilépéshez, vagy a Cancel (Mégse) gombot, amivel visszatér a Bedllitasok
szerkesztése képernydre és folytathatja a valtoztatasokat.

[11:01 pm [RERNSEE
 Manual Software [ B VISUALICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

stem Settings

Argon Cylinder Volume Custom Fields

lﬁ Low Cylinder Alert
42.0000 v (minutes)
Helium Cylinder Volume .
42.0000 .HI : = D Link all channels Upload Registration
e Passive thaw timer
Liters v ‘ L | e
TR ‘ Clear hospital name, address and
doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) : = Clear Hospital
Language e View HIPAA
B e
- Pressure Units
Time
Date bar
A I he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 service persomnel psi v
[ w
Time Time Zone

‘1 1:01 pm ﬂ(UTC-E:OO) Central Time

[_] use 24 hour clock

30. képernyd: Beallitasok szerkesztése

78

Black (K) AE <5.0



14. tablazat: Beallitasok szerkesztése vezérlok

Beallitas Leiras

Cylinder Volume Valassza ki a gazpalack térfogatat és mértékegységét a foldrajzi teriletén
(Gazpalack térfogata) alkalmazott szabvanynak megfeleléen. A gazpalack térfogatat és annak
mértékegységét kizarolag a rendszergazda vagy a szervizszemélyzet modosithatja.
Inactivity Timeout Valassza ki, hogy a rendszer mennyi ideig lehet inaktiv (30 perctél 180 percig),
(Inaktivitasi idotallépés) | miel6tt djra be kell irnia a jelszavat. Az alapértelmezett inaktivitasi idétullépés

120 perc.

Language (Nyelv) Valassza ki‘a szoftver megjelenitési nyelvét.

Low Cylinder Alert Valassza ki, hogy a Gazkijelzé mennyivel (0 perc és 15 perc kdzott) kordbban
(Kidiriilo gazpalack emlékeztesse a felhasznalot, hogy a gazpalack fennmaradt tartalmanak becsiilt
riasztas) értéke alacsony.

Jelolje be ezt-ajelolonégyzetet az 6sszes egymas melletti csatorna automatikus
0sszekapcsolasahoz egyidejli mikodtetés céljabol (pl. 1és2,3és4,56s6, ...)

Link all channels
(Minden csatorna
0sszecsatolasa)

Passive thaw timer count | Jeldlje be ezt ajelol6négyzetet, hogy automatikusan megjelenitse a passziv

up (Passziv olvasztasi olvasztas alatt eltelt id6t. A digitalis id6zito Leallitva feliratot mutat, és megjelenik a
id6zit6 szamlald) passziv olvasztas alatt elteltido.

Custom Fields irjon be egyéni neveket annak a két egyéni mezének a cimkézéséhez, amelyek a
(Egyéni mezdk) Registration(Regisztracios) képernydn az adatok bevitelére szolgalnak.

Upload Registration A legordiilé menti segitségével engedélyezheti vagy letilthatja azt a opciot, hogy
(Regisztracio feltoltése) . | feltdlti a regisztracids adatokat az eljarasjelentésekkel egyiitt. Alapértelmezés szerint
aregisztracios adatok nincsenek feltéltve. Ez a funkcid csak a rendszergazda és a
szervizszemélyzet szamara elérhetd.

Torélje a korhaz nevét és cimét és:az orvos nevét a rendszerel6zmények fajlbol.

Clear Hospital
Information
(Kérhazi adatok torlése)

View HIPAA Logs
(HIPAA napldk

A védett elektronikus egészségligyiadatokat tartalmazo vagy felhasznalt 6sszes
rendszerm(veletet tartalmazo HIPAA naplok-megtekintése; amelyek tartalmazzak az

megtekintése) idét, a. datumotés a felhasznaloi azonositot.
Time Zone Az idGzonat kizarolag a rendszergazda vagy-a szervizszemélyzet modosithatja.
(Id6zoéna) A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer automatikusan igazodik a nyari

idészamitashoz.
Valassza ki a-Gazkijelzo.altal jelzett nyomasegységeket.

Pressure Units
(Nyomasegységek)
A képernyd tetején lévd vezérldgombok a Manage Users (Felhasznalok kezelése) és a Manual Software Update (Kézi
szoftverfrissités) lehetdségeket kinaljak.

Manage Users (Felhasznalok kezelése): Valassza ki felhasznalonevét, és nyomja meg a Change Password (Jelszd
megvaltoztatasa) gombotajelszavanak mddositasahoz. Arendszergazda felhasznalok létrehozhatnak, eltavolithatnak
felhasznalokat, vagy megvaltoztathatjak barmelyik felhasznald jelszavat.

Manual Software Update (Kézi szoftverfrissités): Nyomja meg a-Manual Software Update (Kézi szoftverfrissités)

gombot a szoftverfrissités USB pendrive-rél vald telepitéséhez. 'Ez a funkcio csak az rendszergazda- és
szervizfelhasznalok szamara elérhetd.
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Manual Software Update (Kézi szoftverfrissités)

A rendszergazda és szervizfelhasznalok manualisan, USB-pendrive-rol frissithetik a Visual-ICE MRI krioablacios

rendszer szoftverét.

1. Nyomja meg a Manual Software Update (Kézi szoftverfrissités) gombot a Bedllitasok szerkesztése képernyén
(30. képernyd).

2. Nyomja meg a Browse (Bongészés) gombot a frissitési fajl kivalasztasahoz, és nyomja meg az Update
(Frissités) gombot. A szoftverfrissités befejeztével megjelenik egy megerdsité Gizenet (31. képernyd).

11:05 pm [RE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Update Success
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AZ ELJARAS UTANI TEENDOK
Azeszkozzelkapcsolatos barmely sulyoseseménytjelentenikellagyartonak ésazilletékes helyiszabalyozéhatdsagnak.

Az ausztraliai vasarloknak minden olyan sulyos eseményt, amely ezzel a készulékkel kapcsolatban torténik, a Boston
Scientific vallalatnak és a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au) szervezetnek kell jelenteniiik.

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszer tisztitasa

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Visual-ICE MRI krioablacios rendszert az alabbi Iépésekkel.

1. AVisual-ICE MRI krioablacios rendszer OFF (KI) allasaban tisztitsa meg az érint6képernyd monitorat.
o Ovatosan torolje le a képernyét megnedvesitett géztorlvel.
e Hasznaljon vizet vagy izopropil-alkoholos tisztitdoldatot.
¢ Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, mint a Betadine antiszeptikus oldat vagy a hipo.

2. Tisztitsa meg a konzolt, a hordozhatd csatlakoztatokonzolt, és a csatlakozodoboz kabelkétegeit egy nedves géz
torlékenddvel valo attorléssel.

e Hasznaljon szappanosvizet vagy izopropil-alkoholos tisztitdoldatot.
¢ Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, mint a Betadine antiszeptikus oldat vagy a hipo.

e Ne hagyja, hogy viz vagy mas folyadék csepegjen vagy szivarogjon a tlcsatlakoztato fellilet tlcsatlakoztato
aljzataibaa-hordozhatd csatlakoztatokonzolon. A tlicsatlakoztato aljzatoknak mindig teljesen szaraznak kell
maradniuk.

3..“Arendszer lezarasavagy bekapcsolasa elott ellendrizni kell, hogy a megtisztitott felliletek szarazak-e.
Hulladekkezelés

Az eszkdz minden killsd és-hozzaférhetd feliiletét-a Visual-ICE MRI krioablacids rendszer user manual (Felhasznaloi
kézikdnyv) utasitasai szerint kell megtisztitani. Ennek részeként tisztitsa meg az altalanosan hasznalt levalaszthatd
kabeleket is (tapkabel, videokabelek, tapaszelektrodak vezetéke sth.). A rendszerben lévé veszélyes anyagok
azonositasahoz olvassa el'a User Manual (Felhasznaloi kézikdnyv) vonatkozo részeit.

Ha az egységet elektronikai Ujrahasznositasi folyamatba helyezik, értesitse az atvevot az ilyen anyagok jelenlétérdl.
Gyogyaszati villamos. késziilékek kezelésében jartas -tjrahasznositasi szolgaltatd hasznalata javasolt, de nem
kotelezd. Egetdmiiben, hulladéklerakdban eldsassal vagy haztartasi hulladékok kezelési folyamataba helyezve tilos
artalmatlanitani.

A rendszert a kdrhazi, kdzigazgatasi- és/vagy helyi dnkormanyzati: szabalyozasok szerint kell biztonsagosan
artalmatlanitani vagy vissza kell juttatni‘a'Boston Scientific cégnek. Termék-visszaszallitasi készletért forduljon a
Boston Scientific mGszaki ligyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Az 6sszes éles eszkozt artalmatlanitsa kozvetlenil egy bioldgiai veszely szimbolummal ellatott, éles targyak tarolasara
szolgalo edénybe helyezve. A éles eszk6zokbdl allo-hulladékot.a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati
szabalyozasok szerint az éles eszkdzok artalmatlanitasara szolgald Gton kell biztonsagosan artalmatlanitani.
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HIBAELHARITAS

A Boston Scientific a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer hibaelharitasara az alabbi lehetdségeket javasolja. Ha
a javasolt megkdzelitések nem oldjak meg a problémat, vagy a probléma az alabbiakban nem szerepel, Iépjen
kapcsolatba a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati kozpontjaval.

Software Recovery (A szoftver helyreallitasa)

Szoftverhibak vagy -meghibasodasok esetén a szoftver visszaallithatd az el6z6 szoftververzidra.

A rendszergazda és szervizfelhasznalok frissithetik a szoftvert egy megfelelé USB-pendrive segitségével.
1. Allitsa le a Visual-ICE MRI krioablacids rendszert.

2. Tartsa lenyomva a Szoftver alaphelyzetbe allitasa gombot ugy, hogy egy kiegyenesitett gemkapcsot helyez
be a szoftver visszaallitasara szolgald-lyukba, és kdzben bekapcsolja a rendszert. A rendszer megjeleniti a
Software Recovery (Szoftver helyreallitasa) képernydt.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

: Rollback to the previous | Load default configurations |
| software version on the system | to the system

32. képerny6: Software Recovery (Szoftver helyreéIll'tésf‘a)rké'pemy(i B
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3. Nyomja meg a Rollback (Visszagdrgetés) gombot a szoftver el6z6 szoftververzidra vald visszaallitasahoz.

4. OPCIONALIS: Nyomja meg a Load (Betdltés) gombot a szoftver frissitéséhez, ha a Login (Bejelentkezés)
képernyén megjelenitett lizenet azt jelzi, hogy a szoftverkonfiguracié érvénytelen (33. képernyd).

33. képernyé: Invalid Configuration (Ervénytelen konfiguracié) iizenet

5.

Ha a szoftvert egy USB-pendrive-on-elérhetd Ujabb verziora frissiti.

Jelentkezzen be rendszergazda felhasznaloként.

Nyomja meg a:Configure Settings (Beallitasok szerkesztése) gombot a Startup (Kezdd) képernydn.
(13. képernya).

Nyomja meg a Manual Software Update (Kézi szoftverfrissités) gombot a Bedllitasok szerkesztése
képernydn (21. képernyd).

Helyezze be az USB-pendrive-ot.

MEGJEGYZES: Varjon 20 masodpercet, hogy a rendszerfelismerje az USB-pendrive-ot.

Nyomja meg a Browse (Bongészés) gombot.
Valassza ki a fajlt a frissités elvégzéséhez.
Nyomja meg az Update (Frissités) gombot.

MEGJEGYZES:

Varja meg, amig egy megjelend lGzenet megerdsiti, hogy befejezddott a frissités.

111111
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Az elektronikus és elektromos dsszetevokkel és a felhasznaldi hibakkal kapcsolatos problémak

mikodik a ventilator),
vagy az eljaras kozben
aramkimaradas van

Jelenség Lehetséges okok / megoldasok
Arendszer nem kapcsol | 1. A rendszer el6lapjan talalhatd be/kikapcsoldgomb vagy a hatulsé panelen 1évé
ON (BE) (azaz nem fokapcsold OFF (KI) allapotban van (2. dbra és 3. abra). Kapcsolja BE a halozati

aramellatast.

2. A Visual-ICE MRI krioablacios konzol tapkabele le van valasztva a fali
csatlakozoaljzatrél vagy a konzol hatlapjarol. Csatlakoztassa a tapkabelt a Visual-ICE MRI
krioablacios konzolhoz, és ellendrizze, hogy a tapkabel teljesen be van-e illesztve.
(Csatlakoztassa a tapkabelt a fali csatlakozoaljzathoz.

3. Afali csatlakozdaljzatban nincs aramellatas. Ellendrizze, hogy a fali csatlakozoaljzat
ON (BE) allasba van-e kapcsolva. Szlikség esetén kérjen segitséget a korhaz
orvosbiologiai mérnokétol.

4. Lehetséges, hogy kiégett a biztositék. Tartalék biztositékok a tapkabel bemenetében
talalhatok a rendszeren (3. dbra). A biztositékok cseréjének menetével kapcsolatban
olvassa el a Biztositékcsere cim fejezetet.

Arendszer nem
ismeri fel a csatornat
vagy a tlt,ezért a
csatorna vagy tl nem
hasznalhato

1. Ellendrizze, hogy a ¢satlakozodoboz kabelkétegei csatlakoztatva vannak-e.

A csatlakozddoboz kabelkdtegeinek csatlakoztatasarol a vezérléhelyiségben

a csatlakozodoboz kabelkdtegének csatlakoztatasarol és a csatlakozddoboz
kabelkotegének csatlakoztatasardl szold részben taldlja.

2. Ellendrizze a megfeleld ¢satorna rogzitdkarjat, és gydzdjon meg arrél, hogy teljesen
zart allashan van.

3. Legalabb egy tit kell behelyezni a csatornaba ahhoz, hogy a csatorna hasznalhatd
legyen:.

4. Lehetséges, hogy a c¢satorna hibas. Ne hasznalja ezt a csatornat. Helyezze at a tli(ke)t
egy masik csatornaba. Ismét végezze el a tli épségét és mikddését ellendrzd teszteket.

Az érint6képerny6 nem
reagal

1. Arendszer vezérléséhez hasznalhat6 az érintépad.
2. Kapcsolja Kl és inditsa djra a rendszert az elején talalhato-be/kikapcsologombbal
(2.-4bra).

Az USB pendrive nem
mkodik

vagy

A rendszer nem ismeri
fel az USB-pendrive-ot

1Az USB-pendrive nincs csatlakoztatva'az USB-porthoz. Csatlakoztassa a pendrive-ot
az USB-portikonnal ellatott porthoz (4. abra).

2. Az USB-pendrive nincs megfeleléen csatlakoztatva az USB-porthoz. Vegye ki az
USB-pendrive-ot arendszeren talalhato kijelélt USB-csatlakozobdl. Varjon néhany
masodpercet, majd csatlakoztassa ujra az USB-pendrive-ot a kijeléIt USB-porthoz.

3. Ha a probléma tovabbra'is fenndll, prébaljon egy masik USB-pendrive-ot hasznalni.
4. Hibas az USB-pendrive. Cserélje ki-az USB-pendrive-ot egy Uj USB pendrive-ra.

A Login (Bejelentkezés)
képernyd jelent meg,
miutan a rendszert tébb
mint 2 dran keresztul

az Eljaras képernydn
hagytak inaktiv médban

irja be a megfeleld jelszdt az Eljdrds képernydre vald visszatéréshez.

Az érint6képernyd
elsotétil az eljaras
soran

Lehetséges, hogy levalt a videokabel.

VIGYAZAT! Ne érintse meg a képerny6t, ha az érintéképernyds monitor

ot (5) masodpercnél hosszabb ideig elsotétedik az eljaras soran. Azonnal
kapcsolja ki a rendszer aramellatasat, és a tiik véletlen aktivalasanak elkeriilése
érdekében allitsa le az eljarast.

Forduljon a Boston Scientific mlszaki Gigyfélszolgalati kézpontjahoz.
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Biztositékcsere

Utasitas Fénykép
1. Kapcsolja a Visual-ICE MRI krioablacids konzol hatoldalan lévé
fokapcsoldgombot OFF (KI) allasba. Lazitsa meg a kabelrdgzitd kapcson 0
lévé pillangdcsavart.
2. Vegye ki a tapkabelt a rogzitékapocsbol. Tavolitsa el a rogzitékapcsot
rogzitd két csavart, és vegye ki arégzitdkapcsot a halozati bemeneti 0
csatlakozobol.
3. Helyezzenbe egy kis csavarhuzot a biztositéktarto aljan talalhatd
nyilasba, és kezdje el kipattintani vele a biztositéktartot a halozati 0
bemeneti csatlakozdbol.
4. Tartsa a kezét a biztositéktartd alatt és dvatosan cstsztassa ki a
biztositektartot a halozati bemeneti csatlakozobol.
MEGJEGYZES: Négy biztositék van a biztositéktartban.
5. Kapja el a halézati bemeneti csatlakozobdl eltavolitott
biztositéktartdt és a biztositékokat, amikor a biztositéktartot kiveszi
a haldzati bemeneti csatlakozobdl. A biztositéktartoban marado két
biztositék a rendszer aramkorének részét képezi.
i e (s = 4

6. Cserélje ki a biztositéktartoban Iév0 biztositékokata két szabad
biztositékkal.

MEGJEGYZES: Kizardlag a Boston Scientific altal el8irt biztositékokat
hasznalja a Visual-ICE MRI krioablacids konzolban.
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Utasitas

Fénykép

7. Pattintsa vissza a biztositéktartdt a halozati bemeneti csatlakozoba.
Tegye vissza a rogzitOkapcsot, csatlakoztassa a tapkabelt, és hlizza meg
a régzitékapcson 1évo pillangocsavart.

biztositasahoz.

8. Hivja fel a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalatat, és kérjen
visszahivasra idépontot a szerviztdl a kiégett biztositékok okanak és a
szervizelés szlikségességének meghatarozasahoz és cserebiztositékok

Gazzal kapcsolatos problémak

Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A Visual-ICE MRI krioablacids
rendszer nem teszi lehetdvé
zart csatornaban lévd ti
tesztelését

1. Ellendrizze, hogy a rendszer (izemi nyomason van-e. A izemi gaznyomasokra
vonatkozd informaciok a 7. tablazatban talalhatok.

2. Ellendrizze, hogy a csatlakozodoboz kabelkotegei csatlakoztatva vannak-e.

A csatlakozddoboz kabelkotegeinek csatlakoztatasara vonatkozo tajékoztatast

A csatlakozodoboz kabelkotegeinek csatlakoztatasa a vezérlohelyiségben és
a Csatlakozodoboz kabelkotegének csatlakoztatasa a vizsgalohelyiségben
cimi.fejezetben taldlja.

3. Lehetséges, hogy az Argon elzardszelep az ARGON OFF (Argon Kl) allasba van
allitva. Ellendrizze, hogy az Argon elzardszelep (3. abra) ARGON'ON (Argon BE)
allasba van-e allitva és megfeleld gazaramlast tesz-e lehetdvé.

4.Sz(ikség esetén a megfeleld gazaramlast biztositasa érdekében nyissa ki
jobban az gazpalack szelepétaz dramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatva.
Ellenérizze, hogy megfeleld nyomas jelenik-e-meg aGazkijelzo fellletén.

At nem fagyaszt a ti
épségét és mikodését
ellendrz6 tesztek alatt

1. Lehetséges, hogy el van zarva az argongazpalack szelepe. A megfelel§
gazaramlas biztositasa-€érdekében nyissa ki jobban-az argongazpalack szelepét
az Oramutatojarasaval ellentétes iranyba forgatva. Ellendrizze, hogy megfelel6
nyomas jelenik-e meg a Gazkijelzé feliletén.

2. Gy6z6djon meg-arrdl, hogy az argongazpalack csatlakoztatva van-e az
argonbemenethez.

3. Lehetséges, hogy-a tl eltdmadott (por vagy jég miatt). Probalja meg ismét
tesztelni.

4.Ha a t(i tovabbra semfagyaszt

* A csatornan folyamatban [évo dsszes tevekenyséqg leallitasahoz nyomja meg a
Stop (Leallitas) gombot.

» Szorosan fogja meg a tlicsatlakoztatot az egyik kezével, és oldja ki a csatornat a
t(i levalasztasahoz.

* Helyezze at a tit egy masik csatornaba és ismételje meg a tesztet.
MEGJEGYZES: Ha csak egy t(i csatlakozik a csatornahoz, a tlicsatlakoztatd mogott
rezidualis nyomas alakulhat ki.

5. Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a t(it egy Ujra, és Iépjen kapcsolatba
a Boston Scientific miszaki iigyfélszolgalati kdzpontjaval.
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Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A t(ih6z nem jut héliumgaz

1. Lehetséges, hogy el van zarva a héliumgazpalack szelepe. A megfelel§
gdzaramlas biztositasa érdekében nyissa ki jobban a gazpalackon a szelepet

az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva. Ellendrizze, hogy megfelelé
nyomas jelenik-e meg a Gazkijelzo feliletén.

2. Lehet, hogy a tl eltomAddott.

* A csatornan folyamatban lévé 6sszes tevékenység ledllitasahoz nyomja meg a
Stop (Leallitas) gombot.

» Szorosan fogja meg a tlcsatlakoztatot az egyik kezével, és oldja ki a csatornat a
t( levalasztasahoz.

* Helyezze at a t(it egy masik csatornaba és ismételje meg a tesztet.
MEGJEGYZES: Ha csak eqgy t(i csatlakozik a rendszerhez, a tlicsatlakoztatd mogott
rezidualistnyomas alakulhat ki.

3.Haa probléma tovabbrais fennall, cserélje ki a tdt egy ujra.

A kézi szell6zészelepbdl gaz
szivarog

Lehetséges, hogy nyitva van a kézi szell6zGszelep. Zarja el teljesen a kézi
szell6zoszelepet.

A t(ik csatlakoztatasa elétt
sziszegd hang hallhato

1. Ellendrizze, hogy a szabalyozott nyomasértékek a munkanyomas hatarértékén
beliil vannak-e (Gazjelz6 kijelzdjén talathato zold tartomany). A rendszer
karosodasanak megeldzése-érdekében a rendszer szell6ztethet, hogy a nyomast
4200 psi(289,6 bar, 28,96 MPa) ala csokkentse. Ha a nyomas a munkanyomas-
tartomanyba esik, a-rendszer megfeleléen fog mikadni.

2.Lehet, hogy az automatikus szell6zdszelep nyitva van. Ha a kézi szell6z6szelep
teljesen zart dllapotban van, és-a sziszegés tovabbra is fennall, allitsa le a
rendszert, és lépjen kapcsolatba a:Boston Scientific mdszaki Gigyfélszolgalati
kozpontjaval.

A Gazkijelzd részen
megjelenitett nyomas azt
jelzi, hogy a gaznyomastul
alacsony (7. tablazat)

1. Gy6z0djon meq arrol, hogy az Argonelzard szelep nyitva van.

2.Gy06z6djon meq arrol, hogy.az argonpalack szelepe megfeleléen nyitva van és
lehet6vé teszi'a gazaramlast. Ha'szlikséges, nyissa kia szelepet korilbelil még
eqy félfordulatnyit.

3. Ellendrizze a gazpalackon1évé nyomasmérdn, hogy elegendé nyomas van-e
benne:

4,Sziikség esetén cserélje ki a gazpalackot.

At épségét és mikodését
ellendrz0 teszt soran a

t( fagyaszt a teszt elsd

45 masodpercében az
olvasztas helyett, majd
megkezdi a 15 masodpercig
tarto olvasztast a fagyasztas
helyett

A gazok hibasan vannak csatlakoztatva (pl. a hélium gazellatd-vezeték van
csatlakoztatva az argongazpalackhoz és forditva).

* Fejezze be az eljdrast.

o Szell6ztesse kia rendszerbdl a nagynyomasu gazt.

« \alassza le a gazellato-vezetékeket, és csatlakoztassa UjraOketa megfeleld
gazpalackhoz.

e Inditson el egy uj eljarast.

e Futtassa Ujra a tUtesztet.
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Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

Nehéz meglazitani a
gazpalackhoz csatlakoztatott
nyomasmérot, vagy az
argongazellato-vezetéket
nem lehet levalasztani

az argonbemenet
csatlakozojarol

A gazvezetékeket nem szell6ztették ki és tovabbra is nyomas alatt vannak.
VIGYAZAT! Ha nehéz meglazitani a gazpalackhoz csatlakoztatott
nyomasmeérot, vagy az argongazellato-vezetéket nem lehet levalasztani az
argonbemenet csatlakozdjardl, akkor ne fejtsen ki tal nagy erdt a gazellato-
vezeték kioldasahoz vagy a nyomasméro meglazitasahoz. Lehetséges, hogy
a gazvezeték tovabbra is nyomas alatt all.

o Ellendrizze, hogy a gdzpalack ZARVA van-e.

« Ellendrizze, hogy a gazpalack nyomasméréje 0 psi (0 bar, 0 MPa) nyomast
mutat-e.

* Ha az Eljaras képernyd lathatd, gy6zddjon meg arrél, hogy a gaznyomas kijelzdje
szerint nincs csatlakoztatva a gaz.

e Ha a Visual-ICE MRI krioablacids rendszer ON (BE) van kapcsolva, fejezze be
az-eljarast, és az automatikus szell6ztetés funkcid segitségével szellztesse ki a
rendszert.

» Ha tovabbra sem sikertl levalasztani a gazellato-vezetékeket, vagy ha a rendszer
OFF (K1) van kapcsolva, nyissa ki a rendszer hatuljan lévé kézi szell6zészelepet a
rendszerteljes kiszell6ztetéséhez.

* Az eljaras befejezése utan zarja el a kézi szell6zészelepet.

Miutan a Test (Teszt),
Freeze (Fagyasztas) vagy a
Thaw (Qlvasztas) gombok
egyikével elinditotta a
gazaramlast, gaz kezd
szivarogni valamelyik
tlicsatlakoztato aljzaton
keresztll

Lehetséges, hogy a csatorna-aljzata kilazult vagy eltort.

» VValassza le a t(it és helyezze at egy masik csatornaba.

o |smétvégezze el a tl épségét és mikddését ellendrzd teszteket.

» Forduljon a Boston Scientific mlszaki ligyfélszolgalati kézpontjahoz.

Mechanikai problémak

Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A t(it nem lehet
szorosan csatlakoztatni a
tlicsatlakoztatd aljzathoz

1. Ellendrizze; hogy-a rogzitékar UNLOCKED (NYITOTT)@lasbanvan-e.

2. Lehetséges, hogy hibas a tlcsatlakoztatd: Hasznaljon masik t(t.

3. Lehetséges, hogy rezidualis gaznyomas vana tlicsatlakoztatd aljzatban.
Hasznaljon masik csatornat.

4. Ellendrizze a Gazkijelzo kijelz6jét. Ha a rendszerben nyomas van, fejezze be
az eljarast, és'az automatikus szell@ztetés funkcié segitségével szellztesse ki a
rendszert.

A tlicsatlakoztato fellleten
lévé rogzitékar nem
helyezhetd LOCKED (LEZART)
allasba

1. Ellendrizze, hogy a csatorna dsszes tlje teljesen be van-eiillesztve a
tlicsatlakoztato aljzatokba.

2. Lehetséges, hogy hibas a rdgzit6kar, Helyezze at a-t(it egy masik csatornaba.
A szerviztdl visszahivasra id6pontért forduljon a Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalati kdzpontjahoz.

3. Ellendrizze a Gazkijelzo kijelzGjét, és gy6zddjén meg arrol, hogy a rendszer
nincs nyomas alatt. Ha a rendszerben nyomas van, fejezze be az eljarast, és az
automatikus szelléztetés funkcio segitségével szelldztesse ki a rendszert.

Black (K) AE <5.0

88




Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A konzol nem mozgathatd
szabadon

1. Engedje fel a féket az ellils6 kerekek kioldasahoz.
2. Ellendrizze egyenkeént a hatso kerékfékeket, és gy6zddjon meg arrdl, hogy a
fékek ki vannak engedve.

Gazpalack és gazellato-vezeték

Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A biztonsagi kabel hianyzik
a gazellato-vezetéknek a
gazpalack vagy a rendszer
feldli oldalan

Ha hianyzik a biztonsagi kabel, ne hasznalja a gazellaté-vezetéket. Ellenkezd
esetben veszélyeztetheti a helyiségben tartozkodo személyzet biztonsagat.
Tovabbi-utasitasokért forduljon a Boston Scientific mlszaki Ggyfélszolgalati
kézpontjahoz.

Megsériilt a nyomasmérd
vagy a gazellato-vezeték

Ne hasznaljon sériilt terméket. Uj tartozékokért forduljon a Boston Scientific
mszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Gazszivargast észlelta
nyomasmérd adaptere és-a
gazpalack szelepe kozott

» Szoritsa meq a csatlakozast a Visual-ICE MRI krioablacios rendszerhez mellékelt
villaskulcs segitségével.

e Zarja el agazpalackon a szelepet, és a kézi szell6zészelep segitségével engedje
ki a gazt a Visual-ICE MRI krioablacids rendszerbdl és a gazellato-vezetékbdl
(3..4bra). Gy6z6djon meg arrdl, hogy-megsz(int a tulnyomas a rendszerben. Lazitsa
meg €s tavolitsa el-a-nyomasmérd szerelvény adapterét. Gy6z6djon meg arrol,
hogy nincs tormelék a gazpalack csatlakozasi pontjan; szlikség szerint tisztitsa
meg a tomitofeliletet az esetleges tormelék eltavolitasahoz. Helyezze vissza és
szoritsara a nyomasmerd szerelvény adapterét a gazpalack szelepére a Visual-ICE
MRIkrioablacios rendszerhez mellékelt villaskulcs segitségével.

Kabelkotegek csatlakozodobozhoz

Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A csatlakoztatas nehézkes
a csatlakozddoboz
kabelkotegeinek
csatlakozdinal

1.Ellendrizze, hogy a csatlakozok illeszkednek-e az illesztési jelolésekhez

az aljzatokon, Lasd A csatlakozddoboz kabelkdtegének csatlakoztatasa
avezérléhelyiségben részt és a csatlakozédoboz kabelkétegeinek
csatlakoztatasara vonatkozo tajékoztatast A csatlakozodoboz kabelkotegeinek
csatlakoztatasa a vizsgalohelyiségben cim fejezetben talalja.

2. Ellendrizze, hogy a csatlakozok sériilésmentesek legyenek. Ha a csatlakozok
sériltek, vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific miszaki igyfélszolgalati
kézpontjaval. Ne-hasznaljon sériilt csatlakozodoboz-kabelkoteget.

Nehéz meglazitani
a csatlakozodoboz
kabelkotegének
gazcsatlakozojat.

A gazvezetékeket nem szell6ztették ki éstovabbra is nyomas alatt vannak.
VIGYAZAT! Ne fejtsen ki tul nagy erdt a csatlakozédoboz kabelkotegének
gazcsatlakozojanak kioldasahoz. Lehetséges, hogy a gazvezetékek tovabbra
is nyomas alatt allnak.

* Ellendrizze, hogy a gazpalack ZARVA van-e.

* Ha a Visual-ICE MRIrendszer Kl van kapcsolva, kapcsolja be a rendszert, és varjon
harminc masodpercet, hogy a rendszer automatikusan kiszellztesse magat.

* Ha a Visual-ICE MRI rendszer ON(BE).van kapcsolva, fejezze be az eljarast, és az
automatikus szelléztetés funkcio segitségével szelldztesse ki a rendszert.

* Az eljaras befejezése utan zarja el a kézi szell6zészelepet.

« Forduljon a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.
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Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

Nehéz csatlakoztatni a
a csatlakozddoboz
kabelkotegeinek
csatlakozdinal

Lasd A rendszer leallitasa fejezetet a csatlakozodoboz kabelkétegeinek
levalasztasara vonatkozdan.

Hordozhato csatlakoztatokonzol

Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

Nehéz mozgatni
a hordozhato
csatlakoztatokonzolt

Ellendrizze, hogy az dsszes kerékrégzitd kar ki van-e oldva. Lasd a 9. abrat a
kerékrogzitd karok fejezetben.

A gaznyomasjelzé LED nem
vilagit

1.Ellendrizze, hogy a csatlakozddoboz kabelkétegei csatlakoztatva vannak-e. Lasd
a Csatlakoztatddoboz kabelkdtegeinek csatlakoztatasa a vezérlGhelyiségben és a

Csatlakoztatodoboz kabelkotegeinek csatlakoztatasa a vizsgalohelyiségben cim(
fejezetet a csatlakoztatodoboz kabelkétegeinek csatlakoztatasat illetéen.

2. Ellendrizze, hogy a rendszer be van-e kapcsolva.

3. Forduljon‘a Boston Scientific mlszaki tigyfélszolgalati kozpontjahoz.

A 8-as csatorna tesztelése
gombnem reagal

1. Ellendrizze, hogy van-e t(i a 8-as csatornaban és hogy a rogzitékar be van-e
kapcsolva.

2. Nyomja meg a Teszt gombot a:8-as csatornahoz a konzolon.

3. Ellendrizze, hogy a rendszer be van-e kapcsolva.

4. Ellendrizze, hogy a csatlakozddoboz kabelkdtegei csatlakoztatva vannak-e.
Lasd A csatlakozddoboz kabelkotegének csatlakoztatasa a vezérlohelyiségben
cimu fejezetet, és'A csatlakoztatddoboz kabelkotegeinek csatlakoztatasa a
vizsgalohelyisegben cim(i fejezetet:a csatlakoztatddoboz kabelkétegeinek
csatlakoztatasat illetGen.

5. Forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati-kozpontjahoz.

A MINDENT LEALLIT gomb
nem reagal

1.Nyomjameg-a MINDENT LEALLIT gombot a konzolon.

2. Ellendrizze, hogy-a rendszer be'van-e kapcsolva.

3. Ellendrizze, hogy a csatlakozddoboz kabelkotegei csatlakoztatva vannak-e.
4. Forduljon-a Boston Scientific muszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Tiik

Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A fagyasztasi fazis alatt
vagy a kiolvasztasi fazis
utan egy adott csatornaban
nem képzddik jégballon
vagy kisméret( jégballonok
képz6dnek a tlikon

1. Végezze el a kovetkezd 1épéseket aleirt sorrendben:

o Allitsa le a fagyasztasi/kiolvasztasi Iépéseket mindegyik csatornan.

* Olvassza ki a problémas t(i(ke)t legalabb.egy percig.

* Fagyasztassal ellendrizze-a ti(k) megfeleld mikodését.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall, csatlakoztasson egy Uj tit egy masik
csatornaba, és végezze el a tl tesztelését. Folytassaaz eljarast az Ujonnan tesztelt
tlvel.

3. Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokert forduljon a Boston Scientific
muszaki Ggyfélszolgalati kozpontjahoz.
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Jelenség

Lehetséges okok / Megoldasok

A t(i épségét és mukodését
ellendrzd teszt soran jol
lathatdan buborékok
tavoznak a tibdl

VIGYAZAT! Ne hasznilja a tiit.

e \/dlassza le a t(t a hordozhatd csatlakoztatokonzolrdl, és izoldlja a t(it.

» Kiildje vissza a hibas tit a Boston Scientific cégnek értékelés céljabol.

e Az eljaras folytatasahoz hasznaljon uj tit.

e Teszteléssel erdsitse meg az Uj tl épségét és megfeleld mikodését.

* Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Kicsomagolas vagy hasznalat
megkisérlése kozben
meghajlott vagy megseériilt
atd

VIGYAZAT! Ne hasznilja a tiit.

* Kiilonitse el a tt.

e Hasznaljon masik t(it az eljaras folytatasahoz.

* Az eljaras befejezése utan tovabbi utasitasokért forduljon a Boston Scientific
miiszaki-igyfélszolgalati kdzpontjahoz.

Megjelenitett iizenetek

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer Uizenetet jelenit meg a felhasznaldi feliileten, ha a felhasznalo segitséget kér,
vagy ha a rendszer felhasznalo-, tt- vagy-rendszerhibat észlel.

MEGJEGYZES: Jegyezze fel és jelentseaz izenet szamat (pl. 10-01,80-02), ha segitséget kér a Boston Scientific

muszaki tigyfélszolgalati kbzpontjatol.

BEJELENTKEZES
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
10-01 Login Nincs megadva név.
* You have not entered the correct Login Name
e Reenter your Login Name VAGY
e Contact your System Administrator if assistance is required
e Contact Boston Scientific Technical'Assistance Center if further A megadott név nem egyezett a

assistance is required

(10-01 Bejelentkezés

» Nem adta meg a pontos bejelentkezési nevét

* Adja meg Ujra a bejelentkezési nevét

* Lépjen kapcsolatba a rendszergazdajaval, ha segitségrevan sziiksége
* Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalati
kdzpontjaval, ha tovabbi segitségre van sziiksége)

rendszerben lévé hozzarendelt
nevekkel.

10-02 Login

e Reenter your Password

assistance is required

e Adja meg Ujra a jelszavat

¢ You have not entered the correct Password

e Contact your System Administrator if assistance is required
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if further A megadott jelsz6 nem azonos a
bejelentkezési névhez tartozo jelszoval.
(10-02 Bejelentkezés

* Nem a helyes jelszot adta meg

* Lépjen kapcsolatba a rendszergazdajaval, ha segitségre van szliksége
* Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati
kdzpontjaval, ha tovabbi segitségre van szliksége)

Nem adott meg jelszot.

VAGY

9
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

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 Jelszo visszaallitasa kérdés

e A jelszava helyreallitasahoz Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific
muszaki tigyfélszolgalati kozpontjaval

« Tovabbitsa a képernydn alabb megjelend kérdést

e Adja meg a muszaki ligyfélszolgalati kdzponttélkapott valaszt

* Nyomja meg a Reset (Visszaallitas) gombot)

A felhasznalo elfelejtette a jelszavat,
megnyomta az Forgot Password
(Elfelejtett jelsz6) gombot, és kapott egy
kérdést, amit tovabbitania kell a mlszaki
ugyfélszolgalati kdzpontnak.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password-in-the configuration screen when convenient
(10-04 Jelszo visszaallitasa

» Avisszaallitott jelszava XXX lett

« Valtoztassa meq a jelszavat a konfiguracio képernydn egy megfeleld
idépontban)

A felhasznald helyesen adta meg a
jelszd visszaallitasara kildott kérdés
valaszat, és most meg kell adnia az U
jelszot.

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

(10-05 Vészhelyzeti bejelentkezés

» Avészhelyzeti bejelentkezes megszerzésehez lépjen kapcsolatba a
Boston Scientific miszaki Ggyfelszolgalati kdzpontjaval

» Tovabbitsa a képernydn alabb megjeleno kérdést

» Adja meg a miszaki Gigyfélszolgalati kdzponttol kapott valaszt

* Nyomja meg a Bejelentkezés gombot)

A felhasznalo siirgésségi bejelentkezést
kért, és kapott egy kérdést, amit tovabb
kell kiildenie a m(iszaki ligyfélszolgalati
kézpontnak.

10-06 Incorrect Response

e You have not entered the correct response

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

(10-06 Helytelen valasz

* Nem a helyes valaszt adta meg

e Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalati
kdzpontjaval a képernydn talalhatd kérdésre adandé valaszért)

A fethasznald megprobalt hozzaférni

a vészhelyzeti bejelentkezéshez, és
nem valaszolt helyesen a kérdésre.

A felhasznalonak fel kell vennie:a
kapcsolatot a-mUszaki tigyfélszolgalati
kézponttal, hogy.valaszt kapjon a
vészhelyzeti bejelentkezéshez.
MEGJEGYZES: Ez a mivelet nem allitja
vissza a jelszot.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

10-07 Incorrect Response
¢ You have not entered the correct response

to the on-screen Challenge

(10-07 Helytelen valasz

e Nem a helyes valaszt adta meg

* Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific miszaki iigyfélszolgalati
kdzpontjaval a képernydn talalhatd kérdésre adandd valaszért)

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center for a Response

A felhasznal6 megprobalta visszaallitani
a jelszavat, és nem valaszolt helyesen

a kérdésre. A felhasznaldnak fel

kell vennie a kapcsolatot a mliszaki
ugyfélszolgalati kdzponttal, hogy
visszaallitsak a jelszavat.

e The gas pressure is too low/high to-begina procedure

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

(20-01 Teszt inditasa sikertelen

e A gaznyomas tul alacsony/magas‘az eljaras megkezdéséhez
* Az eljaraselinditasahoz ellendrizze, hogy elegendd-e a
gazpalackokban a nyomas)

ELJARAS
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
20-01 Cannot Start Test A felhasznald lenyomta a Test (Teszt) gombot,

amikor valamelyik gazpalack még nem

volt csatlakoztatva, vagy a gaznyomas az
{izemi nyomas alatt volt (Lasd 7. tablazat).

A tovabblépéshez elegendd nyomassal
rendelkezd gazpalackokat kell csatlakoztatni.

20-02 Argon Shut Off Valve

e Theargon-shut off valve may be closed

e Check'and open if necessary

(20-02 Argonelzaro szelep

* Lehetséges; hogy el van zarva az argonelzard szelep
* Ellendrizze, és-nyissa meg, ha szlikséges)

A rendszer elinditasakor a rendszer érzékelte,
hogy csatlakoztatva van a gaz, de nem kertilt
gaz a rendszerbe. Lehetséges, hogy el van zarva
az argonelzaro szelep. A tovabblépéshez az
argonelzaro szelepet ki kell nyitni.

20-03 Test All
* You selected to control all needles simultaneously
» Place the needles, individually. orin 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.
e Do you want to initiate test on all channels or just the
untested channels?

YES NO
(20-03 Osszes tesztelése
e Az 0sszes tU egyidej(i vezérlését valasztotta ki
* Helyezze a tliket - egyenként vagy csoportokban - a talba
oly mddon, hogy a tiszar teljes hossza elmertiljon a vizben
vagy a sooldatban. Ahogy elindulnak a tesztciklusok, vizsgalja
meg a tiket, és bizonyosodjon meg arrdl, hogy nincsenek
légbuborékok, és hogy a szekvencia fagyasztas része soran egy
kis jéggdmb keletkezik.
e Szeretne tesztvizsgalatot inditani az 6sszes csatornan vagy
csak a nem tesztelt csatornakon?

IGEN  NEM)

Afelhasznalo a Test (Teszt) gombot valasztotta
az ALL (OSSZES) csatornan az dsszes aktiv
csatorna vezérléséhez. A tovabblépéshez a
felhasznalonak meg kell erdsitenie, hogy a
tesztet az 6sszes csatlakoztatott tin, vagy csak a
nem tesztelt csatornakon kivanja-e elvégezni.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

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 Az Osszes csatorna fagyasztasa

e Az 6sszes tu eqgyidejl vezérlését valasztotta ki

e Szeretné most elinditani az 6sszes aktiv tu fagyasztasat?
IGEN NEM)

A felhasznalo a Freeze (Fagyasztas) gombot
vélasztotta az ALL (OSSZES) csatornan az dsszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A folytatashoz a
felhasznalonak meg kell erdsitenie az 6sszes
aktiv tdre a fagyasztast.

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 Az 6sszes fagyasztas intenzitasa

e Az 0sszes tU egyideji vezérlését valasztotta ki.

» Szeretné most az [x%| fagyasztasi intenzitast minden t(ire

alkalmazni?
IGEN  NEM)

A felhasznalo kivalasztott egy fagyasztasi
intenzitast az ALL (OSSZES) csatornan az 6sszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A tovabblépéshez
a felhasznaldnak meg kell erésitenie, hogy

a kivalasztott intenzitast minden aktiv tiire
alkalmazza.

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 Az dsszes c¢satorna kiolvasztasa

e Az Gsszes tlegyidejlivezérlését valasztotta ki

» Szeretné most-elinditani‘az 6sszes tre az olvasztast?
IGEN - NEM)

Afelhasznald a Thaw (Olvasztas) gombot
valasztotta az ALL (OSSZES) csatornan az 8sszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A folytatashoz a
felhasznalonak meg kell erdsitenie az 6sszes
aktiv tlire az olvasztast.

20-07 Stop All Channels
e You selected to control-all'needles simultaneously
e Do you want to stop activity in allneedles now?
YES NO
(20-07 Az Osszes csatorna leallitasa
e Az dsszes tl egyidejl vezérlését valasztotta ki
» Szeretné most leadllitani a tevékenységeket az 6sszestin?

A felhasznald a Stop (Leallitas) gombot
valasztotta az ALL (OSSZES) csatornan az 8sszes
aktiv csatorna vezérléséhez. A folytatashoz a
felhasznalonak meg kell erdsitenie az 6sszes
aktiv tdre vonatkozoan.a leallitast.

IGEN NEM)
20-11 End Procedure A felhasznald.az End Procedure (Az eljaras
e Are you sure you want to end the procedure? befejezése)lehetdséget valasztotta, és meg kell
YES NO erositenie, hogy be kivanja fejezni az eljarast.
(20-1 Az eljaras befejezése
* Biztosan be akarja fejezni az eljarast?
IGEN  NEM)
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

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

YES NO
(20-12 Automatikus szelloztetés
e Ki kivanja automatikusan szell6ztetni a nagynyomasu gazt a
rendszerbél?

A felhasznalo lehetGséget kapott a rendszerben
talalhatd nagynyomasu gaz automatikus
kiszelloztetésére.

IGEN NEM)
20-13 Automatic Vent Ha a felhasznald a gaz automatikus szell6ztetése
e |s the gas supply closed? lehetdségét valasztja, akkor az automatikus

YES CANCEL szell6ztetés aktivalasa el6tt a felhasznalonak meg
(20-13 Automatikus szelloztetés kell erésitenie, hogy a gazforras zarva van.

* A gazellatas el vanzarva?
IGEN- MEGSE)

20-14 Automatic Vent

e The gas pressure-is not.dropping

e Check that the gas cylinder shut-off valve'is closed
(20-14 Automatikus szelloztetés

* A gaznyomas nem-esik

« Ellendrizze, hogy a gazpalack elzardszelepe zarvavan-e)

A felhasznal6 a nagynyomasu gaz eljaras végén
torténd automatikus szell6ztetését valasztotta
ki, de a nyomas nem esett le. A felhasznalonak
biztositania kell, hogy az elzardszelep zarva
legyen.

20-15 Automatic Vent

e \/enting is in-progress

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

(20-15 Automatikus szelloztetés

e A szell6ztetés folyamatban van

« Ha a t(ik tovabbra is csatlakoztatva vannak, ne nyissa ki a
csatornakat, és ne valassza le a tliket, amig a szell6ztetés be
nem fejez6dott)

Afelhasznald a nagynyomasu gaz eljaras végén
torténd automatikus szelléztetését valasztotta
ki.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully-completed
(20-16 Automatikus szelloztetés

* Az automatikus szell6ztetés sikeresen végre lett hajtva)

A felhasznald-a nagynyomasu gaz eljaras végén
torténd automatikus szell6ztetését valasztotta
ki.

20-17 Gas Vent

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

(20-17 Gaz szelloztetése

e A gaztdbmlo levalasztasa el6tt kézzel szell6ztesse ki a
Visual-ICE MRI krioablacids rendszert a készulék hatoldalan
lévo kézi szell6zészeleppel)

A felhasznalo azt valasztotta, hogy nem
hasznalja a funkciot, €s a rendszerbdl a
nagynyomasu gaz ne legyen.automatikusan
kiszelldztetve.
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Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok

20-18 System Shutdown A felhasznald a Shutdown (Leallitas) lehetdséget

e Do you want to shut down the system? valasztotta a login (Bejelentkezés) képernydn a
YES NO rendszer kikapcsolasahoz.

(20-18 Rendszer ledllitasa

e Le akarja allitani a rendszert?
IGEN NEM)

20-19 Procedure Timeout Az eljaras tullépte a megengedett 8 6ras

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

(20-19 Eljaras varakozasi ideje

» Ez az eljaras tullépte a megengedett id6korlatot
o Az eljaras leall)

idGtartamot.

20-26 STOP ALL

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

(20-26 MINDENT LEALLIT

o MINDENT LEALLIT gombot megnyomta a hordozhato
csatlakoztatdkonzolon)

A felhasznal6 lenyomta a Mindent leallit
gombot a
hordozhato csatlakoztatokonzolon.

20-27 Testing channel 8

« Test Channel 8 button has been pressed onthe Mobile
Connection Panel

(20-27 8-as csatorna tesztelése

» 8-as csatorna tesztelése gombot megnyomta a hordozhato
csatlakoztatokonzolon)

A felhasznald megnyomta a 8-as csatorna
tesztelése gombot a hordozhato
csatlakoztatokonzolon. A t(i épségének és
mukodésének ellendrzését el kell végezni a 8-as
csatornan.

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected

e Connect Mobile ConnectionPanel

or, if already in Procedure Screen:

e Connect Mobile Connection Panel or end procedure

(20-28 A hordozhato csatlakoztatokonzol nem
észlelheto

o Csatlakoztatni kell a hordozhato csatlakoztatékonzolt

vagy, ha mar az Eljaras képernyon:

* Csatlakoztatni kell a hordozhat6 csatlakoztatokonzolt vagy

fejezze be az eljarast)

Ahordozhatd ¢satlakoztatokonzol nem volt
csatlakoztatva az eljaras kezdetekor, vagy az
eljaras soranlevalt a kapcsolatrdl.

Megoldasok:

Ellendrizze, hogy a csatlakozddoboz kabelkotege
csatlakoztatva van-e a csatlakozddoboz és a
hordozhato csatlakoztatokonzol kozott.

A csatlakozddoboz kabelkotegeinek a
vizsgalohelyiséghen vald csatlakoztatasara
vonatkozo informacidkatlasd a 4.6. fejezetben.

20-29 Junction Box Harness Assembly Not
Recognized

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

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical

Assistance Center

(20-29 A csatlakozddoboz kabelkotegének
szerelvénye nem érzékelve

e Ellendrizze a Visual-ICE MRI rendszer csatlakozasait

» Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston

Scientific mlszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz)

A hordozhat6 csatlakoztatokonzol csatlakoztatva
van, de‘nincs kalibralva. A csatlakozodoboz
kabelkotegenek ellenallasa nem esik a mentett
kalibralt értékekhez tartozd tlréshatarokon
beliil.

Megoldasok:

1.Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a
csatlakozodoboz kabelkétegeit a vizsgald- és a
vezérlGhelyiségben.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific maszaki Ggyfélszolgalati
kézpontjahoz.
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GAZ

Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

30-01 Automatic Vent

» 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 Automatikus szell6ztetés

e Az utolsé hasznalat utan a gazt nem szell6ztették ki
megfelel@en a Visual-ICE MRI krioablaciés rendszerbdl

e SzellGztesse ki a rendszert az automatikus szelléztetés
opcio vagy a kézi szell6z6szelep hasznalataval)

Inditaskor gaznyomas maradt a rendszerben, ami
megneheziti a tlik csatlakoztatasat.

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Gaz kiszelloztetése

* Kézzel szell6ztesse ki a Visual-ICE MRI'krioablacios
rendszert a készllék hatoldalan lévo szeleppel)

A felhasznald megnyomta a Close (Bezar) gombot
annak az lizenetnek a fogadasa utan, miszerint
arendszert a legutdbbi hasznalat utan nem
szelloztették ki megfeleléen. A maradék gaznyomas
leengedéséhez a felhasznalonak kézzel ki kell
szellztetnie a gazt a kézi szell6zdszeleppel.

30-03 Low Gas Level

» Low level .of [helium / argon| gas remains in the cylinder
¢ Replace the gas cylinder as soon as feasible with-a new
cylinder

(30-03 Alacsony gazszint

* Alacsony-mennyiség( [hélium-/argon-]gaz maradt a
gazpalackban

e Amint lehet, cserélje le-a gazpalackot eqy. friss
gazpalackra)

A rendszer riasztast jelenit meg arrdl, hogy a
gazpalackban a becsiilt maradék gaztérfogat
alacsony. A riasztast a felhasznal6 konfiguralhatja
ugy, hogy 0 perces - 15 perces id6kdzonként jelenjen
meg. (Lasd: 14. tablazat, Low Cylinder Alert (Kitirtil6
gazpalack riasztas)).

e An error occurred during the update process
e Retry update

(60-04 Frissités sikertelen

e Frissités kozben hiba tortént

* Prébalja meg Ujra a frissitést)

SZOFTVER
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
60-04 Update Failed A rendszer felhasznald altali frissitése kdzben

hiba lépett fel, amely megakadalyozza a frissites
elvégzését. Ujabb frissitést kell megkisérelni.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload process
* Retry upload

(60-04 Frissités sikertelen

« Hiba tortént a feltoltési folyamat kdzben

* Probélja meg Ujra a feltltést.)

Arendszer felhasznalo altali frissitése kozben
hiba lépett fel, amely megakadalyozza a feltéltés
elvégzését. A feltdltést ujbol meg kell prébalni.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System software is not
compatible with regulatory approvals

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(60-06 Nem kompatibilis szoftver

e A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer szoftvere nem
kompatibilis a szabalyozasi jovahagyasokkal

e Szervizidépont igényléséhez forduljon a Boston Scientific
mszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjahoz)

A szoftver ellendrzése a szabalyozoi
dokumentaciokban az egyes piacokon
jovahagyott szoftververziokkal dsszehasonlitva
tortént. A szabalyozasi jovahagyassal vald
inkompatibilitast azonositottak. A rendszert a
megfeleld szoftverrel kell frissiteni. Forduljon

a Boston Scientific mGszaki Ugyfélszolgalati
kdzpontjahoz.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

(60-07 Ervénytelen konfiguracio

» Egy szoftverfajl nem mukoddképes.

* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston
Scientific miszaki tigyfélszolgalatikézpontjahoz)

Probléma volt a szoftver konfiguracids
fajljaival. Forduljon a Boston Scientific miszaki
ugyfélszolgalati kozpontjahoz.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
* Are you sure you wantto.do this?
YES NO
(60-09 Szoftverhelyreallitas
» Ez a szoftvert az utolsd kompatibilis verziora allitja vissza
ezen a rendszeren
* Biztos, hogy meg akarja csinalni?
IGEN  NEM)

A felhasznalo lenyomta a Software Recovery
(Szoftver helyredllitdsa) gombot, majd
kivalasztotta a Rollback (Visszagdrgetés)
lehetGséget. Az aktivalas visszaallitja a szoftvert
az eldzo szoftververziora.

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

YES NO
(60-10 Szoftverhelyreallitas
* Biztosan vissza szeretné allitani minden konfiguracio
alapbeallitasat?

IGEN NEM)

A felhasznald lenyomta a Software Recovery
(Szoftverhelyreallitdsa) gombot, majd
kivalasztotta a Load (Betdltés) lehetdséget. Az
aktivalas minden konfiguracional visszaallitja a
rendszer alapértelmezett beallitasait.

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 Inkompatibilis hardver
e A hardver nem kompatibilis a jelenlegi szoftverrel
« Szerviziddpont igényléséhez forduljon a Boston Scientific
muszaki tgyfélszolgalati kdzpontjahoz

IGEN NEM)

A hardver nem kompatibilis ajelenlegi
szoftverrel.
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Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
Update Hardware A Rendszergazda vagy Szerviz felhasznalo
e Do you want to update x hardware files now? bejelentkezett, és a hardvert frissiteni kell.
YES NO

(Hardver frissitése
e Szeretné frissiteni az x hardverfajlokat?
IGEN  NEM)

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 Sikertelenfrissités
» A hardver nem kompatibilis a jelenlegi szoftverrel
« Szervizid6épont igényléséhez forduljon a Boston Scientific
mszaki Ugyfélszolgalati kozpontjahoz

Egy Rendszergazda vagy Szerviz felhasznald
lenyomta a Yes (Igen) gombot a hardver
frissitéséhez, és a frissités nem siker(ilt.

IGEN  NEM)
JELENTESEK
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
70-01 Save Report A felhasznalo kivalasztotta az End Procedure

* Do you want to save thereport to the:Visual-ICE MR
Cryoablation System?

(Eljaras befejezése) lehetdséget, és lehetdsége
nyilt a jelentés mentésére, miel6tt kilép az

YES NO eljarasbal.
(70-01 Jelentés mentése
* Menti a jelentést a Visual-ICEMRI krioablacios rendszerbe?
IGEN- - NEM)
70-02 Systemis Busy Arendszertevékenység a jelentések mentése
e Finalizing Procedure kdzben jelenik meg.
(70-02 A rendszer foglalt
« Eljaras véglegesitése)
70-03 Report Error A felhasznalo-megprobalt egy eljaras soran

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

(70-03 Jelentés hiba

* Hibak jelentkeztek a jelentés dsszeallitasa kézben
e Lehetséges, hogy a jelentés hianyos)

hozzaférni egy jelentéshez vagy az eljaras végén
egy-jelentéshez menteniaz adatokat. Hibak
torténtek, amelyek hatassal lehetnek a jelentés
teljessegere.

70-04 Report Saved Jelentés sikeresen mentve egy-USB-pendrive-ra

e Report saved successfully

(70-04 Jelentés mentve

e Jelentés sikeresen mentve)

70-05 Duplicate Filename Afelhasznald megkisérelt egy jelentést exportalni

e The chosen filename already exists on the USB flash drive
e Choose a different filename

(70-05 Fajlnév mar létezik

e A kivalasztott fajlnév mar létezik az USB-pendrive-on

* Valasszon masik fajinevet)

egy. USB-pendrive-ra olyan fajinévvel, amely
megegyezett az USB-pendrive-on talalhato egyik

fajinévvel. Masik fajinevet kell valasztani a jelentés

exportalasahoz.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive

* The USB flash drive may be disconnected or full

(70-06 Jelentéssel kapcsolatos hiba

¢ Ajelentést nem lehet exportalni az USB-pendrive-ra

e Lehetséges, hogy az USB-pendrive-ot levalasztottak, vagy
megtelt)

A felhasznalo a Save Reports to Flash Drive
(Jelentések mentése pendrive-ra) lehetdséget
valasztotta. A rendszer nem észlelt pendrive-ot,
vagy nem volt elég hely a pendrive-on.

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRI Cryoablation System

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

(80-01 Kommunikacios hiba

* A belsé kommunikacio meghitsult

e Az Ujracsatlakozasi probalkozas meghidsult

» A Visual-ICEMRI krioablacios rendszer djraindul

* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston
Scientific miszaki tigyfélszolgalati kozpontjahoz)

RENDSZER
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
80-01 Communication Failure A szoftver nem tudott csatlakozni a hardverhez

a kommunikacid Ujrainditasanak megkisérlése
utan. Ha az djrainditas sikertelen, a rendszer nem
hasznalhato.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

(80-02 Inditasi hiba

e Arendszer dnellendrzése sikertelen volt

e Inditsa Ujra a rendszert

* Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a:Boston
Scientific miszaki tigyfélszolgalati kézpontjahoz)

A szoftver dnellendrzése olyan hibat észlelt,
amely arendszer Ujrainditasat igényelte.

80-03 Pressure Alert

* Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the
system

(80-03 Nyomadsriasztas

e Zarja el a gazpalackokat

* Az eljaras befejezddik, és a gazt kiszellézteti a rendszer)

» A nyomas meghaladja a biztonsagos lizemeltetési szinteket

Arendszer észlelte, hogy a belsé nyomas
meghaladja a biztonsagos hatarertékeket. A
rendszer ledllitja az eljarast és kiszellGzteti a gazt
a rendszerbol.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

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
doso

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Homérsékletriasztas

e A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer bels6 hdmérséklete
meghaladja a megfeleld Gzemeltetési hatarértékeket

e Amint az biztonsagosan megtehetd, fejezze be a krioablacios
eljarast

e Forduljon a Boston Scientific miszaki Ggyfélszolgalati
kdzpontjahoz)

A rendszer belsé hdmérséklete meghaladta a
megfeleld izemeltetési hatarértékeket.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston, Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Szerviz esedékes

» Alacsony akkumulatortéltottség érzékelve

* Szervizidépontigényléséhez forduljon a Boston Scientific
mszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjahoz)

A rendszer alacsony toltottségli akkumulatort
észlelt. A rendszer mikodését befolyasolhatja,
ha alacsony tolt6ttségl akkumulatorral
uzemeltetik.

80-30 System Error*

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

(80-30 Rendszerhiba*

» A gaznyomas kijelzése lehet, hogy pontatlan. Képalkoto
eljaras segitségével kovesse kortltekintben az eljarast.Az
eljaras befejezése utan forduljon a Boston Scientific miszaki
tgyfélszolgalati kdzpontjahoz.)

* Rendszerhiba-Uzenetekjelennek meg
anavigacios eszkdzsav jobb sarkaban. A
felhasznald a hiba részleteit a ,Press here”
(Nyomja megiitt) lehet6séggel érheti el.

A belsé nyomasellendrzések nem voltak
konzisztensek, és pontatlan értékeket
eredményezhetnek a nyomasméron.

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 Rendszerhiba*

* A gazpalackelzaré-szelep nincs eléggé nyitva, hogy
biztositsa a megfeleld aramlast. Ha szlkséges, nyissa ki‘a
szelepet koriilbeliil még egy félfordulatnyit.)

*Rendszerhiba-uzenetek jelennek meg

a navigacios eszkozsav jobb sarkaban. A
felhasznald ahiba részleteit a ,Press here”
(Nyomja-meg itt) lehetséggelérhetiel.

A gazpalackbdl eredd gazaramlas elégtelen
volt. A gazaramlas javitasa érdekében nyissa ki
jobban a gazpalack szelepét.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

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 Rendszerhiba*

* A(z) X csatorna hibas. Valasszon masik csatornat. Az

eljaras befejezése utan forduljon a Boston Scientific miszaki
tgyfélszolgalati kézpontjahoz.)

* Rendszerhiba-lizenetek jelennek meg
a navigacios eszkodzsav jobb sarkaban. A
felhasznalo a hiba részleteit a ,Press here”
(Nyomja meg itt) lehetG6séggel érheti el.
A rendszer hibas szolenoidot észlelt a(z) X
csatornan; valasszon egy masik csatornat.

80-34 System Error*

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

(80-34 Rendszerhiba*

* A(z) X ventilator hibas. Az eljards befejezése utan forduljona
Boston Scientific mlszaki Gigyfélszolgalati kdzpontjahoz.)

* Rendszerhiba-tzenetek jelennek meg

a navigacios eszkdzsav jobb sarkaban. A
felhasznald a hiba részleteit a ,Press here”
(Nyomja meg itt) lehetdséggel érheti el.

A rendszer nem mikddoként azonositotta a(z) X
ventilatort.

80-35 System Error*

» The gas flow rate in channel XX exceedsthe system
operationrequirements and may impact performance. Reduce
the number of active needles.

(80-35 Rendszerhiba*

* A(z) XX csatorna gazaramlasi sebessége meghaladjaa
rendszerizemikévetelményeit és ez befolyasolhatja a
teljesitményt. Csokkentse az aktiv tlik szamat:)

* Rendszerhiba-tzenetek jelennek meg

a navigacios eszkdzsav jobb sarkaban. A
felhasznald a hiba részleteit a ,Press here”
(Nyomja meg itt) lehetséggel érheti el.

Az adott csatorna szamitott aramlasi sebessége
tullépte az optimalis rendszerkovetelményt.
Csokkenteni kell az aktiv tik szamat.

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 Rendszerhiba*

e A gaz aramlasi sebessége-meghaladja az.optimalis
rendszerkdvetelményt és ez befolyasolhatja a
teljesitoképességet. Csokkentse az aktiv tik szamat.)

* Rendszerhiba-uzenetek jelennek meg

a navigacios eszkozsav jobb sarkaban.

A felhasznalo a-hiba részleteit a ,Press here”
(Nyomja meg itt) lehetséggel érheti el.

Az bsszes csatorndra 6sszesitett

aramlasi sebessége tillépte az optimalis
rendszerkévetelmeényt. Csdkkenteni kell az aktiv
tlk szamat:

e Service the Visual-ICE MRI Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-01 Szerviz esedékes

o A kdzeljovOben végeztesse el a Visual-ICE MRI krioablacios
rendszer szervizét

e A szervizt el kell végezni [DATUM]-ig.

e Szervizidépont igényléséhez forduljon a Boston Scientific

muszaki tigyfélszolgalati kozpontjahoz.)

SZERVIZ
Uzenet Megjelenés oka / Megoldasok
90-01 Service Due A rendszer emlékeztette a felthasznalot az

Utemezett rendszerszerviz teljesitésének
hataridejére. Azemlékeztetd a szervizelési
hataridd elétt négy héttel kezdddik.
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Uzenet

Megjelenés oka / Megoldasok

90-02 Service Due

* Service for the Visual-ICE MRI Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-02 Szerviz esedékes
e A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer szervizelési hatarideje
lejart

e Szervizidopont igényléséhez forduljon a Boston Scientific
mszaki tigyfélszolgalati kdzpontjahoz.)

A Visual-ICE MRI krioablacids rendszert nem
szervizelték Gtemezés szerint. A kdvetkezd
inditasok alkalmaval a rendszer emlékezteti a
felhasznalot, hogy a szerviz esedékességének
hatarideje letelt.

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 berefurbished, replaced or disposed.
(90-03 Arendszer élettartamanak vége

e A Visual-ICE MRIkrioablacios rendszer elérte élettartama végét
» Forduljon a Boston Scientific mlszaki ligyfélszolgalati
kdzpontjahoz, éskérje arendszer visszavételét felujitas, csere
vagy artalmatlanitas céljabol.)

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszer
élettartama végére ért. Szervizidépont
igényléséhez forduljon a Boston Scientific
mszaki Ggyfélszolgalati kdzpontjahoz.

RENDSZERSPECIFIKACIOK
Mechanikai jellemzok
Visual-1CE MRI krioablacids konzol
e Sily: 77kg (1701b)
e Magassag: 107 ¢cm (42 in), lehajtott. monitorral
157 cm (62 in), felhajtott monitorral
 Elfoglalt alapteriilet: 56:cm x 66-cm (22'in x.26'in)
e Tarolorész teherbirasa: 22 kg (5041b)
e Monitortartd mélyedés teherbirasa; 9 kg (20'1b)
e Lehajtott monitor teherbirasa: 9'kg (20:1b)
Hordozhato csatlakoztatokonzol
e Suly: 20 kg (45 Ib)
e Magassag: 99 cm (39 in)
e Alapteriilet: 51cm x 46 cm (20 in x 18 in)
Kiilsé gazforras
e Argongazpalack:
o Tisztasagi szint: 99,998% vagy magasabb
0 Szilard részecskék mérete: <5 pm
e Héliumgazpalack:
o Tisztasagi szint: 99,995% vagy magasabb
0 Szilard részecskék mérete: <5 um
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Gazpalack miiszaki adatai

Maximalis nyomas: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
Gazpalack ajanlott térfogata: 421-501

A megjelenitett értékek pontossaga

A gazellatas nyomasanak pontossaga:

0 +50 psi,az 1000 psi és 6000 psi kozotti tartomanyban

0 *3,4bar,a69 bar és 414 bar kozotti tartomanyban

o +0,344 MPa, a 6,9 MPa és 41,4 MPa koz6tti tartomanyban
Beépitett nyomasszabalyozo gaznyomasa:

0 50 psi,az 1000 psi és 4000 psi kozotti tartomanyban

0 *3,4bar, a69 bar és 276 bar kdzotti tartomanyban

o +0,344 MPa, a 6,9 MPaés 27,6 MPa kdzotti tartomanyban
Id6intervallumok:

0 *5masodpercharmely 10 perces intervallumban

Alapvet6 miikodés
A Visual-1CE MRI krioablacids rendszer alapveto miikodésének definicioja:

A csatlakoztatott MRI krioablacios tikbe iranyuld argon vagy hélium‘aramlas be- és kikapcsolasanak biztositasa
a felhasznaldi fellileten bevitt parancsok utjan

A felhasznal6 altal kivalasztott MRI tikbe iranyuld folyamatos gazaramlas fenntartasanak biztositasa, amikor a
felhasznalo bekapcsolja a gazaramlast

A felhasznalo altal kivalasztott MRI tikbe iranyuld-gazaramlas folyamatos megakadalyozasanak biztositasa,
amikor a fethasznalo kikapesolja-a gazaramlast

A csatlakoztatott MRIttik makodési id6tartamanak kijelzése.
A szabalyozott gaznyomas megjelenitésének képessége.
A megfelel6 mikodes lehetésége MRIvizsgaloban torténd elhelyezés esetén.

A megfelel@ségi hatarértékeket meghalad6 EM-zavarok az érintéképernyd vezérlés megszakadasahoz vezethetnek.
Az érint6lapos egér az érintoképerny6 alternativajaként szolgal a rendszerrelvald interakcidokhoz.

Black (K) AE <5.0
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Boston Scientific miiszaki iigyfélszolgalati kozpont:

Régio

Telefonszam

e-mail

Egyesiilt Allamok

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

Azsia és Csendes-6cedni térség (Azsia, Kozel- | +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Kelet)
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Ausztralia / Uj-Zéland +611800.676133 - 5-0s CapitalequipmentANZ@bsci.com
mellék
Brazilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurdpa (az egyes orszagokat lasd alabb) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ausztria +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dania +45.80 2534 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
(sehorszag 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finnorszag +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Franciaorszag +33.139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Németorszag +49815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Olaszorszag +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hollandia +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvégia 080014236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Spanyolorszag +34 917619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédorszag +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Egyesilt Kiralysag +44 1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

AZ MR-KEPALKOTAS BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO TUDNIVALOK

A Visual-ICE MRI krioablacios rendszert tesztelték, hogy biztonsagosan hasznalhatd legyen 1,5 teslas és 3 teslas

szkennerekkel.
Az MR szimbolumok magyarazata

A kovetkezd szimbolumok a magneses rezonancias (MR) kornyezettel kapcsolatosak, és az eszkozok és alkatrészek

biztonsagossagat jelzik MR-kdrnyezetben.

Az MR-feltételes szimbolum, a Baston Scientific Visual-ICE MRI'hordozhato csatlakoztatokonzol, a
csatlakozodobozok, a csatlakozddoboz kabelkotegei és az MRI tik MR-feltételes szimboluma.

biztonsagos.

&

MR-kornyezetben nem biztonsagos szimbolum. A Visual-ICE MRIkonzol MR-kdrnyezetben nem
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Az MRI krioablacios tiik feltételes MR hasznalata

Nemklinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a Boston Scientific MRI krioablacios tik MR-kdrnyezetben feltételesen
biztonsagosak. Az ilyen eszkozt hasznald beteg az alabbi korlilmények kozott vizsgalhatd biztonsagosan MR-
berendezéssel:

Statikus magneses mezo: 15T

Magneses mez6 maximalis térbeli gradiense: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Miikodési mod: Normal

A teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) <1,0 watt kilogrammonként (W/kg)
Szkennelés id6tartama (fagyasztas kivételével)*: <2 perc

Statikus magneses mezo6: 30T

Magneses mez6 maximalis térbeli.gradiense: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Miikodési mad: Normal

A teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) < 2,0 watt kilogrammonként (W/kg)
Szkennelés id6tartama (fagyasztas kivételével)*: <2 perc

*Nemklinikai vizsgalatok egy fantomon-azt mutattak, hogy a tl fagypont alatti izemmadban térténé mikddtetése csokkenti a szar
felmelegedését, ami.hosszabb szkennelést tesz lehetdvé.

MR-hez kapcsolodo melegedés

Az MR-képalkotassal kapcsolatos megfigyelt melegedés mértékét foként a tli(k) és a tlikabelek elhelyezkedése
befolyasolja az MR-rendszerhez viszonyitva: A tli elhelyezése és a-szkenner falahoz kézeli kabelvezetés nagyobb
melegedést okoz, és ha lehetséges, kerlilendd.

A

Ha a t(it és a kabeleket az szkenner fala mentén helyezik el, akkor jott |étre a legjelentésebbmelegedés. 2,0 W/kg-0s
15 perces folyamatos vizsgalat utan a tik (ha nem folyik fagyasztas) a kovetkezé homérséklet-emelkedéseket
eredményezték numerikus szimulaciok soran:

Magnes eréssége Homérséklet-emelkedés a borfeliileten « /| Homérséklet-emelkedés a tii hegyén
15T 27°C 49 °C
30T 13°C 14 °C

Black (K) AE <5.0
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A 0 és a kabelek szkenneralagut kozepének kézelébe helyezése jelentdsen csokkenti a felmelegedést. 2,0 W/kg-os
15 perces folyamatos vizsgalat utan a ték (ha nem folyik fagyasztas) a kovetkezd hdmérséklet-emelkedéseket
eredményezték numerikus szimulaciok soran:

Magnes eréssége Homeérséklet-emelkedés a borfeliilleten | Homérséklet-emelkedés a tii hegyén
15T 0,02°C 0,6 °C
30T 5°C 4°C

MR figyelmeztetések

e Minden kiegészit6 tartozéknak MR-kdrnyezetben biztonsagosnak-vagy MR-feltételesnek kell lennie. Minden
tartozékeszkoz esetében kovesse ‘az MR feltételes utasitasokat.

e Akriosebészeti eljaras el6tt a csatlakozasok létrehozasakor jelen1évd személyzetnek teljes mértékben ismernie
kell az MRI kérnyezetben tett minden rutin ovintézkedést.

e AVisual-ICE MRI krioablacids rendszer konzolja- MR-kornyezetben nem biztonsagos. Soha ne helyezze a konzolt
a vizsgalohelyiségbe.
A magas SAR szekvenciaval végzett vizsgalat olvasztas kozben a ti melegedése miatt hdsériilést okozhat.
Ovintézkedések

e A melegedés és a képmitermékek minimalizalasa érdekeben helyezze elligy a tlicsdvet, hogy a csdvezeték az
MR-rendszer kdzepén fusson. Ne vezesse a csovezetéket az MR-rendszer oldala mentén, €s tartsa tavol az RF
tekercsektdl. A tlicsé vezetése soran kerilje a csOvezeték hurkolasat vagy keresztezéseét.

e Habar a magnes alagutban Iévd tik hasznalata kozben a képalkotasi- mitermékek csokkentése érdekében
minden er6feszitést megtettek, bizonyos képalkotasi mitermékek mégjelen lehetnek (a képalkotasi
felbontastdl és az eljarastél fliggben).

MRI-miitermékek

Az eszkoz altal létrehozott mitermék kb. 12 mm-re nyult tul a-tiin 3,0:tesla erdsségii MRI-rendszerrel végzett, gradiens
echo impulzusszekvenciat alkalmazo, nem klinikai vizsgalatok soran.
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A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO TUDNIVALOK

Az orvosnak az alabbiakat kell mérlegelnie, mikézben a Visual-ICE MRI krioablacios rendszer intervencios eljarasokkal
0sszefliggo alkalmazasa kapcsan tanacsokkal latja el a beteget:

e Ismertesse a kockazatokat és az eldnyodket, ideértve azt is, hogy attekinti a krioablacios kezelések és a varhatdan
alkalmazando egyéb intervencios kezelések végzéséhez hasznalt Visual-ICE MRI krioablacids rendszer és
tartozék termékek hasznalati utasitasaiban felsorolt lehetséges nemkivanatos eseményeket.

e |smertesse az eljaras utani teend6kre vonatkozo utasitasokat, ideértve barmely életmddot érintd valtoztatast, a
gyogyszerezést és az otthoni apolasra és rehabilitaciora vonatkozd iranyelveket.

JOTALLAS
Az eszkdzre vonatkozd jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESEIK

A dokumentacioban el6forduld, az orvostechnikai eszkdzoknél gyakran hasznalt szimbdlumok meghatarozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talalhatd.

A tovabbi szimbdlumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.
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