Boston
Scientific

Visual-ICE™ MRI

Kryoablaatiojarjestelma

fi Kayttoopas ...t 2



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

SISALLYSLUETTELO

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS .........oomereveeeessssmeeeeseeesssssssssessssssssssssssessssssssssssssssessssssssssssssesssseees 7
LAITTEEN KUVAUS ...ttt bbbttt ettt n e 7
JAMESTRIMAN KUVAUS. .....cecvieececictctcietct ettt ettt ettt s s e s e e e e e e e s e e s e 7
Kuva 1. Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjeStelMa ..o e 7

R T (0O 8
0] £ TSRS 9
Kuva 2. Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn etundkyma ...........covoeoviiiicicceeceeeee e 9
Kuva 3. Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn takandkyma ... 10
KOSKETUSNAYTEOMONITON ...ttt ettt b et b e e s s s s s 10
TIEAONSIHITOPOITIT.....secir i ittt s kb ettt s st birEa e e et e e st ese st ebe e et ess st esessebe e ebesssaesessebe s et enesbesessesenserenes 10
Kuva 4. MONItOrIN SAIY Ty S Y VEMNYS i iad it s s et e e sess e sases s s s sesesesesesesese st esesesesesesesesesesessasaen 10

I 0] T e eSS n
OhjJelmMISTON NOHAUS ..civi. i ikt ettt s ek ss e e b e e e st e s e s e s b e be e s s s ebese s e eene 1
I L0 VA0 ] O P SRS n
Liitosrasian johdinsaran lIEHMEt (..o i et sn s 1
BT a0 T (] 40T o] o SO S 1
SAMYEYSIOKETO ...t dei e e e st oa e ettt aed e s et e e se s s ss s se e nedoe e sn e s b s e ens 1
AU O e e i oot e eaEae e et as e kb e e a s b e semssate e ebesessesessesensesenses sk badosensesessssesensesensaseneesesens 1
Yoo T T UL (U =T gL D S e s T S 1
KQ@SUN TUIOQUKOTL ... i s it im s tat s it ars e ein e R e st saans s sttt eses et snsnsnsens 1
Manuaalinen iImanpoiSTOVENTHII. ..o ittt i adh e fon bbbt s et s st esssesesesnsens 1
SHITEttAVA KYTKINPANEEIT (i it er b b b b e et et et et e s e b ese et eba e ebennebeneerenens 12
Kuva 5. Siirrettdvan kytkinpaneelin etunakyma................u i bl e ava e et 12

A LU 1T T e e S TR 13
KUva 6. NEUIAHTTEYMA.........oveeee it i s i ke s is G e e AT e ae e e 13
KUV 7. NEUIAKANAVA ... it it e e e oah e s sns gt 13
KAaasunNPaiN@EN IIMQISIN.......cueuerereueeeeeeeieee it in s s ensed e st sd e an i st e en s s e ene s bdabseesenadadsenens 13
PYSAYTA KAIKKT ~DAINIKE ...vveovveeveeseeeeeeseeesse s nteseesskabensseonedeeteeseisbe ones s dssensatonenesse st e e aos e sssneseees 14
Testikanava 8 -PaiNIKE ........covoveeeeciceceece e e et ma bbb e e da et 14
NEUIBKANAVAL ...t e K bbb s e B bbbttt 14
Liitosrasian johdinsarjan HMET ..ot e btk bbbt a e s s s s s s an e 14
Kuva 8. Siirrettava kytkinpaneeli - liitosrasian johdinsarjan [ittimet ..., 14
PYOTANIUKITUSVIVUL ...t r e e e fe ettt ettt s s s et b e e e st b e s 15
Kuva 9. Siirrettava kytkinpaneeli - pyoranlukituSVIPU ..........c.ccoc i 15

QoL a4 110 O T=] (= = LT 15
Y T 1 TR 15

2

Black (K) AE <5.0



PYTOGEENITON ...ttt ettt e ae st ebe et e b e e et ese st ese e et essesese et ese s ebeneebeseasese s ebensetenestesenaras 15

KAYHAJATIEUOT .....ceecveeie ettt s bbbt s s st et s s s st et s s st et 15
KAYTTOTARKOITUS..........ooooeeeeesee e s s ses s seses s ses s en s eeseeseneeas 16
KAYTTOATHEET ......ooooooeeeeeeeeeee e s e ee s s es e es s ses s eeseeseneees 16

KIiinisiad etuja KOSKEVA TAUSEIMA ...ttt 16
VASTA-ATHEET ..ottt b b s bbb s b et e s bbb s 16
VAROITUKSET ...ttt sse ettt b bbb s s e s bt n et s n s s s 16
VAROTOIMET .........oooiiitiiictete e ib ettt s et se et s s e bt s e bbb s b b s s b et s s st s n st s n s 19
HAITTATAPAHTUNMAT ...ttt et tiasa st et ae ettt s e s s s s s st s e bbb s bt s s bt et s e st et as s e st s s 21
YHDENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA ...ttt nses 23

ENOIliseSti MK-TURVAIINEN ... e ittt b e es s s b s e e s s aese e e s 23

Taulukko 1 KaapeHPITUUAET ..cuiu. i ettt bbb s b et nns 23
Taulukko 2.SahkOmagneettiset PAASTO. . .. ..ccereeeeceee s 24
Taulukko 3. Sahkémagneettisten RAINGIAEN SIETO .......cvvveveieeieh e 25
Taulukko 4. Sahkdmagneettinen hdirionsieto jarjestelmille, jotka eivat ole elamaa yllapitavia..................... 26
Taulukko 5. Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmanValilla:............c.ccoooeririeeiceeeeeeec e 27
TOIMITUSTAPA ...tk ceeii s S ee sttt ebhetenss e e st s ss e sesesessssesesesegan (Faee e e e seses et e e sebesesnssnsee 27

L1 CS U= [0 O S S OO SOOI 27

G L T BT 11T e e O T 27
0N 0T0] 1 = T T e TS o T 28

Tarvittavat lISAVAIINEET ... oo e s e S et e v e e es b e e b sttt e s e s s s esesese e s eneaas 28

Asennus, kalibrointi JaNUOIO ... i e i e ir e et b et s be e rens 28
VALMISTELU ..o 2t ss bttt siaeab i Sibts e nis e b eb e s bbbttt e ettt ennas 29

JArjestelman KAYTEOONOTEO ... oot iibte s e sia e e b se s en e b an s e sa e e senennns 29

Taulukko 6. Jarjestelman kayttoonoton KUIKU ... i i st 29

Valmistelu KAYHOA VAN ...ttt b S ia e 53k sder e Sn st e e s s s s et b nenan 29

Siirrettavan kytkinpaneelin sijoittaminen magneettinUONEESEEN ... ...cii i i et 29

Konsolin kayttdON0tt0 VAIVOMOSSA. ...t s ss ek et ia e s bt b e et e s st sesesenaes 30

NAyttd 1. KAytOSsta POISTELIU KANAVA ...ttt it i rde e ane ke s es e Sa e et s sesesesnsesesnsnsnens 31
Nayttd 2. Kaasun VENnt (POISTA) -VIESti........cvvuesiiees it ed et es s ihetos s s st snse s st esnsesnsessnansnnanens 32
Naytto 3. Login (Sisddankirjautuminen) -NAYHO. ........c. il csiesiese e iaten s eeseessssssessesessesssssensssnessnans 32
Naytto 4. Login (sisaankirjautuminen) Virheellinen ... ot 33
Naytto 5. Reset Password Challenge (Salasanan vaihtokehote)..coiv e 34
Nayttd 6. Password Reset (Salasanan NOHAUS) .........c.cvcueveee ittt 34
Nayttd 7. Emergency Login (HAtKIrAaUtUMINEN).......ccviviveeceeeceeeecceeee ettt 35
3

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

Nayttd 8. Startup (KAYNNIStYS) -NAYEIO ...ttt ettt aeesnnans 35

Kuva 10. Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsolin kaasulitdnnat...............cccoeeeeecccccecsecee e 36
Kuva 11. KaasusailiOKOKOONPANO ........coviireiieieieieisesie ettt es et e 37
Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen ValvOmMOSSa ..........ccoeevviiueieueiiiiscieeee e 37
Kuva 12. Liitosrasian johdinsarjan kaasuletkun ltanta ............ccooooeieieeicecceeecee e 37
Kuva 13. Liitosrasian johdinsarjan valokuitukaapelin litantd ... 38
Kuva 14. Liitosrasian johdinsarjan valokuitukaapelin [itanta ... 39
Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen magneettinuoN@eSSa ........ccccvevcveueieecisiceeeee e 40
Kaasusadilididen venttiilien @VaamineI ...t 4
Kuva 15. EZ-Connect2-KaksisailiOadapleris:. ..ottt 41
Nayttd 9. No Gas Connected (Kaasua ei oleyhdistetty) -VIESti.........ccovuevcurcueiciecieeeecece e 42
Taulukko 7. Kaasun KAYttOPAINEET .....oi i ettt 42
KRYOABLAATIOTOIMENPITEEN SUORITTAMINEN ... ..ottt 43
Taulukko 8. Kryoablaatiotoimenpiteen KUIKU .. .......c.ooviveiiriiiceecesiei e 43
ToimenPidetta @AERAVA TESTAUS w....c.c. et it ettt e e e se s e s s e sennns 44
NAYttO 10 TOIMEAPIAENAYTIO (iivi it i e i st s e s doab e e ese s se s sesesesesesesesesesesesesesesesesesnsnsnsnsnen 44
Kuva 16. Neulan IukitSemingn Kanavaan,.........co. il 44
Naytt611. Select Needle Type (Valitse neulatyyppi) -ValiKKO ... 45

KAy ttoliittymassa SHITYMINEN ..ol it i et s edib e 5 e e e ra S h et s s b s sttt sesesesaen 47
Nayttd 12:Login(Sisdankifautuminen) =NAYHO ... i it vttt 47
Startup (KAYNNISTYS) -NAYEEO oo v sttt edosbosess oot s s sa e e sens s s s sens fammnessnsesensnsansnsnenens 48
Taulukko 9. Startup (Kaynnistys) -nayton painikKEet ... ..ottt 48
NAYttd 14. ToIMeNPIAENAYTIO.. o .. .o ii s i T s sas b es s e s e Fans e s s st st et esesesesesesesesesesesesann 49
NaVIGOINNIN EYOKAIUIIVI ... e st i s i ie b e b e SEh e nms e et b esesesesesesesesesnsnsnen 49
Nayttd 15. Navigoinnin tyOKaIUIIVIL. .. ...ooi el fei ettt 5a ot s ennes 49
Taulukko 10. NaVIgoinnin tYOKaIUIIVIZ......couiuee i fenin et et e e faerae s b b e eseababeseeseenese e reseanens 49
Taulukko 11. KaNAVasAatimet ..o s is s i Gt st sn i s et ba b e e nenanah 50
Channel Status (Kanavan tila) ..........e.ceece oot et v e et ottt 51
Naytto 16. Kanavasdatimien ja Channel Status (Kanavan tila) -0S10 ..o ineiiesbec i i 51
NAYEO 17. SUUTENNETIU QJASTIN....c.viviiiteieice i Gt cs e Ehe e se e e b s b seese s iba ke s e dEare e be e ebenessennnnas 52
Naytto 18. Procedure (Toimenpide) -raportin @SimerkKi. ... iz it 53
Naytto 19. View Reports (Tarkastele raportteja) -naytt0:......ccoiim it 54
Nayttd 20. Export Report (Vie raportti) -NAYHO ..........o.cc oo i sl esse et es s 55
ASETUSTEN MAAIITYS ..ottt an T e s e b se b e st eae st et et et e s st esessebe s ebenesbesessesenserenes 56
NAYEO 21. ASETUSTEN MAATTTYS ...eveievereiiieieieieieer e de ettt e e e s sene e e nnenas 56
Taulukko 13. Asetusten madrityksen vaihtoendot ............covrerreee e 57

4

Black (K) AE <5.0



TOIMENPIDE ..o bbbt 57

Kryoablaatiotoimenpiteen teKEMINEN ... bbb 57
Nayttd 22. Kaasujen jaljelld 01eVa @iKa..........cooovieieieieiiesieecceccee et neen 58
RAPOITIT ...ttt et b e ee e b b s e e bbb ettt a e b e Re e et bebeae e st et ene e s s aeaenenns 60
Nayttd 23. Export Report (Vie raportti) NV .........cceveveveereeeeecceeteeeeecete ettt ss st ses s enesesessnans 60
Nayttd 24. Raportin Viennin VaNVISTUSVIEST ........cvovivieciceeeccecee et 61
JAJESTRIMAN SAMMUIUS ....cvcveceicicccte ettt e s s s nns 61
Kuva 17. Liitosrasian johdinsarjansSahkGjondOn irMOTUS ..........cccceiveieueiiieiccceese e 62
Kuva 18. Liitosrasian johdinsarjan valokuitujoRdOn irTOTUS ..........cccceeieieiciceeee e 63
Kuva 19. Liitosrasian johdinsarjan kaasujohdon irrotus (kaasuliitantd lukitsemattomassa asennossa) ......... 63
KUV 20, SUOJUKSEE ... ittt st s s s s s b e s s b sttt st st nsen 64
Kaasusadilididen vainto toimenpiteen @iKanai. . . ... 65
Tavallinen kaasusailiOKOKOONPANO ......ocoi ittt bbbt e st nesaebe s bens 65
Kahden KaasusailiOn HITANTE ... iv ittt ettt b et b s e st ae e s 66
NAYttO 25.Kanavan lISASAatIMEL ... ...cc. i ettt s snnen 66
NAYttO 26. LINKITETYTKANAVAT ... coo ittt e i ettt 67
JaksoN OhJRIMOINNINTONJAUS ..o iiriit e e e i ettt ettt ettt st be e bese et e s s esessebe e b e s sbesesserennerenes 67
Naytto 27.Advanced Cycle Controls (JAkSON liSASAATIMEL)..cuimururericeeeeececeteee e stecs et 68
Naytto 28. Cycle Sequence (Jakson jarjestys) -SAGtMET .. ...t 69
Tallennetun jarjestyksen SUOTIHAMINEN ... it i e c et e s enenenas 70
Nayttd 29. Tallennetun jdrjestyksenSaatimet ... i e 70
YLLAPITOTOIMINNOT ..o o s st e sne st st e b e ss s sse e sensseennsee n
ASETUSTEN MAAITTYS .o e iai st sdein e e oo eesns n e e e teen e naeohe e ae s b s s e ntaseh e se e sesensesesenesensesese e e nsnsesene e neneans n
NAytt0 30. ASETUSTEN MAQIITYS ..ot et et i sabae e Eomb e rnssee et ems ceb e e e e esesenene s eeenenenesenenen n
Taulukko 14. Asetusten madrityksen SAatimet ... i s e 12
Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmiStOp@IVILYS).... oo e ieeasisiss e nissosceseseesesssessssenssseenens 73
Ndayttd 31. OhjelmistopdivityKSENVANVISTUS ....oc.ive il ek ade e ses s e r e sennsiebien 73
TOIMENPITEEN JALKEEN ...........cooeoeee it sae s st e et e vaions st et 13
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman PUNGISTUS. ..cou. oo i kst a e senennnas 14
2 =111 YRR ¥ - S0 \- M, SIRIPZ s \ SSTRIT o O v N O P 14
VIANMAARITYS ........oooooommnneeeseesssssanneessssssssssssssesiobsssonss et ssesin s o tbthsssss ook sesssssssss s 75
Software Recovery (OhjelmiSton PAlAULUS) .........vvees it seiti e st eseeaie s esseeseesneesessssn s aessessenessnsssnans 75
Naytto 32. Software Recovery (Ohjelmiston palautus) -NAYHO ..o it 75
Naytto 33. Invalid Configuration (Virheellinen konfiguraatio) -ViesStiv..........coeecueeereceeceerceceeeeeeee e 76
Elektroniikkaan, sahkdosiin ja kayttdjavirheisiin liittyvat OngeImat ... ..o mn
Sulakkeiden VAaINTAMINEN ...ttt nenenas 78
Kaasuun littyVat ONGEIMAL ..o bbb s s s s s naes 79
5

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

MEKAANISEt ONGEIMAL ..ottt ettt et be et e et e s et ese st ese e eaennesens 81

Kaasusailio ja KAaasun SYOTOIETKU ..........c.eeeveieieeeece bbb nen 81
LiltOSTasian JONAINSAMAL.......ceieieeeeee ettt a s s st s s senen 82
SHITETtAVA KYTKINDANEEIT ...ttt b e et se s st sese e s enenas 82
INUIBT ...ttt R R R AR R bbb bbb bbbttt bt 83
NAYTOSSA NAKYVAT VIESTIT ... b bbb s s a et s s senees 83
JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT ......oooveoeeeeeeeeeeeeeeeseseeees s seese s seese s sss s ses e sense s senes s senses 95
UIKOINEN KAQSUIGNTE ...t ettt bbbttt sttt s e s st et et e ne s s s senns 95
MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT ...........ccoiiiiiiicieietcieeeiseete et 97
MK-SYMBDOLIEN SEITYKSET ... vttt b e e b s e e s 97
MRI-kryoablaationeulojen ehdollinen-MK-KQYELO .............cciuimmmiiiiiiecceeseece e 98
Magneettikuvauksen-aiheuttama kKuumentuminen ..o 98
K-V ATOTTUKS BT . e e it o in et e ettt ettt ebese e s s et ebese s et esebese s es st esene st ebebene s s esesesennanaes 99
IMK-VATOTOIMET i s et et es b e e e b Fob e s s se e b b se e s 5a Ao e e s s e s ebese e st ebebese e s esebenn s asesesesennnaes 99
G (=l 7 TSSO 99
POTILASNEUVONTATIEDOT ...cc.ii st st as s e iaie s iom ettt et s b s se st et e s s nsesesesessnsneas 100
TAKUU e e aos b (b e kesbr b i s (7ot o et s bbbt e s s e 100
SYMBOLIEN MAARITELMAT .......00. ..o ittt sssss s e 100
6

Black (K) AE <5.0



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

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelman kanssa kdytettdvat kertakdyttélaitteet ovat steriilejd. Uudelleenkdyttd,
-kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdiriodn, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkdytto, -kdsittely tai
-sterilointi voi my6s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan
lukien - mutta siihen rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

LAITTEEN KUVAUS
Jarjestelman kuvaus

Visual-ICE MRI-kryoablaatiojarjestelman avulla kliinikot voivat hallita useiden MRI-kryoablaationeulojenjaadyttamista
ja sulatusta. Visual-ICE MRI'-kryoablaatiojarjestelma koostuu konsolista ja siirrettavdsta kytkinpaneelista (MCP). Kuva
1 ndyttdd konsolin ja siirrettavan kytkinpaneelin sijoittamisen magneettikuvausymparistoon.

Konsoli sijaitsee valvomossa, jossa joko hoitava kliinikko tai avustaja kayttaa jarjestelmaa kosketusnayttomonitorin
avulla. Konsolin-etuosassa.on valokuitu-, sahko-<ja kaasuliittimet liitosrasian johdinsarjaan liittdmiseksi. Liitosrasian
johdinsarjan-vastakkainen pda liitetdan valvomossa-olevaan liitosrasiaan. Sahkévirta- ja valokuitusignaalijohdot seka
kaasujohdot kulkevat konsolista valvomon liitosrasiaan:

Siirrettava ~ kytkinpaneeli sijaitsee. .magneettihuoneessa ldhelld magneettikuvausmagneettia. Siirrettdvassa
kytkinpaneelissa on neulaliittymd, joka sisdltda kahdeksan itsendistd neulaliitdntakanavaa (joista jokainen tukee kahta
neulaporttia). Siirrettavan kytkinpaneelin alustassa on valokuitu-, sahko- ja kaasuliitannatiitosrasian johdinsarjaan
liittamiseksi.- Liitosrasian- johdinsarjan “vastakkainen- pad -litetddn magneettihuoneessa olevaan liitosrasiaan.
Sahkovirta- ja valokuitusignaalijohdot sekd kaasujohdot kulkevat siirrettavasta kytkinpaneelista magneettihuoneen
liitosrasiaan.

Asiakkaalle suunniteltu ldpivientipaneeli-toimii-magneettihuoneessa ja valvomossa olevien liitosrasioiden valisena
reittind. Siirrettdvan kytkinpaneelin.ja konsolin vdliset sdhkoiset ohjaussignaalit Idhetetdan valokuitujohtoja pitkin
magneettikuvauslaitteenradiotaajuuskentasta ja gradienttimagneettikentista johtuvien hairididen vahentamiseksi.

Kuva 1. Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma
1 Siirrettava kytkinpaneeli 2 Konsoli 3 Liitosrasiat 4 Lapivientipaneeli
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Sisalto
Konsoli:
Yksi (1) Visual-1CE MRI -kryoablaatiokonsoli
Yksi (1) Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman kayttoopas: kayttdopas voi olla paperiversio tai sahkdinen
versio osoitteessa www.IFU-BSCl.com. Kayttdoppaassa kuvaillaan jarjestelma ja annetaan ohjeita jarjestelman
kayttoon ja yllapitoon.
Yksi (1) Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman pikaopas: pikaoppaassa on yhteenveto jarjestelmdn toiminnan
tarkeimmista vaiheista.
Yksi (1) jakoavain
Yksi (1) valokuituvideokaapeli
Yksi (1) USB-muistitikku (4 GB) kiinnitetyssa. pussissa: USB-muistitikkua kdytetadn toimenpideraporttien
siirtamiseen asiakkaan tietokoneeseen, jotta ne voidaan tallentaa tai tulostaa.
Yksi (1) konsolisuojus: konsolisuojusta: kaytetdan Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman suojaamiseen
sailyttdmisen aikana.
KAKSI (2) yksisailioadapteria: yksisdilibadapterit koostuvat korkeapaineisesta kaasun syéttoletkusta, joka on
kiinnitetty painemittariin.
Yksi (1) argon-yksisailioadapteri: argon-yksisailidadapteri on korkeapaineinen argonkaasun syéttoletku,
johon-on kiinnitetty painemittari.
¢ Toimenpidehuoneiden erilaisuuden vuoksi-argonsailion Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaan liittavia
kaasun syottoletkuja on saatavana eri pituisina. Katso taulukko 1.
Yksi (1) helium-yksisailioadapteri: helium-yksisailiGadapteri on korkeapaineinen heliumkaasun syéttéletku,
johon on kiinnitetty painemittari.
e Toimenpidehuoneiden erilaisuuden vuoksi heliumsailion-Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmdan liittavia
kaasunsy6ttéletkuja on-saatavana eripituisina. Katso taulukko 1.
Lisavaruste
Yksi (1) EZ-Connect2-kaksisdilioadapteri: ‘EZ-Connect2-kaksisailidadapteri-on valinnainen laite, jota kaytetdan
kahden kaasusailion liittdmiseen.samanaikaisesti Visual-ICE "MRI- -kryoablaatiojdrjestelmadn. Kaksisailibadapteri
koostuu nelihaaraisesta adapterista ja argon-painemittarista, pitkasta kaasunsyottéletkusta ja jarjestelmaliitdnnasta
seka lyhyesta kaasunsyottoletkusta ja kaasusailidliitannasta. Katso EZ-Connect2-kaksisailidadapterin kayttéohjeiden
osa Kahden kaasusailién liitanta.
Siirrettava kytkinpaneeli:
Yksi (1) Visual-1CE MRI -siirrettava kytkinpaneeli
Yksi (1) siirrettavan kytkinpaneelin suojus: siirrettavan kytkinpaneelin suojus suojaa siirrettavaa kytkinpaneelia
sailyttdmisen ja kuljetuksen aikana.

Kaksi (2) liitosrasian johdinsarjaa konsolia ja siirrettavaa kytkinpaneelia varten: liitosrasian-johdinsarjoja
(toinen konsoliin, toinen siirrettdvaan kytkinpaneeliin) kaytetaan valvomoon ja-magneettihuoneisiin asennettujen
liitosrasioiden liittamiseen.

Magneettihuoneen ja valvomon vaihtelujen huomioimiseksi liitosrasian johdinsarjoja on saatavilla vaihtoehtoisina
pituuksina magneettihuoneessa ja valvomossa olevien liitosrasioiden liittdmista varten (ks. taulukko 1). Sopiva pituus
madritetadn liitosrasioiden ja lapivientipaneelin asennuksen jalkeen: Jarjestelman mukana toimitetaan sopivan
pituiset liitosrasian johdinsarjat.

Liitosrasia:

Yksi (1) liitosrasiakokoonpano: Liitosrasiakokoonpanoon kuuluu kaksi fiitosrasiaa, kaksi sarjaa valokuitu-, kaasu- ja
sahkojohtoja seka lapivientipaneeli.
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Konsoli

Konsolissa on yksi argonin tuloliitin, yksi heliumin tuloliitin, upotettu 19-in kosketusndyttémonitori, tasohiiri, USB-
portti, lisandyttoliitanta (DVI) ja Ethernet-portti (aktivoimaton). Jarjestelman laitteisto ja kayttdohjelmisto sijaitsevat
jarjestelman sisalla.

Konsolionasennettu neljan rullapydran paalle liikuteltavuuden helpottamiseksi. Konsolin etuosassa on kolmitoiminen
jarrupoljinmekanismi, joka pitaa konsolin kaksi etupyéraa paikoillaan jajolla suuntaa voidaan hallita sita liikutettaessa.
Takapydrissa on erillisetjarrupolkimet. Jarjestelman takaosassa olevilla kaasun syottoletkujen klipseilld (kuva 3) kaasun
sy6ttoletkut suunnataan lattiaa kohti, mikd minimoi kompastumisvaarat. Alaosassa oleva lokero toimii jarjestelman
lisdvarusteiden sailytyspaikkana.

(0 -t
i 4 ( .

Kuva 2. Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman etunakyma

1 Kosketusnayttomonitori 4 Ohjelmiston-nollaus 7 Liitosrasian johdinsarja= 10 Sailytyslokero
valokuituliitin
2 Monitorin 5 Lisanayttoliitantd (DVI).~ 8 Liitosrasianjohdinsarja- 11 Pyorat (rullapyorat)
sailytyssyvennys kaasuliitin
3 Tasohiiri 6 Liitosrasian johdinsarja- 9. Tehonsdaténuppi 12 Jarrupoljin
sahkoliitin
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Kuva 3. Visual-1CE MRI -kryoablaatiojarjestelman takanakyma

1 Argoninsulkuventtiili 5. Johtopidike 9 Manuaalinen ilmanpoistoventtiili
2 Jaahdytystuuletin 6 . Virtakytkin 10 Takapydran jarrupoljin

3 Argonin tuloliitin 7 Maadoitusnasta (tietyt maat)

4 Heliumin tuloliitin 8. Kaasun syéttoletkun klipsi

Kosketusnayttomonitori

Kryoablaatiotoimenpidettda ohjataan kosketusnayttdmonitorin avulla. Monitoria voidaan kallistaa ja kdaantaa, jotta
kayttaja saa optimaalisen katselu- ja kayttokulman. Kosketusnayttomonitorissa ontoimenpiteeseen liittyvien tietojen
syottamista varten virtuaalinen englanninkielinen- QWERTY-nappaimisto, jota kaytetaan sormella koskettamalla.
Monitori taittuu yksikdn ylaosassa olevan-sdilytyslokeron sisaan.

Tiedonsiirtoportit
Monitorin sdilytyssyvennyksen takapaneelissa on kaksi tiedonsiirtoporttia (kuva 4).
e Ethernet-portti ei ole aktiivinen

e USB 2.0 -portin avulla voi tallentaa raportteja USB-muistitikulle, josta ne voidaan ladata toiselle tietokoneelle tai
tulostettaviksi.

Kuva 4. Monitorin sailytyssyvennys

1 Ethernet-portti (ei-aktiivinen) 2 USB 2.0 -portti

10
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Tasohiiri

Tasohiiri sijaitsee monitorin sailytyssyvennyksessa. Tasohiiri tarjoaa kosketusndytén rinnalle vaihtoehtoisen keinon
olla vuorovaikutuksessa jarjestelman kanssa. Kayta tasohiirtd kohdistimen siirtamiseen ja sijoittamiseen naytélla.
Paina ndytdssa olevaa painiketta asettamalla kohdistin painikkeen paalle ja painamalla tasohiiren vasenta painiketta.

Ohjelmiston nollaus

Software Reset (Ohjelmiston nollaus) -painikkeella Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmd kdynnistetaan
palautustilassa, jos ohjelmisto on vioittunut (katso Ohjelmiston palautus -osio).

Lisanayttoliitanta
Lisanayttoliitannan (DVI) avulla voidaan liittda ulkoinen monitori. Liitetty ulkoinen monitori peilaa kosketusnayton
kuvan. Jarjestelma havaitsee automaattisesti, kun ulkoinen monitori liitetaan.

HUOMAUTUS: Ulkoisen monitorin pitaa tukea resoluutiota 1280 x 1024, 60 Hz.

Liitosrasian johdinsarjan liittimet

Konsolin etuosassa on valokuitu-, sahko- ja kaasujohtoliitannat liitosrasian johdinsarjaan liittdmiseksi. Liitosrasian
johdinsarjan, kaasuliitanta sisaltdad kahdeksan yksittdistd kaasuliitintd (yksi kutakin neulakanavaa varten). Kun
kaasuliitanta kytketaan konsolin kaasuliittimeen, kaikki kahdeksan kaasujohtoliitosta tehdaan samanaikaisesti.
Tehonsaatonuppi

Tehonsdatonuppi kytkee sahkévirran Visual-ICE-MRI -kryoablaatiojarjestelmadn toimenpidetta valmisteltaessa.
Sailytyslokero

Sdilytyslokerossa voidaan sailyttaa Visual-1CE MRI-kryoablaatiojarjestelman lisavarusteita, kuten kaasunsyottoletkuja
ja tyokaluja. Sailytyslokeroon ei saa-asettaa hyvin'painavia esineitd. Painoraja on 23 kg (50'Ib). Séilytyslokerossa ei
saa sdilyttaa nesteitd. Sailytyslokeroon laikkyneet nesteet voivat vuotaa jarjestelmaan, koska lokero ei ole vesitiivis.
Jarrupoljin

Jarrupoljin vaikuttaa Visual-ICE MRI -kryoablaatiojérjestelman kahteen etupydraén. Aseta jarru YLAASENTOON, jos
haluat estda etupyérien kaantymisen kuljetuksen aikana. Aseta jarru ALA-ASENTOON, jos haluat lukita etupydrat
paikoilleen. Kun jarrupeljin on keskiasennossa, molemmat etupyorat pydrivat ja kaantyvat vapaasti. Jos lattiapaallyste
on epatasainen, voi olla valttamatonta-lukita viela molemmat takapyérat etupyorien lukitsemisen lisaksi. Lukitse
takapyorat yksittain pyorien lukituspolkimilla.

Argonin sulkuventtiili

Argonin sulkuventtiililld kytketaan Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman kaasunsyotto PAALLE tai POIS PAALTA.
Venttiili pitaa jattaa Argon ON (paalla) -asentoon;ja silla-tulee kytked-argonkaasu OFF (pois padltd) -asentoon vain
hatatilanteessa.

Kaasun tuloaukot

Kaasun syéttéletkut liittavat argon- ja heliumkaasunsyéton vastaavista kaasusailidista -argon- ja-heliumkaasun
tuloaukkoihin. Argonin tuloaukko on urosliitin, heliumin tuloaukko on naarasliitin.

Manuaalinen ilmanpoistoventtiili

Manuaalista ilmanpoistoventtiilia  kdytetdan  korkeapaineisen _kaasun: poistamiseen  Visual-ICE MRl
-kryoablaatiojarjestelmasta, jos automaattista kaasunpoistoa ei kayteta.
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Siirrettava kytkinpaneeli

Siirrettava kytkinpaneeli (Kuva 5) tarjoaa neulaliittymdn, joka sisaltda kahdeksan numeroitua neulakanavaa.
Siirrettavan kytkinpaneelin alustassa on valokuitu-, sahk6- ja kaasuliittimet liitosrasian johdinsarjaan liittamiseksi.
Siirrettdva kytkinpaneeli on asennettu pyoéralliselle alustalle liikuteltavuuden vuoksi. Jokaisessa pydrdssa on
lukitusvipu, jolla pydra lukitaan kryoablaatiotoimenpiteen aikana.

Kuva 5. Siirrettavan kytkinpaneelin etunakyma

1 Neulaliittyma 2 Pydranlukitusvipu

12
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Neulaliittyma

Neulaliittyma sisdltaa kahdeksan numeroitua neulakanavaa. Kussakin kanavassa on kaksi porttia, jotka tukevat
enintaan kahden MRI-kryoablaationeulan liitantdd. Neulaliittymassa on kaasunpaineen ilmaisinvalo, joka varoittaa
kayttajaa korkeapaineisen kaasun lasndolosta tai puuttumisesta, PYSAYTA KAIKKI -painike, joka pysayttaa kaikki
toiminnot, ja Testikanava 8 -painike kanava 8:aan lisatyn neulan testaamiseksi.

Kuva 6. Neulaliittyma

1~ Kaasunpaineen ilmaisinvalo -2 PYSAYTA KAIKKI-painike 3 Neulakanava 4 Testikanava 8 -painike

Kuva 7. Neulakanava

1 Lukitusvipu 2 Neulaportti sahkdliitannalla~ 3. “Kanavan numero

Kaasunpaineen ilmaisin

Kaasunpaineen ilmaisin on siirrettdvan - kytkinpaneelin’ neulaliittymdssa - oleva‘LED-valo, -joka ilmoittaa
korkeapaineisen kaasun lasndolosta tai puuttumisesta. Kun kayt6ssa on-korkeapaineista-kaasua, LED-valo palaa
tasaisen valkoisena. LED sykkii, kun kaasunpainetta ei ole.

VAROITUS: Al avaa minkaan neulakanavan lukitusvipua, jos kaasunpaineen ilmaisinvalo palaa tasaisen
valkoisena. Lukitusvipujen avaaminen kanavien ollessa paineistettuja voi johtaa neulaliittimien voimakkaaseen
ulostyéntymiseen.
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PYSAYTA KAIKKI -painike

Voit pysayttda kaikkien kanavien toiminnan siirrettavasta kytkinpaneelista painamalla neulaliittyman PYSAYTA
KAIKKI -painiketta. Kun PYSAYTA KAIKKI -ndppdintd painetaan, kosketusndytdn kayttoliittymassa nakyy viesti, joka
kertoo, ettd siirrettavasta kytkinpaneelista on pysaytetty kaikki toiminnot.

Testikanava 8 -painike

Magneettihuoneessa oleva kdyttdja voi lisata neulan kanava 8:n neulan liitdntaporttiin ja aloittaa neulan testauksen
suoraan siirrettavasta kytkinpaneelista. Jos toimenpiteen aikana tarvitaan lisaneula, aseta neula kanava 8:aan ja
lukitse lukitusvipu. Paina neulan lisaamisen jalkeen neulaliittyman testikanava 8 -painiketta neulan eheyden
ja uuden neulan toimivuuden testaamiseksi. Kosketusnayttéliittymaan tulee viesti, joka osoittaa, etta testaus on
kaynnistetty kanava 8:lla.

HUOMAUTUS: Jos kanava 8 ei ole kaytettavissa, neula voidaan lisata toiseen avoimeen kanavaan ja testaus voidaan
aloittaa painamalla vastaavan kanavan Test (Testi) -painiketta konsolin kosketusndyttoliittymasta.

Neulakanavat

Neulaliittyma sisaltaa kahdeksan numeroitua neulakanavaa. Kussakin kanavassa on kaksi porttia, jotka tukevat
enintaan kahden MRI-kryoablaationeulan-iitantda. Kukin kanava toimii kaikista muista kanavista riippumatta joko
jaadytys- tai sulatustilassa. Kunkin kanavan. lukitusvipu lukitsee neulat portteihin, jotta neulat pysyvat paikoillaan
toimenpiteen-aikana.

Liitosrasian johdinsarjan liittimet

Siirrettavan- kytkinpaneelin alustassa on' liitosrasian-johdinsarjan kaasu-, valokuitu- ja sahkdjohtojen liittimet.
Liitosrasian johdinsarjan kaasuliitantd sisaltda kahdeksan yksittaista kaasuliitinta (yksi kutakin neulakanavaa
varten). Kun kaasuliitanta kytketaan siirrettavan kytkinpaneelin kaasuliittimeen, kaikki kahdeksan kaasujohtoliitosta
tehddan samanaikaisesti.

|

Kuva 8. Siirrettava kytkinpaneeli - liitosrasian johdinsarjan liittimet

1 Sahkdliitin 2 Kaasuliitin
3 Turvavaijerin rengas 4 Valokuituliitin
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Pyoranlukitusvivut

Lukitse pyoranlukitusvivuilla siirrettdvdn kytkinpaneelin pyodrdt paikoilleen toimenpiteen ajaksi (kuva 9).
Pyéranlukitusvivun tydntdminen ALAS lukitsee pydran ja estaa liilkkumisen toimenpiteen aikana. Pydranlukitusvivun
tydntaminen YLOS vapauttaa pyoran.

Kuva 9. Siirrettava kytkinpaneeli - pyéranlukitusvipu

Toimintaperiaate

Visual-ICE - MRI- -kryoablaatiojarjestelma: -on mobiilijarjestelmd, joka on tarkoitettu kudoksen tuhoamiseen
kryoablaatiolla mini-invasiivista toimenpidettd kdyttamalla. Jarjestelma on tietokoneohjattu, ja kayttoliittymana on
kosketusnayttd, jonka avulla kayttdja voi-ohjata ja seurata toimenpidettd. Innovatiiviset kaasukuivaajat valmistavat
jatkuvastijaapalloja ja kithdyttavat kaikkien neulojenjaahdytystehoa.

Jarjestelmalld annettava ~hoito - perustuu painekaasuissa esiintyvadn Joulen ja Thomsonin ilmiddn. Joulen ja
Thomsoninilmiéon painekaasun lampotilan-muutos kaasun virratessa kapean aukon lapi ja-laajetessa alhaisempaan
paineeseen. Tiettyjen kaasujen, kuten argonin, lampétila laskee Joulen ja Thomsonin ilmion takia, kun taas toisten
kaasujen, kuten heliumin, lampatila-nousee.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmdssa kdytetadn korkeapaineista argonkaasua, joka kiertda umpikarkisten MRI-
kryoablaationeulojen-lapi-kudoksen jaadytysta varten. Aktiivisen kudoksen sulaminen saavutetaan kierrattamalla
heliumkaasua neulojen lapi.

Kudosablaatio saavutetaan toistuvilla-jaadytys- ja sulatusjaksoilla, jolloin sekd jaadytys etta sulatus vaikuttavat
solukuolemaan. Koko kohdekudoksen tuhoamiseen kaytetdan yleensa useita jdadytys-sulatusjaksoja.

Kun kohdekudokseen tai sen lahelle sijoitetaan useita MRI-kryoablaationeuloja jajaadytys aloitetaan, neulanvarsien
distaalipaan ympadrille kasvaa jadpallo. - Vahitellen jadpallot yhtyvat ja-peittavat kohdekudoksen kokonaan.
Kryoablaation tarkea etu on se, etta kuvannustoimenpiteet, kuten-magneettikuvaus, voivat ndyttaa jadpallon
sijainnin ja koon. Tata kryoablaation tarjoamaa-etua kaytetaan-hoidon asianmukaiseen ohjaamiseen. Toimenpidetta
taytyy seurata jarjestelman kdyton aikana kuvannusohjauksella, jotta varmistetaan riittava kudospeitto ja valtetaan
laheisten rakenteiden vaurioituminen.

Materiaalit

Katso materiaaleja koskevat tiedot Boston Scientificin MRI-kryoablaationeulan ja-lisdvarusteen kayttdohjeista.
Pyrogeeniton

Katso pyrogeenisuutta koskevat tiedot Boston Scientificin MRI-kryoablaationeulan ja'lisavarusteen kayttdohjeista.
Kayttajatiedot

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on suunniteltu sellaisten-laaketieteen ammattilaisten kdyttoon, jotka
ymmartdvat perusteellisesti kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset kdytt6kohteet ja riskit.
Valinnaista koulutusta saa Boston Scientificin edustajalta.
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KAYTTOTARKOITUS

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu kudoksen tuhoamiseen kryoablaatiolla mini-invasiivisten
toimenpiteiden aikana. Ndiden toimenpiteiden tekemiseen tarvitaan erilaisia Boston Scientificin lisdvarusteita.
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi kylmakirurgisena instrumenttina yleiskirurgiassa,
dermatologiassa, neurologiassa (myds kryoanalgesiassa), rintakehakirurgiassa (sydankudosta lukuun ottamatta),
gynekologiassa, onkologiassa ja urologiassa. Jarjestelma on suunniteltu kudosten tuhoamiseen (esim. eturauhas- ja
munuaiskudos, maksametastaasit, kasvaimet ja iholeesiot) erittdin kylmia lampétiloja kayttamalla.

Potilasryhmat

Kohderyhma sisaltda potilaat, joiden kudosta.on suunniteltu tuhottavan kryoablaatiolla kirurgisten toimenpiteiden
aikana.

KAYTTOAIHEET

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma on-'kdyttdaiheinen kylmdkirurgisena instrumenttina yleiskirurgiassa,
dermatologiassa, neurologiassa (my6s kryoanalgesiassa), rintakehakirurgiassa (sydankudosta lukuun ottamatta),
gynekologiassa, onkologiassa ja urologiassa. Jarjestelma on suunniteltu kudosten tuhoamiseen (esim. eturauhas- ja
munuaiskudos, maksametastaasit, kasvaimet ja iholeesiot) erittain kylmia lampatiloja kayttamalla.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelman erityiset kdyttGaiheet ovat seuraavia:
¢ urologia=‘eturauhaskudoksen-ablaatio eturauhassy6patapauksissa

e onkologia = syopakudosten tai pahanlaatuisten kudosten ja hyvanlaatuisten kasvainten ablaatio seka
palliatiivinen interventio

e dermatologia - ihosyOpien ja-muiden ihohdirididen-ablaatio tai jadadytys

e gynekologia~ naisen sukupuolielinten pahanlaatuisen-kasvainmuodostuman tai hyvanlaatuisen dysplasian
ablaatio

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

e rintakehakirurgia - (sydankudostalukuun ottamatta)

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma erilaistenBoston Scientificin lisavarusteiden kanssa kaytettyna on suunniteltu
kudosten tuhoamiseen (esim. eturauhas-ja munuaiskudos, maksametastaasit, kasvaimetja iholeesiot) erittain kylmia
lampatiloja kayttamalla mini-invasiivisten toimenpiteiden aikana.

Kliininen hy6ty mitataan kohdeanatomia- ' ja —kdyttdaihekohtaisten, hyvaksyttavan  turvallisten, Kkliinisten
kokonaistulosten perusteella.

VASTA-AIHEET
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman kaytolle ei-ole tunnettuja spesifisia vasta-aiheita.

VAROITUKSET
Yleista

e Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on suunniteltu sellaisten'ladketieteen ammattilaisten kayttdon, jotka
ymmartavat perusteellisesti kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset kayttokohteet ja
riskit.

e Ennen kylmakirurgista toimenpidettd kaiken liitantdjen tekemisessa ldsna olevan henkilkunnan on tunnettava
taysin kaikki magneettikuvausymparistdssa suoritettavat rutiininomaiset varotoimet.

e Katso Boston Scientificin MRI-kryoablaationeulojen ja lisavarusteiden kayttdohjeista naita tuotteita koskevat
varoitukset.

o Tata laitetta saa kayttaa ainoastaan ilmoitettuun kayttotarkoitukseen ja ilmoitettuihin kayttoaiheisiin.
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Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaan ei saa tehda mitaan muutoksia. Vain valtuutettu Boston
Scientificin henkil6st6 tai Boston Scientificin kouluttama valtuutettu henkilsto saa huoltaa Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmia.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma tulee tarkastaa ja huoltaa mddraajoin jarjestelman teknisten tietojen
mukaisesti. Vain valtuutetut huoltoteknikot saavat suorittaa huollon. Katso yksityiskohtaisia tietoja Asennus,
kalibrointi ja huolto -osiosta.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaa ei saa kdyttaa, jos jarjestelmassa on ndkyvia vaurioita tai jos jokin
sisdinen osa tai terdva reuna on nakyvissa.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojérjestelman konsoli on MK-vaarallinen. Ald koskaan aseta konsolia
magneettihuoneeseen.

Kaikkien lisavarusteiden on oltava MK-turvallisia tai MK-ehdollisia. Noudata kaikkien lisdavarusteiden MK-
ehdollisia merkintéja.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmda ei saa kayttdd muiden laitteiden Idhelld tai niiden kanssa pinottuna.
Lukitse Visual-ICEMRI -jarjestelman pyGrat ennen jarjestelman kayttamista jarjestelman tahattoman
likkumisen estamiseksi toimenpiteen aikana.

Sahkoiskun.vaaran valttdmiseksi tamdn laitteen saa kytked vain sairaalakaytt6on tarkoitettuun, maadoitettuun
pistorasiaan.

Kryoablaatiotoimenpidetta ei saa aloittaa, ennen kuin on tarkistettu, etta Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelma ja kaikki lisdlaitteet ovat taysin toimintakuntoisia.

Muiden kuin madritettyjen kaapelien, poikkeuksena Boston Scientificin myymat sisdosien varaosiksi tarkoitetut
kaapelit, kayttaminen saattaa lisata Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman pdastdja tai vahentda sen
hdirionsietoa:

Kdyta vain MRI-neuloja Visual-ICE MRI-kryoablaatiojarjestelmassa.

Al kayta neulaa, jos se on taipunut taivahingoittunut pakkauksesta poistamisen tai kdyton yhteydessa.
Viallista neulaa ei saa koskaan kayttaa kryoablaatiotoimenpiteeseen. Viallinen MRI-kryoablaationeula, jossa on
kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle kaasuembolian.

Neulan letkua ei saalitistda, nipistaa, leikata tai-vetaa litkkaa. Neulan kddensijan tailetkun vaurio voi tehda
neulasta kdyttokelvottoman.

Kdytettdvissa on oltava riittavasti-argonkaasua suunnitellunkryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen:

neulojen lukumaara ja tyyppi, kaasusdilion koko, kaasun paine ja kaasun virtaama vaikuttavat tarvittavaan
kaasutilavuuteen (katso kaasun‘puhtausvaatimukset JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT -osiosta). Kutakin
hoitoa varten tulee olla kdytettdvissd vahintaan.yksi taysivarasailio.

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

Varmista, ettd kaasusailiét on kiinnitetty ketjulla seinddn-tai hyvaksyttyyn vaunuun; jotta sailiot eivat paase
vahingossa kaatumaan.

Jarjestelman sisdisten osien vaurioitumisen ehkaisemiseksi Viisual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmaa ei saa
liittaa kaasunsyottoon, joka ylittad 6000 psi:n (414 bar, 41,4 MPa) paineen:.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaa ei saa kayttaa syttyvien héyryjen, esimerkiksi syttyvien anesteettien tai
haihtuvien aineiden, laheisyydessa.

Kaasun syodttoletkua ei saa taivuttaa tai litistda. Jyrkat mutkat tai litistymdt saattavat vaarantaa kaasun
syottéletkun eheyden.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmda ei saa tyontda kaasun syéttéletkun ylitse, koska se saattaa vaurioittaa
letkua.
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Toimenpiteeseen liittyvat
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Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on otettava kayttédn ennen kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista
(katso Jarjestelman kayttoonotto -osio), minka jalkeen on tehtéva neulan eheys- ja toimivuustestit. Testit on
suoritettava onnistuneesti, jotta toimenpide voidaan aloittaa.

Al kayta neulaa, jos siihen ei muodostu jaté jaadytysvaiheen aikana. Hanki uusi neula ja toista
testaustoimenpide.

Al kayta neulaa, jos neulasta lahtee kuplia neulan eheys- ja toimivuustestin aikana.
Varmista, ettd kohdekudoksen lahelld olevat elimet ja rakenteet suojataan riittavilla toimenpiteilla.

Steriilia aluetta ja kryoablaationeulojen steriiliyttd on pidettava aina ylld. Ald kontaminoi steriilin MRI-
kryoablaationeulan distaalipaata.

Valta kosketusta MRI-kryoablaationeulan distaaliosaan, jotta steriiliys sailyy testauksen aikana.

Riittdvan kudospeiton varmistamiseksi ja laheisten rakenteiden vaurioiden valttamiseksi neulan asettamista
ja sijoitusta seka jadpallon-muodostumista ja-poistamista on seurattava jatkuvasti kuvannusohjauksen (kuten
suoran visualisaation tai magneettikuvauksen (MRI)) avulla.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja) eisaa kayttaa 30 ¢cm:a (12 in) [ahempana mitaan Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmén osaa,
mukaan lukien jarjestelman kanssa kaytettavat johdot. Muutoin tdmadn laitteen suorituskyky voi heikentya.

Varmista, etta korkeapaineiset kaasuliitannat.konsoliin ja siirrettdvaan kytkinpaneeliin on liitetty pitavasti ennen
kaasusylinterien avaamista.

Kiinnitd kaasun sydttéletkun pddssa oleva turvavaijerijarjestelmadn, ennen kuin liitat argonkaasun syéttéletkun
argonkaasutuloon. Turvavaijeri antaa varmistusta, jos kaasun syéttdletku irtoaa vahingossa jarjestelmasta.

Al kayta kaasun syottoletkua, josta puuttuu turvavaijeri. Se voi vaarantaa huoneessa olevan henkilékunnan
turvallisuuden. Kysy lisdohjeita Boston Scientificin teknisestd tukipalvelusta.

Jokainen neula taytyy lukita neulakanavaan ennen-kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista. Nain estetddn vaara,
etta kaasupaineiset neulat tyontyvat voimakkaasti siirrettavasta kytkinpaneelista ulos.

Korkealla SAR-sekvenssilla kuvaaminen sulatuksen aikana voi.aiheuttaa lampévaurion neulan kuumenemisen
VUOKsi.

Jos neulat ovat edelleen liitettyjd, kanavia ei saa avatalukituksesta tai neuloja irrottaa neulaliittymasta, ennen
kuin kaikki kanavan toiminnot ovat valmistuneet.

Ald avaa minkaan neulakanavan fukitusvipua, jos siirrettdvassa kytkinpaneelissa oleva kaasunpaineen
ilmaisinvalo palaa tasaisen valkoisena. Lukitusvipujen avaaminen kanavien ollessa paineistettuja voi johtaa
neulaliittimien voimakkaaseen ulostyéntymiseen.

Kayta jaadytys- ja sulatustoimintoja vainsillein, kunneula on-kohdekudoksessa.

Neulan kdadensijat ja kaasuletku voivat huurtua jaadytyksen aikana. Valta neulan kddensijan-huurtuneiden
osien pitempaa koskettamista, jotta potilaan tai toimenpiteen suorittajan kudoksille ei-aiheudu tahattomia
lampdvaurioita.

Neulaletku voi jaahtya aarimmaisen voimakkaasti kryoablaatiotoimenpiteen jaadytysjaksojen aikana. On
tarkeaa suojata potilaan iho neulaletkun kosketukselta, jottavaltetdan potilaan lamp6évamman riski. Varmista
tarvittaessa asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen tai muun menetelman
kayttdonotto siten, ettei neulaletku paase koskettamaan potilaan ihoa.

MRI-kryoablaationeulat voivat kuumeta, kun skannerin radiotaajuuskentta on aktiivinen. Ldmpenemiseen
liittyvdt vaarat voidaan minimoida kdyttamalla kuvaussekvensseja, joiden SAR-arvo on alhainen, ja
rajoittamalla kuvauksen kestoa. Skanneria suositellaan kaytettavaksi normaalissa kdytt6tilassa, kun koko kehon
keskimdardinen ominaisabsorptio (SAR) on < 1,5 wattia kilogrammaa kohti (W/kg). Lisaksi on suositeltavaa
rajoittaa kuvauksen kesto noin yhteen minuuttiin kuvausta kohden, jos neula ei toimi kuvauksen aikana
jaadytystilassa.



Neulan kadensija saattaa kuumentua aktiivisen sulatuksen aikana. Kiinnita huomiota neulan kadensijan
asentoon. Neulan kadensijan lampimien osien pitkaaikainen koskettaminen voi aiheuttaa potilaan tai
toimenpiteen suorittajan kudoksille tahattomia [ampdvaurioita/palovammoja.

Aktiivinen sulatus tuottaa Iampda neulan distaalivarteen. Noudata varovaisuutta muun kuin kohdekudoksen
lampdvaurion/palovamman valttamiseksi.

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

Lampo- ja/tai kudosvaurioiden vaaran minimoimiseksi keskeyta kaikki neulatoiminta ennen neulan poistamista.
Sahkdpolttolaite ei saa koskaan koskettaa neulaa tai olla niiden lahelld, kun neula liitetdan siirrettavaan
kytkinpaneeliin.

Siirrettavaan kytkinpaneeliin ei saa koskea samalla kun kosketetaan potilasta, jotta valtetaan potilaan
sahkdiskuvaara tahattoman sahkdvian ilmetessa.

Nayttoa ei saa koskettaa, jos kosketusnayttomonitori pimenee yli viideksi (5) sekunniksi toimenpiteen aikana.
Neulojen tahattoman aktivoinnin valttamiseksi sammuta heti sahkovirta jarjestelmasta ja lopeta toimenpide.

Peldstymisen valttamiseksi varoita toimenpiteen henkilokuntaa, ennen kuin poistat Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmastailmaa.

Varoita toimenpidehenkildkuntaa siitd, etta liitosrasian johdinsarjoissa oleva kaasu poistetaan konsolin kautta
jaadytysvaiheen lopussa, jotta he eivat saikahda. Kaasunpoiston kesto riippuu kahden liitosrasian johdinsarjan
yhteispituudesta: Tyypillisesti kaasunpoisto kestaa jaadytyksen jalkeen noin 10 sekuntia.

Varoita toimenpidehenkilokuntaa siitd; etta litosrasian johdinsarjoissa oleva kaasu poistetaan konsolin kautta
sulatusvaiheen lopussa, jotta he eivat sdaikahda. Tyypillinen heliumkaasun poistoaika sulatuksen jalkeen on noin
3 sekuntia.

Varoita toimenpidehenkilékuntaa siitd, etta liitosrasian johdinsarjoissa oleva kaasu poistetaan konsolin kautta,
jotta voidaan nopeastissiirtya-heliumhuuhtelusta argonjdaddytykseen ja jaadytyksesta heliumsulatukseen,
henkildkunnan saikahtdmisen valttamiseksi. Kaasunpoiston kesto riijppuu kahden liitosrasian johdinsarjan
yhteispituudesta: Tyypillisesti-argoninpoisto kestad jaadytyksen jalkeen noin 10 sekuntia. Helium poistuu
nopeammin, yleensa noin 3 sekunnissa.

Jos sailioon kytketyn-painemittarinddysaaminen on vaikeaa tai jos korkeapaineisen kaasunsyottletkun
irrottaminen tuloliitanndista ei.onnistu, ala kayta liikkaa voimaa kaasunsyottoletkun vapauttamiseen tai
painemittarin ldysaamiseen. Kaasuletkussa voiolla viela painetta.

Ala kayta liiallista voimaa liitosrasian johdinsarjan kaasuliitinnan'irrottamiseen. Kaasuletkuissa voi olla vield
painetta.

Ala veda virtajohdosta. Irrota laite pistorasiasta tarttumalla pistokkeeseen, ala virtajohtoon.
Havita laite ja lisavarusteet Havitys-osion mukaisesti.

VAROTOIMET
Yleista

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

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaa ei saa kdyttaa, jos jarjestelman pinnoilla esiintyy lainkaan kosteutta
tai kosteuden tiivistymistd. Anna jarjestelman kuivua kokonaan 12 tunnin ajan ennen virran kytkemista
jarjestelmaan. Jos jarjestelmadssa esiintyy kosteutta tai kosteuden tiivistymista, sahkdvirran kytkeminen voi
vaurioittaa sahkoisia piirilevyja pysyvasti, jolloin jarjestelma tulee toimintakelvottomaksi.

Ryhdy varotoimiin mahdollisen sahkdstaattisen purkauksen estamiseksi. Jos monitorin koskettamisen jalkeen
tapahtuu sahkdstaattinen purkaus, naytt6 voi valkkya muutaman sekunnin. Jarjestelma jatkaa toimintaa ja
monitori paivittyy hetken kuluttua.
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Noudata varovaisuutta sahkostaattisen purkauksen valttamiseksi, kun poistat suojukset Visual-ICE MRI
-kryoablaatiokonsolin ja Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman siirrettavan kytkinpaneelin paalta. Boston
Scientific suosittelee, etta kdyttdja koskettaa yhta tai useampaa jarjestelman takapinnan metalliosaa ennen
minkddn neulaliittyman kohdan koskettamista.

Boston Scientificilta ei ole saatavissa mitdan tietoja kryoablaatiosta muihin hoitoihin yhdistettyna.

Kayta raporttien vientiin tai ohjelmiston pdivitykseen vain toimitukseen sisaltyvaa Boston Scientificin USB-
muistitikkua. Muut tiedot tai ohjelmat saattavat vioittaa Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmaa.

Al liitd Visual-ICE MRI -kryoablaatiojérjestelman USB-porttiin mitddn muita USB-laitteita.

USB-muistitikkua ei saa liittda USB-porttiin-USB-jatkokaapelilla. Yhdista USB-muistitikku suoraan Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmadssa olevaan USB-porttiin. USB-jatkokaapelin kdytt6 saattaa johtaa sahkémagneettisiin
paastoihin, jotka ylittdvat saanndsten mukaiset rajat.

Valitse yksilollinen potilastunnus, joka ei paljasta potilaan henkiléllisyytta jarjestelmdn muille kdyttajille.

Kasittely

Kasittele Visual-ICE MRI--kryoablaatiojarjestelmad varoen. Kova kasittely saattaa vaurioittaa jarjestelmaa ja
tehda siitd toimintakelvottoman. Jarjestelmada ei saakoskaan kallistaa.

Ohjaa Visual-ICE MRI -kryeablaatiokonsolia vetdmalla konsolia takaosan kddensijasta.

Ohjaa siirrettavaa Visual-1CE MRI -kytkinpaneelia kadensijojen avulla.

Al aseta ruokaa, juomia tai muita esineitd jarjestelman paalle. Se'voi vahingoittaa jarjestelmaa.
Sailytyslokerossa ei saa sdilyttda nesteita. Sdilytyslokero ei ole vesitiivis.

Raskaita esineitd ei saa:asettaa monitorin pdalle, kun monitori on ala-asennossa, eika monitorin
sdilytyssyvennykseen, kun-monitori on yldasennossa. Painoraja on 9kg (20 Ib).

Ennen kuin lasket monitorin, varmista, ettei monitorin sdilytyssyvennyksessa ole mitdan esineitd. Ole
varovainen, kun lasket monitoria sailytyssyvennykseen. Ald kaytd liikaa voimaa, jotta valtetdan monitorin
vaurioituminen.

Ole varovainen, kun lasket tai kaannat kosketusnayttémonitoria, jotta valtetaan'sormien puristumisvaara.

Nosta Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsolia, kun ylitat yli 1 cm:n kynnyksen. Konsolin nostamiseen tarvitaan
kaksi henkilda ja nostaminen tapahtuu molemmilla puolilla olevista kadensijoista.

Nosta siirrettdvaa kytkinpaneelia-kadensijoista-padstaksesi-nousevien tailaskevien esteiden yli.

Puhdista Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmd Kasittely ja sdilytys -osion ohjeiden mukaisesti. Ald kaytd
antiseptisen Betadine-liuoksen tai hypokloriittiliuoksen kaltaisia puhdistusaineita, jotka saattavat vahingoittaa
kosketusnayttoa.

Sijoita argonsailio tarpeeksi lahelle konsolia sen varmistamiseksi, ettei kaasunsyoéttoletku veny eikd aiheuta
kompastumisvaaraa.

Ohjaa korkeapaineisen kaasun sy6ttéletkut lattiaa kohti ja kiinnita letkut kompastumisvaaran pienentamiseksi
klipseilld, jotka sijaitsevat Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelman takaosassa:.

Suuntaa liitosrasian johdinsarjat lattiaa kohti kompastumisvaaran valttamiseksi.

Toimenpiteeseen liittyvat
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Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on sijoitettava helppopadsyisen ja -kdyttisen neulaliitannan lahelle.

Kytke Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma ON-asentoon(paalle) ennenkaasusailididen liittdmista oikeiden
diagnostisten testien suorittamisen varmistamiseksi.

Vahvista, ettd manuaalinen ilmanpoistoventtiili on suljettu ja argonin sulkuventtiili on ON (paalld) -asennossa,
ennen kuin liitat kaasuletkun jarjestelmadn.
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Jos jarjestelmasta kuuluu jatkuva sihiseva aani, varmista, etta manuaalinen ilmanpoistoventtiili on taysin
suljettu. Jos manuaalinen ilmanpoistoventtiili on taysin suljettu ja sihiseva aani jatkuu, sulje jarjestelma
kayttamalla jarjestelman etuosassa sijaitsevaa tehonsaatonuppia (kuva 2). Sulje kaasunsy6tto sailididen
venttiileilla. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Jos Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaa ei kayteta kayttoliittymassa (taulukko 7) esitetyn kayttépaineen
rajoissa, se voi haitata jadpallojen muodostumista.

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

Kun kdytat neulaa, varo vaurioittamasta sita muilla leikkausinstrumenteilla.

Vaikka kuvantamisartefakteja on yritetty kaikin keinoin véhentdaa neulaa magneettiputken sisalla kdytettaessa,
joitakin artefakteja saattaa siltiesiintyd (kuvantamisen resoluutiosta ja toimenpiteesta riippuen).

Minimoi [dmpeneminen ja kuva-artefaktit asettamalla neulaletkut niin, etta letkut kulkevat
magneettikuvausjarjestelman keskella. Valta reitittamadsta letkuja magneettikuvausjarjestelman kylkea pitkin ja
pida ne etadlla radiotaajuuskelasta. Valta neulaletkuja reititettaessa letkujen joutumista silmukalle tai ristiin.

Jos suoritetaan kuvausta, jonka SAR-taso-on korkea, eika neula jaady, kuumenemiseen liittyvia vaaroja voidaan
lieventad valitsemalla Stick (Kiinni) -tila-Freeze Intensity (Jaddytyksen voimakkuus) -pudotusvalikosta.

Stick (Kiinni) -tila voidaan ottaa kayttoon Freeze Intensity (Jaadytyksen voimakkuus) -pudotusvalikosta
varren jaahdyttamiseksi aktiivisesti kuvauksen aikana. Kun Stick (kiinni) on valittu, argonkaasua virtaa
kryoablaationeulan lapi matalalla kayttétasolla, mika jaahdyttaa neulan vartta ja muodostaa sen ymparille
hyvin ohuen jadkerroksen.

Jos neula vaikuttaa tukkeutuneelta, sulata neula painamalla Thaw (Sulata) -painiketta vahintdan yhden
minuutin ajan tukkeutuman poistamiseksi.

Kun argonsailion paine laskee kayttopaineen alarajan alle; jarjestelma ndyttdaa varoitusviestin. Varmista
optimaalinen suorituskykyvaihtamalla argonsailié uuteen, jos paine laskee tydskentelypaineen alarajan alle.
Poista jarjestelmasta paine sen jalkeen, kun kryoablaatiotoimenpide on tehty loppuun (katso Jarjestelman
sammutus -05i0).

Jaan muodostuminen huuhtelu- ja'sulatusvaiheiden aikana viittaa siihen, ettd argonkaasu on liitetty heliumin
tuloliittimeen. Ennen kuin jatkat, vaihda kaasusailidt ja varmista, etta jokainen kaasunsyéttoletku on liitetty
oikeaan sailioon (katso Tavallinen kaasusailiokokoonpano -0sio).

Mika tahansa ohjelmoidun vaiheen keskeytys lopettaa kyseisen vaiheen ja ohjelmoidun jakson.

HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia laitteeseen ja kryoablaatiotoimenpiteeseen liittyvia haittatapahtumia ovat muun muassa:

angina pectoris

rytmihairio

atelektaasi

virtsarakon kouristukset

verenvuoto

palovamma/paleltuma
aivoverisuonitapaturma (CVA) / aivohalvaus

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

kuolema
pingotus
edeema/turvotus
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siemensyoksyn toimintahairid

embolia (ilma, laite, trombi)

erektiohairié

kuume

fisteli

murtuma

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

hematooma

verivirtsaisuus

veririnta

maksan toimintahairio

tyra

hypertensio

hypotensio

hypotermia

suolitukos

impotenssi

infektio/paise/sepsis

tulehdus

lihaskouristus

sydaninfarkti

nekroosi

lisatoimenpiteen tai -leikkauksen tarve
hermovaurio

neuropatia

tukos

kipu/epamukavuus

perforaatio (mukaan lukien elimet ja viereiset rakenteet)
perikardiumeffuusio

nesteen kertyminen munuaisten ympadrille
pleuraeffuusio

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

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

munuaisten parenkyymin tai kapselin murtuma
hengitysvaikeudet/hengitysvajaus

kivespussin turvotus

ahtauma/kurouma

subkutaaninen emfyseema

tromboosi/trombi
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e kudosvaurio

e ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)
e tuumorisolukylvd

e virtsaputken irtoaminen

e tihentynyt virtsaamistarve

e virtsainkontinenssi

e virtsaumpi

e virtsatieinfektio

e vasovagaalinen reaktio

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

YHDENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA

Sahkoétekniset tiedot:

e Tulojannite:100 V.AC= 240V AC, yksivaiheinen

o Syoéttotaajuus: 50 Hz - 60 Hz

e VA-uokitus:450 VA

o <JP-luokitus: IP10

o Sulakkeenluokitus: T.5.0AL

o Sahkosuojaus: luokka I, BF-tyypin suojaus sahkoiskulta

* Signaalin tulo-/lahtéportit: yksi (1) Ethernet-portti:(aktivoimaton), yksi (1) USB 2.0 -portti,
yksi (1) lisdnayttéliitanta (DVI)

Ehdollisesti MK-turvallinen

Siirrettdva Visual-ICE MRI-kytkinpaneeli on testien mukaan kdytt6turvallinen 1,5 teslan ja 3 teslan skannereiden
kanssa.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsoliaei-ole turvallista kayttda magneettikuvaushuoneessa.

Sahkomagneettinen yhteensopivuusja hairionsieto (EMCja EMI)

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma edellyttda erityisia. sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia
varotoimia, ja jarjestelma on asennettava ja otettava kayttoon alla-annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelméan  sahkémagneettinen - yhteensopivuus. (EMC) ja ~sahkdmagneettisen
hairionsiedon  (EMI)  vaatimustenmukaisuus- " on" “testattu - leikkaussaliymparistéssa.  Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelman on testattu olevan IEC60601-1-2- ja CISPR 11, EN 55011 -standardien vaatimusten mukainen.
Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintdlaitteet voivat vaikuttaa Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmadn ja
aiheuttaa sen virheellista toimintaa.

Taulukko 1. Kaapelipituudet

Kaapeli Pituus

Virtajohto 4.6 m (15 ft)

Ulkoinen videokaapeli 5m{16 ft)

Kaasuletku (neuloihin yhdistetty) 2,5 m (8 ft)

Kaasun sydttéletku (argon- ja heliumkaasusailidihin liitetty) | Saatavissa olevat pituudet: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
Liitosrasian johdinsarjat 5m+{16 ft), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

HUOMAUTUS: Kaasun syéttéletkua saa useina pituuksina erilaisiin leikkaussaleihin sovittamiseksi.
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VAROITUS: Muiden kuin maaritettyjen kaapelien, poikkeuksena Boston Scientificin myymat sisaosien varaosiksi
tarkoitetut kaapelit, kayttaminen saattaa lisata Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman pdastdja tai vahentda sen
hairionsietoa.

VAROITUS: Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmaa ei saa kdyttdd muiden laitteiden lahelld tai niiden kanssa
pinottuna.

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja) ei saa kdyttad 30 cm:a (12 in) [Bhempana mitaan Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmén osaa, mukaan
lukien jarjestelman kanssa kaytettavat johdot. Muutoin taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

Taulukko 2. Sahkdmagneettiset paastot
Ohjeistus ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettiset paastot

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa terveydenhuoltolaitoksen
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Visual-ICEMRI -kryoablaatiojarjestelman hankkijan tai kayttajan on
varmistettava, etta jarjestelmad kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeistus

Radiotaajuuspaastot, CISPR11 Ryhma 1 Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma
kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisaisiin
toimintoihinsa. Siksi niista aiheutuvat
radiotaajuiset paastot ovat hyvin vahaisia
eivatka todennadkdisesti aiheuta hairioita
lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

Radiotaajuuspaastot, CISPR 11 Luokka A
Harmoniset paastét, IEC 61000-3-2 | Luokka A

Jannitevaihtelut/valkyntdpaastot, . | Vastaa vaatimuksia
IEC 61000-3-3

HUOMAUTUS: Tama laite soveltuu-paastéominaisuuksiensa puolesta kaytettavaksi teollisuusalueilla ja
sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos:tata laitteistoa kdytetadn asuinymparistdssa (joka edellyttad normaalisti
CISPR 11:n luokkaa B), se ei anna valttamatta riittavaa suojaa radiotaajuisille viestintdpalveluille. Kayttajan on ehka
ryhdyttava lieventamistoimenpiteisiin, kuten laitteiston siirtdmiseen tai-kaantdmiseen.
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Taulukko 3. Sahkomagneettisten hairididen sieto

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettisten hairididen sieto

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu hairidnsietotasonsa puolesta kaytettavaksi
alla maaritellyssa terveydenhuoltolaitoksen sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelman hankkijan tai kayttajan on varmistettava, etta jarjestelmda kaytetaan tallaisessa

ymparistossa.
Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmu- Sahkémagneettinen ymparisto -
kaisuustaso ohjeistus
Sahkostaattiset +8 kV kosketus +8 kV kosketus Lattioiden tulee olla puuta,
purkaukset (ESD) +15kV ilma +15kV ilma betonia tai keraamista laattaa.
I[EC 61000-4-2 Jos lattiapinnoite on synteettista
materiaalia, ilman suhteellisen
kosteuden on oltava vahintadn
30 %.
Nopeat 2 kV +2'kV Kaytt6virran laadun tulee tayttaa
sahkétransientit/- virransyottdjohdoille virransyottéjohdoille normaalin kaupallisen tai
purskeet +1 kV tulo-/1ahtdjohdoille [ #1kV tulo-/Iaht6johdoille | sairaalaymparistén vaatimukset.
IEC 61000-4-4
Syoksyaalto +0,5kV, 1 kV linja(t)- +0,5 kV, +1 kV-linja(t)- Kayttovirran laadun tulee tayttaa
[EC 61000-4-5 linja(t) linja(t) normaalin kaupallisen tai
+0,5kV, 1 kV, £2 kV +0,5KkV, £1kV, £2kV sairaalaympariston vaatimukset.
linja(t)-maa linja(t)-maa

Virransyottojohtojen
jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut

I[EC 61000-4-11

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

0 % UT; Tjakso

70% UT; 25 jaksoa /

30 jaksoa 0%:ssa ja
50Hz:lla 7 60 Hz:lla.

0 % UT; 250 jaksoa /

300 jaksoa

50 Hz:lla /60 Hz:lla.

0%.UT; 0,5jaksoa0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°
ja-315°:n kulmassa.

0 % UT; 1jakso

70:% UT: 25 jaksoa /

30 jaksoa 0°:ssa ja
50Hz:lla 7 60Hz:1la.

0 % UT; 250 jaksoa /

300 jaksoa

50Hz:1la7 60 Hz:la.

Kayttovirran laadun tulee

tayttda normaalin kaupallisen

tai sairaalaympariston
vaatimukset. Jos Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelman kayttaja
tarvitsee jatkuvaa toimintaa
verkkovirtakatkosten aikana,
suositellaan, etta Visual-ICE

MRI -kryoablaatiojarjestelman
sahkovirta-otetaan katkottomasta
virtalahteesta tai akusta.

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

30A/m

30A/m

Verkkotaajuisten
magneettikenttien voimakkuuden
tulee vastata tavanomaista
voimakkuutta kaupallisessa tai
sairaalaympdristossa.

HUOMAUTUS: UT on vaihtovirran verkkojannite ennentestitason kayttdénottoa.
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Taulukko 4. Sahkomagneettinen hairionsieto jarjestelmille, jotka eivat ole elamaa yllapitavia

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettisten hairididen sieto

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu hairidnsietotasonsa puolesta kaytettavaksi
alla maaritellyssa terveydenhuoltolaitoksen sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelman hankkijan tai kayttajan on varmistettava, etta jarjestelmda kaytetadn tallaisessa

ymparistossa.

Hairionsietotesti | IEC 60601 -testitaso | Vaatimustenmu- Sahkomagneettinen ymparisto -
kaisuustaso ohjeistus

Johtuva 3Vrms, 6V rms 3Vrms, 6V rms Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia

radiotaajuus ISM-kaistoilla yli ISM-kaistoilla yli viestintdlaitteita ei saa kdyttda suositeltua

I[EC61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz erotusetaisyytta, joka lasketaan lahettimen

80 % AM 1 kHz 80% AM 1 kHz taajuuden mukaisesta yhtalésta,

Siteileva 3V/m 3V/m ldhempdna mitaan Visual-ICE MRI

radiotaajuus 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7.GHz -kryoablaatiojarjestelmdn osaa, johdot

IEC 61000-4-3 80 % AM 1 kHz 80:% AM.1kHz mukaan luettuina.

Siteilevat 9 \/m -28V/m 9V/m=28V/m Suositeltava erotusetaisyys:

radiotaajuiset [EC 60601-1-2:n |[EC60601-1-2:n d = E} VP

laheisyyskentat painos4:n, painos 4:n, 3

IEC61000-4-3 taulukko 9:nmukaan | taulukko 9:n mukaan-| 4 — 3_5} VP 80 MHz - 8200 MHz

(IEC60601-1-2:n 3

4. painoksen 4 = 7 P

mukaan) - [3} v 800 MHz - 2,5 GHz

missa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama suurin-fahetysteho watteina (W)
ja-d suositeltu erotusetaisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien, sahkdmagneettisen
kartoituksen perusteella?, on oltava
vahaisempia kuin kunkin taajuusalueen®
vaatimustenmukaisuustaso.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
|ahelld voiesiintya hairidita:

(((i)))

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin: Sahkémagneettisen sateilyn
leviamiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

3 Kiinteista lahettimista, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden hakulhettimista, amatooriradioista, AM- ja
FM-radioldhetyksista ja TV-lahetyksistd, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei voida-ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten
lahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympadriston arvioimiseksi kannattaa harkita sahkémagneettista kartoitusta. Jos Visual-ICE
MRI -kryoablaatiojarjestelman mitattu kenttavoimakkuus paikassa, jossa jarjestelmaa kaytetaan, ylittaa radiotaajuuden sovellettavan
yhdenmukaisuustason, Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmaa on tarkkailtavalaitteen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
poikkeavaa toimintaa havaitaan, voidaan tarvita lisatoimia, kuten Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn kaantamista tai siirtamista.

® Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Taulukko 5. Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman valilla

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja Visual-ICE
MRI -kryoablaatiojarjestelman valilla

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdbmagneettisessa ymparistdssa, jossa
sateilevdt radiotaajuushairidt ovat hallinnassa. Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdan hankkija tai kdyttaja voi
auttaa estamadan sahkdémagneettiset hairi6t sailyttamalla alla suositellun vahimmaisetaisyyden kannettavien ja
siirrettdvien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Idhettimien) ja Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman valilla
viestintalaitteiden enimmadislahtdétehon mukaisesti.

Lahettimen suurin Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan metreina (m)
nil:fl!isl'a'(*‘;\t,f)iteho 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
watteina : ,

B o o[
0,01 017 on7 0,233
01 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Jos lahettimen suurinta nimellislahtétehoa ei ole mainittu ylla olevassa taulukossa, suositeltava erotusetaisyys (d) metreina (m)
voidaan-maarittda Iahettimen taajuuteen perustuvalla yhtalélla, jossa P on Idhettimen valmistajan ilmoittama suurin nimellislahtéteho
watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800-MHz:n taajuudella patee korkeampaa taajuusaluetta vastaava etaisyys.
HUOMAUTUS 2: Nama-ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen sateilyn
leviamiseen vaikuttavat rakenteiden, esineidenja ihmisten aiheuttama absorptioja heijastus.

TOIMITUSTAPA
Laitetiedot

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma toimitetaan epasteriilind, ja. se-on tarkoitettu kestokayttdiseksi.
Kryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen tarvittavat Boston Scientificin lisdvarusteet toimitetaan erikseen.

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

Kasittely ja sailytys

Kayttoolosuhteet

e Lampdtila: 10 °C-40 °C

e Suhteellinen kosteus: 30 % - 75 %

Sailytysolosuhteet

e Lampétila: -15°C-50 °C

e Suhteellinen ilmankosteus: 10 % - 90 %

Kuljetusolosuhteet

Kun Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmada kuljetetaan, kayta alkuperaisia kuljetuspakkauksia kuljetuksen aikana
tapahtuvien vahinkojen valttdmiseksi. Jos alkuperdinen kuljetuspakkaus et ole kaytettdvissa, asiakas ottaa vastuun
oikeidenkuljetusolosuhteiden jarjestamisesta tai hdnen on otettava yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
asianmukaisen kuljetuspakkauksen hankkimiseksi.

HUOMAUTUS: Al3 aseta ruokaa, juomia tai muita esineitd jarjestelméan paalle. Se voi vahingoittaa jarjestelmaa.
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KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma on suunniteltu sellaisten ladketieteen ammattilaisten kayttoon,
jotka ymmartavat perusteellisesti kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset kayttokohteet ja
riskit. Valinnaista koulutusta saa Boston Scientificin edustajalta.

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

Tarvittavat lisavalineet
Kryoablaatiotoimenpiteiden tekemiseen kaytettavat lisavarusteet

HUOMAUTUS: Katso tuotekohtaiset kayttdohjeet.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman kanssa onkdytettava seuraavia neuloja:

e Boston Scientificin MRI-kryoablaationeulat: MRi-kryoablaationeulat on suunniteltu erityisesti kaytettaviksi
Boston Scientificin kryoablaatiojarjestelmissd, ja niita on saatavina useina erilaisina kokoonpanoina, jotka
tuottavat erilaisia jaapallokokoja ja--muotoja. Ndin laakari voi sovittaa neulat haluttua ablaatioaluetta
vastaaviksi. MRI-kryoablaationeulat toimitetaan steriileina:

VAROITUS: Kayta jarjestelmdssavain MRI-neuloja.

Valinnaiset lisdvalineet;

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

e argonkaasusailio(t)
¢ heliumkaasusailio(t), jos sulatukseen kaytetaan heliumia

HUOMAUTUS: Argonkaasun on taytettava JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT -osiossa madritellyt
puhtausvaatimukset.

Asennus, kalibrointi ja huolto

Vain Boston Scientific tai valtuutettu henkildstd.saa tehda jarjestelman-huollon ja ennaltaehkaisevat maaraaikaishuollot.
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman ennaltaehkaiseva madrdaikaishuolto tulee tehda joka toinen vuosi.
Suunnitellut ennaltaehkaisevat maaraaikaishuollot on tehtava, jotta jarjestelman suorituskyky jaturvallisuus sailyvat.

VAROITUS: Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaan ei saa tehda mitddn muutoksia. Vain valtuutettu Boston
Scientificin henkil6sto tai Boston Scientificin kouluttama valtuutettu henkilsto saa-huoltaa Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmia. Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma ndyttda muistutuksen ndyttéruudussa noin yhtd kuukautta ennen
ennaltaehkdisevan madaraaikaishuollon maaritettyd ajankohtaa. Jos  muistutusviesti tulee nakyviin eika
ennaltaehkdisevaa madrdaikaishuoltoa ole vield sovittu, sovi huollosta ottamalla yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun.
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VALMISTELU
Jarjestelman kayttoonotto

Taulukko 6 esittaa Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman kayttdonottojarjestyksen ja -vaiheet. Tassa osassa
kuvaillaan yksityiskohtaisesti kukin vaihe.

Taulukko 6. Jarjestelman kayttoonoton kulku

1 | Jarjestelman kayttoonotto e \/ahvista kaasun, neulojen ja lisdvarusteiden saatavuus.

* Sijoita siirrettdva Visual-ICE MRI -kytkinpaneeli magneettihuoneeseen
ja lukitse kaikki pyorat.

o Sijoita Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsoli valvomoon ja lukitse jarru.
e Varmista, ettda manuaalinen ilmanpoistoventtiili on suljettu ja etta
argonin sulkuventtiili on ON (paalld) -asennossa.

* Kytke Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma ON (paalld) -asentoon.
e Kirjaudu sisaan.

2 | Liitd kaasusailiot e Liita-heliuminkaasun syéttéletku konsoliin ja liita sitten kaasun
syottoletku heliumsailioon.

e Liita argonkaasun syéttoletku konsoliin ja liita sitten kaasun sydttdletku
argonsailioon.

e Varmista, etta turvavaijerit on kiinnitetty.

3| Yhdista liitosrasian johdinsarjat [ e Yhdista liitosrasianjohdinsarja valvomossa.

e Yhdista liitosrasian johdinsarja magneettihuoneessa.

e Varmista, etta turvavaijerit-on kiinnitetty.

HUOMAUTUS: Peitd johdinsarjat kompastumisvaaran valttamiseksi.

4 | Avaa kaasusailion venttiilit o AVAA heliumventtiili ja sitten argonventtiili.
e Varmista, etta kaasunpaine on kryoablaatiotoimenpiteen
toimintarajojen mukainen (katso taulukko 7).

Valmistelu kayttoa varten

Tarkasta ennen Visual-ICE_MRI -kryoablaatiojarjestelman kdyttamista konsoli, siirrettava kytkinpaneeli, virtajohto,
jarrut, turvavaijerit, kaasun syottoletkut, kaasuliitannat, liitosrasian johdinsarjat ja kosketusnayttomonitori sen
varmistamiseksi, etteivat ne ole vaurioituneet. Josjokinosista onvaurioitunut, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun.

HUOMAUTUS: Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmaa ei saa kayttaa, jos jarjestelman pinnoilla esiintyy lainkaan
kosteutta tai kosteuden tiivistymistd. Anna jarjestelman kuivua kokonaan-12 tunnin ajanennen virran kytkemista
jarjestelmaan. Jos jarjestelmadssa esiintyy kosteutta tai kosteuden tiivistymista, sahkévirran kytkeminen voi
vaurioittaa sahkoisia piirilevyja pysyvasti, jolloin jarjestelmad tulee toimintakelvottomaksi.

Ennen kuin kryoablaatiotoimenpide aloitetaan, ota Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma kayttoon, liitd kaasusailiot
ja tee kunkin MRI-kryoablaationeulan toimivuustestit (katso Toimenpidettad edeltdva testaus -osio).

Siirrettavan kytkinpaneelin sijoittaminen magneettihuoneeseen

VAROITUS: Neulaletku voi tulla aarimmaisen kylmaksi kryoablaatiotoimenpiteen jaadytysjaksojen aikana. On
tarkeda suojata potilaan iho neulaletkun kosketukselta, jotta valtetadan potilaan lampdvamman riski. Varmista
tarvittaessa asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen tai muun menetelman
kayttdonotto siten, ettei neulaletku paase koskettamaan potilaan ihoa.
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1. Aseta siirrettdva kytkinpaneeli potilaspdydan viereen. Varmista, ettd neulan kaasuletku on riittdvan pitka
ulottumaan potilaaseen. Siirrettava kytkinpaneeli pitaa sijoittaa siten, etta neuloja voidaan siirtaa sisaan ja ulos
magneettiputkesta neulaletkuja rasittamatta.

2. Lukitse kaikki pyorat jarruvipujen avulla (kuva 9).

VAROITUS: Siirrettavan kytkinpaneelin runkoa ei saa koskettaa samaan aikaan kun potilasta kosketetaan, jotta
estetdan potilaan sahkoiskuvaara tahattoman sahkévian ilmetessa.

Konsolin kayttoonotto valvomossa

1. Sijoita konsoli valvomoon. Varmista, ettd seka virtakytkimeen etta tehonsaatonuppiin (kuva 2 ja kuva 3) yltaa
helposti.

HUOMAUTUS: Varaa tila, jossa-on riittava tuuletusja vapaa ilmavirtaus. Jotta kunnollinen tuuletus taattaisiin, pida
laitteen kyljet vahintdan 0,5'm:n (20 in) padssa seinistd ja muista ilmavirran esteista.

2. Lukitse molemmat etupyoratkonsolin jarrupolkimella. Lukitse tarvittaessa kumpikin takapyéra kummankin
pyoran erillisella jarrulla.

3. Kytkevirtajohto sairaalakdyttoon tarkoitettuun, maadoitettuun pistorasiaan (verkkovirtapistorasiaan). Boston
Scientific:suosittelee kayttamdan vakaalla ja'keskeytymattomalla virransyotolla varustettua pistorasiaa.

VAROITUS: Sahkdiskun vaaran valttamiseksi taman laitteen saa kytkea vain sairaalakayttoon tarkoitettuun,
maadoitettuun pistorasiaan.

4. Varmista, ettd konsolintakaosassa sijaitseva virtakytkin on ON (paalla) -asennossa (kuva 3). Tdman
virtakytkimen tulee olla aina ON{paalld)-asennossa.Visual-ICE MRI-kryoablaatiojarjestelma ei kaynnisty, jos
tama virtakytkin on OFF (pois paaltd) -asennossa.

5. Vahvista, etta konsolin argonin sulkuventtiili on ON (paalld) -asennossa. Kadnna se tarvittaessa ON (paalla)
-asentoon.

6. Vahvista, ettd manuaalinen ilmanpoistoventtiili on taysin suljettu (kuva 3). Kierra tarvittaessa nuppia
myo6tapaivaan, kunnes se on tdysin suljettu.

7. Nosta monitori YLOS ja sddda se mukavaan katselukulmaan.

HUOMAUTUS: Ole varovainen, kun kadnnat kosketusnayttémonitoria, jotta valtetddn sormien puristuksiin jaamisen
vaara.

8. VALINNAINEN: Jos liitat ulkoisen monitorin, kytke monitorin lisandyttéliitanta konsolin etuosassa olevaan
lisdndyttoliitantaan.
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HUOMAUTUS: Ulkoisen monitorin pitaa tukea resoluutiota 1280 x 1024, 60 Hz.

9. Kytke jarjestelma ON (paalld) -asentoon tehonsaatonupilla, joka sijaitsee konsolin etupuolella (kuva 2).
Kaynnistyksen aikana jarjestelma tekee useita diagnostisia testeja sen varmistamiseksi, etta laitteet ja
ohjelmisto toimivat oikein. Jarjestelmasta voi kuulua sarja napsahdusaania, kun jarjestelma tekee diagnostisia
testeja. Kaynnistysprosessi kestaa noin 45 sekuntia.

HUOMAUTUS: Jos jarjestelma suljettiin virheellisesti edellisen toimenpiteen jalkeen, kdynnistysprosessi voi kestaa
jopa 2 minuuttia.

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

Diagnostisilla testeilla tarkistetaan seuraavat asiat:

e laiteohjelmiston oikean version kaytto jarjestelmassa

o ratkaisevan tarkedt osat, esimerkiksi-solenoidiventtiilit, sisdiset virtalahteet, jaahdytystuulettimet, paineanturit
ja lampdtilan mittauspiirit

Jos jarjestelma havaitsee yksittdisen kanavan-vian, kanava otetaan pois kdytdsta ja neulatyypin nayttdikkuna (rajattu

punaisella) huomauttaa, ettd kanava on viallinen."Navigoinnintyokalurivin oikeassa ylakulmassa nakyy viesti, joka

esittad vian (katso-naytto 1).

Sett 12:55 am ERERNIAl PP

Scale Scroll
10

Naytto 1. Kaytosta poistettu kanava
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Josilmenee jarjestelmdn kayton estava vika, ndyttdon tulee viesti, joka kehottaa ottamaan yhteytta Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun (katso Naytossa nakyvat viestit -osio).

Jos Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn ohjelmisto havaitsee jdrjestelmdssa paineistettua kaasua eika
kaasunsy6ttoad ole liitetty, nakyviin tulee viesti, jossa kaasu pyydetdan poistamaan jarjestelmasta.

[ 12:35 am [RERNGEIFZ]

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System
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s lnlnd b L e e e L o L S W O &
o Joadied e ol o s o i e @ o S
e el el 4@‘% N &
— WF? S N
Naytto 3. Login (Sisdankirjautuminen) -naytto /\/’o"’ 5’@@ Q\'\} QQ}C’{OQC°
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AN
?Ogg}o&
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10. Sy6ta sinulle annettu kayttajatunnus ja salasana nayton virtuaalisen nappdimiston avulla.

HUOMAUTUS: Kayttdjatunnus ja salasana eivat erottele isoja ja pienia kirjaimia. Kun nappdimistd on asetettu
isoihin kirjaimiin, numerot nakyvat. Voit vaihtaa tekstin kirjaintyyppia virtuaalinappaimiston vaihtonappaimella.

HUOMAUTUS: Jos jatat kayttoliittyman joutilaaksi ennalta asetetuksi ajaksi ilman mitaan toimintaa, Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelman ohjelmisto pyytda sinua sy6ttamaan salasanasi uudelleen kayttéliittyman lukituksen
avaamiseksi (katso Asetusten maaritys -osio).
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Muita sisaankirjautumisen vaihtoehtoja:

Jos salasana unohtuu, ota yhteys jarjestelman yllapitajaan ja pyyda, etta yllapitdja kirjautuu sisadn, siirtyy Manage
Users (Kayttdjien hallinta) -ndytt6on ja muuttaa salasanasi.

Voit vaihtoehtoisesti painaa Login (Sisdankirjautuminen) -ndyton yldosassa olevaa Forgot Password (Salasana
unohtunut) -painiketta (ndyttd 3). Nayton viestissa on kehote, joka tulee valittda Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun (naytto 5).

Reset Password Challenge

Naytto 5.Reset Pag“wo\ﬁﬁ'hiu@hg%( Iasal\%n @ﬁt@@ﬁote@?} x@ qQ‘/O\

Teknlnentuklpalvelu%\?a,\/cést (ﬂ%e ka %te\@i’a@a na‘ﬁ“t Ilg@tuaa@n r@ppalmbéton avulla.Salasanasi
noIIataan(naytto 6),ja sm@g}(&)’n r%ah olli %? @ai% %eﬁlysgg os& *

Password Reset

Naytto 6. Password Reset (Salasanan nollaus)
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Hatatapauksessa voit painaa ndyttéruudun yldosassa olevaa Emergency Login (Hatékirjautuminen) -painiketta
(ndyttd 3). Nakyviin tulee viesti, jossa on kehote. Soita Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun saadaksesi

kirjautumiseen tarvittavan vastauksen ja paina sitten Login (Sisaankirjautuminen) -painiketta (ndytto 7).

HUOMAUTUS: Tama toiminto ei vaihda salasanaasi.

Emergency Login

_ : i — Qo
— > NG , Y N
Nayts Lo togh tadiigminigen) &S &
Onnistuneen sis3 kﬁ}fgu wm?seru‘}aﬁe@h\ﬁ( in tulee Sta @’?K@%fstys) -néy@%?néyttb 8)
: \I'S : 6 O Q a l@ [l/ a Ty - ‘ '

G- ,O(,'
VISUALICE"MRI SN
Cryoablation System | \}/\/

Q/

15.
e | " [ v

Naytto 8. Startup (Kaynnistys) -naytto
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Kaasusailididen liittaminen

VAROITUS: Jarjestelman sisaisten osien vaurioitumisen ehkaisemiseksi Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmaa ei saa liittda kaasunsyo6ttoon, joka ylittaa 6000 psi:n (414 bar, 41,4 MPa) paineen.

VAROITUS: Varmista, etta kaasusailiot on kiinnitetty ketjulla seinaan tai hyvaksyttyyn vaunuun, jotta sailiot
eivat paase vahingossa kaatumaan.

VAROITUS: Kaytettdvissa on oltava riittdvdsti argonkaasua suunnitellun kryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen:
neulojen lukumaara ja tyyppi, kaasusailion koko, kaasun paine ja kaasun virtaama vaikuttavat tarvittavaan
kaasutilavuuteen (katso Ulkoinen kaasunsyotto -osiosta kaasun puhtausvaatimukset). Kutakin hoitoa varten tulee
olla kdytettavissa vahintaan yksi taysivarasailio.

HUOMAUTUS: Kytke Visual-ICEMRI -kryoablaatiojarjestelma ON (pdalld) -asentoon ennen kaasusailididen
liittamista, jotta oikeiden diagnostisten testien tekeminen varmistetaan.

1. Sijoita kaasusailio(t) tarpeeksi lahelle Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaa sen varmistamiseksi, ettei kaasun
syottdletkua venyteta eikd kompastumisvaaraasynny.

2. Varmista konsolin takapaneelista, etta manuaalinen ilmanpoistoventtiili on SULJETTU.
3. Poista kosteussuojukset konsalin heliuminja-argonin tuloliittimista.
4. Kiinnita kaasun sy6ttoletkun paassa oleva turvavaijerijarjestelmaan.

VAROITUS: Varmista, etta turvavaijeri on kiinnitetty konsoliin oikein silta varalta, etta kaasun syottoletku
irtoaa vahingossa.

5. Yhdista korkeapaineisen heliumkaasun syéttoletku konsolin heliumin tuloliittimeenjdrjestelman takaosassa
sijaitsevalla pikaliittimella.

Kuva 10. Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsolin kaasuliitannat

1 Turvavaijeri 2 Pikaliittimet 3 Kosteussuojus

6. Reitita heliumkaasun sydttoletku konsolin kaasun syéttoletkun klipsin kautta.

7. Yhdista korkeapaineisen heliumkaasun syéttéletku heliumsailiodn kiinnittamalla mittarikokoonpanon adapteri
sdilioliitantdan (kuva 11).

HUOMAUTUS: Kaasusailioliitannoissa on vasenkatiset kierteet.
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Kuva 11. Kaasusadiliokokoonpano
1 Mittarikokoonpanon adapteri 2 Kaasusailion venttiili

8. Toista vaiheissa 4-7 esitetty menettely argonkaasusailion liittamiseksi konsoliin argonkaasun syodttoletkulla.
Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen valvomossa
1.~ Sijoitaliitosrasian johdinsarjan toinen paa valvomossaolevaan liitosrasiaan.

a. Kiinnita kaasujohdon paassa oleva turvavaijeri liitosrasian turvavaijerirenkaaseen.

b.. Poista liitosrasian johdinsarjan liittimien ja liitosrasian pistukkojen suojukset.

c. Liita liitosrasian’johdinsarjankaasuliitantd liitosrasian kaasuliittimeen (kuva12). Tee liitos kohdistamalla
kaasuliitanndssa-oleva harjanne (kohta 3) ja punainen lukitsematon asentomerkki (kohta 2)
kaasuliittimen ylapuolella olevaan kohdistusmerkkiin (kohta 1), paina kaasuliitantaa ja kaanna sita
vastapdivaan lukittuun-asentoon (kohta 4).Kun liitanta onnistuu, kuuluu naksahdus.

Kohdista kaasuliitanta. Kaanna liitantaa vastapaivaan
lukittuun asentoon.

Kuva 12. Liitosrasian johdinsarjan kaasuletkun liitanta

1 Kohdistusmerkki 3 Harjanne
2 (Punainen) lukitsematon asento 4  (Vihred) lukittu asento
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d. Liita liitosrasian johdinsarjan valokuituliitin liitosrasian valokuitupistukkaan (kuva 13). Tee liitos
kohdistamalla valokuitupistukan yldpuolella oleva kohdistusmerkki (kohta 1) valokuituliittimen punaiseen
kohdistuspisteeseen (kohta 2) ja painamalla liitin sisadn. Kun liitanta onnistuu, kuuluu naksahdus.

HUOMAUTUS: Varmista valokuituliittimen pitdava kiinnitys vetamalla kuvassa 13 osoitettua liitoksen tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos valokuitukaapeli on liitetty pitavasti, kaapeli ei irtoa.

Kuva 13, Liitosrasian johdinsarjan valokuitukaapelin liitanta

1 Kohdistusmerkki
2 Punainen kohdistuspiste
3 Liitoksen tarkistuskohta

e. Liita liitosrasian johdinsarjan sahkoliitin liitosrasian sahképistukkaan (kuva 14). Tee liitos kohdistamalla
sahkopistukan ylapuolella.oleva kohdistusmerkki (kohta 1) sahkéliittimen punaiseen kohdistuspisteeseen
(kohta 2) ja painamalla liitin sisaan. Kun litantd onnistuu, kuuluu naksahdus.
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HUOMAUTUS: Varmista sahkoliittimen pitdva kiinnitys vetamalla kuvassa 14 osoitettua liitannan tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos sahkojohto on liitetty pitavasti, kaapeli ei irtoa.

Kuva 14. Liitosrasian johdinsarjan valokuitukaapelin liitanta

1 Kohdistusmerkki

2~ Punainenkohdistuspiste
3 Liitoksen tarkistuskohta
2

Asetadiitosrasian johdinsarjan vastakkainen paa konsolin etuosan viereen.

a. Kiinnita kaasujohdon paassa oleva turvavaijeri konsolin turvavaijerirenkaaseen.

b. Poistaliitosrasian johdinsarjan liittimienja konsolin pistukkojen suojukset.

¢. Liita liitosrasianjohdinsarjankaasuliitanta konsolin kaasuliittimeen (kuva 12). Tee liitos kohdistamalla
kaasuliitanndssa oleva harjanne (kohta 3) ja punainen lukitsematon asentomerkki (kohta 2) kaasuliittimen
ylapuolella.olevaankohdistusmerkkiin (kohta 1), paina kaasuliitdntda ja kaanna sitd vastapaivaan
lukittuun asentoon (kohta 4). Kun liitdnta onnistuu, kuuluu naksahdus.

d. Liita liitosrasian johdinsarjan valokuituliitin konsolin valokuitupistukkaan (kuva 13). Tee liitos
kohdistamalla valokuitupistukan ylapuolella’oleva kohdistusmerkki (kohta 1) valokuituliittimen punaiseen
kohdistuspisteeseen (kohta 2) ja painamalla liitin sisdan. Kun liitdnta onnistuu, kuuluu naksahdus.

HUOMAUTUS: Varmista valokuituliittimen-pitava kiinnitys vetamalld kuvassa 13 osoitettua liitanndn tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos valokuitukaapeli on liitetty pitdvasti, kaapeli-eiirtoa.

e. Liita liitosrasian johdinsarjan sahkoliitin konsolin sahkdpistukkaan (kuva 14). Tee liitos kohdistamalla
sahkopistukan ylapuolella oleva kohdistusmerkki (kohta 1) sahkoliittimen punaiseen-kohdistuspisteeseen
(kohta 2) ja painamalla liitin sisdan. Kun liitdnta onnistuu, kuuluu.naksahdus.

HUOMAUTUS: Varmista sahkéliittimen pitava kiinnitys vetamalla kuvassa14 osoitettua liitoksen tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos sahkodjohto on liitetty pitdvasti, kaapeli ei irtoa.
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f. Suuntaa liitosrasian johdinsarja lattiaa kohti kompastumisvaaran valttamiseksi.
Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen magneettihuoneessa
1. Sijoita liitosrasian johdinsarjan toinen pda magneettihuoneessa olevaan liitosrasiaan.
a. Kiinnita kaasujohdon paassa oleva turvavaijeri liitosrasian turvavaijerirenkaaseen.
b. Poista liitosrasian johdinsarjan liittimien ja liitosrasian pistukkojen suojukset.

¢. Liita liitosrasian johdinsarjan kaasuliitanta liitosrasian kaasuliittimeen (kuva 12). Tee liitos kohdistamalla
kaasuliitdnnassa oleva harjanne (kohta 3) ja punainen lukitsematon asentomerkki (kohta 2) kaasuliittimen
ylapuolella olevaan kohdistusmerkkiin (kohta 1), paina kaasuliitdntaa ja kdanna sita vastapaivaan
lukittuun asentoon (kohta 4). Kun liitdnté onnistuu, kuuluu naksahdus.

d. Liita liitosrasian johdinsarjan valokuituliitin liitosrasian valokuitupistukkaan (kuva 13). Tee liitos
kohdistamalla valokuitupistukan ylapuolella oleva kohdistusmerkki (kohta 1) valokuituliittimen punaiseen
kohdistuspisteeseen (kohta 2) ja painamalla liitin sisadn. Kun liitanta onnistuu, kuuluu naksahdus.

HUOMAUTUS: Varmista valokuituliittimen pitava kiinnitys vetdmalla kuvassa 13 osoitettua liitannan tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos valokuitukaapeli on liitetty pitdvasti, kaapeliei irtoa.

e. Liitdliitosrasian johdinsarjan sahkoliitin liitosrasian sahkopistukkaan (kuva 14). Tee liitos kohdistamalla
sahkopistukanylapuolella oleva kohdistusmerkki (kohta 1) sahkéliittimen punaiseen kohdistuspisteeseen
(kohta 2) ja painamalla liitin sisaan. Kun litantd onnistuu, kuuluu naksahdus.

HUOMAUTUS: Varmista sahkdliittimen pitdva kiinnitys vetamalla kuvassa 14 osoitettua liitoksen tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos sahkojohto on liitetty pitavasti, kaapeli ei-irtoa.

2. Aseta liitosrasian johdinsarjan vastakkainenpaa siirrettavan kytkinpaneelin viereen,

a. Kiinnita kaasujohdon paassa oleva turvavaijeri siirrettavan kytkinpaneelin
turvavaijerirenkaaseen.

b. Poista liitosrasianjohdinsarjan liittimien ja siirrettavan kytkinpaneelin pistukkojen suojukset.

c. Liitd liitosrasian johdinsarjan kaasuliitanta siirrettdvan kytkinpaneelin kaasuliittimeen (kuva 12). Tee liitos
kohdistamalla kaasuliitanndssa oleva harjanne (kohta 3) ja-punainen lukitsematon asentomerkki (kohta 2)
kaasuliittimen ylapuolella‘olevaan-kohdistusmerkkiin (kohta 1), paina kaasuliitantaa ja kdanna sita
vastapaivaan lukittuun asentoon (kohta 4).Kun liitanta onnistuu, kuuluu naksahdus.

d. Liita liitosrasian johdinsarjan valokuituliitin siirrettdvéan kytkinpaneelin valokuitupistukkaan (kuva 13).
Tee liitos kohdistamalla valokuitupistukan ylapuolella oleva kohdistusmerkki (kohta 1) valokuituliittimen
punaiseen kohdistuspisteeseen (kohta 2) ja.painamalla liitin sisadn. Kun fiitanta-onnistuu, kuuluu
naksahdus.

HUOMAUTUS: Varmista valokuituliittimen pitava kiinnitys vetamalla kuvassa 13 osoitettua liitannan tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos valokuitukaapeli on liitetty pitavasti, kaapeli eiirtoa:

e. Liitd liitosrasian johdinsarjan sahkéliitin siirrettavan kytkinpaneelin sahkdpistukkaan (kuva 14). Tee liitos
kohdistamalla sahkopistukan yldpuolella oleva kohdistusmerkki (kohta 1) sahkéliittimen punaiseen
kohdistuspisteeseen (kohta 2) ja painamalla liitin sisaan. Kun liitdntd onnistuu, kuuluu naksahdus.

40

Black (K) AE <5.0



HUOMAUTUS: Varmista sahkéliittimen pitava kiinnitys vetamalla kuvassa 14 osoitettua liitoksen tarkistuskohtaa
(kohta 3). Jos sahkojohto on liitetty pitavasti, kaapeli ei irtoa.

f. Suuntaa liitosrasian johdinsarja lattiaa kohti kompastumisvaaran valttamiseksi.
Kaasusailioiden venttiilien avaaminen

1. Kaannd heliumkaasusailién venttiilid varovasti vastapaivaan neljanneskierros. Varmista, etta mittarin
painelukema nousee valittdmasti. Avaa kaasusailié kadantamalla sdilion venttiilid vield enemmadn vastapaivadn
(noin yksi taysi kierros) niin, ettd kaasun virtaus on riittavaa.

2. Toista vaihe Targonkaasusailiélle.
Jos jarjestelman painemittarissa ei nay-argonin painetta, varmista, etta argonin sulkuventtiili on auki.
VALINNAINEN:

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

Jos kaytetaan valinnaista’EZ-Connect2-kaksisdilioadapteria, yhdista kaasun syottoletku ja painemittarin nelihaarainen
adapterikokoonpano ensisijaiseen-argonsailioon kiinnittdmalla mittarikokoonpanon adapteri sdiliéliitantaan.

e Yhdista kaasun syottéletkun paakonsolin argonintuloon pikaliittimella.

e Yhdista kaasun lisasyéttoletku nelihaaraiseen adapterikokoonpanoon pikaliittimelld, joka sijaitsee kaasun
lisasyottoletkun padssa.

e - Yhdista kaasun lisasy6ttdletkun toinen pad toiseen argonsailioon kiinnittdmalla lisaletkun paa sailidliitantaan.

 Avaa ensisijaisen sdilinventtiili ensin ja kdyta tatd sailiota niin kauan, ettd se tyhjenee. Al avaa toisen séilion
venttiilid, ennen kuin ensimmainen sdilio on tyhjentynyt.

e Katso ohjeet kaasusailion vaihtamiseksi toimenpiteen aikana Kaasusailioiden vaihto toimenpiteen aikana
-0siosta, jos toinenkin sailio tyhjenee toimenpiteen-aikana:

Kuva 15. EZ-Connect2-kaksisailioadapteri

1 Kaasun lisasyottoletku 2 Nelihaarainen adapterikokoonpano painemittarilla-“ 3  Kaasun syéttoletku
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VAROITUS: Kaytettavissa on oltava riittdvasti argonkaasua suunnitellun kryoablaatiotoimenpiteen tekemiseen:
neulojen lukumaara ja tyyppi, kaasusailion koko, kaasun paine ja kaasun virtaama vaikuttavat tarvittavaan
kaasutilavuuteen (katso Ulkoinen kaasunsyotto -osiosta kaasun puhtausvaatimukset). Kutakin hoitoa varten tulee
olla kaytettavissa vahintaan yksi taysi varasailio.

3. Varmista, ettd kaasumittarissa (nayttd 9) nakyy vahimmaiskayttdpaine ennen toimenpiteen aloittamista
(taulukko 7). Kaasumittarin tulee osoittaa, ettd paine on vihredlla alueella. Jos jarjestelma havaitsee, ettd
jommankumman kaasusdilion painelukema on alle 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), navigoinnin tydkalurivilld nakyy
viesti (naytt6 9). Yhdista kaasusailiot Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaan.

11:45 pm [RETNNEIER
VISUAL ICE"MRI

. e Lonnecitea e L QN R CI B s cl'yoablation System

Software Version: 1.1.8

Naytté 9. No Gas Connected (Kaasua ei ole yhdistetty) -viesti

Taulukko 7. Kaasun kayttopaineet

Kaasu Nimellinen kayttopaine Kayttopaineen rajat
Argon 3500 psi 3200 psi - 3800 psi
241 bar 221 bar - 262 bar
241 MPa 22,1 MPa - 26,2 MPa
Helium 2200 psi 1800 psi - 2500 psi
152 bar 124 bar - 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa - 17,2 MPa
HUOMAUTUS:

e Kun kaasusailion paine laskee kayttdpaineen alarajan alle, jarjestelmd nayttaa varoitusviestin navigoinnin
tyékalurivilla. Varmista .optimaalinen suorituskyky vaihtamalla kaasusailié uuteen, jos-paine laskee
kayttdpaineen alarajan alle;

e Jos Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma eitoimi kayttépaineen rajoissa, tdmd voi haitata
kryoablaatiotoimenpidetta.

e Josjarjestelmasta kuuluu jatkuva sihiseva.aani, varmista; etta manuaalinen ilmanpoistoventtiili on taysin
suljettu. Jos manuaalinen ilmanpoistoventtiili-on tdysin suljettu ja-sihiseva aani jatkuu, sulje jarjestelma
kdyttamalla jarjestelman etuosassa sijaitsevaa tehonsaatonuppia (kuva 2). Sulje kaasunsyotto séilididen
venttiileilld. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseentukipalveluun:.
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KRYOABLAATIOTOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Taulukko 8 osoittaa MRI-kryoablaationeulojen testauksen ja kryoablaatiotoimenpiteen vaiheet. Tassd osassa

kuvaillaan yksityiskohtaisesti kukin vaihe.

Taulukko 8. Kryoablaatiotoimenpiteen kulku

1

Neulojen testaus

e Paina Start Procedure (Aloita toimenpide) -painiketta.
« Paina Registration (Rekisterdinti) -painiketta ja sy6ta potilaan hoitotiedot
(valinnainen).
e Valitse ja valmistele steriilit neulat testausta varten.
e Liita neulat siirrettavaan kytkinpaneeliin ja lukitse kanavat.
HUOMAUTUS: Aseta vain samantyyppisia neuloja yhteen kanavaan.
0. Valitse neulatyyppi pudotusvalikosta.
» Tee neulojen eheys- ja toimivuustestaus.

Suorita
kryoablaatiotoimenpide

o Pista neulat kohdekudokseen.

HUOMAUTUS: Jossuoritetaan kuvausta, jonka SAR-taso on korkea, eika neula jaady,
kuumenemiseen liittyvia vaaroja voidaan lieventaa valitsemalla Stick (Kiinni) -tila
Freeze Intensity (Jaddytyksen voimakkuus) -pudotusvalikosta.

«_Aloita jaadytys painamalla Freeze (Jaadytd) -painiketta.

¢ Seuraajaapallon muodostumista koko toimenpiteen ajan
magneettikuvannusohjauksella.

o Kaynnista sulatus painamalla Thaw (Sulata) -painiketta.

VAROITUS: Korkealla SAR-sekvenssilla kuvaaminen sulatuksen aikana voi aiheuttaa
lampdvaurion neulan kuumenemisen-vuoksi.

Lisasaatimet

e Paina pitkaan Kanava-painiketta jaadytys-sulatusjaksojen ohjelmoimiseksi.
o ~Painapitkdan Thaw (Sulata) -painiketta, niin padset sulatusohjauksen
lisasaatimiin (katso lisatietoja Lisasaatimet-osiosta).

Lopeta toimenpide

e Poista neulat.
o Lopeta toimenpide (paina End Procedure (Lopeta toimenpide) -painiketta
toimenpidendytosta).
o Tarkastele raporttiaja tallenna se haluttaessa.

o~ Vie raportti Boston Scientificin toimittamalle USB-muistitikulle.
« Poistajarjestelmadsta automaattisesti kaasu valitsemalla automaattinen
kaasunpoisto tai vaihtoehtoisesti poistamalla jarjestelmasta kaasu manuaalisesti
jarjestelman sammutuksen aikana (katso-Jarjestelman sammutus -osio, vaihe 1).
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Toimenpidetta edeltava testaus

VAROITUS: Ennen kuin kryoablaatiotoimenpide aloitetaan, ota Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma
kayttoon ja tee kunkin MRI-kryoablaationeulan eheys- ja toimivuustestit.

1. Paina kosketusnayttomonitorista Start Procedure (Aloita toimenpide). Toimenpidendytté tulee esiin (naytt6 10).
Hegislrali;m“ Sett‘ings &. mn14l\Jo\.-f 2022
ey e Sl R DDt M P i O 6 Wiese i ORI [ NP, SO Y | = E R [y I Y VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

& B
TR ey |

RN LRy |

Naytt6 10. Toimenpidenaytto

2. Ota MRI=kryoablaationeula aseptisesti ja varovastipakkauksestaja aseta se steriilille tydskentelyalueelle.
3. Irrotaliittimen tulppa ja yhdista neula sitten siirrettavan kytkinpaneelin neulaliittymdan (kuva 6).

VAROITUS: Neulaletkua ei saa litistad, nipistad, leikata tai vetaa liikaa: Neulan kadensijan tai letkun vaurio voi tehda
neulasta kayttékelvottoman.

4. Sen jalkeen kun neula(t) on viety-haluttuun kanavaan, lukitse kanava liu'uttamalla lukitusvipu jarjestelman
keskiosasta poispain (kuva 16).

A B
{3 T 23

Kuva 16. Neulan lukitseminen kanavaan
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5. Jotta neula on helpompi tunnistaa, kun kryoablaatiotoimenpiteessa kaytetaan useita MRI-kryoablaationeuloja,
on suositeltavaa laittaa neulaletkuun neulakanavan tunnistetarra.

HUOMAUTUS: Ota yhteytta Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun, jos MRI-kryoablaationeuloille on tilattava
neulakanavien tunnistetarroja.

6. Toista vaiheet 2-5 kullekin testattavalle MRI-kryoablaationeulalle.

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

Kun kanava on lukittu, ohjelmisto havaitsee, etta neula on liitetty, ja kanava avautuu testausta varten. Tummanharmaa
kanavapainike osoittaa kanavan, johon onliitetty neuloja.

7. Nayttoon tulee valikko, jossa on-erilaisia-neulatyyppeja(ndytto 11). Valitse oikea neulatyyppi pudotusvalikosta.

Registration B S 10:51 pm JREIIEYgEE
= Procedures v SU c e
. = _"* 3200 psi 3800 | | _.-1_ 1800....psi.... 2500 .. I AL I E MRI

Cryoablation System

Scale Scroll
10

Naytto 11. Select Needle Type (Valitse neulatyyppi) -valikko

8. Kunensimmainen neula on valittu, seuraavien neulojen valinta.on oletuksena sama kuin.ensimmainen valinta.
Vahvista, ettd kussakin kanavassa nakyvad neulatyyppivastaa liitettya neulaa.

9. Avaa kanavan lisasaatimet painamalla Kanava-painiketta, jolloin voit tarvittaessa. muuttaa kanavan
neulatyyppia.

10. Valmistaudu tekemdan neulojen eheys- ja toimivuustestaus.

VAROITUS: Steriilia aluetta ja kryoablaationeulojen steriiliyttd.on pidettdva aina ylla. Al kontaminoi steriilin
kryoablaationeulan distaalipaata. Valta kosketusta kryoablaationeulan distaaliosaan, jotta steriiliys sailyy testauksen
aikana.

e Kiinnitd neulaletku steriiliin pdytddn ennen neulan testausprosessin aloittamista.
o Taytad iso astia (lapimitta vahintadn 30 cm) puolilleen steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella.

e Aseta neulat yksitellen tai ryhmina astiaan siten, etta neulan varsi uppoaa steriiliin veteen tai
keittosuolaliuokseen koko pituudeltaan.
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11. Tee kukin neulan eheys- ja toimivuustestaus painamalla neulan (tai neulat) sisaltdvan kanavan Test (Testaa)
-painiketta. 90 sekunnin testi tekee automaattisesti sarjan huuhtelu-, jaadytys- ja sulatusvaiheita. Naiden
vaiheiden kesto on seuraava: heliumhuuhtelu 45 sekuntia, argonjaadytys 15 sekuntia ja heliumsulatus
30 sekuntia.

VAROITUS: Varoita toimenpidehenkilokuntaa siita, etta liitosrasian johdinsarjoissa oleva kaasu poistetaan konsolin
kautta, jotta siirrytdaan nopeasti heliumhuuhtelusta argonjadadytykseen ja jaddytyksesta heliumsulatukseen

ja valtetadan henkilokunnan saikahtaminen. Kaasunpoiston kesto riippuu kahden liitosrasian johdinsarjan
yhteispituudesta. Tyypillisesti argoninpoisto kestaa jaadytyksen jalkeen noin 10 sekuntia. Helium poistuu
nopeammin, yleensa noin 3 sekunnissa.

VALINNAINEN: Kaikki neulat voidaan vaihtoehtoisesti testata samanaikaisesti painamalla ALL (Kaikki) -merkityn
kanavan Test (Testaa) -painiketta. Viesti pyytdd vahvistamaan kaikkien neulojen testaamisen. Jos tdma on
asianmukaista, valitse YES (KYLLA).

VALINNAINEN: Jos tarvitaan lisatestausta; toista testi painamalla Test (Testaa) -painiketta uudestaan.

HUOMAUTUS: Kun heliumia ei ole liitetty, kahden minuutin testi sisaltda 50 sekuntia matalapaineisen argonin
virtausta, 15 sekuntiajdadytysta korkeapaineisella-argonilla ja 55 sekuntia matalapaineisen argonin virtausta.

HUOMAUTUS: Jos aiemmin-testattu neula siirretddn uuteen kanavaantoimenpiteen aikana, kyseisen neulan eheys-
ja toimivuustestaus taytyy tehda uudelleen.

Seuraa testauksen aikana huolella jokaista neulaa seuraavien asioiden suhteen:

Huuhtelu: Varmista, ettd neulan varteen ja karkeen ei-muodostu kuplia. Varmista, ettd jaapalloa ei muodostu
huuhteluvaiheen aikana.

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

HUOMAUTUS: Jaan muodostuminen huuhteluvaiheen aikana viittaa siihen, ettd.argonkaasu on liitetty heliumin
tuloliittimeen. Ennen kuin jatkat, vaihda kaasusailiét ja varmista, ettd jokainen kaasun sy6ttoletku on liitetty oikeaan
sdilioon (katso Tavallinen kaasusailiokokoonpano -0sio):.

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

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

Sulatus: Varmista, etta jaapallo irtoaa karjesta eika neulan karjesta lahde kuplia.

HUOMAUTUS: Jadn muodostuminen sulatusvaiheen aikana viittaa siihen, ettd argonkaasu on liitetty heliumin
tuloliittimeen. Ennen kuin jatkat, vaihda kaasusailiét ja varmista, etta kumpikin-sdilio on liitetty oikeaan
tuloliittimeen (katso Tavallinen kaasusailiokokoonpano -osio).
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Neulojen eheys- jatoimivuustestauksen aikana molempien kaasujen kaasumittaritantavat arvioita jaljella oleva ajasta,
ennen kuin sailiot tyhjenevat, olettaen, etta kaikkia liitettyja neuloja kdytetdan samanaikaisesti (katso Navigoinnin
tyokalupalkki -osio).

Kun neulojen eheys- ja toimivuustestaus paattyy onnistuneesti, Test (Testaa) -painikkeessa nakyy vihrea merkki ja
kanavan jaljella olevat ohjauspainikkeet muuttuvat aktiivisiksi. Neulat ovat nyt valmiina kaytt6on.
Kayttoliittymassa siirtyminen

Tassa kayttooppaassa kaytetaan ladontatapoja, jotka edustavat erilaisia kayttoliittyman osia, ohjelmiston painikkeita,
asentoja ja vaiheita.

e Ohjelmistondyttd-osio

» Control (Ohjaus) -painike

e ON (paalld) -asento

e VALINNAINEN = valinnainen tai vaihtoehtoinen vaihe

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmdssa on- graafinen kayttoliittymad, jonka avulla saadaan nopea tietoyhteys
kayttdjan ja jarjestelman valille kosketusnayttoliittyman kautta.

Login (Sisaankirjautuminen) -naytté
Kun jarjestelma on-kytketty paalle, Login (Sisdankirjautuminen) -ndyttd tulee nakyviin, kun kdynnistysprosessi on
valmis (katso Jarjestelman kayttoonotto <0sio).

(o o
[P Y p—— —
VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System
Boston
cientific
sz [
—

NN Y P Y Y A RN S e ,
el oo ol el el oo FE
e e e e o i ) e =
PP

| ol

Naytto 12. Login (Sisddnkirjautuminen) -naytto
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Startup (Kaynnistys) -naytto
Kun jarjestelmadn on kirjauduttu, Startup (Kaynnistys) -ndytto nayttaa useita vaihtoehtoja.

[ 12:53 am [RERNCVRIER)
VISUAL ICE"MRI

3

Startup

— B p—
oston

— Scientific ‘ ‘

R— — ]k

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

Naytto 13. Startup (Kaynnistys) -naytto

Taulukko 9. Startup (Kaynnistys) -nayton painikkeet

Painike Kuvaus

Start Procedure | Siirry Procedure (Toimenpide) -ndyttoon kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista varten.

(Aloita

toimenpide)

Logout (Kirjaudu | Kirjaudu ulos jarjestelmasta.

ulos)

View Reports Tarkastele raportin sisaltda ja vie raportit USB-muistitikulle.

(Tarkastele HUOMAUTUS: Yllapitajat voivat myds poistaa raportteja.

raportteja)

Configure Maarita erilaisia jarjestelmaasetuksia (katso Asetusten maaritys-osio).

Settings HUOMAUTUS: Jotkin-maaritysparametrit on rajoitettu vain ylldpitajan ja/tai huoltajan

(Asetusten kayttoon.

maaritys)

User Manual Katso tietoja siitd, kuinka saat kdyttéoppaan sahkéisen version:

(Kayttoopas)

Service (Huolto) | Kenttahuoltohenkildkunnan sisaankirjautuminen maaritysasetusten muuttamista ja
madaraaikaishuollon toimintojen tekemistd ja kirjaamistavarten.
HUOMAUTUS: Tama vaihtoehto on vain valtuutetun kenttahuoltohenkilékunnan
kaytettdvissa.

Toimenpidenaytto

Visual-ICE MRI  -kryoablaatiojarjestelman  toimenpidendytt6. - .on - yksittainen - ndyttéruutu, jonka avulla
kryoablaatiotoimenpidetta voidaan ohjata ja seurata. Toimenpidenaytté on jaettu seuraaviin osioihin: navigoinnin
tyokalurivi, kanavasaatimet, Channel Status (Kanavan tila). Toimenpidendyton kunkin osan otsikkorivi antaa kayttajan
valitsemia ohjeita kyseisesta osiosta.
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Naytto 14. Toimenpidenaytto
1 Navigoinnin tyékalurivi- ~ 2 ~Channel Control (Kanavasdadin) 3 Channel Status (Kanavan tila)
Navigoinnin tydkalurivi

L .. -1 Cryoablation System

Naytto 15. Navigoinnin tyokalurivi

Navigoinnin tydkalurivissa on painemittari/kaasumittari ja toimenpidepainikkeet, joita voit valita rekistergintitietojen
syottamista, toimenpideasetusten maarittamista, toimenpidehuomautusten lisddmista, raporttien tarkastelemista ja
viemista sekd toimenpiteen lopettamista varten. Joskus logon sijasta voidaan esittdd virheviesteja.

Taulukko 10. Navigoinnin tyokalurivi

Painike Kuvaus
Paine-/ Esittadargon-ja heliumkaasun kayttopaineen jarjestelmdn sisalla.
kaasumittari HUOMAUTUS: Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma sisaltaa sisdisia sadtimid, jotka sadtavat

kaasunpaineen asianmukaisiin toimintarajoihin. Kaasumittarissa nakyva paine on sisainen,
saddelty paine eikd kaasusailién paine.

Kun painemittaria painetaan, painemittari siirtyy nayttdmaan arvioitua jaljella

olevaa aikaa ennen kaasusailibiden tyhjenemistd. Arvioidut ajat. ndytetdan muodossa
tunnit:minuutit:sekunnit; Neulan-testauksen aikana:molemmat painemittarit esittavat
arvioitua jaljelld olevaa aikaa.Alustavat arviot neulan testauksen aikana perustuvat

siihen olettamukseen, etta kaikki yhdistetyt neulat ovat kdytossa samaan-aikaan 100 %:n
jaadytysintensiteetilla.

Kaasumittari pdivittyy reaaliaikaisesti, kun neuloja‘irrotetaan tai lisad neuloja yhdistetaan
ja kun jaadytysintensiteettid saadetaan.Kaasumittarin'painaminensiirtda nayton takaisin
painemittariin.

Registration Valinnaiset tietojen syottokentat potilastunnuksen, sairaalan nimen; sairaalan osoitteen,
(Rekisterdinti) lagkarin nimen ja elintyypin rekisteréintia varten. Lisatietoja varten on kaksi mukautettavaa
kenttad. Mukautettujen kenttien nimet voidaan madrittda asetusten méadritysndytdssa (katso
Asetusten maaritys -0sio)

Notes Tekstin syottoon tarkoitettu kohta. Taman painikkeen valitseminen saa ndytdssa
(Huomautukset) | olevan ndppaimistdn nakyviin tietojen lisadmista varten. Tahan paikkaan syotetyt
toimenpidehuomautukset sisallytetadn toimenpideraporttiin (katso asetusten mdaritysnaytté

(katso Startup (Kaynnistys) -naytto -osio).
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Settings and Nayttaa toimenpidendytdn kryoablaatiotoimenpiteen aloittamiseksi.
Procedure

(Asetukset ja
toimenpide)

Report (Raportti) | Nayttaa raportin kaikista toimenpidetiedoista, jotka on sydtetty ja saatu tamanhetkiselle

toimenpiteelle. Raportti voidaan tallentaa USB-muistitikulle. Report (Raportti) - painikkeen
painaminen toimenpiteen aikana tuo nakyviin kaikki toimenpidetiedot, jotka on tallennettu
kyseiseen ajankohtaan mennessa.

End Procedure | Lopettaa nykyisen toimenpiteen ja palautuu Startup (Kaynnistys) -ndyttoon. Taman
(Toimenpiteen | painikkeen painaminen aikaansaa vahvistuspyynnon, pyynnén tallentaa raportti sekd
lopettaminen) mahdollisuuden.poistaa ilma automaattisesti jarjestelmasta.

Kayttajan valitsema ohje
Kunkin osion otsikkorivista pdastaan lisaohjeisiin. Paina otsikkorivia, niin paaset toimenpidendytén kussakin 0siossa
kaytettdvissa olevien painikkeiden ja kenttien‘selitykseen,
Kanavasaatimet

Kanavat 1-8 on merkitty yksitellen: ja sisaltavat toisistaan riippumattomia saatimia testausta, jaadytysta,
jaadytysintensiteettia, sulatusta ja pysaytysta varten. Jokainen yksittainen kanava ndyttda kanavasaatimien
lahelle kiinnitettyjen neulojen neulatyypin (ndyttd 16). Kanava, jossa on merkintd ALL (Kaikki), toimii kaikissa
aktiivisissa kanavissa samanaikaisesti.

Taulukko 11. Kanavasaatimet

Kuvaus

Kanava-painike - ilmaisee aktiiviset kanavat.

> Kanavan lisdsaatimet. Kanava-painikkeen painaminen antaa vaihtoehtoja kyseiselle kanavalle
valitun neulatyypin muuttamiseen, kahden-kanavan yhteen linkittdmiseen samanaikaista toimintaa
varten seka jdadytys-sulatusjaksojen ohjelmointiin.

Kanava, jossa.on-merkinta ALL (Kaikki) - mahdollistaa KAIKKIEN aktiivisten kanavien samanaikaisen
testauksen, jaadytyksen jasulatuksen. Aktivoi haluttu toiminto (testaus, jaadytys tai sulatus)
kaikkiin neuloihin samanaikaisesti painamalla tdman kanavan vastaavaa painiketta.

Testaa-painike - aloittaa neulojen eheys- jatoimivuustestauksen, joka-on pakollinen ennen minkaan
kryoablaationeulan kayttamista. Muut saatimet eivat ole kdytettavissd, ennen kuin neulan testaus on
valmis.

Testattu-painike - kun neulojen eheys-ja toimivuustestaus.on paattynyt, painikkeessa-nakyy
valintamerkki ja kanavan jaljella olevat ohjauspainikkeet muuttuvat aktiivisiksi.

R

Jaadyta-painike - aloittaa jaadytysvaiheenvalitulla jaadytysintensiteetilla.
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Painike

Kuvaus

'/

Jaadytysintensiteetin pudotusvalikko - antaa mahdollisuuden saataa jaadytysintensiteetiksi

100 % - 5 % tai valita "Stick” (kiinnitys) -intensiteetin.

HUOMAUTUS:

e \/isual-ICE MRI -jdrjestelma ohjaa jaddytysintensiteettid saatamalla argonvirtauksen kestoa jokaisen
10 sekunnin aikajakson kuluessa (esim. 50 %:n jaddytysintensiteetti jaadyttaa 5 sekunnin ajan ja on
joutilaana 5 sekunnin ajan).

@ 100 %:n ja 50 %:n valilla ei voi valita jaddytysintensiteettid. Liitosrasian johdinsarjojen pituuden
takia jadpallon koon pienennys on vahdista, kun kaasun kdytt6jaksot ovat 100 %:n ja 50 %:n valilla.
HUOMAUTUS: Jos suoritetaan kuvausta, jonka SAR-taso on korkea, eikd neula jaady, kuumenemiseen
liittyvid vaaroja voidaan lieventda valitsemalla Stick (Kiinni) -tila Freeze Intensity (Jaadytyksen
voimakkuus) -pudotusvalikosta.

HUOMAUTUS: Kun Stick (Kiinni) on valittu, argonkaasua virtaa kryoablaationeulan lapi matalalla
kdytt6tasolla ja muodostaa neulan varren ymparille hyvin ohuen jadkerroksen. Ohut jaakerros pitaa
neulan paikallaan ja estaa vahingossa tapahtuvan siirtymisen, kun kliinikko sijoittaa muita neuloja.

ceSeed 1.5 MAT 3
ii«lﬁ Eu iv- gilm'

5 oo 100 J
KN -

C 20 15

S sk 10 5 J
i q * Stick '

Sulata-painike - aloittaa sulatusvaiheen.

=

Pysaytys-painike - pysayttaa kaiken toiminnan.

Channel Status (Kanavan tila)

Channel Status (Kanavan tila) ndyttaa kunkin jaddytys-,sulatus-'ja joutilaisuusvaiheen tilan etenemisosoittimen
numeerisilla ja vdrikoodatuilla- naytdilla. - Sinisen  varjostuksen -vaihtelu edustaa - visuaalisesti valittua
jaadytysintensiteettia. Ajastin-painike etenemisosoittimen oikealla puolella ndyttaa nykyiseen vaiheeseen kuluneen

ajan.

[lceSeed 1.5 MAI

w | &

Naytto 16. Kanavasaatimien ja Channel Status (Kanavan tila)-osio

51

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

Ajastimien suurentaminen ja siirtaminen

Voit suurentaa ajastinndyttdéa painamalla Ajastin-painiketta neulan testauksen, jaddytyksen, sulatuksen tai
joutilaisuusvaiheen aikana (ndytt6 18). Suurennettu ajastin ndyttda ajastinikkunan vasemmassa ylakulmassa kanavan
numeron, kuluneen ajan ja, jdddytyksen aikana, valitun jaadytysintensiteetin.

Kolmen valitun kanavan ajastinta voidaan suurentaa samanaikaisesti. Palauta ajastin alkuperaiseen kokoonsa
ajastinta painamalla.

Freezing
100%

Freezing
100%

Freezing
100%

Naytto 17. Suurennettu ajastin

Vaihda suurennetun ajastimen paikkaa vetamalla ajastin uuteen nayton kohtaan.

Voit ndyttda lyhyesti valmiiksi-saatuun jaksoon liittyvan ajan,jos painat valitulle toiminnolle tarkoitettua tilarivin osaa.
Voit asettaa kanavan tilan graafisen nayton siten, etta kaikki toiminnot ovat nakyvissa, painamalla Scale (Skaalaus)
-painiketta. Voit sadtaa graafista ndyttda 5 minuutin-portain-painamalla Scroll (Vieritys) -painiketta, jolloin ndyttd
vierii koko toimenpiteen lapi.

Suurenna graafista nayttoa painamalla Suurennus-painiketta (+). Pienennd nayttd alkuperdiseen kokoon painamalla
Pienennys-painiketta (-).
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View Reports (Tarkastele raportteja)
Toimenpideraportit antavat yhteenvedon kryoablaatiotoimenpiteestd. Raportit sisdltavat Registration (Rekisterdinti)
-ndytéssa annetut tiedot, tarkemmat tiedot jaddytys-sulatusjaksoista, jaadytys- ja sulatusvaiheiden graafisen
historian, ja kaikki [adkarin lisédmat huomautukset.

Registration eﬂlgs _

-
Report Sections
Registration
Notes
A\

Est. Remaining

0

Est. Remaining

12:52 am EERN RV

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

Channel 3 Timeline

0 sec

1100% Freeze 31 sec

Channel 4 Timeline

0sec

43 sec

Depressurize 9 sec

|Thaw 3 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations

Freeze Durations

Thaw Durations

31 sec

3 sec

1100% Freeze 31 sec

Naytto 18. Procedure (Toimenpide) -raportin esimerkki
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Voit katsoa Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelmaan tallennettua raporttia painamalla Startup (Kaynnistys) -nayton
View Reports (Tarkastele raportteja) -painiketta (naytto 13).

View Reports (Tarkastele raportteja) -ndytdssd on luettelo kaikista Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaan
tallennetuista toimenpideraporteista (ndyttd 19). Voit valita tarkasteltavan tai vietavan raportin tai voit poistaa omat
raporttisi. Kayttajat, joilla on yllapitajan kayttajatunnus, voivat poistaa minkd tahansa raportin.

| 10:32 pm [RERTES

Cryoablatlon System

Doctor Name

Report Name Hospital Name

1 2022 Nov_13_ 10_28_pm

No information entered No information entered

B 2022 Nov_13__10_30_pm |No information entered No information entered

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

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

Liver Procedure

Report Sections

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

B Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Naytto 19. View Reports (Tarkastele raportteja) -naytto
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Voit lajitella luettelon seuraavien tietojen mukaan: Report Name (Raportin nimi), Hospital Name (Sairaalan nimi),
ladkarin nimi, tai Procedure Type (Toimenpidetyyppi) painamalla raporttiluettelon asianmukaista otsikko-osaa.

Export Report (Vie raportti) -painike tuo nakyviin ikkunan, josta voi valita raportin vientia varten Export File Type
(Vietavan tiedoston tyyppi) ja File Name (Tiedoston nimi). Raportit voidaan vieda HTML-, PDF- tai CSV-muodoissa.
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Hospital Name Doctor Name Procedure Type

Report Name

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

_ A Scientifi
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm

2022_Nov_13__10_30_pm e

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Naytto 20. Export Report (Vie raportti) -naytto
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Asetusten maaritys

Asetusten maddritys -ndyton avulla voidaan valita asetukset, joita kdytetddn kryoablaatiotoimenpiteen aikana.
Muutettavia asetuksia ovat jérjestelma-, toimenpide- ja rekisterdintiasetukset seka yksikot (katso Asetusten maaritys
-0si0).

Ohjauspainikkeissa on vaihtoehdot Manage Users (Kayttajien hallinta) ja Manual Software Update (Manuaalinen
ohjelmistopaivitys) (katso Asetusten maaritys -osio). Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmistopaivitys)
-painikkeet ovat vain jarjestelman yllapitajien ja huoltohenkilékunnan kaytettdvissa.

Vain huoltohenkilékunnalla on mahdollisuus sadtaa jarjestelman aikaa ja paivamaaraa.

=T
B B VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

stem Settings
Argon Cylinder Volume D s

42,0000 abal =

Custom Fields

Upload Registration

Low Cylinder Alert
(minutes)

10
Helium Cylinder Volume

42.0000 MI

[ ] Link all channels

iDisabled

Passive thaw timer

‘ Liters v 4 ‘ ] s
‘ Cubic Meters ‘ 3:::; x:la:‘;a::::, address and
Inactivity Timeout (minutes) |

120 &l :

Pressure Units

Time_ i
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

- ﬁ:'.

[ ] use 24 hour clock

Naytto 21. Asetusten maaritys
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Taulukko 13. Asetusten maarityksen vaihtoehdot

Painike Kuvaus

Manage Users Muuta salasanaasi.

(Kayttajien hallinta) | Ylldpitokayttajat voivat lisata ja poistaa kayttajid tai muuttaa kenen tahansa kayttajan
salasanaa.

Manual Asenna ohjelmistopadivitys USB-muistitikulla.

Software Update HUOMAUTUS: Téma toiminto on vain yllapito- ja/tai huoltokdyttdjien kaytettavissa.
(Manuaalinen
ohjelmistopaivitys)

Service (Huolto) -naytto

Service (Huolto) -nayttda voi kayttaa vain Boston Scientificin koulutettu ja valtuutettu huoltohenkilokunta, jolla on
huollon sisadnkirjautumistunnus.-Service (Huolto) -ndyttd antaa huoltokayttajille mahdollisuuden ajaa jarjestelman
diagnostiikkaohjelman;, - ottaa jarjestelman “ominaisuuksia” kayttdon tai poistaa niita kaytosta, saatdaa kaasun
vahimmais- ja enimmadispaineita, tarkastella tapahtumalokeja ja tehda jarjestelman manuaalisen konfiguraation.

TOIMENPIDE
Kryoablaatiotoimenpiteen tekeminen

VAROITUS: Nayttoa ei saa koskettaa, jos kosketusnayttomonitori pimenee yli viideksi (5) sekunniksi
toimenpiteen aikana. Neulojen tahattoman- aktivoinnin valttamiseksi sammuta heti sahkovirta
jarjestelmasta ja lopeta toimenpide.

VAROITUS: MRI-kryoablaationeulat voivat kuumeta, kun kuvauslaitteen radiotaajuuskentta on aktiivinen.
Lampenemiseen liittyvat vaarat voidaan minimoida kayttamalla kuvaussekvensseja, joiden SAR-arvo on
alhainen, ja rajoittamalla kuvauksen kestoa. Skanneria suositellaan kaytettavaksi normaalissa kayttotilassa,
kun koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptio (SAR) on < 1,5 wattia kilogrammaa kohti (W/kg). Lisaksi
on suositeltavaa rajoittaa kuvauksen kesto noin yhteen minuuttiin kuvausta kohden, jos neula ei toimi
kuvauksen aikana jaadytystilassa.

HUOMAUTUS: Vaikka kuvantamisartefakteja on yritetty kaikin keinoin vahentda MRI-kryoablaationeuloja
magneettiputken sisalla kdytettaessa, joitakin-artefakteja saattaa silti esiintya (kuvantamisen resoluutiosta ja
toimenpiteestd riippuen).

VAROITUS: Neulaletku voi tulla aarimmaisen kylmaksi kryoablaatiotoimenpiteen jaadytysjaksojen aikana.
On tarkeaa suojata potilaan iho neulaletkun kosketukselta, jotta valtetaan potilaan lampovamman riski.
Varmista tarvittaessa asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen tai muun
menetelman kayttéonotto siten, ettei neulaletku paase koskettamaan potilaanihoa.

1. VALINNAINEN: Voit syéttaa valinnaisia potilaan ‘hoitotietoja- valitsemalla - toimenpidendytélta Registration
(Rekisterdinti) -painikkeen. Syota tiedot virtuaalisella néppaimistélld-sormen avulla. Kaytettdvissa olevia tietojen
syOttokenttia ovat Patient ID (Potilastunnus), Hospital Name (Sairaalan nimi), Hospital Address (Sairaalan osoite),
ladkarin nimi ja Organ Type (Elintyyppi). Jos sinun taytyy syottda muita rekisterdintitietoja, Asetusten maaritys
-naytossa voidaan merkitd kaksi mukautettua kenttaa (katso Asetusten maaritys -osio).

HUOMAUTUS: Valitse yksil6llinen potilastunnus, joka ei paljasta potilaan henkildllisyytta jarjestelman muille
kayttajille.
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2. VALINNAINEN: Valitse toimenpidenaytén Notes (Huomautukset) -painike toimenpidetta koskevien
lisahuomautusten sydttamiseksi. Huomautuksia voidaan lisata milloin tahansa kryoablaatiotoimenpiteen
aikana.

3. Sijoita MRI-kryoablaationeulat kohdekudokseen.

HUOMAUTUS: Jos suoritetaan kuvausta, jonka SAR-taso on korkea, eikd neula jaady, kuumenemiseen

liittyvia vaaroja voidaan lieventaa valitsemalla Stick (Kiinni) -tila Freeze Intensity (Jaddytyksen voimakkuus)
-pudotusvalikosta. Kun Stick (Kiinni) on valittu, argonkaasua virtaa kryoablaationeulan lapi matalalla kdyttotasolla,
mikd muodostaa neulan varren ymparille hyvin ohuen jaakerroksen.

HUOMAUTUS: Kun kdytat neulaa, varo vaurioittamasta sitd muilla leikkausinstrumenteilla.

VAROITUS: Kayta kuvannusohjausta sen varmistamiseksi, etta kryoablaationeulat sijoitetaan haluttuun
sijaintikohtaan ennen neulan-aktivoimista.

4. Valitse haluttu Freeze Intensity (Jaadytyksen voimakkuus) pudotusvalikosta.

HUOMAUTUS: Seuraa koko toimenpiteen-ajan: sdilididen kaasun jaljelld olevaa aikaa navigoinnin tyékalurivin
kaasumittarilla (ndytto 22). Jos kaasusailididen vaihto on valttdmatonta toimenpiteen aikana, noudata
Kaasusailididen vaihto toimenpiteenaikana -osiossa annettuja ohjeita.

VISUAL ICE"MRI
- Cryoablation System

Scale Scroll

QL e Lo ) : P - :

Naytto 22. Kaasujen jaljella oleva aika

5. Paina neulat sisaltdvien valittujen kanavien Freeze (Jaadytd)-painiketta toimenpiteen.alkujaadytysvaiheen
aloittamiseksi. Paina sitten Freeze Intensity (Jaadytyksen voimakkuus)-painiketta jaddytysintensiteetin
valitsemiseksi pudotusvalikosta. Jaadytysjakso jatkuu halutulla jaadytystasolla, kunnes toimintoa muutetaan tai
se lopetetaan.

VAROITUS: Riittavan kudospeiton varmistamiseksijalaheisten rakenteiden vaurioiden valttamiseksi‘on jaapallon
muodostumista seurattava jatkuvasti kuvannusohjauksen, kuten suoran visualisaation tai magneettikuvauksen
(MRI) avulla.

VALINNAINEN: Jdadytysvaihe voidaan aloittaa kaikissa neuloissa-samanaikaisesti painamalta ALL (kaikki) -merkityn
kanavan Freeze (Jaadyta) -painiketta. Minkd tahansa toimintopainikkeen painaminen ALL (kaikki) -merkityssa
kanavassa tuo nakyviin viestin, jossa pyydetdadn vahvistamaan kaikkien neulojen samanaikainen toiminta.

HUOMAUTUS: Valittaessa ALL (Kaikki) alkaa kunkin kanavan jaadytysvaihe sille valitulla intensiteetilld. Suorita
jaadytys kaikissa aktiivisissa kanavissa samalla voimakkuudella valitsemalla kanavien voimakkuus kohdasta ALL
(Kaikki) ennen Freeze (Jaadyta) -painikkeen painamista.
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6. Seuraa ajastinta jaadytysvaiheen kuluneen ajan seuraamiseksi (katso ajastinnayton suurentamista koskevia
ohjeita Channel Status (Kanavan tila) -osiosta). Kun haluttu jaadytyksen kesto on kulunut, paina Stop (Pysayta)
-painiketta joutilaisuusvaiheeseen siirtymista varten.

VAROITUS: Varoita toimenpidehenkilokuntaa siitd, etta liitosrasian johdinsarjoissa oleva kaasu poistetaan
konsolin kautta jaadytysvaiheen lopussa, jotta he eivat saikahdd. Kaasunpoiston kesto riippuu kahden liitosrasian
johdinsarjan yhteispituudesta. Tyypillisesti kaasunpoisto kestaa jaadytyksen jalkeen noin 10 sekuntia.

7. Voit sulattaa jadpallon aktiivisesti painamalla neulat siséltavien kanavien Thaw (Sulata) -painiketta
sulatusvaiheen aloittamiseksi.

VAROITUS: Korkealla SAR-sekvenssilla kuvaaminen sulatuksen aikana voi aiheuttaa lampdvaurion neulan
kuumenemisen vuoksi.

VALINNAINEN: jaadytysvaihe voidaan aloittaa Kaikissa neuloissa samanaikaisesti painamalla ALL (kaikki) -merkityn
kanavan Thaw (Sulata) “painiketta. Minka tahansa toimintopainikkeen painaminen ALL (Kaikki) -merkityssd kanavassa
tuo nakyviinwviestin, jossa pyydetaan vahvistamaan kaikkien neulojen samanaikainen toiminta.
8. Seuraa sulatusvaiheeseen kulunutta aikaa ajastimella (katso Jakson ohjelmoinnin ohjaus -osiosta
ajoitetun sulatusvaiheen tekemista koskevia ohjeita). Kun haluttu sulatuksen kesto on kulunut, siirry
joutilaisuusvaiheeseen painamalla Stop (Pysayta) -painiketta.

VAROITUS: Varoita toimenpidehenkilokuntaa siita, etta liitosrasianjohdinsarjoissa oleva kaasu poistetaan konsolin
kautta sulatusvaiheen lopussa, jotta he eivat saikahda. Tyypillinen heliumkaasun poistoaika sulatuksen jalkeen on
noin 3 sekuntia.

9. Toista vaiheet4-8, kunnes-on tehty haluttu maard jaadytys-sulatusjaksoja.

VAROITUS: Varmista riittava sulatus tai vilennys,ennenkuin yritat poistaa potilaasta neuloja.

10. Poista kaikki neulat potilaasta:

VAROITUS: Al3 avaa minkaan neulakanavan lukitusvipua, jos siirrettavdssa kytkinpaneelissa oléva kaasunpaineen
ilmaisinvalo palaa tasaisen valkoisena. Lukitusvipujen avaaminen kanavien.ollessa paineistettuja voi johtaa
neulaliittimien voimakkaaseen ulostyontymiseen.

11. Avaa lukitusvivut ja poista kaikki neulat neulaliittymasta.
12. Havita kaytetyt neulat tartuntavaarallisen jatteen astiaan‘sairaalan turvasaannosten mukaisesti.

13. Kun toimenpide on valmis, paina toimenpidendytdn End Procedure (Lopeta toimenpide) -painiketta. Nakyviin
tulee kolme viestia, jotka kehottavat toimenpiteisiin:

» Toimenpiteen lopettamisen vahvistus - lopeta toimenpide painamalla Yes (Kylla) -painiketta.
» Raportin tallentamisen pyynto - tallenna raportti painamalla Yes (Kylld) -painiketta.

e Korkeapaineisen kaasun automaattisen poistamisen pyynt6 - poista kaasu automaattisesti jarjestelmasta
painamalla Yes (Kylld) -painiketta. Jarjestelma kehottaa sulkemaan kaasulahteet ennen kaasun poistamista.
Automaattinen kaasunpoisto kestaa noin 1,5 minuuttia. Ennen kuin aloitat automaattisen kaasunpoiston,
varoita muita lahella olevia, etta he osaavat odottaa kaasunpoistodanen kuulumista.

59

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

VAROITUS: Jos neulat ovat edelleen liitettying, kanavia ei saa avata lukituksesta tai neuloja irrottaa neulaliittymasta,

ennen kuin kaikki kanavan toiminnot ovat valmistuneet.

14. Jos olet valmis sammuttamaan jarjestelman, katso osasta Jarjestelman sammuttaminen jarjestelman

sammutusmenettely.
Raportit

Voit tarkastella yhteenvetoa tahan mennessa tallennetuista raporttitiedoista milloin tahansa toimenpiteen aikana

painamalla toimenpidendytén Report (Raportti) -painiketta.

Kryoablaatiotoimenpiteen lopussa jarjestelmddn voidaan tallentaa koko toimenpiteen yhteenvetoraportti, joka

voidaan viedd omaan tietokoneeseen kaytettavaksi.

1. Paina Report (Raportti) -painiketta toimenpidendytosta.
2. Kun tarkastelet raporttia, voit vierittaa raporttia ndytdn oikealla puolella olevan vierityspalkin avulla tai voit

valita tarkasteltavan osan painamalla‘ndyttéruudun vasemmalla puolella olevaa raportin osan nimea.
3. Voit tallentaa raportin USB-muistitikulle Export Report (Vie raportti) -painikkeella. Nakyviin tulee ikkuna, josta
voi valita tiedoston muodonja tiedostonimen. Sydta tiedostonimi nayton virtuaalinappaimistdn avulla.
EEBITSY 27 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

Settings &

Registration % :

Cryoablation System

Refresh || Export Report |

VISUAL ICE"MRI Boston
Cryoablation System SCleIltlﬁC
10:13 pm 27 Nov 2022
Other Procedure
Registration
: |
Report Sections
Registration
Procedure Export File I}{ﬂel PDF v
Notes Name: J\{Report‘!

5 T 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

Naytto 23. Export Report (Vie raportti) -naytto
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HUOMAUTUS: Kayta Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman kanssa vain Boston Scientificin toimittamaa
USB-muistitikkua. Kyseista muistitikkua ei saa kayttaa muihin tarkoituksiin kuin Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmaan liittyviin tietoihin ja raportteihin.

4. Aloita tiedoston vienti painamalla Export (Vie) -painiketta. Odota vahvistusta, ennen kuin poistat USB-
muistitikun jdrjestelmasta.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

Naytto 24. Raportin viennin vahvistusviesti

Jarjestelman sammutus

VAROITUS: Varoita leikkaussalin henkilokuntaa, ennen kuin poistat Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmasta kaasua, jotta henkilokunta ei saikahda.

1. Jos et valinnut Viisual-ICE MRI-kryoablaatiojarjestelman automaattista kaasunpoistoa, toimi kosketusnayton
kayttoliittymdn End Procedure (Lopeta toimenpide) -painikkeen painamisen jalkeen seuraavasti kaasun
poistamiseksi jarjestelmastda manuaalisesti:

HUOMAUTUS: Katso Kryoablaatiotoimenpiteen suorittaminen-osion vaihe13:sta tietoja automaattisen
kaasunpoiston valitsemisesta kryoablaatiotoimenpiteen lopussa.

a. Sulje sdiliot kaantdmalld kaasusailididen sulkuventtiilia my6tapdivaan.,

b. Kaanna Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman manuaalinen ilmanpoistoventtiili AUKI-asentoon, jotta
korkeapaineinen kaasu-poistuujarjestelmasta.

¢. Kaanna manuaalinen ilmanpoistoventtiili SULJETTU-asentoon, kun kaasu-on poistettu:

2. Irrota korkeapaineiset kaasunsyottoletkut Visual-ICE'MRI -kryoablaatiojarjestelmasta jakaasusailidista. Sailyta
kaasunsyottoletkut ja mittarikokoonpanot jarjestelman sailytyslokerossa (kuva 2).

VAROITUS: Jos sailiéon kytketyn painemittarin I6ysadminen on vaikeaa'tai jos korkeapaineisen kaasun
syottoletkun irrottaminen tuloliitanndista ei onnistu, dla kdyta liikaa voimaa kaasunsyottoletkun vapauttamiseen tai
painemittarin ldysaamiseen. Kaasuletkussa voi olla viela painetta.

3. Peitd heliumin ja argonin tuloliittimet kosteustulpilla.
4. Kirjaudu ulos jarjestelmasta Startup (Kaynnistys) -nayton Logout (Uloskirjautuminen) -painikkeella.

5. Paina Shutdown (Sammuta) -painiketta Login (Sisadnkirjautuminen) <ndytdstd jarjestelman virran
katkaisemiseksi. Nakyviin tulee viesti, jossa pyydetaan vahvistusta jarjestelman sammuttamiselle.

6. Odota, kunnes nayttd pimenee. Kdanna tehonsdatdonuppi OFF (pois paaltd) -asentoon.
7. VALINNAINEN: Jos liitat ulkoisen monitorin, kytke lisandyttokaapeli irti konsolin lisanadyttoliitannasta.
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8. Kytke Visual-ICE MRI -jarjestelma irti pistorasiasta ja kiedo virtajohto jarjestelman takaosan johtopidikkeen
ymparille.

VAROITUS: Ali veda virtajohdosta. Irrota laite pistorasiasta tarttumalla pistokkeeseen, il3 virtajohtoon.

9. Kytke irti liitosrasian johdinsarja valvomossa olevasta konsolista.
a. Kytke irti sahkdjohto konsolin sahkdpistukasta vetamalla kuvassa 17 osoitetusta urallisesta kadensijasta.

Kuva 17. Liitosrasian johdinsarjan sahkdjohdon irrotus
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b. Kytke irti valokuitujohto konsolin valokuitupistukasta vetamalla kuvassa 18 osoitetusta mustasta
kumikadensijasta.

Kuva 18. Liitosrasian johdinsarjan valokuitujohdon irrotus

¢. -lrrota kaasujohto konsolin kaasuliittimesta kaantamalla kaasuliitantaa myotapaivaan lukitsemattomaan
asentoon (kuva 19).

Kuva 19. Liitosrasian johdinsarjan kaasujohdon irrotus (kaasuliitanta lukitsemattomassa asennossa)
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d. Irrota kaasujohdon turvavaijeri.
e. Aseta konsolin liitosrasian johdinsarjan pistukkoihin pélylta ja lialta suojaavat suojukset.
10. Kytke irti litosrasian johdinsarja valvomossa olevasta liitosrasiasta.
a. Kytke irti sahkdjohto liitosrasian sahkopistukasta vetamalla kuvassa 17 osoitetusta urallisesta kadensijasta.

b. Kytke irti valokuitujohto liitosrasian valokuitupistukasta vetdmalla kuvassa 18 osoitetusta mustasta
kumikddensijasta.

¢. lIrrota kaasujohto liitosrasian kaasuliittimesta kaantamalla kaasuliitantaa myétapaivaan lukitsemattomaan
asentoon (kuva 19).

d. Irrota kaasujohdon turvavaijeri.
e. Aseta liitosrasian johdinsarjan pistukkoihin pélyltd ja lialta suojaavat suojukset.
11. Kytke irti litosrasian johdinsarja-magneettihuoneessa olevasta siirrettdvdstd kytkinpaneelista.

a. Kytke irti sahkodjohto siirrettavan kytkinpaneelin sahkdpistukasta vetamalla kuvassa 17 osoitetusta urallisesta
kadensijasta.

b. Kytke irti valokuitujohto siirrettavan kytkinpaneelin valokuitupistukasta vetamalla kuvassa 18 osoitetusta
mustasta kumikddensijasta.

¢. lIrrota kaasujohto liitosrasian ja siirrettavan kytkinpaneelin kaasuliittimesta kaantamalla kaasuliitantaa
myotapaivaan lukitsemattomaan-asentoon (kuva 19).

d. ~lrrota kaasujohdon turvavaijeri.

Aseta siirrettavassa kytkinpaneelissa oleviin liitosrasian johdinsarjan pistukoihin pdlyltd ja lialta suojaavat
suojukset (kuva 20).

@

. b T A

. D |

Kuva 20. Suojukset

64

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

Black (K) AE <5.0



12.

13.

14.
15.

Kytke irti litosrasian johdinsarja magneettihuoneessa olevasta liitosrasiasta.
a. Kytke irti sahkéjohto liitosrasian sahkdpistukasta vetamalla kuvassa 17 osoitetusta urallisesta kadensijasta.

b. Kytke irti valokuitujohto liitosrasian valokuitupistukasta vetdmalla kuvassa 18 osoitetusta mustasta
kumikddensijasta.

¢. lrrota kaasujohto liitosrasian kaasuliittimesta kaantamalla kaasuliitdntaa myo6tapaivaan lukitsemattomaan
asentoon (kuva 19).

d. Irrota kaasujohdon turvavaijeri.
e. Aseta liitosrasian johdinsarjan pistukkoihin pdlylta ja lialta suojaavat suojukset.

Puhdista konsoli, siirrettava kytkinpaneeli ja liitosrasian johdinsarjat jokaisen kayton jalkeen Visual-ICE
MRI -kryoablaatiojarjestelman puhdistaminen -osiossa annettujen ohjeiden mukaisesti. Varmista ennen
sailyttamista, etta jarjestelma on kuiva.

Aseta liitosrasian johdinsarjan liittimiin'suojukset ja laita liitosrasian johdinsarjat sailytyspusseihin.
Laske kosketusnayttomonitori sdilytyssyvennykseen ennen jarjestelman panemista sailéon.

HUOMAUTUS: Ennen kuin lasket monitorin, varmista, ettei monitorin sailytyssyvennyksessa ole mitaan esineitd,
kuten USB-muistitikkua. Ole varovainen, kun lasket monitoria sailytyssyvennykseen. Ala kayta liikaa voimaa, jotta
valtetadn monitorin vaurioituminen.

HUOMAUTUS: Ole varovainen, kun lasket kosketusnayttGmonitoria, jotta sormien puristumisvaara valtetaan.

16.

Peita Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsoli ja siirrettavd kytkinpaneeli mukana toimitetuilla suojuksilla.

Kaasusadilioiden vaihto toimenpiteen aikana
Jos kaasusailién vaihtaminen on vdlttamatonta toimenpiteenaikana, pysayta kaikki jaadytys- ja sulatustoiminnot.
Tavallinen kaasusailiokokoonpano

1.

© N oW

Suunnittele sailion vaihdon sopiva aika.arvioimalla toimenpiteen loppuunviemiseen tarvittava kaasun maara.
Navigoinnin tyékalurivin kaasumittari osoittaa, kauanko kussakin kaasusadiliossa jaljella oleva kaasu riittaa
valitun kaasuvirtauksen intensiteetin ja‘kdaytssa olevien neulojen tyypin ja-maaran perusteella. Ota huomioon
my0s toimenpidetta varten suunniteltujen jaddytys-sulatusjaksojen lukumadra.

Sijoita tdysi kaasusailid, jossa on tyypiltaan ja-puhtausasteeltaan tarvittavaa kaasua, turvallisesti tyhjan sailién
lahelle.

Sulje ja kirista molempien kaasusailididen.venttiilit:

Avaa manuaalinen ilmanpoistoventtiili-hitaasti kaasun poistamiseksi jarjestelmasta ja korkeapainekaasun
syOttoletkuista. Odota, kunnes kaikki paine.on vapautunut ja molempien kaasun sydttoletkujen mittarit
osoittavat nollapainetta.

Kdyta jakoavainta mittarikokoonpanon irrottamiseen tyhjasta sailidsta.

Yhdista mittarikokoonpano tayteen sailioon.

Sulje ja kiristd manuaalinen ilmanpoistoventtiili.

Kaanna heliumkaasusailion venttiilia varovasti vastapdivdan neljanneskierros. Varmista, ettd mittarin
painelukema nousee valittdmasti. Avaa kaasusailion venttiilid vield enemmadn kddntamalld sitd vastapaivadn
niin, etta kaasun virtaus on riittavaa.

Kaanna argonkaasusailion venttiilia varovasti vastapaivaan neljanneskierros. Varmista, etta mittarin
painelukema nousee valittdmasti. Avaa kaasusailion venttiilid vielda enemman kaantamalla sita vastapdivaan

niin, etta kaasun virtaus on riittavaad. Jos kaasumittarissa ei ndy argonpainetta, varmista, etta argonin
sulkuventtiili on AUKI.

10. Jatka kryoablaatiotoimenpidetta seuraavasta suunnitellusta jaadytys- tai sulatusvaiheesta.

65

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

Kahden kaasusailion liitanta

1. Sijoita taysi argonkaasusaili6, jossa on puhtausasteeltaan tarvittavaa kaasua, turvallisesti tyhjan sailién lahelle.
2. Sulje ja kirista tyhjan kaasusailién venttiili.

3. Avaa manuaalinen ilmanpoistoventtiili kaasun poistamiseksi jarjestelmasta ja korkeapainekaasun

syottoletkuista. Odota, kunnes kaikki paine on vapautunut ja navigoinnin tyokalurivilla olevat painemittari(t)
osoittavat nollapainetta.

Sulje manuaalinen ilmanpoistoventtiili.
Yhdista kaasun lisasyottéletku EZ-Connect2-kaksisdilidadapteriin pikaliittimien avulla.
Yhdista kaasun lisasyottoletkun toinen paauuteen kaasusailioon.

Kaanna uuden kaasusailion venttiilid varovasti vastapdivaan neljanneskierros. Varmista, etta mittarin
painelukema nousee valittémasti. Avaa kaasusailion venttiilid vield enemmadn kaantamalla sitd vastapaivadn
niin, etta kaasun virtaus on riittavaa.

Kanavan lisasaatimet

Kunkin kanavan lisdsaatimet tarjoavat vaihtoehtoja valitun-kanavan neulatyypin muuttamiseen, kahden kanavan
yhteen linkittamiseen sekad jaadytys-sulatusjaksojen ohjelmoimiseen.

Neulatyypin valinnan saadin

1. Vaihdakanavanneulatyyppia painamalla-pitkadn Kanava-painiketta, jolloin pdaset kyseisen kanavan
lisdsaatimiin (naytto 25).

Valitse oikea -neulatyyppi pudotusvalikosta.

Paina OK-painiketta.

~N o v s

W~

[ 10:51 pm [RE!
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Scale Scroll

| Select needle type

IceRod 1.5 MRI v

e (ETTEM W | [it] |

Naytto 25. Kanavan lisasaatimet
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Kanavien linkityksen ohjaus

1. Siirry kyseisen kanavan Kanavan lisdsaétimet -kohtaan painamalla Kanava-painiketta pitkaan (kanavan
lisdsaatimet).

2. Linkitd kaksi kanavaa yhteen samanaikaista toimintaa varten painamalla Link (Linkita) -painiketta. Kun kaksi
kanavaa on linkitetty, Kanava-painike nayttda molemmat kanavat (naytto 26).

HUOMAUTUS: Tama toiminto ei ole kaytettavissa kanavassa, jossa on merkinta ALL (Kaikki). Voit linkittaa vain
kanavat, jotka ovat neulaliittyman samassa vaakatasossa (esim.1ja 2,3 ja4,5ja6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

_lceRod 1.5 MRI
Naytto 26. Linkitetyt kanavat

3. . Poista kahden kanavan-linkitys painamalla Poista linkitys -painiketta (painike tulee esiin painamalla pitkaan
Kanava-painiketta), jolloin-kumpikin kanava teimii itsendisesti.

Jakson ohjelmoinnin ohjaus
1. Siirry kyseisen kanavan Kanavan lisdsaatimet-kohtaan painamalla pitkaan Kanava-painiketta.

2. Siirry Advanced Cycle Controls (Jakson lisdsaatimet) -kohtaan painamalla Cycles (Jaksot) -painiketta (Kanavan
lisasaatimet)jaadytys=sulatusjakso(je)n ohjelmoimiseksi (nayttd 27).
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10:58 pm JRK]

Advanced Cycler:amrols : A UAL ICEm MRI

B blation System

Cycle Sequence

Freeze, (7)
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,

S — -

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

Naytto 27 Advanced (ycle (.p@trouam(s%\@sasaﬁhm%t)\ f\(\g @\\ C/\QQ\@\B\'V )

@
Valitse Freeze (Jaadyta) saé*t}fm alugtuﬁaadﬁysm(t@%lteg\ p%@tﬁsv@%n %Wlla@%dytysvalheen kesto
/ \\

5@
nuolipainikkeilla ta|V|er|tyspa \Z /\y @
4. Lisdaa ohjelmoitu jaddytysjakso cﬁx\és c{ﬁen@fak Qﬁ\%erS\@S) @ﬁt&og@?-’re&zeﬁaaqws) -saatimien

-

vieressa olevalla vasemmalla nuollp%?lnl ke@la o2 . y@\ 2 Y \\“1/

5. Valitse haluttu sulatus napsauttamalla k\a\ytKué\ilssag‘)iewa\ﬂ%aw\(éﬁfata@saa\w@en vqﬂ\hfoegj@a Valitse \\x Qv
sulatuksen kesto sopivilla nuolilla tmwen@pallﬁ{i O /\\C X fz> S Y ,\\\\\

6. Lisaa ohjelmoitu sulatusjakso Cycle Sequence K@n\ajzl@s%sg %hkm”&n Thaw(Sgljai\a “ﬁm@Nﬁeressa
olevalla vasemmalla nuolipainikkeella. o\’ \\\ >\ N o <\/\

7. Ohjelmoi lisajaksoja tarpeen mukaan toistamalla va\?h e;@ 6. < \\\ ol

O
8. Jarjesta jakson jarjestys korostamalla ohjelmoitu Jakso Cydéi?eque%ce Q@ksong&fjestx&ﬁ saatimilla. Siirra jakso
haluttuun jarjestykseen ylos- tai alas-painikkeilla. % <\> K
9. Poista jakso Cycle Sequence (Jakson jarjestys) -kohdasta ko%stgﬁ@la@kso Jgﬁpﬁmamalla sitten Stop (Pysayta)
-painiketta. e )

10. Aloita kryoablaatiotoimenpide ohjelmoiduilla jaksoilla pamamalél C@@llrry) -painiketta.

3.

< \
&\ \K . ()\\ . X\

68

Black (K) AE 5.0




HUOMAUTUS: Mika tahansa ohjelmoidun vaiheen keskeytys lopettaa kyseisen vaiheen ja ohjelmoidun jakson.

11. Ohjelmoi lisakanavia toistamalla vaiheet 1-10.

HUOMAUTUS: Ohjelmoidut jaksot voidaan tallentaa painamalla Save Cycle (Tallenna jakso) -painiketta. Nimea
jakso ja paina sitten Save (Tallenna) -painiketta (ndytto 31).

I Advanced Cycle

Cycle Sequence

Freeze,
100%, 10 minutes

2 Passive Thaw, 5 minutes

L Freeze,
100%, 10 minutes

| 14 Passive Thaw, 5 minutes

i I_-“ ng

A A —
el o e i o
i e o o s v i )
e, Wl siadeda T

Naytto 28 Cycle Sequence (Jakson jarjestys) - Saatlmet S
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Tallennetun jarjestyksen suorittaminen

Tallennetun jdrjestyn suorittamiseksi mene valitun kanavan Kanavan lisdsdatimet -kohtaan, paina Cycles (Jaksot)
-painiketta ja sitten Load Cycle (Lataa jakso) -painiketta. Valitse pudotusvalikosta tallennettu jarjestys, paina Load
(Lataa) -painiketta ja sitten Go (Siirry) -painiketta (ndytto 29).
s E

5 13
{ 3 ] Advanced Cycle Controls TE} }UAL ICET" MRI

T — hiblation System

Freeze, - (7)
- 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
.§1 00%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Naytt6 29. Tallennetun jarjestyksen s&ée\t‘o Qf‘ Q}(’ < $’Z> &
> ¢ \\ 2 S ©

AR Q¢ L° $@Q QQ.. \@A
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YLLAPITOTOIMINNOT
Asetusten maaritys

Asetusten madritysnayton avulla voidaan muuttaa kryoablaatiotoimenpiteen aikana kaytettdvia jarjestelmaasetuksia.
Kuhunkin Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaan voidaan madrittda enintaan viisi (5) kayttajatilia.

Muutettavia asetuksia ovat System (Jarjestelmd), Procedure (Toimenpide) ja Registration Settings (Rekisterdintiasetukset)
seka Units (Yksikot) (katso taulukko 14). Vain huoltohenkilékunnalla on mahdollisuus sdatda jarjestelman aikaa ja
paivamadrad. Jarjestelman yllapitajat voivat muuttaa aikavy6hykkeen asetusta.

Kun asetuksia on muutettu, palaa Startup (Kaynnistys) -ndyttéon painamalla Back (Takaisin) -painiketta. Naytossa
nakyy viesti, jossa on yhteenveto asetuksiin tehdyista muutoksista ja jossa pyydetddan vahvistamaan asetusten
tallentaminen. Tallenna asetukset painamalla Yes (Kylld), poistu ndyttéruudusta muutoksia tallentamatta painamalla
No (Ei) tai palaa asetusten madritysndyttoon painamalla Cancel (Peruuta) ja jatka muutosten tekemista.

[11:01 pm JRENE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Argon Cylinder Volume - —
e el ! Low Cylinder Alert
42.0000 : e — (miites)
= = e | |10
Helium Cylinder Volume .
42.0000 .yl | [Juinkall channels Upload Registration
S ——— Passive thaw timer
Liters v ‘ ] il
Cubic Meters ‘ = = Clear hospital name, address and
| doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) | e Clear Hospital I
120 .ﬂ‘ oo =
k English (English) w "
\ ¥
- — Pressure Units
Time =
Jime

Date bar

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

psi v
MPa

Naytt6 30. Asetusten maaritys

n
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Taulukko 14. Asetusten maarityksen saatimet

Asetus Kuvaus

Cylinder Volume (Sailion | Valitse kaasusailion tilavuus ja mittayksikot maantieteellisen alueen standardin

tilavuus) mukaisesti. Vain yllapito- tai huoltohenkilékunta voi muuttaa kaasusailion tilavuutta
ja mittayksikoita.

Inactivity Timeout Valitse 30 minuutin ja 180 minuutin valilta haluttu kesto, jonka ajan jarjestelma

(Kayttamattomyyden voi olla kayttamatta, ennen kuin vaaditaan salasanan uudelleen sy6ttamista.

aikakatkaisu) Kdyttamattomyyden aikakatkaisun oletus on 120 minuuttia.

Language (Kieli) Valitse ohjelmiston kayttéliittyman kieli.

Low Cylinder Alert Valitse haluttu muistutusvali (0 minuuttia - 15 minuuttia), jonka mukaisesti

(Sailion vajausvaroitus) | kaasumittari varoittaa havaitessaan, ettd kaasusailion arvioitu kaasumaard on
vahainen.

Link all channels (Linkita | Valitse tama ruutu, niin kaikki vierekkdiset kanavat linkitetddn automaattisesti

kaikki kanavat) samanaikaista toimintaa varten (esim.1ja 2,3ja4,5ja6...).

Passive thaw timer Valitse tama ruutu, jos haluat passiivisen sulatuksen aikana kuluneen ajan

count up (Passiivisen nakyvan automaattisesti. Digitaalisessa ajastimessa lukee Stopped (Pysaytetty), ja
sulatuksen ajastimen passiivisessa sulatuksessa naytetaan kulunut aika.

laskenta)

Custom Fields Voit lisatd mukautetut nimet, joilla merkitaan kaksi mukautettua, Registration
(Mukautetut kentat) (Rekisterdinti) -ndytdssa olevaa tietojen sydttamiseen tarkoitettua kenttaa.
Upload Registration Ota pudotusvalikon-avulla kayttdon tai poista kdytdsta rekisterdintitietojen lataus
(Rekisterdinnin toimenpideraporttien mukana. Oletusarvona-on, etta rekisterdintitietoja ei ladata.
lataaminen) Tama toiminto-on vain hallinto- tai-huoltohenkilékunnan kdytettdvissa.

Clear Hospital Poista sairaalan nimi;osoite ja ladkérin nimi jarjestelman historiatiedostosta.

Information (Tyhjenna
sairaalatiedot)

View HIPAA Logs Tarkastele HIPAA-lokeja, jotka sisaltavat kaikkien séhkdisesti suojattuja terveystietoja
(Tarkastele HIPAA- sisdltdneiden tai kayttaneiden jarjestelmatoimien ajan, pdivdmaaran ja

lokeja) kayttajatunnuksen.

Time Zone Vain yllapito- tai huoltohenkilstd voi-muuttaa aikavyéhyketta. Visual-ICE MRI
(Aikavyohyke) -kryoablaatiojarjestelma sadtaa kesdaajan-automaattisesti.

Pressure Units Valitse paineyksik6t, jotka nakyvat kaasumittarissa:

(Paineyksikot)

Nayton yldosan ohjauspainikkeissa on vaihtoehdot Manage Users (Kayttdjien hallinta) ja-Manual Software Update
(Manuaalinen ohjelmistopaivitys).

Manage Users (Kayttdjien hallinta): valitse kayttdjatunnuksesija vaihda salasanasi painamalla-Change Password
(Vaihda salasana) -painiketta. Yllapitokayttajat voivat lisatdja poistaa kayttajia tai muuttaa kenen tahansa kayttajan
salasanaa.

Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmistopaivitys): Ohjelmistopdivitys voidaan asentaa
USB-muistitikulla painamalla Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmistopdivitys) -painiketta. Tama toiminto
on vain yllapito- ja/tai huoltokayttdjien kdytettavissa.

72

Black (K) AE <5.0



Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmistopaivitys)

Yllapito- ja huoltokayttajat voivat paivittaa Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman ohjelmiston manuaalisesti USB-

muistitikulla.

1. Paina asetusten madritysnaytén Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmistopaivitys) -painiketta
(ndytt6 30).

2. Valitse péivitystiedosto Browse (Selaa) -painikkeella ja paina Update (Paivita). Nakyviin tulee vahvistusviesti,
kun ohjelmistopaivitys on valmis (ndytto 31).

11:05 pm [RE} 22
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Update Success

Proccessor

ivi Y, O O
Naytto 31. Ohjelmistopaivityksen vahvistu @Q, J\c,’b (\Q/ . \\Q} \\O&&c; . ‘l&
PN
TOIMENPITEEN JALKEEN N & \fzﬂ ¢ V o

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat% lgﬁ)zfe%t@@a y&lgﬁistaé\ﬁ% s%évgsmnmukalsnle paikallisille
saantelyviranomaisille.

Australiassa sijaitsevien asiakkaiden on ilmoitettava tama n I@y’&o |ttyvat vakavat tapahtumat Boston
Scientificille ja Therapeutic Goods Administration -viranomaise Ie (g(%bs /@vww tga.gov.au).
(>\>
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Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman puhdistus
Puhdista Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma jokaisen kaytdn jalkeen alla olevien ohjeiden mukaisesti.
1. Puhdista kosketusnayttémonitori, kun Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman virta on KATKAISTU.

e Pyyhi nayttoruutu varovasti kostealla sideharsoliinalla.

e Kdytad puhdistusliuoksena vetta tai isopropanolia.

o Al kdyta antiseptisen Betadine-liuoksen tai hypokloriittiliuoksen kaltaisia puhdistusaineita.

2. Puhdista konsoli, siirrettava kytkinpaneeli ja liitosrasian johdinsarjat pyyhkimalla kukin kostealla
harsopyyhkeella.

e Kayta puhdistusliuoksena saippuaa javetta tai isopropanolia.
o Al kdytd antiseptisen Betadine-liuoksen tai hypokloriittiliuoksen kaltaisia puhdistusaineita.

o Alj padstd vettd tai muuta nestettd tippumaan tai tihkumaan siirrettivéssa kytkinpaneelissa olevan
neulaliittyman neulanliitantaporttien sisalle-Neulanliitantaporttien taytyy aina pysya taysin kuivina.

3. Varmista, ettd puhdistetut pinnat ovat kuivia; ennen kuin suljet tai kdynnistat jarjestelman.
Havitys
Kaikki tdmdn laitteen ulkoiset ja helppopddsyiset pinnat on puhdistettava kdyttboppaassa annettujen Visual-ICE
MRI -kryoablaatiojarjestelmdn  puhdistusohjeiden-mukaisesti. Tahan kuuluvat kaikki yhteiset irrotettavat kaapelit
(virtajohto, videokaapelit, liitosjohdot yms.). Tarkista kdyttdoppaasta, onko jarjestelmassa vaarallisia materiaaleja.
Jos laite viedaan elektroniikkaromun kierratykseen, ilmoita vastaanottajalle tallaisista materiaaleista. Sahkokayttdiset
lagkintalaitteet tuntevan-kierratyspalvelun kaytto on suositeltavaa muttei valttdmatonta. Ald havita polttamalla,
hautaamalla tai kunnallisjatteen mukana.
Laite on havitettdva turvallisesti sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maardaysten mukaisesti tai
palautettava ‘Boston Scientificille. Tuotteen palautussarjan saa.ottamalla yhteyden Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun.
Kaikki terdvat osat on-hdvitettdva suoraan terdvien jatteiden. havittdmisastiaan, jossa on biologisesta vaarasta
kertova symboli. Terdva jate-on hdvitettdva turvallisesti teravien jatteiden kanavankautta sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.
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VIANMAARITYS

Boston Scientific ehdottaa seuraavia vaihtoehtoja Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn vianmadritykseen. Jos
ehdotetut menettelytavat eivdt ratkaise ongelmaa tai kohtaamaasi ongelmaan ei viitata alla, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Software Recovery (Ohjelmiston palautus)

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

1. Sammuta Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma.

2. Pida Ohjelmiston nollaus -painiketta pohjassa tyontamalla suoristettu paperiliitin ohjelmiston nollausreikadan
samalla, kun jarjestelmaan kytketaan virta. Jarjestelmadn avautuu Software Recovery (Ohjelmiston palautus)
-naytto :

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Select an update file...

S Rollback to the previous Load default configurations | |
| software version on the system | | to the system -
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3. Palauta ohjelmisto aiempaan ohjelmistoversioon painamalla Rollback (Palauta) -painiketta.

4. VALINNAINEN: Pdivita ohjelmisto painamalla Load (Lataa) -painiketta, jos Login (Sisadnkirjautuminen)
-ndytdssa nakyy viesti, ettd ohjelmiston konfiguraatio on virheellinen (ndytto 33).

Naytto 33. Invalid Configuration (Virheellinen konfiguraatio) -viesti

5. Jos ohjelmistoa paivitetddn USB-muistikulta saatavaksi uudemmaksi versioksi.
e Kirjaudu sisaan jarjestelmanvalvojana.
 Paina Configure Settings (Asetusten maaritys) -painiketta Startup (Kaynnistys) -naytossa (naytto 13).
» Paina asetusten madritysndytdssd Manual Software Update (Manuaalinen ohjelmistopdivitys) -painiketta
(naytto 21).
e Kytke USB-muistitikku.

HUOMAUTUS: Odota 20 sekuntia, jotta jarjestelmad tunnistaa muistitikun.

» Paina Browse (Selaa) -painiketta.
e Tee paivitys valitsemalla tiedosto.
 Paina Update (Péivita) -painiketta.

HUOMAUTUS:
e QOdota, etta naytdssa nakyva viesti vahvistaa paivityksen-valmistumisen:.
e Paivityksen valmistuminen saattaa kestaa puoli tuntia.
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Elektroniikkaan, sahkoosiin ja kayttdjavirheisiin liittyvat ongelmat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

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

1. Jarjestelman etuosan tehonsaaténuppi tai takapaneelin virtakytkin on OFF (pois
paalta) -asennossa (kuva 2 ja kuva 3). Kytke virta ON (paalla) -asentoon.

2. Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsolin virtajohto on irronnut pistorasiasta tai konsolin
takaosasta. Kytke virtajohto Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsoliin ja tarkista, etta
virtajohdon kytkentd on pitdva. Kytke virtajohto pistorasiaan.

3. Seindpistorasiassa ei ole virtaa. Varmista, etta pistorasian virta on kytketty ON (paalla)
-asentoon. Soita sairaalan bioldadketieteelliselle teknikolle avun saamiseksi tarvittaessa.
4. Sulake on'saattanut palaa. Varasulakkeet ovat jarjestelman virtajohtoliittimessa

(kuva 3).Katso Sulakkeiden vaihto -osiosta ohjeet jarjestelman sulakkeiden
vaihtamiseen.

Jarjestelma ei
tunnista kanavaa tai
neulaa, eivatka neole
kaytettavissa

1. Tarkista, etta liitosrasian johdinsarjat on yhdistetty. Katso liitosrasian johdinsarjojen
yhdistamista koskevia tietoja Liitosrasian johdinsarjan yhdistdminen valvomossa- ja
Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen magneettihuoneessa -osioista.

2. Tarkistakyseisen kanavan lukitusvipu ja varmista, etta se on taysin lukitussa asennossa.
3. Vahintadn yksi neula tdytyy vieda kanavaan, jotta kanavaa voidaan kdyttaa.

4. Kanava saattaa olla viallinen. Tatd kanavaa ei saa kayttaa. Siirrd neula(t) eri kanavaan.
Teeneulojen eheys-ja toimivuustestaus uudelleen.

Kosketusnaytto ei reagoi

1. Jarjestelman ohjaamiseen voidaan kayttaa tasohiirta.
2. Sammuta jarjestelma ja kaynnista se uudestaan jarjestelman etuosassa sijaitsevalla
tehonsaatonupilla (kuva 2).

USB-muistitikku ei toimi
tai

jarjestelma ei tunnista
USB-muistitikkua

1..USB-muistitikkua eiole liitetty USB-porttiin. Yhdista USB-muistitikku porttiin, jossa on
USB-portinkuvake (kuva 4).

2.USB-muistitikkua ei ole liitetty USB-porttiin kunnolla. frrota USB-muistitikku
jarjestelmdn nimetysta USB-portista; Odota muutama sekunti ja liitd USB-muistitikku
nimettyyn USB-porttiin uudelleen:

3.Jos ongelma-ei poistu, yrita kayttad eri USB-muistitikkua:

4. USB-muistitikku on viallinen. Vaihda USB-muistitikku uuteen USB-muistitikkuun.

Nakyviin tuli Login
(Sisaankirjautuminen)
-ndyttd, kun jarjestelma
oli ollut joutilaana
toimenpidendytdssa yli
2 tuntia

Sy6ta asianmukainen:salasana toimenpidenayttédn palaamiseksi.

Kosketusnadytt pimenee
toimenpiteen aikana

Videokaapeli on ehkd irrennut.

VAROITUS: Nayttoa ei saa koskettaa, jos kosketusnayttomonitori pimenee yli
viideksi (5) sekunniksi toimenpiteen aikana. Neulojen tahattoman aktivoinnin
valttamiseksi sammuta heti sahkovirta jarjestelmasta ja lopeta toimenpide.
Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.
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Sulakkeiden vaihtaminen

Ohje Valokuva

1. Kytke Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsolin takaosassa oleva virtakytkin
OFF (pois paalta) -asentoon. Loysenna johdon pidikeklipsin sormiruuvia.

2.Irrota virtajohto pidikeklipsistd. Irrota kaksi ruuvia, jotka kiinnittavat
pidikeklipsin, ja irrota pidikeklipsi virtajohtoliittimesta.

3. Vie pieni ruuvimeisseli sulakepidikkeen alaosan-rakoon ja ala
napsauttaa-sulakepidikettd irti virtajohtoliittimesta.

4. Samalla kun pidat kattasi sulakepidikkeen alla, liv*uta sulakepidike
varovasti ulos virtaliittimesta.
HUOMAUTUS: Sulakepidikkeessa on-nelja sulaketta.

5. Ota sulakepidike ja sulakkeet talteen, kun sulakepidike irtoaa
virtajohtoliittimesta. Kaksi sulakepidikkeeseen jaavaa sulaketta ovat
osa jarjestelman sahkopiiria olevia sulakkeita:

ST

6. Vaihda sulakepidikkeen sulakkeet kahteen irtosulakkeeseen.
HUOMAUTUS: Kayta Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsolissa vain
Boston Scientificin madrittelemia sulakkeita.

7. Napsauta sulakepidike takaisin virtajohtoliittimeen. Aseta pidikeklipsi
takaisin paikalleen, kytke virtajohto ja kirista pidikeklipsin sormiruuvi.
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Ohje Valokuva
8. Soita Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun ja sovi huoltokdynti
sulakkeiden palamissyyn toteamiseksi, huoltotarpeen toteamiseksi ja
vaihtosulakkeiden saamiseksi.

Kaasuun liittyvat ongelmat

Oire Mahdolliset syyt/ratkaisut

Visual-ICE MRI 1. Varmista, etta jarjestelma on kayttdpaineessa. Katso taulukosta 7 kaasun
-kryoablaatiojarjestelma tydskentelypainetiedot.

ei salli neulan testaamista 2. Tarkista, etta liitosrasian johdinsarjat on yhdistetty. Katso liitosrasian
lukitussa kanavassa johdinsarjojen yhdistamista koskevia tietoja Liitosrasian johdinsarjan

yhdistaminen valvomossa- jaliitosrasian johdinsarjan yhdistaminen
magneettihuoneessa -osioista.

3. Argonin sulkuventtiili saattaa olla OFF (pois paaltd) -asennossa. Varmista, ettd
argonin sulkuventtiili (kuva 3) on ON (paalld) -asennossa, jotta kaasuvirtaus on
riittdvaa.

4. Jos tarpeen, avaa kaasusailién venttiilia enemman kaantamalla venttiilia
vastapdivaan, jotta kaasuvirtaus on riittdvaad. Tarkista, ettd kaasumittarissa nakyy

oikea paine.
Neula ei jaddy 1.Argonsailion.venttiili saattaa olla suljettu. Avaa kaasusailién venttiili kdantamalla
neulojen‘eheys- ja sitd vastapdivaan riittavan kaasuvirtauksen mahdollistamiseksi. Tarkista, etta

toimivuustestauksen aikana | kaasumittarissa nakyy oikea paine.

2. Vahvista, etta argonsailié on liitetty argonin tuloliittimeen.

3. Neula saattaa olla tukossa (polyn tai jaan tukkima). Yrita testata sita uudelleen.
4. Jos neula el vielakaan jaady;

e pysdyta kanavan kaikki toiminta painamalla Stop (Pysayta) -painiketta

e pida neulan liitinta tiukasti toisessa kddessa ja avaa kanavan lukitus neulan
irrottamiseksi

e siirra neula eri kanavaan ja tee testi uudelleen.

HUOMAUTUS: Joskanavaan on liitetty-vain yksi neula, neulan liittimen taakse on
saattanutjdadd hieman painetta,

5.Jos ongelma eipoistu, vaihda neula-uuteenja ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun.

Neulaan ei virtaa 1. Heliumkaasusdilion.sulkuventtiili saattaa olla suljettu. Avaa kaasusailion venttiili
heliumkaasua kadntamalla venttiilia vastapaivaan riittdvan kaasuvirtauksen-mahdollistamiseksi.
Tarkista, etta kaasumittarissaindkyy-oikea paine.

2. Neula saattaa olla tukossa.

* Pysdyta kanavan kaikki toiminta painamalla Stop'(Pysayta) -painiketta.

e Pida neulan liitinta tiukasti toisessa kadessa ja avaakanavan lukitus neulan
irrottamiseksi.

e Siirrd neula eri kanavaan ja tee testi uudelleen.

HUOMAUTUS: Jos jarjestelmddn on liitetty vain yksi neula, neulan liittimen taakse
on saattanut jadda hieman painetta.

3.Jos ongelma ei poistu, vaihda neula uuteen.

Manuaalisesta Manuaalinen ilmanpoistoventtiili saattaa olla auki. Sulje manuaalinen

ilmanpoistoventtiilista ilmanpoistoventtiili taysin.
vuotaa kaasua
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Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Ennen neulojen liittamista
kuuluu sihiseva aani

1. Tarkista, etta saadellyt paineet ovat kayttopaineen rajoissa (vihrealld alueella
kaasumittarin naytossa). Jarjestelma saattaa poistaa kaasua paineen alentamiseksi
alle 4200 psi:hin (289,6 bar, 28,96 MPa) jarjestelman vahingoittumisen
estamiseksi. Jos paine laskee kdyttdpaineen rajojen sisaan, jarjestelma alkaa
toimia normaalisti.

2. Automaattinen ilmanpoistoventtiili on saattanut juuttua auki. Jos manuaalinen
ilmanpoistoventtiili on taysin suljettu ja sihiseva aani jatkuu, sulje jarjestelma ja
ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Kaasumittarissa nakyva
paine osoittaa, etta
kaasunpaine on liian
alhainen (taulukko 7)

1. Varmista; etta argonin sulkuventtiili on auki.

2. Varmista, ettd argonsailidn venttiili on riittavan auki kaasuvirtauksen
mahdollistamiseksi. Jos on tarpeen, avaa venttiilia vield noin puoli kierrosta.
3. Varmista sailiossa olevasta mittarista, etta sdiliossa on riittdvasti painetta.
4.Vaihdakaasusailio tarvittaessa.

Neulan eheys- ja
toimivuustestauksen

aikana neulajdatyy testin
ensimmadisten 45:sekunnin
aikana sulamisen sijaan

ja alkaa sitten sulaa

15 sekunnin ajan jaatymisen
sijasta

Kaasut on liitetty virheellisesti (esim. heliumkaasun sy6ttéletku on liitetty
argonsailiéon ja painvastoin).

» Lopeta toimenpide.

e Poista korkeapaineinen kaasu jdrjestelmasta.

» |rrota kaasunsyottoletkut ja liitd ne oikeaan sailioon.

* Aloita uusitoimenpide.

e Tee neulan testaus uudelleen.

Sailioon liitettya
painemittaria on vaikea
|6ysata tai argonkaasun
syottdletkua ei voi irrottaa
argonin tuloliitdnndsta

Kaasuletkuista ei poistettu ilmaa, ja kaasuletkuissa on edelleen painetta.
VAROITUS: Jos sailioon kytketyn painemittarin Ioysaaminen on vaikeaa
tai jos korkeapaineisen argonkaasun syottoletkun-irrottaminen argonin
tuloliitannasta ei onnistu, ala kayta liikaa voimaa kaasun syottoletkun
vapauttamiseen tai painemittarin loysaamiseen. Kaasuletkussa voi olla viela
painetta.

e \larmista, etta kaasusailiot on SULJETTU.

o Varmista, etta kaasusailion-painemittarin lukema on 0 psi (0-bar, 0 MPa).

e \larmista toimenpidendytdstd, etta kaasunpainendyton mukaan kaasua ei ole
liitetty.

e Jos Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma-on PAALLA, lopeta toimenpide ja
poista kaasu jarjestelmadsta automaattisen kaasunpoiston avulla.

e Jos kaasun sy0ttoletkuja ei vielakaan voi irrottaa taijos jarjestelma on POIS
PAALTA, avaa jérjestelman takaosassa oleva manuaalinen ilmanpoistoventtiili
jarjestelman tyhjentamiseksi.

e Kun kaasunpoisto on valmis, sulje manuaalinen ilmanpoistoventtiili.

Kaasua alkaa vuotaa
neulaportin lapi sen jalkeen,
kun kaasuvirtaus on aloitettu
Test- (Testaa), Freeze-
(Jaadyta) tai Thaw (Sulata)
-painikkeilla

Kanavassa voi olla irtonainen tai rikkoutunut liitin.

e |rrota neula ja siirra neula eri-kanavaan.

e Tee neulan eheys- ja toimivuustestaus.uudelleen.

« Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.
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Mekaaniset ongelmat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Neulaa ei voida liittaa
tiukasti neulaporttiin

1. Varmista, ettd lukitusvipu on LUKITSEMATTOMASSA asennossa.

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

3. Neulan porttiin on saattanut jadda kaasupainetta. Kayta toista kanavaa.

4. Tarkista kaasumittarin naytto. Jos jarjestelmdssa on painetta, lopeta
toimenpide ja poista kaasu jarjestelmasta automaattisen kaasunpoiston avulla.

Neulaliittyman lukitusvipua
ei voida asettaa LUKITTUUN
asentoon

1. Varmista, ettd kaikki kanavan neulat on tydnnetty taysin neulan
liitantdportteihin.

2. Lukitusvipu saattaa olla viallinen. Siirra neula eri kanavaan. Ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun huoltokdynnin jarjestamiseksi.

3. Tarkista kaasumittarin naytt ja varmista, ettei jarjestelmdssa ole painetta.
Jos jarjestelmassa on painetta, lopeta toimenpide ja poista kaasu jarjestelmasta
automaattisen kaasunpoiston avulla.

Konsoli ei liiku vapaasti

1.Vapauta jarru-etupydrien avaamiseksi lukituksesta.
2. Tarkista takapydrien erilliset jarrut ja varmista, ettd jarrut on vapautettu.

Kaasusailio ja kaasun syottol

etku

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Turvavaijeri-puuttuujoko
kaasun syottoletkun
sailiopaasta tai
jarjestelmapaasta

Al kayta kaasun syottoletkua, josta puuttuu turvavaijeri. Se voi vaarantaa
huoneessa olevan henkilékunnan turvallisuuden. Kysy lisdohjeita Boston
Scientificin teknisesta tukipalvelusta.

Mittari tai kaasun syottoletku
on vaurioitunut

Ala kayta mitdan viallista tuotetta; Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun uusien lisavarusteiden saamiseksi.

Mittariadapterin ja sdilidon
venttiilin valilla on-havaittu
vuoto

e Kirista liitanta Visual-ICEMRI -kryoablaatiojarjestelman mukana toimitetun
jakoavaimen avulla.

ettd jarjestelma on paineeton, Loysda ja poista mittarikokoonpanon adapteri.
Varmista, ettei kaasusailion littantapisteessa ole likaa. Puhdista tiivistyspinta
tarpeen mukaan kaiken lian poistamiseksi. Siirra ja kirista mittarikokoonpanon
adapteri sdilion venttiiliin Visual-ICE MRI'-kryoablaatiojarjestelman mukana

toimitetulla jakoavaimella.

e Sulje sailion venttiili ja poista kaasu Visual-ICE MRI-kryoablaatiojarjestelmastd ja
kaasun syottoletkuista-manuaalisenilmanpoistoventtiilin avulla (kuva 3). Varmista,

81

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

Liitosrasian johdinsarjat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

On vaikeaa yhdistaa
liitosrasian johdinsarjan
liittimia

1. Varmista, etta liittimet ovat kohdakkain pistukoiden kohdistusmerkkien kanssa.
Katso liitosrasian johdinsarjojen yhdistamista koskevia tietoja Liitosrasian
johdinsarjan yhdistaminen valvomossa- ja Liitosrasian johdinsarjan
yhdistaminen magneettihuoneessa -osioista.

2. Tarkasta liittimet vaurioiden varalta. Jos liittimet ovat vaurioituneet, ota yhteys
Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun. Al§ kiyta vaurioitunutta liitosrasian
johdinsarjaa.

Liitosrasian johdinsarjan
kaasuliitantaa on vaikea
ldysata

Kaasuletkuista ei poistettu ilmaa, ja kaasuletkuissa on edelleen painetta.
VAROITUS. Al3 kayti liiallista voimaa liitosrasian johdinsarjan
kaasuliitannan:irrottamiseen. Kaasuletkuissa voi olla viela painetta.

e \armista, etta kaasusadiliét on SULJETTU.

« Jos Visual-ICE MRI -jarjestelmé on POIS PAALTA, kytke jarjestelmd paalle ja odota
kolmekymmenta sekuntia, kunnes kaasu poistuu jarjestelmasta automaattisesti.

« Jos Visual-ICE MRI -jarjestelm& on PAALLA, lopeta toimenpide ja poista kaasu
jarjestelmasta automaattisen kaasunpoiston avulla.

e Kun kaasunpoisto.on valmis, sulje manuaalinen ilmanpoistoventtiili.

» Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

On.vaikeaa kytked irti
litosrasian johdinsarjan
liittimia

Katso Jarjestelman sammuttaminen -osiosta lisatietoja liitosrasian
johdinsarjojen irrottamisesta.

Siirrettava kytkinpaneeli

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Siirrettdvan kytkinpaneelin
liikuttaminen on vaikeaa

Varmista, ettd kaikki pyoranlukitusvivut ovat auki. Katso Pydranlukitusvivut -osion
kuva 9.

Kaasunpaineen ilmaisinvalo
ei pala

1.Varmista, etta liitosrasian johdinsarjat on-yhdistetty. Katso liitosrasian
johdinsarjojen yhdistamista koskevia tietoja Liitosrasian johdinsarjan
yhdistdminen valvomossa-ja Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen
magneettihuoneessa -0sioista.

2. Varmista, ettd jarjestelmaan on kytketty virta.

3. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

Testikanava 8 -painike ei
reagoi

1. Varmista, etta kanavassa 8 on neula ja-etta lukitusvipu on kiinni.

2. Paina konsolin-kanavan 8 Test (Testaa) -painiketta

3. Varmista, etta jarjestelmaan onkytketty virta.

4. Tarkista, etta liitosrasian johdinsarjat on-yhdistetty. Katso liitosrasian
johdinsarjojen yhdistamista koskevia tietoja Liitosrasian johdinsarjan
yhdistaminen valvomossa- ja

Liitosrasian johdinsarjan yhdistaminen -magneettihuoneessa -osioista.
5. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.

PYSAYTA KAIKKI -painike ei
reagoi

1. Paina konsolin PYSAYTA KAIKKI -painiketta.

2. Varmista, etta jarjestelmaan on kytketty virta:

3. Tarkista, etta liitosrasian johdinsarjat on yhdistetty.

4. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun.
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Neulat

Oire

Mahdolliset syyt/ratkaisut

Jaddytysvaiheen aikana tai
sulatusvaiheen jalkeen tietyn
kanavan neulaan (neuloihin)
ei muodostu jaapalloa

tai muodostuu vain pieni
jaapallo

1. Suorita seuraavat vaiheet kuvatussa jarjestyksessa:

* Pysayta kaikkien kanavien jaadytys-/sulatustoiminnot.

» Sulata ongelmallisia neuloja vahintaan minuutin ajan.

* Jaadyta neula(t) asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

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

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

Neulan eheys- ja
toimivuustestin aikana
neulasta lahtee kuplia

VAROITUS: Neulaa ei saa kayttaa.

* |rrota neulasiirrettdvdsta kytkinpaneelista ja poista neula kdytosta.

e Palauta neula Boston Scientificille arvioitavaksi.

e Kaytd uutta neulaa toimenpiteen jatkamiseen.

e Testaa uusi neula sen-eheyden ja toimivuuden varmistamiseksi.

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun lisdohjeiden saamiseksi
toimenpiteenvalmistuttua.

Neulataipui tai-vahingoittui,
kun'sita otettiin pakkauksesta
tai yritettiin-kayttaa

VAROITUS: Neulaa ei saa kayttaa.

¢ Poista neula kaytosta.

e Jatka toimenpidettd eri neulalla.

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

Naytossa nakyvat viestit

Visual-ICE MRI -jarjestelman kayttoliittymassa nakyy viesti, kun kayttdja pyytda apua tai kun havaitaan kayttaja-,

neula- tai jarjestelmavirheita.

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

teknisen tukipalvelun apua:

SISAANKIRJAUTUMINEN

Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

10-01 Login

* Reenter your Login Name

assistance is required

tekniseen tukipalveluun)

* You have not entered the correct Login Name

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

(10-01 Sisaankirjautuminen

e Et ole antanut oikeaa kdyttdjatunnusta

* Anna kdyttajatunnus uudelleen

* Jos tarvitset apua, ota yhteys jarjestelman yllapitdjaan

* Jos tarvitset vield lisdapua, ota yhteys Boston Scientificin

Nimea ei syotetty.
TAI

SyGtetty nimi-ei vastaa jarjestelmaan
annettuja-nimia.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

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

(10-02 Sisaankirjautuminen

e Et ole antanut oikeaa salasanaa

e Anna salasanasi uudelleen

e Jos tarvitset apua, ota yhteys jarjestelman yllapitdjaan

* Jos tarvitset vield lisdapua, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun)

Salasanaa ei syotetty.
TAI

Sy6tetty salasana ei vastaa
kdyttdjatunnukseen liittyvaa salasanaa.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challengeon the screenbelow

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

(10-03 Salasanan vaihtokehote

» \/oit vaihtaasalasanan ottamalla yhteytta Boston Scientificin
tekniseen‘tukipalveluun

» V/dlitd seuraavalla naytolla-oleva salasanan vaihtokehote

o Syota teknisentukipalvelun‘antama vastaus

* Paina Reset (Nollaa) -painiketta)

Kayttaja on unohtanut salasanansa,
painanut Forgot Password (Salasana
unohtunut) -painiketta ja saanut tekniselle
tukipalvelulle valitettavan kehotteen.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password.in‘the configuration screen when
convenient

(10-04 Salasanan vaihto

e Salasanaksesi on palautettu XXX

» Vaihda salasana maaritysnaytdssa, kun se on-mahdollista)

Kayttdja vastasi oikein salasanan
vaihtokehotteeseen ja-hanen pitaa nyt
asettaa uusi salasana.

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center

e Press the Login button

(10-05 Hatakirjautuminen

e Saat hatakirjautumistiedot ottamalla yhteytta Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun

e Vdlitd seuraavalla nayt6lla oleva salasanan vaihtokehote

e SyOta teknisen tukipalvelun antama vastaus

¢ Paina Login (Kirjaudu sisaan) -painiketta)

Kayttdja on pyytanyt
hatakirjautumistunnusta ja saanut tekniselle
tukipalvelulle valitettavankehotuksen.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

10-06 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

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

(10-06 Virheellinen vastaus

e Et ole antanut oikeaa vastausta

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun saadaksesi
vastauksen naytdssa nakyvaan kehotteeseen)

Kayttdja yritti hatakirjautumista eika
vastannut kehotteeseen oikein. Kayttdjan
taytyy ottaa yhteys tekniseen tukipalveluun
hatakirjautumisvastauksen saamiseksi.
HUOMAUTUS: Tama toiminto ei vaihda
salasanaa.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

(10-07 Virheellinen vastaus

e Et ole antanut oikeaa vastausta

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen-tukipalveluun saadaksesi
vastauksennaytdssa nakyvaan kehotteeseen.)

Kayttaja yritti vaihtaa salasanansa eika
vastannut kehotteeseen oikein. Kayttdjan
taytyy ottaa yhteys tekniseen tukipalveluun
salasanansa vaihtamiseksi.

 Thegas pressure.istoo low/high to begin a procedure

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

(20-01 Testia ei voida aloittaa

» Kaasunpaine on liian athainen/korkea toimenpiteen aloittamiseen
e Tarkista, ettd kaasusailididen paine on riittdva toimenpiteen
aloittamiseen)

TOIMENPIDE
Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
20-01 Cannot Start Test Kéyttdja on painanut Test (Testaa)

-painiketta, kun jompaakumpaa
kaasusailiota ei ollutvield liitetty tai
kaasunpaine oli kdyttopainetta alempi
(katso taulukko 7). Jatkaminen on
mahdollista, kun laitteeseen liitetdan
kaasusailio,jossa on riittavasti painetta.

20-02 Argon Shut Off Valve

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

(20-02 Argonin sulkuventtiili

e Argonin sulkuventtiili saattaa olla kiinni
» Tarkista ja avaa tarvittaessa)

Jarjestelmaa kaynnistettdessa on

havaittu, etta kaasusailio on liitetty mutta
jarjestelmaan ei tule kaasua. Argonin
sulkuventtiili-saattaa olla kiinni. Jatkaminen
on‘mahdollista, kun argonin sulkuventtiili
on avattu.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

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

YES NO
(20-03 Testaa kaikki
» /alitsit kaikkien neulojen samanaikaisen ohjauksen
» Aseta neulat yksitellen tai ryhmind maljaan siten, etta neulan
varren koko pituus uppoaa steriiliin veteen taikeittosuolaliuokseen.
Tarkkaile neuloja testijakson-aikana senvarmistamiseksi, ettei
ilmakuplia esiinny ja ettd jakson jaddytysosuuden-aikana
muodostuu pieni jaapallo.
» Haluatko aloittaa testin kaikilla kanavilla-vai vain testaamattomilla
kanavilla?

KYLLA - El)

Kayttaja valitsi ALL (Kaikki) -kanavan Test
(Testaa) -painikkeen kaikkien aktiivisten
kanavien ohjaamiseksi. Jatkaakseen
kdyttdjdn taytyy vahvistaa, testataanko
kaikki liitetyt neulat vai ainoastaan
testaamattomat kanavat.

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 Jaadyta kaikki kanavat

» Valitsit kaikkien neulojen samanaikaisen ohjauksen

e Haluatko aloittaa kaikkien-aktiivisten neulojenjaadytyksen nyt?
KYLLA El)

Kayttaja valitsi ALL (Kaikki) -kanavan Freeze
(Jaadyta) -painikkeen kaikkien aktiivisten
kanavien ohjaamiseksi. Jatkaakseen
kayttajdn taytyy vahvistaa, ettd kaikki
aktiiviset neulat’jdadytetdan.

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 Jaadyta kaikki -intensiteetti

e Valitsit kaikkien neulojen samanaikaisen ohjauksen.

« Haluatko nyt [x %]:n jaadytysintensiteetin kaikkiin neuloihin?
KYLLA EI)

Kayttaja valitsi ALL (Kaikki) -kanavan
jaadytysintensiteetin kaikkien aktiivisten
kanavien ohjaamiseksi. Jatkaakseen
kayttajan taytyy vahvistaa, ettd valittua
intensiteettia kaytetaan-kaikkiin aktiivisiin
neuloihin.

20-06 Thaw All Channels

e You selected to control all needles simultaneously

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

(20-06 Sulata kaikki kanavat

» Valitsit kaikkien neulojen samanaikaisen ohjauksen

» Haluatko aloittaa nyt kaikkien aktiivisten neulojen sulatuksen?
KYLLA EI)

Kayttaja valitsi ALL (Kaikki) -kanavan Thaw
(Sulata) -painikkeen kaikkien aktiivisten
kanavien ohjaamiseksi. Jatkaakseen
kayttajan taytyy vahvistaa, etta kaikki
aktiiviset neulat sulatetaan.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

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

Kayttaja valitsi ALL (Kaikki) -kanavan Stop
(Pysdytd) -painikkeen kaikkien aktiivisten
kanavien ohjaamiseksi. Jatkaakseen
kdyttdjdn taytyy vahvistaa, ettd kaikki
aktiiviset neulat pysdytetaan.

KYLLA EI
20-11 End Procedure Kayttdja valitsi vaihtoehdon End Procedure
e Are you sure you want to end the procedure? (Lopeta toimenpide), ja hanen taytyy
YES NO vahvistaa, ettd han haluaa lopettaa
(20-11 Lopeta toimenpide toimenpiteen.
* Haluatko varmasti lopettaa toimenpiteen?
KYLLA _El
20-12 Automatic Vent Kayttajalle annettiin vaihtoehto poistaa

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

YES NO
(20-12 Automaattinen kaasunpoisto
» Haluatko poistaa korkeapainekaasun automaattisesti
jarjestelmastd?

korkeapainekaasu automaattisesti
jarjestelmasta.

KYLLA' El)
20-13 Automatic Vent Jos kayttdja valitsi automaattisen
e |s the gas supply closed? kaasunpoiston vaihtoehdon, kayttajan
YES CANCEL taytyy vahvistaa, etta kaasulahde on suljettu,
(20-13 Automaattinen kaasunpoisto ennen kuin-automaattinen kaasunpoisto
e Onko kaasulahde S.l_J|jet'[U? aktivoidaan.
KYLLA - PERUUTA)
20-14 Automatic Vent Kayttaja valitsi korkeapaineisen kaasun

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Automaattinen kaasunpoisto

e Kaasunpaine ei laske

* Tarkista, ettd kaasusdilion sulkuventtiili.on suljettu)

automaattisen poiston toimenpiteen
lopussa, mutta paine ei laske. Kayttajan on
varmistettava, etta sulkuventtiili on suljettu.

20-15 Automatic Vent

e \/enting is in progress

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

(20-15 Automaattinen kaasunpoisto

e Kaasunpoisto on kdaynnissa

e Jos neulat ovat viela liitettyind, ala avaa kanavien lukitusta tai
irrota neuloja, ennen kuin kaasunpoisto on valmis)

Kayttdja valitsi korkeapaineisen kaasun
automaattisen poiston toimenpiteen
lopussa.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
(20-16 Automaattinen kaasunpoisto

* Automaattinen kaasunpoisto onnistui)

Kayttdja valitsi korkeapaineisen kaasun
automaattisen poiston toimenpiteen
lopussa.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

20-17 Gas Vent

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

(20-17 Kaasunpoisto

» Poista kaasu Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmadsta laitteen
takaosassa olevan manuaalisen ilmanpoistoventtiilin avulla ennen
kaasuletkun irrottamista)

Kayttaja valitsi, ettei kdyta korkeapaineisen
kaasun automaattista poistoa
jarjestelmasta.

20-18 System Shutdown Kéyttaja valitsi login (Sisadnkirjautuminen)
* Do you want to shut down the system? -naytosta Shutdown (Sammuta)
YES NO jarjestelman virran katkaisemiseksi.
(20-18 Jarjestelman sammutus
» Haluatko sammuttaa jarjestelman?
KYLLA - El)
20-19 Procedure Timeout Toimenpide on ylittanyt sallittavan 8 tunnin

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

(20-19 Toimenpiteen aikakatkaisu

e Toimenpide on'ylittanyt sallitun aikarajan

» Toimenpide lopetetaan)

keston.

20-26 STOP ALL

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

(20-26 PYSAYTA KAIKKI

o PYSAYTA KAIKKI -painiketta on painettu siirrettavassa
kytkinpaneelissa)

Kdyttaja on painanut Pysayta KAIKKI
-painiketta
siirrettavassa kytkinpaneelissa.

20-27 Testing channel 8

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

(20-27 Testauskanava 8

» Testikanava 8 -painiketta on painettu siirrettavassa
kytkinpaneelissa)

Kayttaja.on painanut Testikanava 8
-painiketta siirrettavassa kytkinpaneelissa.
Neulan eheyden ja toimivuuden testaus
suoritetaan kanava 8:ssa olevalle neulalle.

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

or, if already in Procedure Screen:

e Connect Mobile Connection Panel or end procedure
(20-28 Siirrettavaa kytkinpaneelia ei havaittu
e Yhdista siirrettava kytkinpaneeli

tai, jos olet jo toimenpidenadytdssa:

« Yhdista siirrettdva kytkinpaneeli tai lopeta toimenpide)

Siirrettavaa kytkinpaneelia eiollut liitetty;
kun-toimenpide aloitettiin tai irrotettiin
toimenpiteen aikana.

Ratkaisut:

Tarkista, ettd liitosrasian ja siirrettavan
kytkinpaneelinvalinen liitosrasia on liitetty.
Lue-osiosta4.6 Liitosrasian johdinsarjan
yhdistamisesta magneettihuoneessa.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

20-29 Junction Box Harness Assembly Not Recognized
» \Verify the connections of the Visual-ICE MRI System

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

(20-29 Liitosrasian johdinsarjaa ei tunnistettu

e Tarkista Visual-ICE MRI -jarjestelman liitanndt

* Jos ongelma ei poistu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun)

Siirrettava kytkinpaneeli on liitetty,
mutta sita ei ole kalibroitu. Liitosrasian
johdinsarjan resistanssi ei ole
tallennettujen kalibroitujen arvojen
toleranssien sisalld.

Ratkaisut:

1. Kytke irti liitosrasian johdinsarjat
magneettihuoneessa ja valvomossa ja
kytke ne takaisin.

2. Sovi Boston Scientificin teknisen
tukipalvelun huolto, jos ongelma jatkuu.

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

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

(30-01 Automaattinen kaasunpoisto

» Kaasua ei poistettu asianmukaisesti Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmasta, kun'jdrjestelmada kaytettiin viimeksi
e Poista jarjestelmdsta kaasu valitsemalla joko automaattinen
kaasunpoisto.tai manuaalinen ilmanpoistoventtiili)

KAASU
Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
30-01 Automatic Vent Kaynnistettdessa jarjestelmddn oli jaanyt

kaasunpainetta, minka tahden neuloja on
vaikea liittad.

30-02 GasVent

e Manually vent the Visual-ICE MRI.Cryoablation Systemusing the
valve on the rear of the-machine

(30-02 Kaasunpoisto

» Poista kaasu Visual-ICE'MRI -kryoablaatiojarjestelmasta
manuaalisesti laitteen takaosassa olevan venttiilin avulla)

Kéyttdja-painoi Close (Sulje) -painiketta
saatuaan viestin, etta kaasua ei ollut
poistettu-asianmukaisesti, kun jarjestelmaa
kaytettiin viimeksi. Jotta jdljelld oleva
kaasunpaine voidaan poistaa, kdyttajan

on poistettava kaasu manuaalisella
ilmanpoistoventtiililla.

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 Kaasu vahissa

« Sdiliéssa on jaljelld enaa vahan [helium-/argonkaasua

« Vaihda kaasusailio uuteen heti, kun se on mahdollista)

Jarjestelma nayttivaroituksen, etta
sdiligssa jaljella oleva arvioitu kaasumdara
onvahainen. Kayttaja voi madrittad
varoitusvaliksi 0-minuuttia = 15 minuuttia.
(Katso taulukko14, Low Cylinder Alert
(Sailion vajausvaroitus)).

89

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, fi, 51472471-13A

OHJELMISTO

e Pdivitysprosessin aikana tapahtui virhe
* Yrita paivitysta uudelleen)

Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
60-04 Update Failed Kun kayttaja pdivitti jarjestelmaa,

e An error occurred during the update process tapahtui virhe, joka esti paivityksen
e Retry update tekemisen loppuun. Paivitysta on
(60-04 Paivitys epaonnistui yritettdva uudestaan.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

(60-04 Paivitys epdonnistui

e Latauksen aikana tapahtui virhe

* Yrita latausta uudelleen)

Kun kayttaja pdivitti jarjestelmaa,
tapahtui virhe, joka esti latauksen
tekemisen loppuun. Latausta on
yritettdva uudestaan.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE MRI-Cryoablation System software is not compatible with
regulatory approvals

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule service
(60-06 Yhteensopimaton ohjelmisto

e \lisual-ICE'MRI =kryoablaatiojarjestelman ohjelmisto ei-ole’'sdanndsten
vaatimusten mukainen

» Ota yhteys Boston Scientificin-tekniseen tukipalveluun huollon
jarjestamiseksi)

Ohjelmistoa on verrattu

kunkin markkina-alueen
saanndstiedostojen

mukaisiin hyvaksyttyihin
ohjelmistoversioihin. On
tunnistettu yhteensopimattomuus
viranomaishyvdaksynnan kanssa.
Jarjestelma on paivitettdva
asianmukaisella-ohjelmistolla. Ota
yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(60-07 Virheellinen konfiguraatio

e Jokin ohjelmiston tiedosto ei toimi.

* Jos ongelma ei poistu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukipalveluun)

Ohjelman konfiguraatiotiedostoissa
esiintyi-ongelma. Ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do this?
YES NO
(60-09 Ohjelmiston palautus
e Tama palauttaa jarjestelmaan ohjelmiston aiemman version
» Haluatko varmasti tehda taman?

Kayttaja painoi Software Recovery
(Ohjelmiston palautus) -painiketta
javalitsi sitten Rollback (Palauta)
-painikkeen. Aktivointi siirtaa
ohjelmiston takaisin aiempaan
versioon.

KYLLA El)
60-10 Software Recovery Kayttajd painoi Software
e Are you sure you want to restore the default settings for all Recovery (Ohjelmiston palautus)
configurations? -painiketta ja valitsi sitten Load
YES NO (Lataa) -painikkeen. Aktivointi
(60-10 Ohjelmiston palautus palauttaa jarjestelman kaikkien
* Haluatko varmasti palauttaa kaikkien konfiguraatioiden oletusasetukset? | konfiguraatioiden oletusasetukset.
KYLLA El)
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

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 Yhteensopimaton laitteisto

e Laitteisto ei ole yhteensopiva nykyisen ohjelmiston kanssa

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon

jarjestamiseksi

Laitteisto ei ole yhteensopiva
nykyisen ohjelmiston kanssa.

(Laitteiston paivittaminen
* Haluatko paivittda X-laitteistotiedostot nyt?
KYLLA " El)

KYLLA El)
Update Hardware Jarjestelmdnvalvoja tai
* Do you want to update x hardware files now? huoltokdyttaja on kirjautunut
YES NO sisaan, ja laitteisto taytyy paivittaad.

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 Paivitys ei onnistu

e Laitteisto-ei ole yhteensopivanykyisen ohjelmiston kanssa

» Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon

jarjestamiseksi

Yllapito- tai huoltokdyttdja
painoi Yes (Kylld) pdivittadkseen
laitteiston, eika pdivitys onnistunut.

* Do you want to save the report to the Visual-ICE MRI
Cryoablation System?

YES NO
(70-01 Tallenna raportti
» Haluatko tallentaa raportin Visual-ICE MRI
-kryoablaatiojarjestelmaan?

KYLLA EI)

KYLLA® El)
RAPORTIT
Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
70-01 Save Report Kayttdja valitsivaihtoehdon End Procedure

(Lopeta toimenpide) ja sai raportin
tallennusvaihtoehdon ennen poistumista
toimenpiteesta.

70-02 System is Busy

e Finalizing Procedure

(70-02 Jarjestelma on varattu
e Toimenpidettd viimeistelldan)

Rapaortin tallennusprosessin aikana naytettiin
jarjestelman toiminnot.

70-03 Report Error

e Errors occurred while compiling the report
e The report may be incomplete

(70-03 Raporttivirhe

e Raporttia laadittaessa tapahtui virheita

* Raportti voi olla epataydellinen)

Kayttaja valitsi raporttiin padsyn toimenpiteen
aikana tai raportin tallentamisen toimenpiteen
lopussa. Tapahtui virheitd, jotka voivat vaikuttaa
raportin kokonaisuuteen.
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e The chosen filename already exists on the USB flash drive
e Choose a different filename

(70-05 Paallekkainen tiedostonimi

* V/alittu tiedostonimi on jo USB-muistitikulla

* Valitse eri tiedostonimi)

Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut

70-04 Report Saved Raportin tallentaminen USB-muistitikulle

* Report saved successfully onnistui

(70-04 Raportti tallennettu

« Raportin tallentaminen onnistui)

70-05 Duplicate Filename Kdyttaja on yrittanyt vieda USB-muistitikulle

raporttia, jonka nimi on sama kuin muistitikulla
jo olevan tiedoston nimi. Jotta raportin voi
vieda, on valittava eri tiedostonimi.

70-06 Report Error

e Unable to export the report-to the USB flash drive
e The USB flash drive may be disconnected or.full
(70-06 Raporttivirhe

» Raporttia ei voitu vied& USB-muistitikulle

* USB-muistitikku voi olla irti-tai taynna)

Kayttdja on valinnut Save Reports to Flash Drive
(Tallenna raportteja muistitikulle). Muistitikkua
ei havaittu tai muistitikulla oli liian vahan tilaa.

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 Yhteysvirhe

e Sisainen tiedonsiirto epaonnistui

* Yhteyden uusintayritys epaonnistui

e Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman uudelleenkaynnistys
* Jos ongelma ei poistu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun)

JARJESTELMA
Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
80-01 Communication Failure Ohjelmisto ei saanut laitteistoon yhteytta

tiedonsiirron uudelleenalustusyrityksen
jalkeen. Jos uudelleenkdynnistys epaonnistuu,
jarjestelmaa ei voi kayttaa.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

(80-02 Kaynnistysvirhe

e Jarjestelman itsetarkistukset epaonnistuivat

e Kaynnista jarjestelma uudelleen

* Jos ongelma ei poistu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukipalveluun)

Ohjelmiston itsetarkistukset paikansivat
vian, joka edellytti jarjestelman
uudelleenkdynnistamista.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

* Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the system
(80-03 Painevaroitus

e Paine ylittaa turvalliset kayttorajat

e Sulje kaasusailiot

» Toimenpide lopetetaan ja kaasu poistetaan jarjestelmasta)

Jarjestelma on havainnut, ettd sisdinen paine
on turvallisia rajoja korkeampi. Jarjestelma
keskeyttdd toimenpiteen ja poistaa kaasun
jarjestelmasta.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE MRI Cryoablation
System exceeds appropriate operating limits

» Discontinue the cryoablation procedure as soon as safe to do

S0
¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Lampétilavaroitus

e \/isual-ICE'MRI -kryoablaatiojdrjestelman sisdinen l[ampétila
ylittdd asianmukaiset kayttorajat

e Lopeta kryoablaatiotoimenpide heti, kun niin on turvallista
tehda

« Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun)

Jarjestelman sisdinen lampatila on ylittanyt
asianmukaiset kdyttorajat.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Maardaikaishuolto

e Alhainen akun varaustaso havaittu

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun
huollon jarjestamiseksi)

Jarjestelma havaitsi akun olevan vahissa. Akun
alhainen varaustila voi vaikuttaa jarjestelman
toimintaan.

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 Jarjestelmavirhe*

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

* Jarjestelmavirheviestit nakyvat navigoinnin
tyokalurivin.oikeassa kulmassa. Kayttdja saa
tiedot virheestd painamalla "Press here” (Paina
tastd) -ohjetta.

Sisaisen paineen-tarkistukset olivat
epdyhtenadisia ja saattavat aiheuttaa
painemittarin ndytt6on epatarkkuuksia.

80-31 System Error*

e Gas cylinder shut off valve is not open enough to provide
adequate flow. If necessary, open the valve approximately
another half turn.

(80-31 Jarjestelmavirhe*

e Kaasusailion sulkuventtiilia ei ole avattu tarpeeksi riittavan
virtauksen aikaansaamiseksi. Jos on tarpeen, avaa venttiilia
vield noin puoli kierrosta.)

* Jarjestelmavirheviestit nakyvat navigoinnin
tyokalurivin-oikeassa kulmassa. Kayttdjd saa
tiedot virheesta painamalla "Press here” (Paina
tasta) -ohjetta.

Kaasusailiésta ei virrannut tarpeeksi kaasua.
Kaasuvirtauksen lisaamiseksi pitaa sdilion
venttiilia avata enemman.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel. At the
conclusion of the procedure, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

(80-32 Jarjestelmavirhe*

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

* Jarjestelmadvirheviestit nakyvat navigoinnin
tydkalurivin oikeassa kulmassa. Kayttaja saa
tiedot virheesta painamalla "Press here" (Paina
tasta) -ohjetta.

Kanavalla X on havaittu viallinen solenoidi;
valitse toinen kanava.

80-34 System Error*

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

(80-34 Jarjestelmavirhe*

e Tuulettimen X vika. Otatoimenpiteen loputtua yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun.)

* Jarjestelmadvirheviestit nakyvat navigoinnin
tydkalurivin oikeassa kulmassa. Kayttaja saa
tiedot virheesta painamalla "Press here” (Paina
tasta) -ohjetta.

Tuuletin X on tunnistettu toimimattomaksi.

80-35 System Error*

* The gas flow rate in channel XX exceedsthe system operation
requirements and may impact performance, Reduce the
numberof active needles;

(80-35 Jarjestelmavirhe*

» Kaasun virtausnopeus kanavassa XX ylittad jarjestelman
toimintavaatimukset ja voi vaikuttaa suorituskykyyn. Vahenna
aktiivisten-neulojen maaraa.)

* Jarjestelmavirheviestit nakyvat navigoinnin
tydkalurivin oikeassa kulmassa. Kayttdja saa
tiedotvirheesta painamalla "Press here” (Paina
tasta) -ohjetta.

Tietylle kanavalle laskettu virtausnopeus ylitti
jarjestelman optimivaatimuksen. Aktiivisten
neulojen maaraa pitda vahentaa.

80-36 System Error*

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

(80-36 Jarjestelmavirhe*

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

* Jarjestelmavirheviestit nakyvat navigoinnin
tyokalurivin oikeassa kulmassa. Kayttdja saa
tiedot virheestapainamalla"Press here” (Paina
tastd) -ohjetta.

Kaikkien kanavien yhteisvirtausnopeus ylitti
jarjestelman optimivaatimuksen. Aktiivisten
neulojen'maaraa pitda vahentaa.

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 Maaraaikaishuolto

e Huolla Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelma pian

e Huolto on tehtéva viimeistaan [PAIVAMAARA.

e Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon

jarjestamiseksi.)

HUOLTO
Viesti Nakymisen syy / Ratkaisut
90-01 Service Due Kayttajaa muistutettiin jarjestelman

maardaikaishuollon-maaraajasta. Muistutus
alkaa nelja viikkoa ennen huoltopdivamaaraa.
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Viesti

Nakymisen syy / Ratkaisut

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 Maaraaikaishuolto

e \/isual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma on ohittanut
huoltopdivdmadaran

» Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon
jarjestamiseksi.)

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmaa
ei huollettu aikataulun mukaan. Kayttajaa
muistutetaan my6éhempien kdynnistysten
yhteydessa, etta huolto on mydhdssa.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System:is at the end of
operational life

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center 10
arrange return of this system to be refurbished, replaced or

disposed.

(90-03 Jarjestelmadn kayttoika paattynyt

e Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn kdyttdika on
paattynyt

» Otayhteys Boston Scientificin tekniseen tukipalveluun ja
sovijarjestelman palauttamisesta ja vaihtamisesta uuteen,
kunnostamisesta tai-havittamisesta. )

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman
kdyttdikd on paattynyt. Ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukipalveluun huollon
jarjestamiseksi.

JARJESTELMAN TEKNISET TIEDOT
Mekaaniset erittelyt
Visual-ICE MRI -kryoablaatiokonsoli
e Paino: 77 kg (170 Ib)
e Korkeus: 107 cm {42 in); monitorialhaalla
157 ¢m (62'in), monitori'ylhdalla

e Pinta-ala: 56 cm x 66 cm'(22.in°x 26/in)
 Sailytyslokeron painokapasiteetti: 22 kg (50 Ib)
e Monitorin sailytyssyvennyksen painokapasiteetti: 9 kg (20 1b)
¢ Suljetun monitorin painokapasiteetti: 9 kg (20 1b)
Siirrettava kytkinpaneeli
e Paino: 20 kg (45 Ib)
e Korkeus:99 cm(39in)
e Pinta-ala:51cm x 46 cm (20 in x 18/in)
Ulkoinen kaasulahde
e Argonsailio:

0 Puhtaustaso: 99,998 % tai enemman

0 Kiinteiden hiukkasten koko: <5 um
e Heliumsailio:

0 Puhtaustaso: 99,995 % tai enemman

0 Kiinteiden hiukkasten koko: <5 pm
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Kaasusailioiden erittelyt

Maksimipaine: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
Kaasusailién suositustilavuus: 42 1-50 |

Naytettyjen arvojen tarkkuus

Syotetyn kaasunpaineen tarkkuus:

0 +50 psi, 1000 psi:n ja 6000 psi:n valilla

0 *3,4 baaria, 69 baarin ja 414 baarin valilla

o 0,344 MPa, 6,9 MPa:n ja 41,4 MPa:n valilla
Sisaisen saatimen kaasunpaine:

0 #50 psi, 1000 psi:n ja 4000 psi:n'valilla

0 +3,4 baaria, 69 baarin ja 276 baarin valilla

o 0,344 MPa, 6,9 MPa:nja 27,6-MPa:nvdlilla
Aikavalit:

0 5 sekuntia milld tahansa 10 minuutin aikavalilla

Olennainen suorituskyky
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman olennainen suorituskyky maaritellaan seuraavasti:

kyky-avataja sulkea argonin tai heliumin-virtaus liitettyihin MRI-kryoablaationeuloihin kdyttéliittymadsta
annettavilla komennoilla

kykyyllapitad keskeytymaton kaasunvirtaus kayttajan-valitsemiin MRI-neuloihin, kun kdyttaja on avannut
kaasunvirtauksen

kyky estdd keskeytymatta kaasunvirtaus kayttajanvalitsemiin MRI-neuloihin, kun kdyttdja on sulkenut
kaasunvirtauksen

kyky ndyttda liitettyjen MRI-neulojen kdyton kesto
kyky ndyttaa sadnnelty kaasunpaine
kyky toimia oikein, kun laite otetaan kayttéon magneettikuvausymparistossa.

Vaatimustenmukaisuuden rajat ylittavat séhkémagneettiset hairidt saattavat aiheuttaa kosketusnaytén hallintakyvyn
menetyksen. Tasohiiri tarjoaa kosketusnayton rinnalle vaihtoehtoisen keinon-olla vuorovaikutuksessa jarjestelman
kanssa.

Black (K) AE <5.0
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Boston Scientificin tekninen tukipalvelu:

Alue Yhteysnumero Sahkoposti
Yhdysvallat +1800 949 6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Aasia, Lahi-ita) +65 64 18 8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japani +81120177779 JapanCESTAC@bsci.com
Kiina +86 400 801 6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia/Uusi-Seelanti +611800 676133 - CapitalequipmentANZ@bsci.com
vaihtoehto 5
Brasilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurooppa (katso yksittdiset maat seuraavasta) | +3145 546 7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
[tavalta +4316 0810 37 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Tanska +45 802534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
TSekin tasavalta 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Suomi +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ranska +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Saksa +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italia +39.022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Alankomaat +31455467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norja 0800 14236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Espanja +34.917 619999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ruotsi +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Iso-Britannia +44 1442411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

Visual-ICE MRI -kryoablaatiojdrjestelma on testien-mukaan kdyttoturvallinen-1,5 teslan ja 3 teslan skannereiden

kanssa.
MK-symbolien selitykset

Seuraavat symbolit liittyvdt magneettikuvausymparistoon-(MK), ja' niitd, kdytetddn laitteiden ja komponenttien
turvallisuuden osoittamiseen magneettikuvausymparistossa.

MK-ehdollinen -symboli. Siirrettava Boston Scientific Visual-ICE MRI -kytkinpaneeli, liitosrasiat,
liitosrasian johdinsarjat ja MRI-neulat ovat-MK-ehdollisia.

&

MK-vaarallinen -symboli. Visual-ICE MRI -konsoli-on MK-vaarallinen,
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MRI-kryoablaationeulojen ehdollinen MK-kaytto

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta Boston Scientificin MRI-kryoablaationeulat ovat MK-ehdollisia. Tata laitetta
kayttavalle potilaalle voidaan tehdd magneettikuvaus turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta: 15T

Suurin spatiaalinen kenttagradientti: 2000 gaussia/cm (20 T/m)
Toimintatila: Normaali

Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptio (SAR): <1,0 watti kilogrammaa kohti (W/kg)
Kuvauksen kesto (ellei jaadytysta)*: <2 minuuttia

Staattinen magneettikentta: 30T

Suurin spatiaalinen kenttdgradientti: 2000 gaussia/cm (20 T/m)
Toimintatila: Normaali

Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptio (SAR): < 2,0 wattia kilogrammaa kohti (W/kg)
Kuvauksen kesto (ellei jaadytysta)*: <2 minuuttia

*Ei-kliiniset testit fantomilla-osoittivat, ettd neulan kdyttaminen jaddytystilassa kuvauksen aikana vahentda varren kuumenemista, mika
mahdollistaa pitemmadn kuvauksen.

Magneettikuvauksen aiheuttama kuumentuminen
Magneettikuvaukseen liittyvan— havaitun -ldampenemisen- suuruuteen vaikuttavat ensisijaisesti neulojen ja

neulakaapelien sijainti-MK-jarjestelmdn suhteen: neulan sijoitus ja kaapelin reititys Iahelle skannerin seinia lisadvat
kuumenemista, ja'sitd on valtettavd, jos mahdollista.

Neulan ja kaapelien sijoitus skannerin seinalle aiheutti pahimman mahdollisen ldmpenemisen. 15 minuutin jatkuvan

2,0 W/kg:n kuvauksen jalkeen neulat (kun niitd ei jaadytetty) tuottivat seuraavat lampétilan nousut numeerisissa
simulaatioissa:

Magneetin voimakkuus | Lampétilan nousu iholiitannassa Neulan karjen lampatilan nousu
15T 27°C 49 °C
30T 13°C 14 °C
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Neulan ja kaapelien sijoittaminen skannerin putken keskiosan ldhelle vahentdaa lampenemista huomattavasti.
15 minuutin jatkuvan 2,0 W/kg:n kuvauksen jalkeen neulat (kun niitd ei jaddytetty) tuottivat seuraavat Iampétilan
nousut numeerisissa simulaatioissa;

Magneetin voimakkuus | Laimpatilan nousu iholiitannassa Neulan karjen lampétilan nousu
15T 0,02°C 0,6 °C
30T 5°C 4°C

MK-varoitukset

o Kaikkien lisavarusteiden on oltava MK-turvallisia.tai MK-ehdollisia. Noudata kaikkien lisdvarusteiden MK-
ehdollisia merkintgja.

e Ennen kylmakirurgista toimenpidetta kaiken liitdntojen tekemisessa ldsna olevan henkilékunnan on tunnettava
taysin kaikki magneettikuvausymparist6ssa suoritettavat rutiininomaiset varotoimet.

e Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman-konsolion MK-vaarallinen.Ald koskaan aseta konsolia
magneettihuoneeseen.

Korkealla SAR-sekvenssilld kuvaaminen sulatuksen aikana voiaiheuttaa Ilampdvaurion neulan kuumenemisen
VuoKksi.

MK-varotoimet

e Minimoi lampeneminen ja kuva-artefaktit asettamalla neulaletkut niin, etta letkut kulkevat
magneettikuvausjarjestelman keskelld. Valta reitittamastd letkujamagneettikuvausjarjestelman kylkea pitkin ja
pida ne etdalla radiotaajuuskelasta. Valta neulaletkuja reititettdessd letkujen joutumista silmukalle tai ristiin.

e Vaikka kuvantamisartefakteja on yritetty kaikin keinoin vahentda neulaa magneettiputken sisalla kaytettdessa,
joitakin artefakteja saattaa silti esiintyd (kuvantamisen resoluutiosta ja toimenpiteesta riippuen).

MK-artefaktit

Ei-kliinisessa testauksessa neulojen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin-12 mm:n padahdan neuloista aksiaalisella
gradienttikaikupulssisekvenssilla 3,0 teslan MK-jdrjestelmalla kuvattaessa.
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POTILASNEUVONTATIEDOT

Laakarin tulee huomioida seuraavat asiat keskustellessaan potilaan kanssa interventiotoimenpiteeseen liittyvasta
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelmdn kdytosta:

e Keskustelkaa kryoablaatiotoimenpiteisiin ja muihin mahdollisiin interventiohoitoihin kdytettavien
Visual-ICE MRI -kryoablaatiojarjestelman ja lisavarusteiden kayttoohjeissa mainituista riskeista ja hyddyista
seka mahdollisista haittatapahtumista

o Keskustelkaa toimenpiteen jalkeisista ohjeista, kuten mahdollisista elamantapamuutoksista, laakkeista ja
kotihoito- tai kuntoutusohjeista.

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

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Laakintalaitteiden ~ merkinnéissa . -yleisesti . ckaytettyjen.  symbolien  maaritelmat ovat  osoitteessa
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisdasymbolit on madritelty tdman asiakirjan lopussa.
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
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