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B, ONLY
Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt voib seda seadet miia vaid arst voi arsti korraldusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Krioablatsiooni slsteemiga Visual-ICE MRI koos kasutatavad Uhekordsed seadmed on steriilsed. Teiskordne
kasutamine, taastdétlemine voi uuesti steriliseerimine voib seadme strukturaalset Ghtsust kahjustada ja/voi
pohjustada torkeid, mis omakorda vdivad pdhjustada patsiendile vigastusi, haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine,
taastootlemine voi uuesti steriliseerimine vdib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi tekitada patsiendile
infektsioone voi infektsiooni edasilevikut, muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist Gihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastamist, haigestumist voi surma.

SEADME KIRJELDUS
Susteemi kirjeldus

Visual-ICE MRI kriioablatsioonististeem vdimaldab arstidelkontrollida kiilmutamise ja sulatamise toiminguid mitme
MRT krioablatsiooni-ndelaga. Visual-ICE MRI kriioablatsiooni ststeem koosneb juhtpuldist ja mobiilse Ghenduse
paneelist (MCP).Joonisel 1 on ndidatud juhtpuldi jamobiilse Ghenduse paneeli paigutamine MRT-komplektis.

Juhtpult asub juhtruumis, kus kas raviarst voi abiline kasutab stisteemi puuteekraani monitori abil. Juhtpuldi esikljel
on kiudoptilised, elektrilised ja gaasi thenduspesad harukarbi juhtmestikuga Ghendamiseks. Harukarbi juhtmestiku
vastasots ihendub juhtruumis asuva harukarbiga. Juhtpuldist juhitakse elektritoite- ja kiudoptilised signaaliliinid
ning gaasijuhtmed harukarbile juhtruumis.

Mobiilse tthenduse paneel asub magnetiruumis MRT-magnetilahedal. Mobiilse Ghenduse paneel sisaldab ndelaliidest
koos kaheksa soltumatu ndelatihenduskanaliga (igaliks toetab kaht ndelaporti). Mobiilse Gthenduse paneeli platvorm
pakub kiudoptilisi, elektri- ja~gaasi -pistikupesi-Uhendamiseks-harukarbi juhtmestikuga. Harukarbi juhtmestiku
vastasots Uhendub- magnetiruumis asuva harukarbiga. Mobiilse- Ghenduse paneelilt juhitakse elektritoite- ja
kiudoptilised signaaliliinid ning gaasijuhtmed harukarbile magnetiruumis.

Eritellimusel loodud penetratsioonipaneel toimib. labiviiguna harukarpide vahel magnetiruumis ja juhtruumis.
Mobiilse Ghenduse paneelija juhtpuldi-vahelised elektroonilised juhtimissignaalid-edastatakse kiudoptiliste liinide
kaudu, et vdhendada MR-skanneri raadiosagedusvalja ja-gradiendi magnetvdljade hdireid.

Joonis 1. Kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE MRI

1 Mobiilse Ghenduse paneel 2 Juhtpult 3 Harukarbid 4 Penetratsiooni paneel
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Sisu
Juhtpult:
Uks (1) Visual-ICE MRI kriioablatsiooni juhtpult

Uks (1) kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI kasutusjuhend. Kasutusjuhend vdib olla fiiiisiline koopia vdi
saadaval vorgus aadressil www.IFU-BSCl.com. Kasutusjuhend kirjeldab ststeemi ning annab juhiseid sisteemi
kasutamiseks ja hooldamiseks.

Uks (1) kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI kiirjuhend: kiirjuhend sisaldab siisteemi kasutamise p&hietappe.
Uks (1) voti
Uks (1) kiudoptiline videokaabel

Uks (1) USB-mélupulk (4 GB) kaasasoleva koti sees: USB-milupulka kasutatakse protseduuriaruannete kliendi
arvutisse edastamiseks nende salvestamise voi printimise eesmargil.
Uks (1) juhtpuldi kate: juhtpuldi katet kasutatakse kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI kaitsmiseks sailitamise
ajal.
KAKS (2) iihe ballooni adapterit: iihe ballooni adapterid koosnevad manomeetri kiilge kinnitatud kdrgrdhugaasi
toiteliinist.
Uks (1) iihe argooniballooni adapter: iihe argooniballooni adapter on kdrgréhu argoongaasi toiteliin, mille
kilge onkinnitatud manomeeter.
¢ _Kuna protseduuriruumid on erinevad, on-argooniballooni kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE MRI
uhendav gaasi toiteliin saadaval eri pikkustes. Vaadake tabelit 1.
Uks (1) iihe heeliumiballooni adapter: (ihe heeliumiballooni adapter on kérgréhuga heeliumi gaasi toiteliin,
mille‘kiilge on kinnitatud manomeeter.
e Kunaprotseduuriruumid-on erinevad, on heeliumiballooni kriioablatsiooni stisteemigaVisual-ICE MRI
Uhendav gaasi toiteliin saadaval eri'pikkustes. Vaadake tabelit 1.

Valikuline

Uks (1) kahe ballooni adapter EZ-Connect2: kahe ballooni‘adapter EZ-Connect2 on valikuline komponent, mida
kasutatakse kahe gaasiballoonikoos Ghendamiseks krlioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE MRI.Kahe ballooni adapter
koosneb neljasuunalisest argooni.- manomeetriga adapterikoostust, pikast stisteemitihendusega gaasi toiteliinist ja
[Ghikesest balloonitihendusega gaasi toiteliinist. Kahe ballooni-adapteri EZ:Connect2 kasutamise juhendit lugege
jaotisest Kahe gaasiballooni iihendamine.

Mobiilse iihenduse paneel (MUP)
Uks (1) Visual-ICE MRI mobiilse iihenduse paneel

Uks (1) mobiilse iihenduse paneeli kate: mobiilse iihenduse paneeli katet kasutatakse mobiilse (ihenduse paneeli
kaitsmiseks sailitamise ja transportimise ajal:

Kaks (2) harukarbi juhtmestikku juhtpuldi ja ‘mobiilse thenduse paneeli jaoks: harukarbi juhtmestikke
(ks juhtpuldi jaoks, tiks mobiilse (ihenduse paneelijaoks)kasutatakse juht- ja magnetiruumidesse paigaldatud
harukarpidega ihendamiseks.

Magneti- ja juhtruumi erinevuste arvestamiseks on harukarbi juhtmestikud saadaval eri pikkustes, et ihendada
harukarbid magnetiruumis ja juhtruumis (vaadake tabelit 1). Sobiv" pikkus madratakse-siis, kui harukarbid ja
penetratsiooni paneel on paigaldatud. Sisteemiga tarnitakse sobivas pikkuses harukarbijuhtmestikud.
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Harukarp

Uks (1) harukarbi komplekt: harukarbi komplekt sisaldab kahte harukarpi, kahte komplekti kiudoptilisi, gaasi- ja
elektrikaableid ning penetratsiooni paneeli.

Juhtpult

Juhtpuldil on tks argooni sisendliitmik, Giks heeliumisisendliitmik, stivistatud 19-in puuteekraaniga monitor, hiirematt,
USB-port, kuva lisaport (DVI) ja Etherneti-port (passiivne). Stisteemi riistvara ja operatsioonitarkvara on siisteemi sees.

Juhtpult on liikkuvuse tagamiseks paigaldatud neljale p6é6ratavale rattale. Juhtpuldi esiktljel on kolmesuunaline
piduripedaali mehhanism, et muuta juhtpuldi kaks esiratast liikumatuks ja tagada lilkkumise ajal suunajuhtimine.
Tagaratastel on eraldi piduripedaalid. Gaasitoiteliini klipse siisteemi tagakiiljel (joonis 3) kasutatakse gaasi toiteliinide
seadmiseks pdranda suunas, minimeerides komistamisohu. Alumises osas olev kamber voimaldab ststeemi tarvikuid
sdilitada.

0

@(i

Joonis 2. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI juhtpuldi eestvaade

1 Puuteekraaniga 4 Tarkvara lahtestamine 7 Harukarbi juhtmestik - 10 .Hoiukamber
monitor kiudoptiline pistikupesa
2 Monitori hoiualus 5 Kuva lisaport (DVI) 8 Harukarbijuhtmestik == 11 Rattad (rullrattad)
gaasi-thenduspesa
3 Hiire puuteplaat 6 Harukarbijuhtmestik- 9 “Toite juhtnupp 12 Piduripedaal
pistikupesa
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Joonis 3. Kriioablatsioonisiisteemi Visual-ICE MRI juhtpuldi tagantvaade

1 Argoonisulgemisklapp~ 5. . Juhtme kerimisklamber 9 Manuaalne
ventilatsiooniklapp

2 Jahutusventilaator 6 Toitellliti 10. Tagaratta piduripedaal

3 Argooni sisendliitmik 7.2 Maanduspunkt (valitud riikides)

4 Heeliumi sisendliitmik 8 Gaasi toiteliini klamber

Puuteekraaniga monitor

Kriioablatsiooni protseduuri-juhitakse puuteekraaniga monitori abil. Monitori saab kallutada ja pdorata, et tagada
kasutajale optimaalne vaate-jatoonurk. Puuteekraaniga monitoril on protseduuriga seotud andmete sisestamiseks
virtuaalne ekraanil kuvatav ingliskeelne QWERTY-klaviatuur, mida saab kasutada sérmede abil. Monitori saab hoiule
panemiseks klappida lamedalt seadme peal olevale monitori hoiualusele.

Sidepordid

Monitori hoiualuse tagapaneelil on kaks'sideporti (joonis 4).

e Etherneti port on inaktiivne

e USB 2.0 port vdimaldab salvestada aruandeid USB-malupulgale teise arvutisse allalaadimiseks voi printimiseks.

Joonis 4. Monitori hoiualus

1 Etherneti-port (inaktiivne) 2 USB2.0port

10
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Hiire puuteplaat

Hiire puuteplaat asub kokkuklapitava monitori hoiualusel. Hiire puuteplaati saab kasutada puuteekraani alternatiivina
stisteemiga suhtlemisel. Hiire puuteplaadi abil saate monitoril kursorit liigutada ja paigutada. Ekraanil kuvatava nupu
vajutamiseks viige kursor nupule ja vajutage puuteplaadi vasakut nuppu.

Tarkvara lahtestamine

Nuppu Software Reset (Tarkvara ldhtestamine) kasutatakse kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI kdivitamiseks
taastereziimis, kui tarkvara on rikutud (lugege jaotist Tarkvara taastamine).

Kuva lisaport

Kuva lisaport (DVI) vBimaldab iihendada valismonitori. Uhendatud vélismonitor peegeldub puuteekraani liidese
kuval. Sisteem tuvastab automaatselt, kui valismonitor on Ghendatud.

MARKUS: Vilismonitor peab toetama eraldusvdimet 1280 x 1024, 60 Hz.

Harukarbi juhtmestiku pistikupesad

Juhtpuldi esikiiljel on pistikupesad harukarbi juhtmestiku kiudoptiliste, elektri- ja gaasiliinide jaoks. Harukarbi
juhtmestiku_gaasisélme tihendusmuhv.sisaldab- kaheksat tksikut gaasiliitmikku (iiks iga ndelakanali kohta). Kui
gaasisdlme uhendusmuhv on‘tihendatud juhtpuldi gaasi ihenduspesaga, toimuvad kdik kaheksa gaasiliini Ghendust
samaaegselt.

Toite juhtnupp

Toite’ juhtnupp varustabkrioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI protseduuri ettevalmistamisel toitega.
Hoiukamber

Hoiukambrit voib kasutada. krioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI tarvikute, nagu cgaasiliinid ja tooriistad,
hoiustamiseks. Arge-asetage hoiukambrisse vaga raskeid esemeid.Kaalupiirang on 23 kg /(50 Ib). Arge hoidke kambris
vedelikke. Hoiukambrisse valgunud vedelikud véivad susteemi-sisse tilkuda, kamber ei ole veekindel.

Piduripedaal

Piduripedaal toimib kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRl kahele esirattale. Seadke pidur ULEMISSE asendisse, et
valtida kahe esiratta pG6rlemist transportimise ajal. Asetage pidur ALUMISSE asendisse, et lukustada kaks esimest
ratast paika. Kui piduripedaal on keskmises asendis, on kaks esimest ratast vabalt keeratavad ja pddratavad. Kui
pdrand on ebaihtlane, tuleb voib-olla peale-esirataste lukustada ka kaks tagaratast. Lukustage mélemad tagarattad,
kasutades kummagi ratta eraldi lukustuspedaali.

Argooni sulgemisklapp

Argooni sulgemisklappi kasutatakse ‘krioablatsiooni sisteemi- Visual-ICE MRI gaasivarustuse SISSE VOi VALJA
[Glitamiseks. See tuleb jatta asendisse-Argoon SEES ja seda kasutatakse argoongaasi’ VALJA lilitamiseks ainult
hadaolukorras.

Gaasisisendid

Gaasi toiteliinid thendavad argoon- ja heeliumgaasivarustuse vastavatest gaasiballoonidest argoon- ja heeliumgaasi
sisendliitmikega. Argoonisisend on pistikliitmik, heeliumisisend-on pesaliitmik.

Manuaalne ventilatsiooniklapp

Manuaalset ventilatsiooniklappi kasutatakse kdrgsurvegaasi ventileerimiseks kriioablatsiooni stisteemist Visual-I1CE
MRI, kui automaatset ventilatsioonifunktsiooni ei kasutata.
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Mobiilse iihenduse paneel

Mobiilse iihenduse paneel (joonis 5) kuvab ndela liidese, mis sisaldab kaheksat nummerdatud ndelakanalit.
Mobiilse Ghenduse paneeli platvorm pakub kiudoptilisi, elektri ja gaasi Ghenduspesi harukarbi juhtmestikuga
uhendamiseks. Mobiilse Ghenduse paneel on liikuvuse tagamiseks paigaldatud ratastega platvormile. Igal rattal on
ratta lukustushoob ratta lukustamiseks kriioablatsiooni protseduuri ajal.

Joonis 5. Mobiilse iihenduse paneel, esivaade

1 Noela liides 2 Ratta lukustushoob

12
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Noela liides

Noela liides sisaldab kaheksat nummerdatud ndelakanalit. Igal kanalil on kaks porti, millega saab ihendada kuni
kaks MRT kriioablatsiooni ndela. Noela liidesel on gaasi rohunaidik LED, et teavitada kasutajat kdrgrohugaasi
olemasolust vdi puudumisest, nupp STOP ALL (Lopeta kdik) kdikide toimingute peatamiseks ja nupp Test Channel 8
(testikanal 8) 8. kanalile lisatud ndela testimiseks.

Joonis 6. Noela liides

1~ Gaasi rohundidik LED .~“2 _ Nupp STOP ALL~ 3.~ Ndelakanal 4 Nupp Test Channel 8
(Lopeta koik) (Testikanal 8)

Joonis 7. Noelakanal

1 Lukustusriba 2 Elektriihendusega noelaport 3~ Kanali number

Gaasi rohunaidik

Gaasi rohunadidik on mobiilse dhenduse paneeli ndela liidese LED, mis ‘naitab kdrgsurvegaasi olemasolu voi
puudumist. Kdrgsurvegaasi olemasolul on LED valge.Kui gaasi rohk puudub, siis LED pulseerib.

HOIATUS: drge avage tihegi ndelakanali lukustusriba, kui GAASItohundidiku LED on.valge. Rohu all kanalite
lukustusribade lahtilukustamine vaib ndelaliitmikud liialt jarsult valjutada.

13
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Nupp STOP ALL (Lopeta koik)

K6igi mobiilse Gihenduspaneeli kanalite toimingute peatamiseks vajutage nuppu STOP ALL (Lopeta koik) ndela
liidesel. Nupu STOP ALL (Lopeta koik) vajutamisel kuvatakse puuteekraani liidesel teade, et kdik toimingud on mobiilse
Uhenduse paneelilt peatatud.

Nupp Test Channel 8 (Testikanal 8)

Magnetiruumis olev kasutaja saab ndela Ghenduspordile kanalisse 8 lisada ndela ja kadivitada ndela testimise otse
mobiilse Ghenduspaneeli kaudu. Kui protseduuri ajal on vaja lisandela, sisestage noel kanalisse 8 ja lukustage
lukustusriba. Pérast ndela lisamist vajutage nuppu Test Channel 8 (Testikanal 8) ndela liidesel, et testida uue ndela
terviklikkust ja funktsionaalsust. Puuteekraani liideses kuvatakse teade, et testimist on alustatud kanalil 8.

MARKUS. Kui kanal 8 pole saadaval, saab ndela lisada teisele avatud kanalile. Testimise alustamiseks vajutage
nuppu Test (Test) vastava kanali jaoks juhtpuldi-puuteekraani liidesel.

Noelakanalid

Noela liides sisaldab kaheksat nummerdatud noelakanalit. Igal kanalil on kaks porti, millega saab tthendada kuni kaks
MRT kriioablatsiooni ndela. Iga-kanal tootab kdigist teistest kanalitest sdltumatult kas kilmutus- vdi sulatusrezZiimis.
Lukustusriba igal' ndelakanalil-lukustab néelad portidesse, et neid protseduuri-ajal kinni hoida.

Harukarbi juhtmestiku-pistikupesad

Mobiilse Ghenduse paneeli-platvorm pakub pistikuid harukarbi juhtmestiku kiudoptiliste, elektri- ja gaasiliinidega.
Harukarbi juhtmestiku gaasisolme tihendusmuhv sisaldab kaheksat tksikut gaasiliitmikku (iks iga ndelakanali
kohta). Kui-gaasisélme Gthendusmuhv-on iihendatud-mobiilse Gihenduse paneeli gaasi Ghenduspesaga, toimuvad
kdik kaheksa gaasiliini-thendust samaaegselt.

|

Joonis 8. Mobiilse iihenduse paneel - harukarbi juhtmestiku pistikud

1 Elektripistik 2 Gaasi Ghenduspesa
3 Turvakaablirongas 4 Kiudoptiline pistik
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Ratta lukustushoovad

Kasutage ratta lukustushoobasid mobiilse ihenduse paneeli rataste lukustamiseks protseduuri ajal (joonis 9). Ratta
lukustushoova asendisse DOWN (Alla) vajutamine lukustab ratta ja takistab selle liikumist protseduuri ajal. Ratta
lukustushoova asendisse UP (Ules) liikkamine vabastab ratta lukustuse.

Joonis 9. Mobiilse ithenduse paneel - ratta lukustushoob

Toopohimote

Kriioablatsiooni‘ststeem Visual-ICE-MRI on-mobiilne stisteem, mis on ette nahtud kudede krlioablatiivseks havitamiseks
minimaalselt invasiivse. protseduuri teel. Ststeemi juhitakse arvutiga puutetundliku ekraani kasutajaliidese abil,
mis vdimaldab kasutajal protseduuri juhtida.ja jalgida. Uuenduslikud gaasikuivatid toodavad Ghtlasi jaapalle ja
suurendavad kulmutusjéudlust koigi néelte puhul.

Susteemiga-edastatav ravi-pohineb surugaaside Joule'i-Thomsoni efektil. Joule'i-Thomsoni efekt on surugaasi
temperatuuri muutus, kui see-voolab labi kitsa ava ja laieneb ‘madalamale rohule. Joule'i-Thomsoni efekti tottu
langeb teatud gaaside (nditeks-argooni) temperatuur, samas kui-mone muu gaasi, nditeks heeliumi, temperatuur
hoopis touseb.

Kriioablatsiooni susteem Visual-ICE MRIkasutab kudede kilmutamiseks korgrohu-argoongaasi, mis liigub labi suletud
otsaga krioablatsioonindelte. Aktiivne koe sulatamine saavutatakse heeliumgaasi tsirkuleerimisega labi noelte.

Koe ablatsioon saavutatakse korduvate kilmutamise ja sulatamise tstklitega, mille kdigus pdhjustavad rakusurma nii
kiilm kui ka kuum. Uldiselt kasutatakse sihtkoe téielikuks havitamiseks mitut kiilmutamise ja sulatamise tstiklit.

Kui MRT kriioablatsioonindelad sisestatakse sintkoesse voi selle lahedale ja alustatakse kiilmutamist, tekib ndelavarte
distaalse otsa umber jaapall. Ajajooksul jadpallid koaleeruvad ja‘haaravad sihtkoe taielikult. KrGioablatsiooni oluline
eelis on see, et kuvamisuuringute (naiteksmagnetresonantstomograafia (MRT)) abilon voimalik néha jaapalli asukohta
ning suurust. Seda kriioablatsiooni-eelist kasutatakse ravi digeks juhtimiseks. Kasutamise ajal tuleb protseduuri
jalgida kuvamismeetodite abil, et tagada kudede piisav katvusja valtida kdrvalasetsevate struktuuride kahjustamist.
Materjalid

Tapsemat teavet materjalide kohta vaadake ettevotte Boston Scientific MRT krlioablatsiooni-ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

Mittepiirogeenne

Tapsemat teavet purogeensuse kohta vaadake ettevdtte Boston Scientific MRT kriioablatsiooni ndelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

Kasutajateave

KrGioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI on mdeldud kasutamiseks meditsiinitd6tajatele, kes tunnevad pohjalikult
krioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pdhimdtteid, kliinilisi rakendusalasid ja riske. Valikulised
koolitusprogrammid on saadaval ettevotte Boston Scientific esindaja-kaudu.
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KASUTUSOTSTARVE

Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI on ette ndhtud koe kriioablatiivseks havitamiseks minimaalselt invasiivse
protseduuri kdigus; nende protseduuride tegemiseks on vaja erinevaid ettevotte Boston Scientific lisatarvikuid.
KrGoablatsiooni sisteem Visual-ICE MRI on ette ndhtud kasutamiseks kriokirurgilise téériistana uldkirurgia,
dermatoloogia, neuroloogia (sealhulgas kriioanalgeesia), rindkerekirurgia (valja arvatud stidamekude),
glinekoloogia, onkoloogia ja uroloogia valdkonnas. Sisteem on mdeldud koe (sealhulgas eesnadrme- ja neerukoe,
maksametastaaside, kasvajate ning nahakollete) havitamiseks adrmiselt kiilma temperatuuri mojul.

Patsiendiriihmad

Ettenahtud populatsioon hdlmab patsiente,. kellele on ndidustatud koe kriioablatiivne hdvitamine kirurgilise
protseduuri ajal.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Krlioablatsiooni stusteem Visual-ICE_ MRI on'-naidustatud kasutamiseks kraokirurgilise todriistana Uldkirurgia,
dermatoloogia, neuroloogia" (sealhulgas ~ kriioanalgeesia), . rindkerekirurgia (valja arvatud stidamekude),
glinekoloogia, onkoloogia ja uroloogia valdkonnas. Stisteem-on mdeldud koe (sealhulgas eesnadrme- ja neerukoe,
maksametastaaside, kasvajate ning'nahakollete) havitamiseks adrmiselt kiilma temperatuuri mojul.

Kriioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRI spetsiifilised ndidustused on jargmised.
e Uroloogia - eesndaarmekoe ablatsioon eesnaarmevahi korral

e Onkoloogia - vahkkasvajate voipahaloomulisi-rakke sisaldavate kudede ja healoomuliste kasvajate ablatsioon
ning palliatiivne sekkumine

e Dermatoloogia ~ nahavéhi ja muude nahakollete ablatsioon voi kiilmutamine

e Glinekoloogia - naiste suguelundite pahaloomulise neoplaasia voichealoomulise diisplaasia ablatsioon
 Uldkirurgia - kasvajate, retsidiveeruvate vahikollete palliatiivne ravi ja rinna fibroadenoomide ablatsioon
 Rindkerekirurgia = {valja arvatud sidamekude)

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE MR, mida kasutatakse koos erinevate ettevotte Boston Scientific lisatarvikutega,
onette nahtud koe (sealhulgaseesnaarme-janeerukoe, maksametastaaside, kasvajate ning nahakollete) havitamiseks
aarmiselt kiilma temperatuuriga minimaalseltinvasiivsete protseduuride abil.

Kliinilist kasu moddetakse Uldiste kliiniliste tulemusnditajate alusel, sealhulgas sihtanatoomiale spetsiifilised
vastuvoetava ohutuse ja ndidustuse tulemusnaitajad.

VASTUNAIDUSTUSED
Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI'kasutamiselesspetsiifilisi vastundidustusi pole teada.

HOIATUSED

Uldised

e Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI on mdeldud kasutamiseks meditsiinitotajatele, kes tunnevad
pohjalikult kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pdhimotteid, kliinilisi rakendusalasid ja riske.

e Enne kriokirurgiist protseduuri koigi thenduste loomisel kohal viibivad t66tajad peavad olema tdielikult kursis
koigi MRT keskkonnas rakendatavate rutiinsete ettevaatusabindudega.

e Tootekohaseid hoiatusi lugege ettevdtte Boston Scientific MRT krtioablatsiooni-noelte ja lisatarvikute
kasutusjuhenditest.

e Arge kasutage seda seadet (ihelgi muul otstarbel peale kasutusotstarbe ja kasutusnaidustuste.

 Arge muutke kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI iihelgi viisil. Kriioablatsiooni siisteeme Visual-ICE MRI
tohivad hooldada ainult ettevdtte Boston Scientific volitatud t6tajad voi ettevottes Boston Scientific vdljadppe
labinud volitatud to6tajad.
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Krlioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRI tuleb regulaarselt kontrollida ja hooldada sisteemi tehniliste andmete
alusel. Hoolduse peavad tegema volitatud hooldustehnikud. Uksikasjalikku teavet vt jaotisest Paigaldamine,
kalibreerimine ja hooldus.

Arge kasutage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI, kui see on nahtavalt kahjustatud, nii et ndha on
sisekomponendid voi teravad servad.

Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI juhtpult on MR-ohtlik. Arge kunagi asetage juhtpulti magnetiruumi.
Kdik tugitarvikud peavad olema MR-ohutud voi MR-tingimuslikud. Jargige koigi lisaseadmete MR-tingimuslikku
margistust.

Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega nendega virnastatuna.
Enne kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI kasutamist lukustage selle rattad, et valtida siisteemi tahtmatut
liikumist protseduuri ajal.

Elektril6dgi ohu valtimiseks tohib selle seadme Ghendada ainult haiglakvaliteediga kaitsemaandusega
pistikupessa.

Arge kaivitage kriioablatsiooni protseduuri enne, kui olete veendunud, et kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE
MRI ja koik lisaseadmed on taielikult tddkorras.

Muude kui ettendhtud ja ettevétte Boston Scientific sisekomponentide varuosadena mutdavate kaablite
kasutamine v6ib suurendada krtioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI heitmeid vi vdhendada selle
hairekindlust.

Kasutage kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE MRI‘ainult MRT ndelu.

Arge kasutage ndela; kui see on lahtipakkimise v&i kasutamise ajal paindunud v&i kahjustatud. Arge kunagi
kasutage krlioablatsiooni protseduuriks defektset ndela. Gaasilekkega defektne MRT kriioablatsiooni n6el voib
pohjustada patsiendil gaasiembooliat.

Arge painutage, pigistage, 16igake ega témmake néela voolikutliiga tugevalt. Noela kaepideme vdi vooliku
kahjustusvéib muuta ndela kasutuskdlbmatuks.

Tagage plaanitud kriiloablatsiooni protseduuri jaoks piisavalt argoongaasi: vajalikku gaasikogust mojutavad
ndelte arv ja liik; gaasiballooni-suurus ning-gaasivoolu rohk;ja kiirus (gaasi puhtuse ndudeid lugege jaotisest
SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED). Iga raviprotseduurijaoks peab olema saadaval vihemalt iiks gaasiga
taidetud varuballoon.

Kdrgsurvegaas on ohtlik, kui seda kasitsetakse'valesti.Rdhu all gaasisiisteemide, mahutite ja komponentidega
seoses tuleb alati jargida kohalikke seadusi ja ohutuseeskirju.

Veenduge, et gaasiballoonid oleksid kinnitatud seina vdi heakskiidetud Karu kilge, et valtida balloonide
umberkukkumist.

Arge iihendage kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI-gaasi toiteliiniga, mille réhk tiletab 6000 psi (414 bar,
41,4 MPa), et véltida siisteemi sisemiste komponentide kahjustamist.

Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI-ei tohi kasutada kergsiittivate-aurude, nt kergsuttivate
anesteetikumide voi lenduvate ainete laheduses.

Arge painutage ega vdanake gaasi toiteliini. Teravad paindekohad ja vdanamine vdivad gaasi toiteliini
kahjustada.

Arge veeretage kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE'MRI (ile gaasi-toiteliini, kuna-see voib liini kahjustada.

Protseduuri kaik

Enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist seadke kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI iiles (vt jaotist
Siisteemi seadistamine), seejdrel testige ndela terviklikkustja funktsionaalsust. Protseduuri alustamiseks
tuleb testid edukalt I6pule viia.

Arge kasutage ndela, kui kiilmutamisfaasis ei teki jaad. Hankige uus ndel ja korrake testi.
Arge kasutage ndela, kui naete ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse ajal ndelast eralduvaid mulle.
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Tagage sobivate meetmete votmine sihtkoe lahedal olevate elundite ja struktuuride kaitsmiseks.

Steriilse ala ja kriioablatsioonindelte steriilsust tuleb pidevalt sailitada. Arge laske steriilse MRT
krlioablatsioonindela distaalsel otsal saastuda.

Steriilsuse sailitamiseks testi ajal valtige kokkupuudet MRT kriioablatsioonindela distaalse osaga.
Jalgige pidevalt ndela sisestamist, ndela positsioonimist, jaapalli teket ja eemaldamist piltjuhtimise (nt
otsevisualiseerimine vdi magnetresonantstomograafia (MRT)) abil, et tagada piisav koekate ja valtida
kilgnevate struktuuride kahjustamist.

Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sh vélisseadmeid, naiteks antennikaableid ja vélisantenne) ei tohi
kasutada krlioablatsiooni susteemi Visual-ICE MRI Gihelegi osale, sh stisteemiga kasutamiseks ette ndhtud
kaablitele, lahemal kui 30 cm (12 in). Muidu v6ib seadme toimivus halveneda.

Enne gaasiballooni(de) avamist veenduge, et kdrgréhugaasi ihendused juhtpuldi ja mobiilse Ghenduse
paneeliga oleksid kindlad.

Uhendage gaasi toiteliini.otsas olev turvakaabel siisteemiga enne argoongaasi toiteliini ihendamist
argoongaasi sisendliitmikugal Turvakaabel tagabvarukaitse juhuks, kui gaasi toiteliin sisteemist kogemata
lahti peaks tulema.Arge kasutage gaasi toiteliini, kui turvakaabel puudub. See vdib ohustada ruumis viibivat
personali. Tapsemate suuniste saamiseksvotke ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

lga ndel tuleb enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist lukustada néelakanalisse, et valtida ndela
valjutamise ohtu mobiilse tihenduse paneelist gaasirdhu majul.

Sulatamise ajal suure SAR-jarjestusega skaneerimine vdib pohjustada ndela kuumenemisest tingitud termilist
vigastust.

Kui'ndelad onveel Ghendatud, drge avage kanaleid ega lahutage ndelu nende liidese kiljest enne, kui kdik
kanaliga tehtavad toimingud on I6ppenud.

Arge avage (ihegi ndelakanali lukustusriba, kui GAASI réhunaidiku LED on mobiilse Gihenduse paneelil valge.
Rohu all kanalite lukustusribade lahtilukustamine voib ndelaliitmikud hialt jarsult valjutada.

Kasutage killmutamist ja sulatamist ainult siis, kui ndel on sihtkoe sees.

Noela kdepidemed ja‘gaasiliin vOivad kilmutamise ajal harmatisega kattuda. Valtige pikaajalist kokkupuudet
noela kdepideme harmas osadega, et valtida tahtmatu termilise koekahjustuse teket patsiendil voi arstil.

Ndela voolik vaib kriioablatsiooni protseduuri ajal kiilmutamiststklite kdigus vaga kiilmaks muutuda. Patsiendi
termilise vigastuse valtimiseks.on oluline, et patsiendi nahk oleks kaitstud otsese kontakti eest ndela voolikuga.
Kasutage sobivat isoleerivat barjaari (nt ratikut) voi muud meetodit, et valtida ndela vooliku kontakti patsiendi
nahaga.

MRT kriioablatsiooni ndelad voivad kuumeneda, kui skanneriraadiosagedusvali on aktiivne. Kuumenemisega
seotud ohte saab minimeerida, kasutades' madala SAR-iga skannimisjarjestusi ja piirates skannimise kestust.
Skannerit on soovitatav kditada tavalises kditamisreziimis kogu keha keskmistatud erineeldumiskiirusega (SAR)
<1,5 vatti kilogrammi kohta (W/kg). Samuti on soovitatav, et skannimise kestus piirduks umbes (ihe minutiga
skannimise kohta, kui ndel ei to6ta skannimise ajalkiilmutamisréziimis.

Noela kdepide voib aktiivse sulatamise ajal soojeneda. Po6rake tahelepanu ndela kaepideme asendile.
Pikaajaline kokkupuude ndela kdepideme soojade osadega voib patsiendile voi arstile tahtmatut termilist
koekahjustust vOi pdletust pdhjustada.

Aktiivse sulatamise kdigus ndela distaalne vars kuumeneb. Olge ettevaatlik, et valtida mitte-sihtkudede termilist
vigastust/poletust.

Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine voi jahutamine.

Termilise kahjustuse ja/voi kudede vigastamise ohu vahendamiseks Idpetage enne ndela eemaldamist kdik
ndela kasutamisega seotud toimingud.

Elektrokauterisatsiooniseade ei tohi puudutada ndela voi olla selle Iahedal, kui ndel on Ghendatud MCP-ga.



Arge puudutage iiheaegselt patsienti ja MCP-d, et véltida elektririkke korral patsiendi elektrilddgi ohtu.

Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub protseduuri ajal kauemaks kui viieks (5) sekundiks.
Lilitage kohe siisteemi toide vdlja ja |dpetage protseduur, et valtida ndelte tahtmatut aktiveerumist.

Hoiatage protseduuri personali enne kriioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI ventileerimist, et neid mitte
ehmatada.

Ehmatamise valtimiseks hoiatage protseduuri personali, et kiilmutamisfaasi I6pus harukarbi juhtmestikus olev
gaas ventileeritakse labi juhtpuldi. Ventileerimise kestus s6ltub kahe harukarbi juhtmestiku kombineeritud
pikkusest. Tavaline ventileerimise kestus parast kilmutamist on umbes 10 sekundit.

Ehmatamise valtimiseks hoiatage protseduuri personali, et sulatamisfaasi I6pus harukarbi juhtmestikus olev
gaas ventileeritakse labi juhtpuldi.Heeliumgaasi ventileerimise tavaparane kestus pdrast sulatamist on umbes
kolm sekundit.

Hoiatage protseduuri personali, et juhtpuldi kaudu avatakse harukarbi juhtmestikes olev gaas, et saavutada
kiire Gleminek heeliumiloputuselt argooni kiilmutamiseni ja kiilmutamisest heeliumi sulatamiseni, et valtida
inimeste ehmatamist. Ventileerimise kestus soltub kahe harukarbi juhtmestiku kombineeritud pikkusest.
Tavaline argooni ventileerimise kestus parast kiilmutamist on umbes 10 sekundit. Heeliumi ventileerimine
toimub kiiremini; tavaliselt umbes kolme sekundiga.

Kui ballooniga tthendatud manomeetrit on-raske lahti keerata voi kui-kdrgrohugaasi toiteliini ei dnnestu
sisendihendustest lahutada, arge rakendage gaasi toiteliini ega.-manomeetri vabastamiseks liigset joudu.
Gaasiliin voib endiselt rohu all olla.

Arge rakendage harukarbi juhtmestiku gaasisélme {ihendusmuhvi vabastamiseks liigset judu. Gaasiliinid
voivad endiselt rohu all olla.

Arge tdmmake toitejuhtmest. Seadme seinakontaktist eemaldamiseks haarake pistikust, mitte toitejuhtmest.
Korvaldage seade’ja tarvikud jaotise Korvaldamine jargi.

ETTEVAATUSABINOUD
Uldteave

Enne kasutamist lugege koik juhised tdhelepanelikultIdbi. Mis tahes hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine
vOib pohjustada tusistusi.

Arge kasutage kriioablatsiooni‘stisteemi Visual-ICE MRI, kui siisteemi pindadel.on niiskust v&i kondensaati.
Laske stisteemil enne toite sisseltlitamist 12 tundi taielikult kuivada. Niiskust v0i kondensaati sisaldava stisteemi
sisselllitamine voib elektrikilpi-pusivalt kahjustadaja stisteemi kasutuskdlbmatuks muuta.

Rakendage ettevaatusabindusid, et valtida voimalikku elektrostaatilist lahendust. Kui elektrostaatiline lahendus
tekib pdrast monitori puudutamist, véib ekraan mone sekundijooksul virvendada. Stisteem-t66tab edasija
monitor varskendab koheselt.

Katete eemaldamisel kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRIjuhtpuldilt ja Visual-ICE MRImobiilse (ihenduse
paneelilt olge ettevaatlik, et valtida elektrostaatilisilahendusi. Boston Scientific soovitab kasutajal puudutada
uht voi mitut stisteemi tagakuljel olevat metallosa enne ndela liidese puudutamist.

Ettevottelt Boston Scientific pole saadaval andmeid kriioablatsiooni kasutamise kohta koos teiste
ravimeetoditega.

Kasutage aruannete eksportimiseks voi tarkvara uuendamiseks ainult kaasasolevat ettevotte Boston Scientific
USB-malupulka. Muud andmed vdi tarkvara voivad kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI rikkuda.

Arge iihendage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI USB=porti teisi USB-seadmeid.

Arge kasutage USB-mélupulga USB-porti iihendamiseks USB-pikendusjuhet. Uhendage USB-méalupulk

otse kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI USB-porti. USB-pikendusjuhtme kasutamine voib pohjustada
normatiivseid piiranguid Uletavat elektromagnetkiirgust.
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Valige kordumatu patsiendi ID, mis ei paljasta patsiendi identiteeti teistele siisteemi kasutajatele.

Kasitsemine

Kasitsege kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE MRI ettevaatlikult. Ettevaatamatu kasitsemine voib ststeemi
kahjustada ja muuta selle kasutuskdlbmatuks. Stisteemi ei tohi kunagi kallutada.

Kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE MRI juhtpuldi mandoverdamiseks tommake juhtpuldi tagumisest
kdepidemest.

Manddverdage Visual-ICE MRI mobiilse ihenduse paneeli kaepidemeid kasutades.
Arge asetage siisteemile toitu, jooke ega muid esemeid. See vdib siisteemi kahjustada.
Arge hoidke hoiukambris vedelikke. Hoiukamber ei ole veekindel.

Arge asetage raskeid esemeid monitorile, kui see on kokku klapitud, ega monitori hoiualusele, kui monitor on
ilestostetud asendis. Kaalupiirang-on 9 kg (201b).

Enne monitori langetamist veenduge, et monitori hoiualusel ei oleks esemeid. Olge monitori hoiualusele
langetamisel ettevaatlik; monitori kahjustamise valtimiseks arge kasutage liigset joudu.

Olge puuteekraaniga monitori langetamisel ja pddramisel ettevaatlik, et valtida sormede muljumise ohtu.

Kdrgema kui 1 cm ldvepaku Gletamiseks tostke krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI juhtpult Gles. Juhtpuldi
tostmiseks kdepidemete abil onvaja kahtinimest, Ghte kummalgi kiljel.

Tostke mobiilse-tihenduse paneeli kdaepidemete abil takistuste valtimiseks nii tdusul kui ka laskumisel.

Kriioablatsiooni stisteemiVisual-ICE MRI puhastamisel jargige jaotises Kasitsemine ja hoiustamine toodud
suuniseid. Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i antiseptiline lahus vdi pleegituslahus, kuna need
voivad puuteekraani kahjustada.

Paigutage argooniballoon siisteemile piisavaltldhedale tagamaks, et gaasi toiteliini ei venitataks ja et poleks
ohtu selle tottu komistada.

Suunake korgrohugaasi-toiteliin'pdranda poole ja kinnitage liinid kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI
tagakdljel asuvate klipsidega, et minimeerida komistamisvoimalus.

Suunake harukarbi juhtmestik pdranda poole, et vdhendada komistamise vfimalust.

Protseduuri kaik

Black (K) AE <5.0

Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI tuleb ndela hdlpsaks tihendamiseks ja kasutamiseks paigaldada
sobivale kaugusele.

Enne gaasiballoonide (ihendamist Itilitage kriioablatsiooni sisteem Visual<ICE MRl asendisse ON (Sees), et
tagada Oigete diagnostiliste testide fabiviimine.

Enne gaasiliini Gthendamist juhtpuldiga veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks suletud ja Argooni
sulgeklapp oleks asendis ON (Sees).

Kui stisteem tekitab pidevat sisisevat heli, siis- veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks taielikult
suletud. Kui manuaalne ventilatsiooniklapp ontaielikult suletud ja sisisev heli pusib, lilitage stisteem asendisse
OFF (Valjas), kasutades siisteemi esikiljel asuvat toite juhtnuppu-{joonis 2). Sulgege gaasitoide ballooni
ventiilide abil. Votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI kasutamine valjaspool kasutajaliidesel ndidatud t66réhu piire (tabel 7)
voib mojutada jaapalli moodustumist.

Boston Scientific soovitab thte kanalisse koos paigutada ainultGhtettipi ndelu. Eri thupi ndelte kasutamine
samas kanalis voib mdjutada gaasinaidiku tapsust.

Valtige kasutamise ajal ndela kahjustamist teiste kirurgiliste instrumentidega.

Kuigi magnetavas olevate ndelte kasutamisel on tehtud koik voimalik pildiartefaktide vahendamiseks, voivad
siiski esineda mdned artefaktid (olenevalt kujutise resolutsioonist ja protseduurist).
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Kuumenemise ja pildiartefaktide minimeerimiseks paigutage ndela voolik nii, et voolik on MR-slsteemi keskel.
Valtige vooliku suunamist piki MR-slsteemi kiilge ja hoidke seda raadiosagedusmahistest eemal. Noela vooliku

suunamisel valtige voolikute silmuseid ja ristumist.

Kui suure SAR-i tasemega skannimine tehakse ajal, mil ndel ei kiilmu, saab kuumenemisega seotud ohte
leevendada, kui valida rippmentiiis Freeze Intensity (Kiilmutamise intensiivsus) reziim Stick (Kinnitamine).
Stick- (Kinnitamine) reZiimi saab lubada rippmen(ils Freeze Intensity (Kiilmutamise intensiivsus) varre
aktiivseks jahtumiseks skannimise ajal. ReZiimi Stick (Kinnitamine) valimisel juhitakse argoongaasi vaikesel
voimsusel labi krioablatsiooni ndela, et tekitada ndelavarre tmber vaga 6huke jadkiht.

Kui ndel ndib olevat ummistunud, vajutage nuppu Thaw (Sulatamine), et sulatada ndela ummistuse

korvaldamiseks vahemalt Gihe minuti jooksul.

Kui argooniballooni rohk langeb-alla t66rohu alampiiri, kuvab ststeem haireteate. Optimaalse toimivuse
tagamiseks asendage argooniballoon, kui rohk langeb alla t66rohu alampiiri.

Parast kriioablatsiooni protseduuri |Gpetamist vabastage siisteem rohu alt (vt jaotist Slisteemi

valjaliilitamine).

Jaa moodustumine loputamise ja sulatamise faasis nditab, et argoongaas on tihendatud heeliumi
sisendliitmikuga: Enne jatkamist vahetage balloonid ja veenduge, et kik gaasi toiteliinid oleksid ihendatud
dige ballooniga(vt jaotist Standardse gaasiballooni iilesseadmine).

Programmeeritud faasimis tahes katkestus I0petab kohe selle faasi ja programmeeritud tskli.

KORVALTOIMED

Seadme ja/voi kriloablatsiooni-protseduuridega kaasnevad muu hulgas jargmised potentsiaalsed kdrvaltoimed
(nimekiri pole taielik).

Stenokardia

Aritmia

Atelektaas

Pdie spasmid

Veritsus/verevalum
Pdletus/kilmakahjustus
Tserebrovaskulaarne dnnetus (CVA)/ insult

KilmaSoki fenomen (nt hulgiorganpuudulikkus, raske koagulopaatia, dissemineeritud intravaskulaarne

koagulatsioon (DIK))

Surm

Distensioon

Odeem/turse

Ejakulatsioonihdire

Emboolia (6hk-, gaas-, trombemboolia)
Erektsioonihdire

Palavik

Fistul

Luumurd

Seedetrakti simptomid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kohukinnisus)

Aeglustunud paranemine
Hematoom

Hematuuria
Hemotooraks
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e Maksatalitluse haire/-puudulikkus

e Song

e Hupertensioon

e Hipotensioon

e Hupotermia

e lileus

e Impotentsus

e Infektsioon/abstsess/sepsis

e Poletik

e Lihasspasm

e Mduokardiinfarkt

e Nekroos

e Lisasekkumise voi operatsiooni vajadus

e Narvikahjustus

e Neuropaatia

e Obstruktsioon

e Valu/ebamugavustunne

o (Perforatsioon{sealhulgas elundi ja-kilgnevate struktuuride)
e Perikardiefusioon

e Perirenaalne vedelikukogum

e Pleuraefusioon

e Pneumatoos (6hk voi gaas kehasebanormaalses koguses ja/voi kohas)
e Pneumotooraks

¢ Ablatsioonijargne sindroom(nt palavik, valu, iiveldus, oksendamine, halb enesetunne, miialgia)
e Neerupuudulikkus / -talitluse lakkamine

e Neeru parenhimi voi kapslirebend

e Respiratoorne distress / hingamispuudulikkus
e Munandikoti turse

e Stenoos/striktuur

e Nahaalune emfliseem

e Tromboos/tromb

e Koevigastus

e Transistoorne isheemiahoog (TIA)

e Kasvajarakkude kiilv

e Kusiti irdumine

e Sagedane urineerimine / urineerimispakitsus
e Uriinipidamatus

e Kusepeetus

e Kuseteede infektsioon

e Vasovagaalne reaktsioon

e Veresoone trauma (nt dissektsioon, vigastus, perforatsioon, pseudoaneuriism, rebend voi muu)
e Haavainfektsioon
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STANDARDITELE VASTAVUS
Elektriline spetsifikatsioon

e Sisendpinge: 100 VAC kuni 240 VAC vahelduvvool, Gihefaasiline

e Sisendsagedus: 50 Hz - 60 Hz
e VAstandard: 450 VA

e |Pstandard: IP10

e Sulavkaitsme thup: T 5.0AL

o Elektrilddgivastane kaitse: | klass, BF-tltpi kaitse elektril66gi eest
 Signaali sisend-/valjundpordid: Uiks(1) Etherneti-port (passiivne), tiks (1) USB 2.0 port, Tiks (1) kuva lisaport (DVI)

MRT-tingimuslik ohutus

Visual-ICE MRI MCP on testitud.ohutuks kasutamiseks 1,5 T ja 3 T skanneriga.
Kriioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRIjuhtpult-ei ole MR-kambris kasutamiseks ohutu.

Elektromagnetiline dhilduvus ja hdirekindlus (EMC ja EMI)

Krioablatsiooni .slisteemi Visual-ICE -~ MRI- ‘puhul- tuleb jargida spetsiaalseid ettevaatusabindusid seoses
elektromagnetilise Ghilduvusega (EMC) ning stisteem tuleb paigaldada ja kasutusele votta allpool toodud EMC teavet

arvestades,

Kriioablatsiooni slisteemiVisual-ICE' MRI vastavust elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) ja elektromagnetilise
hairekindluse (EMI) nduetele on katsetatud-operatsiooniruumi keskkonnas. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI
on katsetatud vastavuse suhtes standarditele [EC 60601-1-2,CISPR 11 ja EN 55011.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed vdivad mojutada kriioablatsiooni stisteemi Visual-I1CE

MRI ning pdhjustada selle talitlushaireid.

Tabel 1. Kaablite pikkused

Kaabel Pikkus
Toitekaabel 4,6-m (15 ft)
Valine videokaabel 5m (16 ft)
Gaasivoolik (ihendatud ndeltega) 2,5m (8t)

Gaasi toiteliin (ihendatud argoon- ja heeliumgaasi ballooniga)

Saadaval pikkused: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

Harukarbi juhtmestikud

5'm (16-ft),10.m (33 ft), 15 m (49 ft)

MARKUS. Gaasi toiteliin on saadaval mitmes pikkuses, et sobida erinevatesse protseduuriruumidesse.

HOIATUS. Muude kui ettenahtud ja ettevdtte Boston Scientific Sisekomponentide varuosadena milidavate kaablite
kasutamine voib suurendada kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE-MRI heitmeid voi vahendada selle hairekindlust.

HOIATUS. Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRIeitohi kasutada teiste seadmete korval ega nendega virnastatuna.

HOIATUS. Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sh valisseadmeid, naiteks antennikaableid ja valisantenne) ei tohi
kasutada kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI Ghelegi osale, sh'stisteemiga kasutamiseks ette nahtud kaablitele,

lahemal kui 30 cm (12 in). Muidu vdib seadme toimivus halveneda.
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Tabel 2. Elektromagnetkiirgus

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus

Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuse elektromagnetilises
keskkonnas, mis vastab allpool toodud tasemetele. Klient véi kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI kasutaja
peab tagama, et stisteemi kasutataks sellises keskkonnas.

IEC 61000-3-3

Kiirguskatse Vastavus | Elektromagnetiline keskkond - suunised

RF-kiirgus CISPR 11 1.grupp Krioablatsiooni sisteem Visual-ICE MRI
kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma
sisefunktsiooniks. Selle raadiosageduslik kiirgus on
vdga vaike ja tdendoliselt ei hairi Idhedal paiknevate
elektroonikaseadmete t66d.

RF-kiirgus CISPR 11 Klass A

Harmooniliste emissioon, IEC 61000-3-2 | Klass A

Pinge kdikumised / varelusemissioonid, | Vastavuses

MARKUS. Selle seadme kiirgusomadused muudavad selle sobivaks téstuspiirkondades ja haiglates
kasutamiseks (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse-elamukeskkonnas (mis nduab tavaliselt CISPR 11 B klassi), ei
pruugiseade tagadaraadiosageduslike sideseadmete piisavat kaitset. Kasutajal vdib olla vajalik votta kasutusele
mdjuvahendavad meetmed, nt seadme mberpaigutamine voi -suunamine.

Black (K) AE <5.0
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Tabel 3. Elektromagnetiline hairekindlus

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuse elektromagnetilises
keskkonnas, mille hairekindlus vastab allpool toodud tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE
MRI kasutaja peab tagama, et stisteemi kasutataks sellises keskkonnas.

Hairekindluse test IEC 60601 katsetase | Vastavustase Elektromagnetiline keskkond -
suunised

Elektrostaatiline +8 kV kontaktis +8 kV kontaktis Pdrandad peavad olema puidust,

lahendus (ESD) +15 kV dhus +15 kV dhus betoonist vi keraamilise plaadiga.

I[EC61000-4-2 Kui pérandad on kaetud stinteetilise

materjaliga, peaks suhteline
ohuniiskus olema vahemalt 30%.

Kiire elektriline
mittestatsionaarne

+2 kV/ toiteliinidel
+1'kV sisend-/

+2 kV toiteliinidel
+1 kV sisend-/

Toitevorgu kvaliteet peab
vastama tltpilise drihoone voi

liini(de)st maasse

liini(de)st maasse

impulss voi valjundliinidel valjundliinidel haiglakeskkonna vajadustele.
impulsipakett

IEC 61000-4-4

Ulepinge +0,5 kV, 21kV, +0,5kV, 1kV, Toitevorgu kvaliteet peab

[EC 61000-4-5 +0,5kV, £TkV, £2kV +0,5KkV, 1 kV, £2 kV vastama tutpilise arihoone voi

haiglakeskkonna vajadustele.

Pingelangused,
[Ghikesed katkestused
ja pingekdikumised
toiteallika sisendliinidel
[EC 61000-4-11

0% UT; 0,5 tsuklit 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° ja 315°
juures.

0% UT: 1 tstkkel
70% UT; 25 tstklit /
30 tsuklit 0° ja

0% UT; 0,5 tsuklit 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270%ja 315°
juures.

0% UT:; 1tstkkel
70% UT; 25 tsiiklit /
30 tsuklit 0° ja

Toitevorgu kvaliteet peab
vastama tltpilise arihoone voi
haiglakeskkonna vajadustele.
Kui kriioablatsiooni stisteemi
Visual-ICE MRI kasutajal on
vaja voolukatkestuste ajal
seadme kasutamist jatkata, on

50 Hz /.60 Hz juures. - [ 50 Hz 7 60-Hz juures. - | soovitatav tagada kriioablatsiooni
0% UT; 250stklit-/ 0% UT; 250 tsaklit/ susteemi Visual-ICE MRI toide
300 tsuklit 300 tsuklit puhvertoiteallikast voi akust.
50Hz 7 60Hzjuures. {50 Hz /60 Hzjuures.
Vorgusageduse 30A/m 30A/m Vorgusageduse magnetvaljad
(50 Hz / 60 Hz) peavad olema tavaparasele
magnetvali kaubanduslikule voi
I[EC 61000-4-8 haiglakeskkonnale omasel tasemel.

MARKUS. UT on vahelduvvooluvdrgu pinge enne testitaseme rakendamist.
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Tabel 4. Selliste siisteemide elektromagnetiline hairekindlus, mis ei ole elushoidmissiisteemid

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Krioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI on ette nahtud kasutamiseks tervishoiuasutuse elektromagnetilises
keskkonnas, mille hairekindlus vastab allpool toodud tasemetele. Klient voi kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE
MRI kasutaja peab tagama, et stisteemi kasutataks sellises keskkonnas.

véljaande 4 jargi)

Hairekindluse IEC 60601 katsetase | Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - suunised
test
Juhitud 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosagedus ISM-sagedusalades | ISM-sagedusalades | raadiosideseadmeid ei tohi kasutada
IEC 61000-4-6 ule 150 kHz kuni ule 150 kHz kuni krlioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRI
80 MHz 80% AM 80 MHz 80% AM ihelegi osale (sh kaablitele) Idhemal kui
1kHz juures 1kHz juures soovituslik kaugus, mis on arvutatud saatja
Kiiratud 3V/m 3V/m sageduse suhtes kohaldatava vorrandi alusel.
raadiosageduslik | 80 MHz kuni 2,7 GHz | 80 MHz kuni 2,7.GHz | Soovituslik kaugus:
I[EC 61000-4-3 80% AM 1kHz juures | 80% AM1 kHz juures | 4 _ 3_5] P
Kiiratud RF- 9 V/m kuni28 V/m {9V/m.kuni 28 V/m 3
lahedusvaljad standardi standardi d = [3_5} JP 80 MHz kuni 8200 MHz
IEC 61000-4-3 IEC60601-1-2 I[EC60601-1-2 3
(standardi valjaande 4;tabeli 9 | vdljaande 4, tabeli 9 d = 7 P .
IEC60607-1-2 jargi jargi - H " 800 MHz kuni 2,5 GHz

kus P.on saatja maksimaalne
nimivaljundvdimsus vattides (W) saatja
tootja-andmete pdhjal ja-d-on soovitatav
eralduskaugus meetrites (m).
Statsionaarsete raadiosagedussaatjate
valjatugevused, mis on maaratud kohapealse
elektromagnetilise-uuringuga?, peaksid
olemavaiksemad kui vastavustase igas
sagedusvahemikus®.

Jargmise simboliga tahistatud seadmete
|aheduses voib esineda hdireid:

Q)

MI:-:\RKUS 1.80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida koigis olukordades. Elektromagnetilist-levikut mojutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt ning inimestelt.

2 Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonide / juhtmeta telefonide)ja liikuvate raadiosidesiisteemide,
amatoorraadiote, AM- ja FM-raadioiilekande ning teleiilekande tugijaamade valjatugevusiei ole vimalik teoreetiliselt tapselt
ennustada. Kaaluda tuleb kohapealset elektromagnetilist uuringut, et hinnatafikseeritud raadiosaatjate tekitatud elektromagnetilist
keskkonda. Kui mdddetud valjatugevus kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI kasutuskohas Gletab tlaltoodud kohalduva
raadiosageduslikele nduetele vastavuse taseme, tuleb kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRl jalgida, et veenduda selle normaalses
talitluses. Kui taheldatakse ebanormaalset talitlust, vdib osutuda vajalikuks lisameetmete votmine, naiteks kriioablatsiooni siisteemi
Visual-ICE MRI Gmbersuunamine vdi imberpaigutamine.

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaksid valjatugevused olema vaiksemad kui 3 V/m.

Black (K) AE <5.0
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Tabel 5. Soovituslikud kaugused kaasaskantava ja mobiilse raadiosideseadme ning kriioablatsiooni
siisteemi Visual-ICE MRI vahel

Soovituslikud kaugused kaasaskantava ja mobiilse raadiosideseadme ning kriioablatsiooni siisteemi
Visual-ICE MRI vahel

Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI juhtpult on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus
kiiratud raadiosageduslikud haired on kontrollitud. Krtioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI klient voi kasutaja
saab aidata valtida elektromagnetilisi haireid, hoides teisaldatava ja mobiilse raadiosideseadme (saatjate)

ning krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI vahel minimaalset kaugust olenevalt sideseadme maksimaalsest

valjundvdimsusest, nagu allpool on soovitatud.

Saatja maksimaalne Eralduskaugus saatja sageduse jargi meetrites (m)

m)jundvﬁimsus vattides | 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,5 GHz
P |a-PRe |-

0,01 017 on7 0,233

01 0,369 0,369 0,738

1 1,167 1,167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 11,667 23,333

Eespool loetlemata maksimaalse valjundvdimsusega saatjate puhul saab soovituslikku kaugust d meetrites (m) hinnata saatja
sagedusele kohaldatava vérrandi‘abil, kus P on saatja tootja kohaselt saatja maksimaalne valjundvGimsus vattides (W).

MI:-:\RKUS 1.80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgema sagedusvahemiku kaugus.
MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida koigis olukordades. Elektromagnetilist levikut mojutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt-ning inimestelt.

TARNIMISVIIS
Seadme liksikasjad

Kriioablatsiooni stisteem  Visual-ICE:MRI tarnitakse mittesteriilsena ja see on ette nahtud korduvaks kasutamiseks.

Kroablatsiooni protseduuri tegemiseksvajalikud ettevdtte Boston Scientific lisatarvikud tarnitakse eraldi.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud vdi enne kasutamist tahtmatult avatud.

Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik vdi mitteloetav.

Kaitlemine ja hoiustamine

Kasutustingimused

e Temperatuur: 10 °Ckuni 40 °C

e Suhteline 6huniiskus: 30% kuni 75%

Hoiutingimused

e Temperatuur: -15 °Ckuni 50 °C

e Suhteline 6huniiskus: 10% kuni 90%
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Transporditingimused

Kasutage krlioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI transportimisel originaalpakendit, et valtida stisteemi kahjustumist
transportimise ajal. Kui originaalpakend ei ole saadaval, vastutab kasutaja nduetekohaste transporditingimuste
taitmise eest vOi votab sobiva pakendi saamiseks (ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

ETTEVAATUST! Arge asetage siisteemile toitu, jooke ega muid esemeid. See vdib siisteemi kahjustada.

TEGEVUSJUHISED

HOIATUS. Kriioablatsiooni stisteem Visual=ICE MRI on mdeldud kasutamiseks meditsiinitd6tajatele, kes tunnevad
pohjalikult kriioablatsiooni protseduuridega seotud tehnilisi pohimdtteid, kliinilisi rakendusalasid ja riske.
Valikulised koolitusprogrammid on'saadaval ettevotte Boston Scientific esindaja kaudu.

ETTEVAATUST! Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki-suuniseid. Mis tahes hoiatuste ja ettevaatusabindude
eiramine voib pohjustada tlsistusi.

Noutavad lisaseadmed
Krioablatsiooni protseduuride tegemiseks kasutatavad tarvikud

MARKUS. Vt tootespetsiifilisi kasutusjuhiseid.

Kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE MR} tulebkasutada jargmisi ngelu.

o Ettevotte Boston Scientific kriioablatsioonindelad: kriioablatsioonindelad on mdeldud kasutamiseks
spetsiaalselt ettevotte Boston Scientific kriioablatsiooni stisteemidegaja on saadaval erinevates
konfiguratsioonides, mis tekitavad erineva suuruse ning kujuga jaapalli, vdimaldades arstil sobitada ndelad
soovitud ablatsioonitsooniga. MRT krlioablatsioonindelad tarnitakse steriilsena.

HOIATUS. Kasutage susteemiga ainult MRT ndelu.

Valikulised lisatarvikud

e Kriioablatsiooni noelakanali ID-kleebised: kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebised kinnitatakse ndela
voolikute kiilge, et vdimaldada ndelte lihntsamat tuvastamist kriioablatsiooni protseduuti ajal. Krtioablatsiooni
ndelakanali ID-kleebiste tellimiseks votke Gihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

e Argoongaasi balloon(id)
¢ Heeliumgaasi balloon(id), kui sulatamiseks kasutatakse heeliumi

MARKUS. Argoongaas peab vastama jaotises SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED esitatud puhtuse nduetele.
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Paigaldamine, kalibreerimine ja hooldus

Ainult ettevotte Boston Scientific tddtajate ja volitatud personalil on lubatud teostada siisteemi hooldust ja sisteemi
ennetavat hooldust. Krioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRI ennetavat hooldust tuleb teha iga kahe aasta jarel.
Susteemi joudluse ja ohutuse sailitamiseks tuleb teha plaanitud ennetav hooldus.

HOIATUS. Arge muutke kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI iihelgi viisil. Kriioablatsiooni siisteeme Visual-ICE
MRI tohivad hooldada ainult ettevotte Boston Scientific volitatud t66tajad voi ettevdttes Boston Scientific valjadppe
labinud volitatud td6tajad. Hoolduse vajaduse korral votke Ghendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe
keskuseqga.

KrGoablatsiooni ststeem Visual-ICE-MRI kuvab ekraanil meeldetuletuse umbes ks kuu enne ennetava hoolduse
tahtpaeva. Kui ilmub meeldetuletuse teade ja ennetavat hooldust ei ole veel planeeritud, votke hoolduse
planeerimiseks Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

ETTEVALMISTAMINE

Suisteemi tilesseadmine

Tabelis 6 on esitatud krioablatsiooni ststeemi-Visual-ICE MRI Glesseadmise jarjekord ja sammud. Selles jaotises
kirjeldatakse uksikasjalikult iga etappi.

Tabel 6. Siisteemi lilesseadmise to6voog

1 | Susteemi ulesseadmine » Kontrollige gaasi, noelte ja tarvikute olemasolu.

e Paigutage Visual-ICE MRI mobiilse Ghenduse paneel magnetiruumi ja
lukustage koik rattad.

e Paigutage Visual-ICE MRIjuhtpult juhtruumi ja lukustage pidur.

» \/eenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks suletud ja argooni
sulgemisklapp oleks:asendis ON (Sees).

e L(ilitage krioablatsiooni sisteem Visual-ICE MRI SISSE.

e Sisselogimine

2 [ Gaasiballoonide ihendamine » Uhendage heeliumgaasi toiteliinjuhtpuldiga, seejérel iihendage gaasi
toiteliin heeliumi.ballooniga.

« Uhendage agoongaasi toiteliin juhtpuldiga, seejirel (ihendage gaasi
toiteliin argooni-ballooniga.

» \/eenduge, et turvakaablid oleksid Ghendatud.

3 [ Harukarbi juhtmestike o Uhendage harukarbi juhtmestik juhtruumis.
ithendamine « Uhendage harukarbi juhtmestik magnetiruumis.

» \/eenduge, et turvakaablid oleksid ihendatud,
MARKUS. Katke juhtmed komistamise ohu véltimiseks

4 | Gaasiballooni ventiilide » AVAGE heeliumi klapp, seejarel.argooniklapp.
avamine » Kontrollige, kas gaasi rohk on kriioablatsiooni protseduuri

toopiirangute piires (vaadake tabelit 7).

29

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A

Kasutamiseks ettevalmistamine

Enne kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE MRI kasutamist kontrollige juhtpulti, mobiilse Ghenduse paneeli, toitejuhet,
pidureid, turvakaableid, gaasi toiteliine, gaasitihendusi, harukarbijuhtmestikke ja monitori puuteekraani, et veenduda
kahjustuste puudumises. Kui moni osa on kahjustatud, votke (ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.

ETTEVAATUST! Arge kasutage kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI, kui siisteemi pindadel on niiskust vdi
kondensaati. Laske stisteemil enne toite sisselllitamist 12 tundi tdielikult kuivada. Niiskust voi kondensaati sisaldava
sisteemi sisselilitamine voib elektrikilpi pUsivalt kahjustada ja ststeemi kasutuskdlbmatuks muuta.

Enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist seadke krioablatsiooni ststeem Visual-ICE MRI (les, Ghendage
gaasiballoonid ning tehke iga MRT kriioablatsioonindela ja termoanduri funktsionaalsuskatsed (vaadake jaotist
Protseduurieelne testimine).

Mobiilse iihenduse paneeli paigutamine magnetiruumi

HOIATUS. Noela voolik vaib krioablatsiooni protseduuri ajal kiilmutamistsuklite kaigus vaga kilmaks muutuda.
Patsiendi termilise vigastuse vdltimiseks on oluline, et patsiendi nahk oleks kaitstud otsese kontakti eest ndela
voolikuga. Kasutage sobivat isoleerivat-barjadri (nt ratikut) voi muud meetodit, et véltida ndela vooliku kontakti
patsiendi nahaga.

1. Paigutage mobiilse tihenduse paneel patsiendi laua kdrvale. Veenduge, et ndela gaasivoolik oleks patsiendini
ulatumiseks-piisavalt pikk. Mobiilse Gthenduse paneeltuleb paigutada nii, et ndelad saaks magnetavasse sisse
ja valja liigutada-ndela voolikuid koormamata.

2. Lukustage kdik rattad ratta pidufihoobade abil (joonis 9).

HOIATUS. Arge puudutage itheaegselt patsienti ja mobiilse-ihenduse paneeli raami, et valtida elektririkke korral
elektrild6gi ohtu patsiendile.

Juhtpuldi seadistamine juhtruumis

1. Paigutage juhtpult juhtruumi. Veenduge, et toiteliiliti ja toite juhtnupp (joonis 2 jajoonis 3) oleksid hdlpsasti
ligipadsetavad.

MARKUS. Jatke piisava ventilatsiooni ja vaba huvooluga vaba ruumi. Nduetekohase ventilatsiooni tagamiseks
hoidke juhtpuldi kilgi seintest ja muudest 6huvoolu takistavatest pindadest vahemalt 0,5.m (20-in) kaugusel.

2. Lukustage kaks esiratast, kasutades juhtpuldi piduripedaali. Vajaduse korral lukustage kaks tagaratast,
kasutades kummagi ratta pidurit.

3. Uhendage toitejuhe haigla kvaliteediga pistikupessa (vooluvdrgu valjundisse), millel-on maandusihendus.
Boston Scientific soovitab kasutada stabiilset ja katkematu toitega pistikupesa.

HOIATUS. Elektriloogi ohu valtimiseks tohib selle seadme lihendada ainult haigla nouetele vastava
vooluvargu kaitsemaandusega pistikupessa.
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4. Veenduge, et juhtpuldi taga asuv toitelliti oleks asendis ON (Sees) (joonis 3). See toiteldliti peab alati olema
asendis ON (Sees). Kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI ei liilitu sisse, kui see toitel(liti on asendis OFF
(Véljas).

5. Veenduge, et argooni sulgeklapp juhtpuldil oleks asendis Argon ON (Argoon sees). Vajaduse korral keerake see
asendisse Argon ON (Argoon sees).

6. Kontrollige, kas manuaalne ventilatsiooniklapp on tdielikult suletud (joonis 3). Vajaduse korral keerake nuppu
paripaeva, kuni see on tdielikult suletud.

7. Tostke monitor Glemisse asendisse ja requleerige mugava vaatenurga saavutamiseks.

ETTEVAATUST! Olge puuteekraaniga monitori pédramisel ettevaatlik, et véltida sérmede muljumise ohtu.

8. VALIKULINE: valismonitoriihendamiselthendage monitori lisakuva kaabel juhtpuldi esikiiljel olevasse kuva
lisaporti.

MARKUS. Vlismonitor peab toetama eraldusvéimet 1280 x 1024, 60 Hz.

9. Lilitage sisteem asendisse ON (Sisse), kasutades juhtpuldi esiosas asuvat toite juhtnuppu (joonis 2).
Algkaivitamise ajal teeb stisteem mitu diagnostilist testi, et kontrollida riist- ja tarkvara néuetekohast toimimist.
Susteem voib tekitada kldpsuvaid-helisid, kui susteem teeb enesediagnostika katseid. Algkaivitamine jouab
I6pule umbes 45 sekundiga.

MARKUS. Kui siisteem [Glitati parast.eelmist protseduuri valesti vdlja, vdib algkdivitamise protsessile kuluda kuni
2 minutit.

MARKUS. Enne gaasi siisteemiga tihendamist.on oluline siisteemi toide sisse liilitada. Kui siisteem ei ole enne
gaasi Uhendamist sisse lulitatud, ei tee tarkvara diagnostilisi katseid.

Diagnostiliste katsete kaigus kontrollitakse jargmist.
e Kas ststeemis todtab pusivara dige versioon.

e Kas susteemi olulised komponendid, sealhulgas solenoidklapid, sisemised toiteallikad, jahutusventilaatorid,
rohuandurid ja temperatuurimdéteahelad, toimivad.

Kui stisteem tuvastab tksiku kanali rikke, siis kanal keelatakse ja punasega daristatud ndelatliibi kuvaaken naitab, et
kanal on defektne. Rikke kohta kaiv teade kuvatakse navigeerimise tddriistariba paremas Glanurgas (vt kuvatémmis 1).
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Pérast alglaadimisprotsessi I0ppu ilmub Login Screen (Sisselogimiskuva).

e ] e ] e e e ) e e ]
o ] e e e e 220
e e e ]

e e e o e o

S— RPN
Klﬂtgﬁor(ﬂ%ls %.@)glgsgreeg\(?ss@o ggi}uv&))\> X

10. Slses;a;@ge &Gﬁﬁa[ge@krag@‘k{'fa@@un@& teﬂe%\aaratud kgb@ta,@mml ja parool. \g?f\'

\\

MARKUS. Ka Jan@}?’a %ol ‘oﬁ{\t atakse, kui kla(\§%?uunl on suurtahed. Teksti

tahtede suuruse@ﬁutm@ks@tag&%rt@kel I%a ia $@]‘{ tog(%ppu (S&{ﬁ}

MARKUS. Kui jatate kekssmﬁjal@e\segg‘@\e(\}/@%aa{aibd Jougéole@b%e Qﬁ}f‘a\b lﬁ;lﬁablatsmom slsteemi
Visual-ICE MRI tarkvara ka&%sc’éjak& | ek\guu amgah s%eé rQL@ &Qﬂ?t Seadete konfigureerimine).

Kuvatommis 4. Vale Login (kasutajanimi)
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Tdiendavad sisselogimisvéimalused

Kui olete salasdna unustanud, vdtke Ghendust sisteemiadministraatoriga ja paluge administraatoril sisse logida,
minge kuvale Manage Users (Kasutajate haldamine) ja muutke salasona.

Teise vOimalusena vajutage Login Screen (Sisselogimiskuva) Glaservas nuppu Forgot Password (Unustasin parooli)
(kuvatdmmis 3). Kuvatav teade naitab taotlust, mis tuleb edastada ettevotte Boston Scientific Technical Assistance
Centerile (tehnilise toe keskusele) (kuvatdmmis 5).

Reset Password Challenge

Kuvatommis 5. Reset P “halle alahtest o
uvatdmmis R@s?t @ﬁvO{dQ ge{/sgiasibj g@é\s ggq@b \liLQSanne) S
Tehnilisetoe keskusann b&(é’st%s;e mi e %n@ﬁatuﬁﬁab;})ﬁ]&sw Tele:b\arog/hgahte%éiakse(kuvatommls6)
Ja teil on vdimalus konfigu onikuval par \ N4 \>

@ﬁ' "g‘b‘ Q/\") \Q\ \}ﬁ

AR
Password Reset \'\\l\ ’b‘$ - 4
. . . .
W@ QS
®) N\ X_o
OO . )
O 9, ?\ O O \:b ‘<\
D . ' ’b*\

0 S .
Kuvatommis 6. Password Reset (Parooli lahtesta ln o \ S O :
A\ \0 (\/b ’b/b QQ} ?\ &0{(\
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Hadaolukorras vajutage kuva tlaservas nuppu Emergency Login (Hadaolukorras sisselogimine) (kuvatommis 3).
Kuvatakse ilesandega teade. Helistage ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusele, et saada sisestamiseks

dige vastus, seejarel vajutage nuppu Login (Logi sisse) (kuvatdmmis 7).

MARKUS. See toiming ei lahtesta teie parooli.

Emergency Login

Kuvatomn'{?gﬁmgr(gen@ :

2L \0
Parast edukat@sse@m&t&%n§r(&b@c@%@iﬁsk@m@§6mmls 8{(})
VISUAL ICE'MR1 [ &
Cryoablatlon System | Q’

Kuvatommis 8. Startup Screen (Kaivituskuva)
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Gaasiballoonide ithendamine

HOIATUS. Arge iihendage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI gaasi toiteliiniga, mille rohk iiletab
6000 psi (414 bar, 41,4 MPa), et valtida siisteemi sisemiste komponentide kahjustamist.

HOIATUS. Veenduge, et gaasiballoonid oleksid kinnitatud seina voi heakskiidetud karu kiilge, et valtida
balloonide imberkukkumist.

HOIATUS. Tagage, et plaanitud kriioablatsiooni protseduuri jaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mojutavad ndelte arv ja liik, gaasiballooni suurus ning gaasivoolu rohk ja kiirus (gaasi puhtuse néudeid
lugege jaotisest Valine gaasivarustus). lga raviprotseduuri jaoks peab olema saadaval vahemalt (iks gaasiga
taidetud varuballoon.

ETTEVAATUST! Enne gaasiballoonide thendamist lilitage kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE MRI asendisse ON
(Sisse), et tagada Gigete diagnostiliste katsete labiviimine.

1.

2.
3.
4.

Paigutage gaasiballoon(id)kriioablatsiooni stisteemile Visual-ICE MRI piisavalt lahedale tagamaks, et gaasi
toiteliini ei venitataks ja et see poleks komistamisohtlik.

Veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp juhtpuldi tagakiljel oleks asendis CLOSED (Suletud).
Eemaldage Ohuniiskuse kate juhtpuldi-heeliumi jaargooni sisendilt.
Kinnitage turvakaabel gaasi toiteliini otsas susteemikiilge.

HOIATUS. Veenduge, et turvakaabel oleks juhtpuldile digesti kinnitatud puhuks, kui gaasi toiteliin peaks
juhuslikult lahti tulema.

5.

Uhendage heeliumi kdrgréhugaasitoiteliin juhtpuldi heeliumissisendiga, kasutades siisteemi tagaosas asuvat
kiirliitmikku.

Joonis 10. Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI juhtpuldi gaasiiihendused

Turvakaabel 2 Kiirliitmikud 3  Niiskusekate

Suunake heeliumgaasi toiteliin labi juhtpuldi toiteliini-klambri.

Uhendage kérgréhu heeliumgaasi toiteliin heeliumiballooniga, kinnitades mddturikomplekti adapteri ballooni
ihenduse kiilge (joonis 11).

MARKUS. Gaasiballooni liitmikel on vasakukaelised keermed.
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Joonis 11. Gaasiballooni lilesseadmine
1 Manomeetri adapterikoost 2 Ballooni-ventiil

8. Korrake'punktides 4 kuni 7 kirjeldatud protseduuri, et ihendadaargooniballoon juhtpuldiga, kasutades
argoongaasi toiteliini.
Harukarbi juhtmestiku iihendamine juhtruumis
1. Asetage harukarbi juhtmestiku ks ots juhtruumis harukarbi kdrvale.
a.. Kinnitage gaasijuhtme otsas olev turvakaabel harukarbil oleva turvakaabli ronga kiilge.
b. Eemaldage kaitsekatted harukarbi juhtmestiku liitmikelt ja harukarbi pistikupesadelt.

. Uhendage gaasis6ime ithendusmuhv harukarbi juntmestikul gaasi Gihenduspesaga harukarbil (joonis 12).
Uhendamiseks joondage soon (pos 3) ja-punane lukustamata asendimarker (pos 2) gaasisélme
ihendusmuhvil joondamismargiga (pos 1) gaasi ihenduspesa kohal, likake gaasisélme Gihendusmuhv
sisse ja keerake gaasis6lme {ihendusmuhv vastupaeva lukustatud asendisse (pos 4). KIépsuv heli viitab
edukale Ghendusele.

Joondage gaasisdlme Keerake vastupaeva lukustatud
uhendusmuhv asendisse

Joonis 12. Harukarbi juhtmestiku gaasivooliku iihendamine

1 Joondamismark 3 Soon
2 (Punane)Lukustamata asend 4 (Roheline) Lukustatud asend
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d. Uhendage harukarbi juhtmestiku kiudoptiline liitmik harukarbi kiudoptilise pesaga (joonis 13). Uhenduse
loomiseks joondage joondusmark (pos 1) kiudoptilise pistikupesa kohal punase joondustapiga (pos 2)
kiudoptilisel litmikul ja suruge liitmik sisse. KIdpsuv heli viitab edukale Ghendusele.

MARKUS. Kiudoptilise liitmiku turvaliseks kinnitamiseks tdmmake joonisel 13, pos 3 osutatud kontroll-iihendusalalt.
Kui kiudoptiline joon on kindlalt Gthendatud, ei katkesta kaabel Ghendusi.

Joonis 13. Harukarbi juhtmestiku kiudoptilise liini iihendamine

1 Joondamismark
2 Punane joondamistdpike
3 Uhenduse kontrollimise ala
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e. Uhendage harukarbi juhtmestiku elektriliitmik harukarbi pistikupesaga (joonis 14). Uhenduse loomiseks
joondage joondusmark (pos 1) pistikupesal punase joondustapiga (pos 2) litmikul ja suruge liitmik sisse.
KIdpsuv heli viitab edukale ihendusele.

MARKUS. Elektriliitmiku turvalisuse kinnitamiseks témmake joonisel 14 ndidatud halli ihendusala, pos 3. Kui
elektriliin on kindlalt Ghendatud, ei tule kaabel lahti.

Joonis 14. Harukarbi juhtmestiku kiudoptilise liini thendamine

Joondamismark
Punane joondamistapike
Uhenduse kontrollimise ala

NoWwN

Paigutage harukarbijuhtmestiku teine otsjuhtpuldi esiklje korvale.
a. Kinnitage gaasijuhtme otsas olev turvakaabel juhtpuldil oleva turvakaabli ronga kiilge.
b. Eemaldage kaitsekatted harukarbi juhtmestiku-liitmikelt ja juhtpuldi pistikupesadelt.

. Uhendage gaasis6ime tihendusmuhv harukarbijuhtmestikul gaasi ihenduspesaga juhtpuldil (joonis 12).
Uhendamiseks joondage soon (pos 3) ja punane lukustamata asendimarker (pos2) gaasiséime
ihendusmuhvil joondamismargiga{pos 1) gaasi ihenduspesa kohal, likake gaasisélme (ihendusmuhv
sisse ja keerake gaasis6lme (ihendusmuhv vastupdeva lukustatud-asendisse (pos 4). KIopsuv heli viitab
edukale Ghendusele.

d. Uhendage harukarbi juntmestiku kiudoptiline liitmik juhtpuldi kiudoptilise pesaga (joonis 13). Unenduse
loomiseks joondage joondusmaérk (pos 1) kiudoptilise pistikupesa kohal punase joondustdpiga (pos 2)
kiudoptilisel litmikul ja suruge liitmik sisse. KI6psuv heli viitab edukale Ghendusele.

MARKUS. Kiudoptilise liitmiku turvaliseks kinnitamiseks tdmmake joonisel 13, pos 3 .osutatud kontroll-iihendusalalt.
Kui kiudoptiline joon on kindlalt ihendatud, ei katkesta kaabel ihendusi.

e. Uhendage harukarbi juhtmestiku elektriliitmik juhtpuldi pistikupesaga {joonis 14). Uhenduse loomiseks
joondage joondusmark (pos 1) pistikupesal punasejoondustapiga{pos 2) litmikul ja suruge liitmik sisse.
Kidpsuv heli viitab edukale ihendusele.

MARKUS. Elektriliitmiku turvalisuse kinnitamiseks témmake joonisel 14 ndidatud halli ihendusala, pos 3. Kui
elektriliin on kindlalt Ghendatud, ei tule kaabel lahti.
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1.

f. Suunake harukarbi juhtmestik poranda poole, et vahendada komistamise vdimalust.
Harukarbi juhtmestiku ihendamine magnetiruumis.
Asetage harukarbi juhtmestiku tks ots magnetiruumis harukarbi korvale.
a. Kinnitage gaasijuhtme otsas olev turvakaabel harukarbil oleva turvakaabli ronga kiilge.
b. Eemaldage kaitsekatted harukarbi juhtmestiku liitmikelt ja harukarbi pistikupesadelt.
¢. Uhendage gaasiséime tihendusmuhv harukarbi juhtmestikul gaasi ihenduspesaga harukarbil (joonis 12).

Uhendamiseks joondage soon (pos 3) ja punane lukustamata asendimarker (pos 2) gaasisélme
ihendusmuhvil joondamismargiga (pos 1) gaasi ihenduspesa kohal, liikake gaasisélme Gihendusmuhv
sisse ja keerake gaasisdlme Gihendusmuhv vastupéeva lukustatud asendisse (pos 4). KIGpsuv heli viitab
edukale Ghendusele.

Uhendage harukarbi juhtmestiku kiudoptiline liitmik harukarbi kiudoptilise pesaga (joonis 13). Uhenduse
loomiseks joondage joondusmark (pos-1) kiudoptilise pistikupesa kohal punase joondustapiga (pos 2)
kiudoptilisel litmikulja suruge liitmik sisse. KIdpsuv heli viitab edukale Ghendusele.

MARKUS. Kiudoptilise liitmiku turvaliseks kinnitamiseks tdmmake joonisel 13, pos 3 osutatud kontroll-iihendusalalt.
Kui kiudoptiline joon on kindlalt thendatud, ei’katkesta kaabel Ghendusi.

e.

Uhendage harukarbi juhtmestiku elektriliitmik harukarbi pistikupesaga (joonis 14). Uhenduse loomiseks

joondage joondusmark (pos 1) pistikupesal punase joondustapiga (pos 2) liitmikul ja suruge liitmik sisse.

KIopsuv heliviitab edukale ihendusele:

MARKUS. Elektriliitmiku turvalisuse kinnitamiseks témmake joonisel 14 ndidatud halli ihendusala; pos 3. Kui
elektriliin on kindlalt Ghendatud, ei tule kaabel lahti;

2.

Paigutage harukarbi juhtmestiku teine ots mobiilse thenduse paneeli kdrvale.
a. Kinnitage gaasijuhtme otsas olev turvakaabel mobiilse iihenduse paneelil oleva turvakaabli

b.
C.

ronga kiilge.
Eemaldage kaitsekatted harukarbi juhtmestikudiitmikelt ja mobiilse ihenduse paneeli pistikupesadelt.

Uhendage gaasis6lme thendusmuhv-harukarbi juhtmestikul gaasi ihenduspesaga mobiilse Gihenduse
paneelil (joonis 12). Unendamiseks joondage soon (pos 3) ja punane lukustamata asendimarker (pos 2)
gaasisdlme ihendusmuhvil joondamismargiga (pos 1) gaasi Ghenduspesa kohal, liikake gaasisélme
ihendusmuhv sisse ja keerake gaasisolme ihendusmuhv vastupdeva lukustatud asendisse (pos 4).
KIdpsuv heli viitab edukale thendusele,

Uhendage harukarbi juhtmestiku kiudoptiline liitmik mobiilse iihenduse paneeli kiudoptilise pesaga
(joonis 13). Unenduse loomiseks joondage joondusmérk (pos 1) kiudoptilise pistikupesa kohal
punase joondustapiga (pos 2) kiudoptilisel liitmikul ja suruge liitmik sisse. KIopsuv heli viitab edukale
uhendusele.

MARKUS. Kiudoptilise liitmiku turvaliseks kinnitamiseks tdmmake joonisel13; pos 3 osutatud kontroll-iihendusalalt.
Kui kiudoptiline joon on kindlalt Ghendatud, ei katkesta kaabel ihendusi.
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e. L:Jhendage harukarbi juntmestiku elektriliitmik mobiilse Ghenduse paneeli pistikupesaga (joonis 14).
Uhenduse loomiseks joondage joondusmark (pos 1) pistikupesal punase joondustapiga (pos 2) liitmikul
ja suruge liitmik sisse. KIdpsuv heli viitab edukale Gihendusele.

MARKUS. Elektriliitmiku turvalisuse kinnitamiseks témmake joonisel 14 ndidatud halli ihendusala, pos 3. Kui
elektriliin on kindlalt Ghendatud, ei tule kaabel lahti.

f. Suunake harukarbi juhtmestik pdranda poole, et vahendada komistamise vdimalust.
Gaasiballooni ventiilide avamine

1. Keerake heeliumiballooni ventiili ettevaatlikult veerand pddrde vorra vastupdeva. Veenduge, et rohundidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooni ventiili veel vastupdeva (umbes Gihe taispoorde vorra), et avada
gaasiballoon nii, et gaasivool oleks piisav:

2. Korrake 1. sammu argoongaasiballooni puhul.

Kui siisteemi manomeetril argooni réhku eikuvata, siis veenduge, et argooni sulgemisklapp oleks asendis ON (Sees).

VALIKULINE.

Kahe ballooni adapteriga- EZ-Connect2: lihendatakse juhtpuldiga kriioablatsiooni protseduuri toetamiseks kaks

argoongaasi ballooni. Argooni-manomeetriga neljasuunaline adapterikomplekt Ghendub gaasi toiteliini, primaarse

gaasiballooni ja gaasi lisatoiteliiniga.

Kui kasutate valikulist -kahe ballooni adapterit. EZ-Connect2, (ihendage gaasi toiteliin neljasuunalise rohumddturi

adapterikomplektiga primaarse argooniballooni kiilge, kinnitades mddturikomplekti adapteri ballooni Ghenduse

kilge.

 Uhendage gaasi toiteliini ots argooni sisendiga juhtpuldil, kasutades kiirihendusega liitmikku.

 Uhendage gaasilisatoiteliinneljasuunalise-adapterikoostuga, kasutades gaasi lisatoiteliini otsas asuvat
kiirliitmikku:

 Uhendage gaasi lisatoiteliini teine ots teise argooniballooniga; kinnitades lisaliini otsa ballooni iihenduse kiilge.

e Avage esmalt primaarse ballooni ventiil ja kasutage sedaballooni, kuni see tiihjaks saab. Arge avage teise
ballooni ventiili enne-esimese ballooni tihjenemist.

e Lugege jaotisest Gaasiballoonide vahetamine protseduuri ajal, kuidas vahetada protseduuri ajal
gaasiballooni olukorras, kus kateine balloon protseduuri ajal tiihjaks saab.

Joonis 15. Kahe ballooni adapter EZ-Connect2

1 Gaasi lisatoiteliin 2 Manomeetriga neljasuunaline adapterikoost 3 Gaasi toiteliin

4
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HOIATUS. Tagage, et plaanitud krioablatsiooni protseduuri jaoks oleks saadaval piisavalt argoongaasi: vajalikku
gaasikogust mojutavad ndelte arv ja liik, gaasiballooni suurus ning gaasivoolu rohk ja kiirus (gaasi puhtuse néudeid
lugege jaotisest Valine gaasivarustus). lga raviprotseduuri jaoks peab olema saadaval vahemalt (ks gaasiga
taidetud varuballoon.

3. Enne protseduuri alustamist veenduge, et gaasinaidikul (kuvatdmmis 9) oleks kuvatud minimaalne t66rohk
(tabel 7). Rohu vaartus gaasinaidikul peab jadma rohelisse vahemikku. Kui siisteem tuvastab, et kummagi
gaasiballooni réhundit on vaiksem kui 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), kuvatakse navigeerimise téériistaribal teade
(kuvatdmmis 9). Unendage gaasiballoonidkriioablatsiooni siisteemiga Visual-ICE MRI.

[11:45 pm [REINCVER
VISUAL ICE"MRI

Software Version: 1.1.8

Kuvatommis 9. Teade No Gas Connected (Gaasiithendus puudub)

Tabel 7. Gaaside to6rohud

Gaas Nominaalne t66rohk Toorohu piirid
Argoon 3500 psi 3200 psi kuni 3800 psi
247 bar 221 bar kuni 262 bar
24,1 MPa 22,1 MPa kuni 26,2 MPa
Heelium 2200 psi 1800 psi kuni 2500 psi
152 bar 124 bar kuni 172 bar
15,2 MPa 12:4'MPa kuni 17,2 MPa
ETTEVAATUST!

e Kui gaasiballooni rohk langeb allatodrohu alampiiri, kuvab stisteem: navigeerimise toériistaribal haireteate.
Optimaalse toimivuse tagamiseks asendage gaasiballoon, kui rohk langeb alla téordhu alampiiri.

e Krloablatsiooni susteemi Visual-ICE MRI kasutamine valjaspool t66rdhu piire voib mojutada kriioablatsiooni
protseduuri.

e Kuislsteem tekitab pidevat sisisevat heli, siis veenduge, et manuaalne ventilatsiooniklapp oleks taielikult
suletud. Kui manuaalne ventilatsiooniklapp on taielikult suletud ja sisisev heli plsib, lUlitage ststeem asendisse
OFF (Vdljas), kasutades siisteemi esik(ljel asuvat toite juhtnuppu (joonis 2). Sulgege gaasitoide ballooni
ventiilide abil. Vdtke Gihendust ettevdtte Boston'Scientific tehnilise toe keskusega.
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KRUOABLATSIOONI PROTSEDUURI LABIVIIMINE

Tabelis 8 on toodud MRT kriioablatsioonindelte testimise ja krioablatsiooni protseduuri Iabiviimise etappide

ulevaade. Selles jaotises kirjeldatakse Uksikasjalikult iga etappi.

Tabel 8. Kriioablatsiooni protseduuri todvoog

1

Noelte testimine

e Vajutage nuppu Start Procedure (Alusta protseduuri)
« Sisestage patsiendi raviteave, vajutades nuppu Registration (Registreerimine)
e Valige steriilsed ndelad ja valmistage need testiks ette.
e Uhendage néelad mobiilse Gihenduse paneeliga ja lukustage kanalid.
MARKUS. Asetage iihte kanalisse ainult sama tiiipi ndelad.

o Valige rippmentdst ndela tldp.
e Tehke noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse test.

Teostage
kriioablat-
siooniprotseduur:

¢ Sisestage ndelad sihtkoesse.

ETTEVAATUST! Kui suure SAR-i taseme skannimine tehakse ajal, mil noel ei kiilmuta,
saab kuumenemisega seotud ohte leevendada, kui valida rippmentds Freeze Intensity
(Kilmutamise intensiivsus) reziim Stick (Kinnitamine).

« _\Vajutage kilmutamise kaivitamiseks nuppu Freeze (Kiilmutamine).

<. Jalgige MRT piltjuhtimise abil pidevalt jaapalli moodustumist kogu protseduuri valtel.
«.Vajutage sulatamise kaivitamiseks nuppu Thaw (Sulatamine).

HOIATUS. Sulatamise ajal suure SAR-jarjestusega skannimine voib pohjustada ndela
kuumenemisesttingitud termilist vigastust.

3 |Advanced ¢ Kialmutamise jasulatamise tstiklite programmeerimiseks vajutage pikalt nuppu
Controls Channel(Kanal).
(Tapsemad tstkli-| e Vajutagepikalt nuppu Thaw (Sulatamine), et padseda juurde tdpsematele sulatamise
juhtnupud) juhtnuppudele{vaadake lisateavet jaotisest Tapsemad juhtnupud).

4 | Protseduuri o _Eemaldage ndelad
|dpetamine » |Opetage protseduur (vajutage nuppu End Procedure (LOpeta protseduur)

protseduurikuval)
¢ Soovi korral vaadake aruannetja salvestage see.
0 Eksportige-aruanne Boston Scientificu tarnitud USB-malupulgale.
o Ventileerige susteemi-automaatselt, valides automaatse ventileerimise, voi ventileerige
susteemi valjallitamise ajal kasitsi (vaadake jaotist Siisteemi valjaliilitamine, etapp 1)
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Protseduurieelne testimine

HOIATUS. Enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist seadke kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE MRl iiles,
seejarel testige iga MRT kriioablatsiooni noela terviklikkust ja funktsionaalsust.

1. Vajutage puuteekraaniga monitoril nuppu Start Procedure (Alusta protseduuri). lImub protseduurikuva
(kuvatémmis 10).

— 12:41 am [RESVCVEED:
iz L. T Y V[P T [ Y [ P— VISUAL ICEm MRI

Cryoablation System

Registration

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

( Y
‘ R 100 A AW il

RN LRy |

Kuvatommis 10. Protseduurikuva

2. Eemaldage MRT krtioablatsioonindel aseptilist tehnikat jargides ettevaatlikult pakendist ja asetage see
steriilsele to6alale.

3. Eemaldage liitmiku kork, seejdrel Ghendage ndel ndela liidesega mobiilse Ghenduse paneelil (joonis 6).

HOIATUS. Arge ndela voolikut painutage; pigistage, 1digake-ega liigse jduga témmake. NGela kdepideme voi vooliku
kahjustus voib muuta ndela kasutuskdlbmatuks.

4. Parast ndela (ndelte) sisestamist soovitud kanalisse lukustage kanal, libistades lukustusriba siisteemi keskelt
eemale (joonis 16).

A B

B

Joonis 16. Noela lukustamine kanalisse
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5. Ndela hdlpsamaks tuvastamiseks juhul, kui kriioablatsiooni protseduuri ajal kasutatakse mitut MRT
kriioablatsiooni ndela, on soovitatav asetada ndela voolikule kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebis

MARKUS. MRT kriioablatsiooni ndeltele kriioablatsiooni ndelakanali ID-kleebiste tellimiseks votke ihendust

ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

6. Korrake samme 2 kuni 5 iga testitava MRT kriioablatsiooni ndela puhul.

ETTEVAATUST! Boston Scientific soovitab tGhte kanalisse paigutada ainult sama tltpi ndelasid. Eri tltpi ndelte

kasutamine kanalis voib mdjutada gaasinaidiku tapsust.

Kui kanal on lukustatud, tuvastab tarkvara néela ihenduse ja kanal avaneb testimiseks. Tumehall kanalinupp tahistab

kanalit, millega on Ghendatud ndelad.

7. limub menad, kus on valik noelatiitipe (ekraan 11). Valige ripploendist dige ndelatiidip.

Registration S
e Procedures

Scale Scroll
10

KRR 13 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Kuvatommis 11. Meniiii Select Needle Type (Valige noelatiiiip)

8. Parast esimese ndela valimist seatakse jargnevate ndelte valik vaikimisi esialgsele valikule: Kontrollige, kas igas
kanalis kuvatav ndelatiitip vastab hendatud noela tiibile.

9. Vajutage pikalt nuppu Channel (Kanal), et kuvada leht Advanced Channel Controls(Tdpsemad kanali

juhtnupud), kus saate vajaduse korral kanali nGelatiiiipi muuta.

10. Valmistuge ndela tervikluse ja funktsionaalsuse katseteks.

HOIATUS. Steriilse ala ja kriioablatsiooni ndelte steriilsust tuleb pidevalt sailitada. Arge laske steriilse
krlioablatsioonindela distaalsel otsal saastuda. Steriilsuse sailitamiseks testi ajal valtige kokkupuudet

kriioablatsiooni ndela distaalse osaga.

e Enne ndela testimise alustamist kinnitage ndela voolikud steriilse-lauakilge.

o Taitke suur kauss (labimddduga vahemalt 30 cm) pooleldi steriilse vee voi flsioloogilise lahusega.
e Asetage noelad Uksikult voi mitmekaupa kaussi nii, et ndelavars oleks kogu pikkuses steriilsesse vette voi

flsioloogilisse lahusesse sukeldatud.
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11. Tehke iga ndela tervikluse ja funktsionaalsuse katse, vajutades ndela (ndelu) sisaldaval kanalil nuppu Test (Test).
90-sekundilise katse kaigus tehakse automaatselt loputamise, kilmutamise ja sulatamise faaside seeria. Nende
faaside kestused on jargmised: heeliumiga loputamine 45 sekundit, argooniga kiilmutamine 15 sekundit ja
heeliumiga sulatamine 30 sekundit.

HOIATUS. Hoiatage protseduuri personali, et juhtpuldi kaudu avatakse harukarbi juhtmestikus olev gaas, et
saavutada kiire Gleminek heeliumi loputuselt argooni kilmutamiseni ja kilmutamisest heeliumi sulatamiseni, et
valtida inimeste ehmatamist. Ventileerimise kestus sdltub kahe harukarbi juhtmestiku kombineeritud pikkusest.
Tavaline argooni ventileerimise kestus parast kilmutamist on umbes 10 sekundit. Heeliumi ventileerimine toimub
kiiremini, tavaliselt umbes kolme sekundiga.

VALIKULINE. Teise voimalusena voib kéiki ndelu samal ajal testida, vajutades kanalil ALL (K6ik) nuppu Test (Test).
Kuvatakse kdigi ndelte katsetamisekinnitust ndudev teade. Vajaduse korral valige YES (Jah).
VALIKULINE. Kui on vajalik lisakatsetamine, vajutage nuppu Test (Test) uuesti, et katset korrata.

MARKUS. Kui heelium:pole ihendatud, koosneb kaheminutiline test 50-sekundilisest madalrdhu argoonivoolust,
15-sekundilisest killmutamisest kdrgrohu argooniga ja 55-sekundilisest madalrdhu argoonivoolust.

MARKUS. Kui protseduuri ajal viiakse eelnevalt testitud ndel ile uude kanalisse, tuleb ndela tervikluse ja
funktsionaalsuse katse sellel ndelal uuesti ldbi viia:

Testimisel jalgige iga ndela' puhul-hoolikalt jargmist.
Loputamine. Veenduge, et piki ndelavart ja ndela otsa ei oleks tekkinud mulle. Veenduge, et loputusfaasi ajal ei
moodustuks jaapall.

HOIATUS. Gaasilekkega defektne MRT kriioablatsiooni ndel vdib patsiendil pohjustada gaasembooliat. Arge
kunagi kasutage kriioablatsiooni protseduuriks defektset noela. Tagastage defektsed noelad hindamiseks
ettevottele Boston Scientific:

ETTEVAATUST! Jaa moodustumine loputusfaasi ajal nditab; et argoongaas on thendatud heeliumi sisendliitmikuga.
Enne jatkamist vahetage balloonid ja veenduge; et kGik gaasi toiteliinid oleksid tthendatud 6ige ballooniga
(vt jaotist Standardse gaasiballooni {ilesseadmine).

Kiilmutamine. Veenduge, et ndela otsa-timber hakkaks'moodustuma jaa.

HOIATUS. Kui kiilmutamisfaasis ei teki jadd, on ndel defektne. Arge kasutage defektset ndela. Hankige uus
noel ja korrake testi.

Sulatamine. Veenduge, et jadpall tuleks ndela otsast lahti ja et ndelaotsast eivaljuks mulle.

ETTEVAATUST! Jaa moodustumine loputusfaasi ajal nditab, et argoongaas-on tihendatud heeliumi sisendiga.
Enne jatkamist vahetage balloonid ja veenduge, et kumbki balloon oleks Gihendatud dige sisendiga
(vt jaotist Standardse gaasiballooni iilesseadmine).
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Noela tervikluse ja funktsionaalsuse katse ajal kuvatakse mdlemal gaasinaidikul hinnanguline aeg, mis on jaanud
balloonide tiihjenemiseni eeldusel, et kdik (hendatud ndelad todtavad Uhel ajal (vt jaotist Navigeerimise
tooriistariba).

Noela tervikluse ja funktsionaalsuse testi edukal Idpetamisel kuvatakse nupul Test (Test) roheline linnuke ja tlejaanud
kanali juhtnupud muutuvad aktiivseks. Noel(ad) on kasutamiseks valmis.

Kasutajaliidesel navigeerimine

Kasutusjuhendis kasutatakse erinevate kasutajaliidese jaotiste, tarkvaranuppude, asendite ja etappide teksti jaoks
erinevaid graafilisi fonte.

e Tarkvarakuva jaotis

e Nupp Control (Juhtnupp)

e Asend ON (Sees)

e VALIKULINE = valikuline voialternatiivne samm

Kriioablatsiooni stisteemilVisual-ICE MRI'on graafiline kasutajaliides, mis tagab puuteekraani abil kasutaja ja stisteemi
vahel kiire suhtluse.

Kuva Login (Sisselogimine)
Kui siisteemsisse lilitatakse, avaneb parast alglaadimisprotsessi ldppu kuva Login (Sisselogimine) (vt jaotist Siisteemi
lilesseadmine).

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

NN Y P Y Y A RN S e =
elaeelnaeluelodaoee) EES

anJea) o) e el o
cuddnauee u [

| B il S

Kuvatommis 12. Kuva Login (Sisselogimine)
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Kuva Startup (Kaivitus)
Parast siisteemi sisselogimist kuvatakse kuval Startup (Kdivitus) mitu valikut.

Startup

——— B e —
oston
—— Sclentlﬁc E—
—— P—— m—— E
= ‘_f_a

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

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

Kuvatommis 13. Kuva Startup (Kaivitus)

Tabel 9. Kuva Startup (Kaivitus) nupud

Settings (Satete
konfigureerimine)

Nupp Kirjeldus

Start Procedure Lalitumine-protseduurikuvale krioablatsiooni protseduuri alustamiseks.

(Protseduuri

alustamine)

Logout (Logi valja) | Stisteemist valjalogimine.

View Reports Aruande sisu kuvamine ja aruannete eksportimine USB-mdluseadmele.

(Aruannete MARKUS. Administraatoridigustega kasutajad saavad aruandeid ka kustutada.
kuvamine)

Configure Erinevate slisteemisdtete konfigureerimine (vaadake jaotist Satete konfigureerimine).

MARKUS. Mdne parameetri konfigureerimine on lubatud ainult administraatoritele ja/vi
hooldustdotajatele.

User Manual
(Kasutusjuhend)

Teabe kuvamine selle kohta, kuidas padseda ligi kasutusjuhendi elektroonilisele versioonile.

Service (Hooldus)

Viliteeninduse t60tajad logivad sisse, et muuta konfiguratsioonisatteid ning teha ja
salvestada ennetavaid hooldustoiminguid.
MARKUS. Seda suvandit saabkasutada ainult volitatud vdliteeninduse personal.
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Protseduurikuva

KrGoablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI protseduurikuva pakub tihes aknas suvandeid kriioablatsiooni protseduuri
juhtimiseks ja jalgimiseks. Protseduurikuva on jaotatud jargmisteks osadeks: navigeerimise tdoriistariba, kanali
juhtnupud ja Channel Status (Kanali olek). Protseduurikuva iga jaotise tiitliriba annab kasutajale asjaomase jaotise
kohta abiteavet.

: Py
| Settings & QR 14 Nov 2022

- R~ S— VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 20

Kuvatommis 14. Protseduurikuva

1 Navigeerimise 2.« Channel Control 3 Channel Status
tooriistariba (Kanali juhtimine) (Kanali-olek)

Navigeerimise tooriistariba
Seftings & 12:41 am [RESNSEREE
- trtln_ Procedures VISUAL ICETM MRI

| Netes | Report | oo S ~ Cryoablation System

Kuvatommis 15. Navigeerimise tooriistariba

Navigeerimise tddriistariba sisaldab. manomeetri-/gaasi-ndidikut: ja -protseduuri nuppe, mida saate valida
registreerimisteabe sisestamiseks, “protseduuri -sdtete-konfigureerimiseks; protseduuri mdrkuste sisestamiseks,
aruannete vaatamiseks ja eksportimiseks ning protseduuri-ldpetamiseks.-Monikord voidakse logo asemel kuvada
torketeated.
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Tabel 10. Navigeerimise tooriistariba

Nupp

Kirjeldus

Manomeeter/
gaasinaidik

Kuvab argoon- ja heeliumgaasi t66rohu susteemis.

MARKUS. Kriloablatsiooni siisteem Visual-ICE MRI sisaldab sisemisi requlaatoreid, mis
reguleerivad gaasi rohku asjakohaste toopiirideni. Gaasinaidikul kuvatav réhk on sisemine
reguleeritud réhk, mitte ballooni gaasirdhk.

Nupu Pressure Gauge (Manomeeter) vajutamine Illitab manomeetri sisse, et kuvada
hinnanguline protseduuriaeg, mis on jaanud enne gaasiballoonide ammendumist.
Hinnangulised ajad kuvatakse tundides:minutites:sekundites. Ndela katsetamise ajal
kuvatakse mdélemal manomeetril hinnanguline jarelejaanud aeg. Esmased hinnangud ndela
katsetamise ajal pohinevad eeldusel, et kdik ihendatud ndelad tddtavad Giheaegselt 100%
kllmutamisintensiivsusega.

Gaasinaidikut uuendatakse reaalajas, kui ndelad eemaldatakse voi lisandelad (ihendatakse
ja kui-reguleeritakse kilmutamisintensiivsust. Gaasindidiku vajutamine [Glitab kuva tagasi
manomeetrile.

Registration
(Registreerimine)

Kuvab valikulised andmesisestusvadljad patsiendi ID, haigla nimi, haigla aadress, arsti nimi ja
elundi tlitp. Lisateabe saamiseks on saadaval kaks kohandatud valja. Kohandatud valjade
nimesid saab madrata kuval Configure Settings (Satete konfigureerimine) (vt jaotist Satete
konfigureerimine).

Notes (Markused)

Koht teksti'sisestamiseks. Selle nupu valimisel kuvatakse andmesisestuseks
ekraaniklaviatuur. Sellesse asukohta sisestatud protseduurimarkmed on kaasatud
protseduuri aruandesse (vt kuva Configure Settings (Satete konfigureerimine) (vt jaotist
Startup Screen (Kaivituskuva)).

Settings and
Procedure (Satted
ja protseduur)

Avab.protseduurikuva krioablatsiooni protseduuri alustamiseks.

Report (Aruanne)

Kuvab koigi praeguse protseduuri jaoks sisestatud ja jaadvustatud protseduuriandmete
aruande. Aruande saab salvestada USB-madlupulgale. Protseduuriajal nupu Report
(Aruanne) vajutamisel kuvatakse kogu selle ajani salvestatud protseduuriteave.

End Procedure
(Lopeta
protseduur)

Lopetab praeguse protseduurija naaseb kuvale Startup (kaivitus). Selle nupu vajutamine
loob kinnitustaotluse, aruande salvestamise taotluse ja vdimaluse stisteemi automaatseks
ventileerimiseks.

Kasutaja valitav abiteave

lga jaotise tiitliriba vdimaldab juurdepddsu- tdiendavale spikriteabele.<Vajutage tiitliriba, €t saada selgitusi
protseduurikuva iga jaotise nuppude ja valjade kohta.

Kanali juhtnupud

Kanalid Tkuni 8 on eraldi margistatud ning sisaldavad eraldi juhtnuppe Test (Test), Freeze (Kilmuta), Freeze Intensity
(Kiilmutamise intensiivsus), Thaw (Sulata) ja Stop (Peata).lga kanali-puhul kuvatakse kanali juhtnuppude korval
ihendatud ndelte tilp (kuvatdmmis 16). Kanal margistusega ALL (Kik) kaitab korraga kdiki-aktiivseid kanaleid.

Black (K) AE <5.0
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Tabel 11. Kanali juhtnupud

Kirjeldus

Nupp Kanal - tuvastab aktiivse(d) kanali(d).

> Tapsemad kanali juhtnupud: nupu Channel (Kanal) pikalt vajutamisel kuvatakse valikud selle kanali
jaoks valitud ndelatltbi muutmiseks, kahe kdrvutise kanali sidumiseks samaaegseks kasutamiseks
ning kanali kilmutamise-sulatamise tsklite programmeerimiseks.

Kanal margistusega ALL (KGik) - voimaldab testimist, kiilmutamist ja sulatamist ALL (Kdigil) aktiivsetel
kanalitel korraga. Vajutage sellel kanalil soovitud funktsiooni (Test (Test), Freeze (Kilmuta) véi Thaw
(Sulata)) nuppu, et aktiveerida see funktsioon koigil ndeltel samal ajal.

Nupp Test (Test) - kaivitab ndela tervikluse ja funktsionaalsuse kontrolli, mis on ndutav enne
krlioablatsiooni ndela kasutamist. Teisi kanali juhtnuppe ei aktiveerita enne ndela testimise
|6petamist.

Nupp Tested (Testitud) - parast ndela tervikluse ja funktsionaalsuse kontrolli Idpetamist kuvatakse
nupul linnuke ja kanalitilejdanud juhtnupud muutuvad aktiivseks.

Nupp Freeze (Kilmuta) = alustab kilmutamist valitud kiilmutamise intensiivsusega.

LR &E

Rippmenili Freeze Intensity (Kiilmutamise intensiivsus) - saate requleerida kiilmutamise intensiivsust
vahemikus 100% kuni-5% voi valida intensiivsuse ,Stick” (Kinnitus).

MARKUS.

e Krlioablatsiooni ststeem Visual-ICE' MRLjuhib kilmutamise intensiivsust, requleerides argoongaasi
voolu kestust iga 10-sekundilise’ajaplokijooksul (nt 50% killmutamise intensiivsuse korral kestab
kiilmutamine 5 sekundit jaseejareljoudeolek 5 sekundit).

e Kilmutamise intensiivsuse valikut ei ole véimalik teha vahemikus 100% kuni 50%. Harukarbi
juhtmestiku pikkusetdttu on jaakuuli suuruse vahendamine gaasi tootsiklite puhul vahemikus 100%
kuni'50%vaike.

ETTEVAATUST! Kui suure'SAR-i taseme skannimine tehakse ajal, mil-ndel ei kiilmuta, saab
kuumenemisega seotud ohte leevendada, kui valida rippmeniiiis Freeze Intensity (Kilmutamise
intensiivsus) reziim Stick (Kinnitamine):

MARKUS. Funktsiooni Stick (Kinnitamine) valimisel juhitakse argoongaasi vaikesel vdimsusel |abi
kriioablatsiooni ndela, et tekitada ndelavarre iimbervaga dhuke jaakiht. Ohuke jadkiht kinnitab ndela
juhusliku nihkumisevaltimiseks sellal, kui‘arst teisi ndelu paigutab.

Y

20

10

25

15

5

i q * Stick '

(ToeSeed 1.5 MAI
o [ [ |v [ 0
. —— 100 J

J

@ Nupp Thaw (Sulata) - kdivitab sulatamise faasi.

Nupp Stop (Peata) - seiskab mis tahes tegevuse.
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Channel Status (Kanali olek)

Jaotises Channel Status (Kanali olek) naitab iga kiilmutamise, sulatamise ja jdudeoleku faasi olekut numbrite ning
varvikoodidega, mis kuvatakse edenemisnaidikul. Sinised toonid nditavad visuaalselt valitud kiilmutamisintensiivsust.
Edenemisnaidikust paremal asuv nupp Timer (Taimer) kuvab praeguse faasi méddunud aega.

[lceSeed 1.5 MAI

Kuvatommis 16. Jaotis Kanali juhtnupud ja Channel Status (Kanali olek)

Taimerite suurendamine ja iimberpaigutamine

Noela testimise, kiilmutamise, sulatamise v6i joudeoleku-faasi ajal vajutage nuppu Timer (Taimer) taimerikuva
suurendamiseks (kuvatdmmis18). Suurendatud taimerikuval kuvatakse taimeriakna vasakus tilanurgas kanali number,
mdodunud aeq jakilmutamise korral valitud kilmutamise intensiivsus.

Korraga saab suurendada kolme-valitud kanali taimerit. Vajutage taimerit selle algse suuruse taastamiseks.
—

Freezing

Freezing
100%

Freezing
100%

Kuvatommis 17. Suurendatud taimer
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Suurendatud taimeri asukoha muutmiseks lohistage taimer ekraanil uude kohta.
Lopetatud tstkliga seotud aja lihiajaliseks kuvamiseks vajutage olekuribal valitud toimingu jaotist.

Vajutage nuppu Scale (Skaleeri), et kohandada kanali oleku graafilist kuva nii, et kdik toimingud oleksid nahtavad.
Vajutage nuppu Scroll (Keri), et kohandada graafiline kuva 5-minutilise sammuga; kuva keritakse kogu protseduuri
valtel.

Vajutage nuppu Maximize (+) (Maksimeeri) graafilise kuva suurendamiseks. Vajutage nuppu Minimize (Minimeeri) (-)
kuva vahendamiseks algse suuruseni.

View Reports (Aruannete kuvamine)

Protseduuri aruanded teevad krioablatsiooni protseduurist kokkuvotte. Aruanded sisaldavad kuval Registration
(Registreerimine) toodud teavet, kiilmutamise ja sulatamise tstklite Gksikasju, kiilmutamise ja sulatamise faaside
graafilist ajalugu ja arsti sisestatud markusi.

EEEEENY 14 Nov 2022
Pl NS Bias  VISUAL ICE™MRI

fime 00:00:00 | - = 00:00:00 Cryoablation System

Settings &

A
Procedure
Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2 =
s 5 oo |
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
(SR | 8
Notes Channel 3 Timeline
0sec 43 sec
__Felrosn

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

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

31 sec 3 sec

Channel 4 Timeline
0 sec 43 sec

100% Freeze 31 sec DeDre&grize 9 sec

Kuvatommis 18. Procedure Report (protseduuriaruande) naide
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Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI salvestatud aruande kuvamiseks vajutage kuval Startup (Kaivitus) nuppu
View Reports (Aruannete kuvamine) (kuvatémmis 13).

Kuval View Reports (Aruannete kuvamine) on loend kdigist kriioablatsiooni stisteemis Visual-ICE MRI salvestatud
protseduuriaruannetest (kuvatdmmis 19). Saate valida aruande kuvamiseks vdi eksportimiseks voi oma aruandeid
kustutada. Administraatori sisselogimisandmetega kasutajad saavad kustutada mis tahes aruandeid.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

Doctor Name Procedure Type

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

. _ICT“ 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

Kuvatommis 19. Kuva View Reports (Aruannete kuvamine)
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Loendi sortimiseks suvandi Report Name (Aruande nimi), Hospital Name (Haigla nimi), Physician Name (Arsti nimi)
vOi Procedure Type (Protseduuri tiilip) alusel vajutage aruannete loendis soovitud paist.

Nupu Export Report (Ekspordi aruanne) vajutamisel kuvatakse aken, kus saate valida aruande eksportimiseks
suvandid Export File Type (Eksporditava faili tiiiip) ja File Name (Faili nimi). Aruandeid saab eksportida vormingus
HTML, PDF vdi CSV.

¢ [9:56 pm I 2
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Report Name Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

Export Report

2022_Nov_13__10_30_pm

Scientifi

2022_Nov_13__10_30_pm — 10:30 pm 13 Nov 2022

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Kuvatommis 20. Kuva Export Report (Aruande eksportimine)
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Satete konfigureerimine

Kuval Configure Settings (Satete konfigureerimine) saate valida krlioablatsiooni protseduuri ajal kasutatavad satted.
Muudetavad satted hélmavad stisteemi, protseduuri ja toimingu Registration (Registreerimine) satteid ning Ghikuid
(vt jaotist Satete konfigureerimine).

Juhtnupud hdlmavad valikuid Manage Users (Kasutajate haldamine) ja Manual Software Update (Tarkvara kasitsi
varskendamine) (vt jaotist Seadete konfigureerimine). Nupud Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine)
on saadaval ainult sisteemi administraatoritele ja hoolduspersonalile.

Susteemi kellaaega ja kuupdeva saab kohandada ainult hoolduspersonal.

10:36 pm [RE} 2
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >> Ce

stem Settings ]
Argon Cylinder Volume = i

42.0000 “

Custom Fields

Upload Registration

Low Cylinder Alert
(minutes)

10
Helium Cylinder Volume

42.0000 aﬂ

[ ] Link all channels

Passive thaw timer

‘ Liters v 4 ‘ ] s

‘ Cubic Meters ‘ : Clear m:la:‘;a;r::, address and
Inactivity Timeout (minutes) | = ——= doct e

12 w |  eemn

Language WL LT N—

————— = e Pressure Units

Time e - E: : e
Date bar
A i he time and date can only be changed by i
13 Nov 2022 service persomnel psi v
MPa
Time Time Zone

‘10:35pm ﬁ(UTC-G:OO)CeMraI Time w e

[ ] use 24 hour clock

Kuvatommis 21. Configure Settings (Satete konfigureerimine)
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Tabel 13. Valikud Configure Settings (Satete konfigureerimine)

Nupp Kirjeldus

Manage Users Parooli muutmine.

(Kasutajate Administraatorid saavad kasutajaid lisada ja eemaldada ning mis tahes kasutaja parooli
haldamine) muuta.

Manual Software Tarkvarauuenduse installimine USB-malupulga kaudu.

Update (Tarkvara MARKUS. See funktsioon on saadaval ainult administraatoritele ja hoolduspersonalile.
kasitsi uuendamine)

Kuva Service (Hooldus)

Kuva Service (Hooldus) on saadavalainult ettevdtte Boston Scientific valjadppe saanud volitatud hoolduspersonalile,
kellel on hoolduseks sisselogimise andmed. Kuval Service (Hooldus) saavad hoolduskasutajad kaitada siisteemi
diagnostikat, lubada voi keelata siisteemi funktsioone, requleerida minimaalset ja maksimaalset gaasirdhku, vaadata
sindmuste logisid ning:susteemi kasitsi konfigureerida.

PROTSEDUUR
Kriioablatsiooniprotseduuri tegemine

HOIATUS. Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub protseduuri ajal kauemaks kui
viieks (5) sekundiks. Liilitage kohe siisteemi toide valja ja Iopetage protseduur, et valtida noelte tahtmatut
aktiveerumist.

HOIATUS. MRT kriioablatsiooni noelad voivad kuumeneda, kui skanneri raadiosagedusvali on aktiivne.
Kuumenemisega seotud ohte saab minimeerida, kasutades madala SAR-iga skannimisjarjestusi ja piirates
skannimise kestust. Skannerit on soovitatav kditada tavalises kaditamisreziimis kogu keha keskmistatud
erineeldumiskiirusega (SAR) s 1,5 vatti kilogrammi kohta (W/kg). Samuti on soovitatav, et skannimise kestus
piirduks umbes ithe minutiga skannimise kohta, kui-noel ei toota skannimise ajal kiilmutamisreziimis.

ETTEVAATUST! Kuigi magnetavas olevate noelte kasutamisel ontehtud koik voimalik pildiartefaktide
vahendamiseks, vdivad siiski esineda mdned-artefaktid (olenevalt kujutise resolutsioonist ja protseduurist).

HOIATUS. Noela voolik voib kriioablatsiooni protseduuri ajal kiilmutamistsiiklite kaigus vaga kiilmaks
muutuda. Patsiendi termilise vigastuse valtimiseks on oluline, et patsiendi nahk oleks kaitstud otsese
kontakti eest noela voolikuga. Kasutage sobivat isoleerivat barjaari(nt ratikut) voi muud meetodit, et
valtida noela vooliku kontakti patsiendi nahaga.

1. VALIKULINE. Valige protseduurikuval nupp Registration (Registreerimine), et sisestada valikuline patsiendi
raviteave. Teabe sisestamiseks ekraaniklaviatuuril kasutage sorme. Saadaolevad andmesisestusvaljad on Patient ID
(Patsiendi ID), Hospital Name (Haigla nimi), Hospital‘Address (Haigla aadress), Physician Name (Arsti nimi) ja Organ
Type (Elundi tlilip). Kui peate sisestama mis tahes muu registreerimisteabe, saate kuval Configure Settings (Satete
konfigureerimine) maarata kaks kohandatud vélja (vt jaotist Satete konfigureerimine).

ETTEVAATUST! Valige kordumatu patsiendi ID, mis ei paljasta-patsiendiidentiteeti teistele siisteemi kasutajatele.
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2. VALIKULINE. Valige protseduurikuval nupp Notes (Markused), kui soovite sisestada taiendavaid protseduuri
markusi. Markusi saab sisestada krtioablatsiooni protseduuri valtel igal ajal.

3. Paigutage MRT krloablatsiooni ndelad sihtkoesse.

ETTEVAATUST! Kui suure SAR-i taseme skannimine tehakse ajal, mil ndel ei kiilmuta, saab kuumenemisega seotud
ohte leevendada, kui valida rippmens Freeze Intensity (Kilmutamise intensiivsus) reZiim Stick (Kinnitamine).
Funktsiooni Stick (Kinnitamine) valimisel juhitakse argoongaasi vaikesel voimsusel labi kriioablatsiooni ndela, et
tekitada ndelavarre tmber vaga 6huke jadkiht.

ETTEVAATUST! Valtige kasutamise ajal ndela kahjustamist teiste kirurgiliste instrumentidega.

HOIATUS. Enne kriioablatsiooni ndelte aktiveerimist kontrollige piltjuhtimist kasutades, kas ndelad on paigutatud
soovitud kohta.

4. Valige rippmeniiiist soovitud Freeze Intensity (Kiilmutamise intensiivsus).

MARKUS. Jalgige kogu-protseduuri véltel gaasindidikult navigatsiooni toériistaribal balloonidesse janud gaasi
kasutamisaega (kuvatommis 22). Kui gaasiballoone on‘protseduuri ajal vajavahetada, jargige suuniseid jaotises
Gaasiballoonide vahetamine protseduuri ajal.

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

roport | & Time00:17:46 @ - =55 Cryoablation System

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

Kuvatommis 22. Jarelejadanud gaasi kasutamisaeg

Registration

‘ Notes

5. Vajutage nuppu Freeze (Kiilmuta) valitud kanalitel, kus on‘ndelad, et valida kiilmutamise intensiivsus, ja seejarel
vajutage nuppu Freeze Intensity (Kilmutamise intensiivsus), et valida rippmenus soovitud intensiivsus.
Kalmutamiststkkel jatkub valitud kiilmutusvdimsusega, kuni seda toimingut muudate voi selle seiskate.

HOIATUS. Jilgige pidevalt jaapalli moodustumist piltjuhtimise abil{nt otsevisualiseerimine voi
magnetresonantstomograafia (MRT)), et tagada piisav-koekate ja valtida killgnevate struktuuride kahjustamist.

VALIKULINE. Kilmutamisfaasi kaivitamiseks kdigil ndeltel korraga vajutage kanali ALL (KGik) nuppu Freeze (Kiilmuta).
Mis tahes funktsiooninupu vajutamisel kanalil ALL (Kdik) kuvatakse ‘teade, mis palub teil kinnitada kdigi ndelte
samaaegset toimimist.

MARKUS. Nupu ALL (K3ik) valimisel kaivitatakse iga kanali jaoks valitud intensiivsusega kiilmutamise faas.
Kilmutamiseks kdigil aktiivsetel kanalitel sama intensiivsusega valige intensiivsus kanalil ALL (KGik), enne kui
vajutate nuppu Freeze (Kiilmuta).
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6. Vaadake taimerit, et jalgida kiilmutamisfaasi mdddunud aega (taimerikuva suurendamise suuniseid vt jaotisest
Channel Status (Kanali olek)). Kui soovitud kiilmutamise kestus on méédunud, vajutage nuppu Stop (Peata), et
minna Ule joudeoleku faasi.

HOIATUS. Ehmatamise valtimiseks hoiatage protseduuri personali, et kiilmutamisfaasi [dpus harukarbi juhtmestikus
olev gaas ventileeritakse labi juhtpuldi. Ventileerimise kestus sdltub kahe harukarbi juhtmestiku kombineeritud
pikkusest. Tavaline ventileerimise kestus parast kilmutamist on umbes 10 sekundit.

7. Jaapalli aktiivseks sulatamiseks vajutage nuppu Thaw (Sulata) ndelu sisaldavatel kanalitel, et kdivitada
sulatamisfaas.

HOIATUS! Sulatamise ajal suure SAR-jarjestusega skaneerimine vdib pohjustada ndela kuumenemisest tingitud
termilist vigastust.

VALIKULINE. Sulatamisfaasi kdivitamiseks kdigil ndeltel korraga vajutage nuppu Thaw (Sulatamine) kanalil ALL

(K6ik). Mis tahes funktsiooninupu vajutamisel kanalil ALL (K6ik) kuvatakse teade, mis palub teil kinnitada kdigi ndelte

samaaegset to0od.

8. Jalgige taimerilt sulatamisfaasi méodunud aega (suuniseid ajastatud sulatamisfaasi kohta vt jaotisest Tsiikli
programmeerimise juhtnupud). Kui soovitud sulatamise kestus on méddunud, vajutage nuppu Stop (Peata),
et siseneda joudeoleku faasi.

HOIATUS. Ehmatamise valtimiseks hoiatage protseduuri personali, et sulatamisfaasi [6pus harukarbi juhtmestikus
olev gaas ventileeritakse labijuhtpuldi. Heeliumgaasi ventileerimise tavaparane kestus parast sulatamist on umbes
kolm sekundit.

9. Korrake samme 4 kuni 8, kuni soovitud-arv kilmutamise-sulatamise tstkleid on ldpetatud.

HOIATUS. Enne ndelte eemaldamist patsiendi kehast tagage piisav sulatamine voi jahutamine.

10. Eemaldage kdik ndelad patsiendi kehast.

HOIATUS. Arge avage (ihegi ndelakanali lukustusriba; kui GAASI réhunaidiku LED‘mobiilse Gihenduse paneelil on
valge. Rohu all kanalite lukustusribade lahtilukustamine v6ib ndelaliitmikud liialt jarsult valjutada.

11. Vabastage lukustusriba(d) ja eemaldage kdik ndelad noelte liidesest.
12. Visake kasutatud ndelad ara bioohtlike materjalide mahutisse, jargides haigla ning ohutuse eeskirju.

13. Kui protseduur on Idpetatud, vajutage protseduurikuvalnuppuEnd Procedure (Lopéta protseduur). Kuvatakse
kolm toimingutaotluse teadet.

e Protseduuri Idpetamise kinnitamine - vajutage protseduuritépetamiseks nuppu Yes (Jah).
¢ Aruande salvestamise taotlus - vajutage aruande salvestamiseks nuppu Yes (Jah).

e Kdrgrohugaasi automaatse ventileerimise taotlus - vajutage susteemi.automaatseks ventileerimiseks
nuppu Yes (Jah). Siisteem palub teil gaasivarustuse enne ventileerimist sulgeda. Automaatne
ventileerimine kestab umbes 1,5 minutit. Enne automaatse ventileerimise kdivitamist hoiatage teisi
laheduses viibijaid ventileerimismarast.
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HOIATUS. Kui ndelad on veel (ihendatud, arge avage kanaleid ega lahutage ndelu liidese kiiljest enne, kui kdik
kanaliga tehtavad toimingud on I6ppenud.

14. Kui olete valmis slisteemi valja lilitama, lugege jaotist Stisteemi valjaliilitamine.
Aruanded

Vajutage protseduuri valtel mis tahes ajal protseduurikuval nuppu Report (Aruanne), et kuvada selle ajahetkeni
salvestatud aruandeteabe kokkuvote.

Krioablatsiooni protseduuri 16pus saab kogu protseduuri kokkuvdtva aruande salvestada ststeemi ja eksportida
kasutamiseks personaalarvutisse.

1. Vajutage protseduurikuval nuppu Report (Aruanne).

2. Aruande kuvamise ajal saate seda kerida ekraani paremas servas asuva kerimisriba abil voi valida kuvamiseks
jaotise, vajutades ekraani vasakus servas-aruande jaotise nime.

3. Aruande salvestamiseks USB-malupulgale vajutage nuppuExport Report (Ekspordi aruanne). liImub aken
failivormingu ja failinime valimiseks. Sisestage faili nimi ekraaniklaviatuuri abil.
e s VISUAL ICE"MRI

Procedures

_________ Cryoablation System
VISUAL ICE"MRI Boston e
Cryoablation System SCleIltlﬁC
10:13 pm 27 Nov 2022 =
Other Procedure =
Registration
: |
Report Sections
Registration A T
Procedure Export Fl!g(]:}gﬁgf PDF v
Notes

Refresh Export Report

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

Kuvatommis 23. Kuva Export Report (Aruande eksportimine)
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ETTEVAATUST! Kasutage kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE MRI ainult ettevotte Boston Scientific tarnitud USB-
malupulka. Arge kasutage seda malupulka eesmargil, mis ei ole seotud krlioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI
andmete ja aruannetega.

4. Vajutage nuppu Export (Ekspordi), et kaivitada faili eksportimine. Enne USB-madlupulga stisteemist
eemaldamist oodake kinnitust.

70-04 Report Saved

ort saved successfully

Kuvatommis 24. Teade Aruanne eksporditud

Suisteemi valjalulitamine

HOIATUS. Hoiatage protseduuri personali enne kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI ventileerimist, et
neid mitte ehmatada.

1. Kuite ei‘otsustanud Visual-ICE MRI kriioablatsiooni siisteemi automaatselt ventileerida, siis parast nupule End
Procedure (LOpeta protseduur)vajutamist tehke puuteekraani kasutajaliidesel stisteemi kasitsi ventileerimiseks
jargmised toimingud.

MARKUS. Vaadake jaotisest Kriioablatsiooni protseduuri tegemine punktis 13 teavet krijoablatsiooni protseduuri
|6pus automaatse ventileerimissuvandivalimise kohta.

a. Ballooni sulgemiseks pédrake gaasiballooni-sulgeklappi paripaeva:

b. Korgrohugaasi stisteemist vabastamiseks keerake kriioablatsiooni stisteemil Visual<ICE MRI olev manuaalne
ventilatsiooniklapp asendisse OPEN {Avatud).

¢. Parast gaasi ventileerimise I0petamistkeerake'manuaalne ventilatsiooniklapp asendisse CLOSED (Suletud).

2. Lahutage korgrohugaasi toiteliinid krioablatsiooni siisteemi Visual-ICE:MRI ja gaasiballoonide kiiljest.
Hoiustage gaasi toiteliine ja manomeetrikooste slisteemiga kaasas olevas hoiukambris (joonis 2).

HOIATUS. Kui ballooniga Gihendatud manomeetrition raske lahti‘keerata voi kuikdrgrohugaasi toiteliini ei dnnestu
sisendliitmikest lahutada, arge rakendage gaasi toiteliini ega manomeetri vabastamiseks liigset joudu. Gaasiliin
vOib endiselt rohu all olla.
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3. Katke heeliumi ja argooni sisendid niiskusekorgiga.
4. Susteemist vdljalogimiseks vajutage kuval Startup (Kaivitus) nuppu Logout (Logi valja).

5. Sisteemi vdljalilitamiseks vajutage kuval Login (Sisselogimine) nuppu Shutdown (Viljalilitamine). Kuvatakse
teade, mis palub kinnitada ststeemi valjalulitamist.

6. Oodake, kuni puuteekraan muutub mustaks. Keerake toite juhtnupp asendisse OFF (Valjas).

7. VALIKULINE. Vélismonitori Gihendamisel ihendage monitori lisakuva kaabel juhtpuldi esikiiljel olevasse kuva
lisaporti.

8. Lahutage stisteem Visual-ICE MRI vooluvdrgust ja kerige toitejuhe Gmber siisteemi tagakiiljel oleva
kaablihoidiku.

HOIATUS. Arge tdmmake voolujuhtmest. Seadme seinakontaktist eemaldamiseks haarake pistikust, mitte
toitejuhtmest.

9. Uhendage harukarbi juhtmestik juhtruumis juhtpuldist lahti.

a. Uhendage elektrijuhe juhtpuldil ofevast pistikupesast lahti, tdmmates joonisel 17 toodud pos 1 osutatud
soontega kaepidemest.

Joonis 17. Harukarbi juhtmestiku lahtiiihendamine elektrijuhtmest
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b. Uhendage kiudoptiline liin juhtpuldil olevast kiudoptilisest pistikupesast lahti, tdmmates mustast kummist
kdepidemest, mis on tahistatud joonisel 18 kui pos 1.

Joonis 18. Harukarbi juhtmestiku kiudoptilise liini lahtiihendamine

¢. -Uhendage gaasiliin juhtpuldi gaasi-iihenduspesast lahti; keerates gaasisdime (ihendusmuhvi paripdeva
lukustamata-asendisse (joonis 19).

Joonis 19. Harukarbi juhtmestiku gaasiliini lahtilihendamine (gaasis6lme ithendusmuhv lukustamata
asendis)
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d.
e.

Uhendage gaasivooliku ohutuskaabel lahti.
Asetage kaitsekatted juhtpuldi harukarbi juhtmestiku pistikupesadele, et kaitsta neid tolmu ja prahi eest.

10. Uhendage harukarbi juhtmestik juhtruumis harukarbist lahti.

a.

d.
e.

Uhendage elektrijuhe harukarbil olevast pistikupesast lahti, tommates joonisel 17 toodud pos 1 osutatud
soontega kaepidemest.

Uhendage kiudoptiline liin harukarbil olevast kiudoptilisest pistikupesast lahti, tommates mustast kummist
kdepidemest, mis on tahistatud joonisel 18 kui pos 1.

Uhendage gaasiliin harukarbi gaasi iihenduspesast lahti, keerates gaasisdlme {ihendusmuhvi paripdeva
lukustamata asendisse (joonis 19).

Uhendage gaasivooliku ohutuskaabel lahti.
Asetage kaitsekatted harukarbi juhtmestiku pistikupesadele harukarbis, et kaitsta neid tolmu ja prahi eest.

11. Uhendage harukarbi juhtmestik magnetiruimis mobiilse ihenduse paneelilt lahti.

a.

Uhendage elektrijuhe'mobiilse tihenduse paneelil olevast pistikupesast lahti, timmates joonisel 17 toodud
pos 1 osutatud soontega kaepidemest.

Uhendage kiudoptiline liin'mobiilse Ghenduse paneelil olevast kiudoptilisest pistikupesast lahti, tdmmates
mustast kummist kdepidemest, mis on tahistatud joonisel 18 kui pos 1.

Uhendage gaasiliin harukarbija mobiilse Gihenduse paneelil gaasi thenduspesast lahti, keerates
gaasisdlme ihendusmuhvipéripaeva lukustamata asendisse-{joonis 19).

Uhendage gaasivooliku ohutuskaabel lahti:

e. Asetage kaitsekatted mobiilse (ihenduse paneelil harukarbi juhtmestiku pistikupesadele, et tagada kaitse

tolmu japrahi eest (joonis 20).

@
5= I, -
2 Llw
¥ \ !
Ry T

L= =

Joonis 20. Kaitsekatted

12. Uhendage harukarbi juhtmestik magnetiruumis harukarbist lahti.
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a.

Uhendage elektrijuhe harukarbil olevast pistikupesast lahti, timmates joonisel 17 toodud pos 1 osutatud
soontega kaepidemest.

Uhendage kiudoptiline liin harukarbil olevast kiudoptilisest pistikupesast lahti, tdmmates mustast kummist
kaepidemest, mis on tahistatud joonisel 18 kui pos 1.

Uhendage gaasiliin harukarbi gaasi iihenduspesast lahti, keerates gaasisdlme (ihendusmuhvi paripdeva
lukustamata asendisse (joonis 19).

d. Uhendage gaasivooliku ohutuskaabel lahti.
e. Asetage kaitsekatted harukarbi juhtmestiku pistikupesadele harukarbis, et kaitsta neid tolmu ja prahi eest.
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13. Puhastage juhtpulti, mobiilse Ghenduse paneeli ja harukarpi pdrast iga kasutuskorda, jargides juhiseid jaotises
Krlioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRI puhastamine. Enne ladustamist veenduge, et stisteem oleks kuiv.

14. Asetage kaitsekatted harukarbi juhtmestiku liitmikule ja pange harukarbi juhtmestikud sailituskottidesse.
15. Enne susteemi hoiustamist langetage puutetundliku ekraaniga monitor monitori hoiukambrisse.

ETTEVAATUST! Enne monitori langetamist veenduge, et monitori hoiukohas ei oleks esemeid, nditeks USB-
madlupulka. Olge monitori hoiukambrisse langetamisel ettevaatlik; monitori kahjustamise véltimiseks arge kasutage
liigset joudu.

ETTEVAATUST! Olge puuteekraaniga monitori langetamisel ettevaatlik, et valtida sormede muljumise ohtu.

16. Katke Visual-ICE MRI kriioablatsiooni juhtpult ja mobiilse ihenduse paneel kaasas olevate kateteqga.
Gaasiballoonide vahetamine protseduuri ajal

Kui protseduuri ajal on vaja gaasiballoon asendada; [opetage koik kiilmutamise ja sulatamise toimingud.
Standardse gaasiballooni lilesseadmine

1. Planeerige sobiv aeg ballooni vahetamiseks, hinnates protseduuri [6petamiseks vajaliku gaasi kogust.
Gaasinaidik navigeerimise tooriistaribal nditab, kui palju aega on iga gaasiballooniga jarele jaanud, lahtudes
valitud gaasivoolu intensiivsusest ning kasutatavate ndelte tudbist ja arvust. Samuti arvestage protseduuri
jaoks plaanitud kilmutamise ja sulatamise tsiklite arvuga.

2. Paigutage tais gaasiballoon, milles on vajaliku tttibi ja puhtusega gaas, ohutult tihja ballooni lahedale.
3. Sulgege mdlema gaasiballooniventiilid ja keerake tugevalt kinni.

Avage-aeglaselt manuaalne ventilatsiooniklapp, et véljutada gaas susteemist ja kdrge rohuga gaasi toiteliinist.
Oodake, kuni kogu rohk-on vabanenud ja-mdlemad manomeetrid gaasi toiteliinidel nditavad nullrohku.

Eemaldage votme abil manomeetrikoost tihjalt balloonilt.
Uhendage manomeetrikoost tais ballooniga.
Sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp ja keerake tugevalt kinni.

Keerake heeliumiballooni ventiili ettevaatlikult veerand pdérde vorra vastupdeva. Veenduge, et rohundidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooni ventiili veel vastupaeva, et'avada gaasiballoon nii, et gaasivool oleks
piisav.

9. Keerake argoongaasi ballooni ventiili ettevaatlikult veerand p6drde vorra vastupaeva. Veenduge, et rohunaidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooni ventiili veel vastupdeva, et avada gaasiballoon. nii, et gaasivool oleks
piisav. Kui gaasindidikul ei kuvata argoonirdhku, siis veenduge, et argooni-sulgemisklapp oleks asendis OPEN
(Avatud).

10. Jatkake krioablatsiooni protseduuri jargmisest plaanitud kiilmutamise v6i sulatamise faasist.

© N o w
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Kahe gaasiballooni ithendamine
1. Paigutage vajaliku puhtusastmega tdidetud argooniballoon ohutult tiihja ballooni lahedale.
2. Sulgege tiihja gaasiballooni ventiil ja keerake tugevalt kinni.

3. Avage manuaalne ventilatsiooniklapp, et valjutada gaas susteemist ja kdrge rohuga gaasi toiteliinidest. Oodake,
kuni rohk on taielikult vabanenud ja manomeetrid navigeerimise tdoriistaribal naitavad nullréhku.

Sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp.

Uhendage gaasi lisatoiteliin kahe ballooni adapteriga EZ-Connect2, kasutades kiiriihendusega liitmikke.
Uhendage gaasi lisatoiteliini teine ots uue ballooniga.

Keerake uue gaasiballooni ventiili ettevaatlikult veerand pddrde vorra vastupdeva. Veenduge, et rohundidik
mooturil reageeriks kohe. Keerake ballooni ventiili veel vastupdeva, et avada gaasiballoon nii, et gaasivool oleks
piisav.

Tapsemad kanali juhtnupud

lga kanali tapsemad juhtnupud vdimaldavad muuta valitud kanali ndelattpi, siduda kaks kanalit uuesti kokku ja
programmeerida mitu kiilmutamise-sulatamise tsuklit.

Noelatiiiibi valimise juhtnupp

1. Kanali ndelattitibi muutmiseks vajutage pikalt nuppu Channel (Kanal), et avada selle kanali tapsemad
juhtnupud (kuvatommis 25).

Valige ripploendist 6ige ndelatilip.
Vajutage nuppu OK.
o= - - [10:51 pm [RERYCIEUER
: - -- VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

~N o v s

W~

Scale Scroll

Kuvatommis 25. Tapsemad kanali juhtnupud
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Kanalite juhtimise sidumine
1. Vajutage ja hoidke nuppu Channel (Kanal), et avada selle kanali tipsemad juhtnupud.

2. Vajutage nuppu Link (Lingi) kahe kanali sidumiseks, et neid (iheaegselt juhtida. Kahe kanali sidumisel
kuvatakse nupul Channel (Kanal) mélemad kanalid (kuvatdmmis 26).

MARKUS. See funktsioon ei ole saadaval kanalil sildiga ALL (K&ik). Siduda saab ainult kanaleid, mis asuvad
ndela liidese samal horisontaalsel tasandil (nt1ja 2,3 ja4,5ja6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

Kuvatommis 26. Seotud kanalid

3. Kahekanali vahelise seose eemaldamiseks, et neid eraldi juhtida, vajutage nuppu Unlink (Seo lahti) (sellele
juurdepdasuks vajutage ja hoidke nuppu Channel (Kanal)).

67

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A

Tsuikli programmeerimise juhtimine

1.
2.

3.

Black (K) AE <5.0

Vajutage pikalt nuppu Channel (Kanal), et avada selle kanali tipsemad juhtnupud.

Kilmutamise-sulatamise tsiikli(te) programmeerimiseks vajutage nuppu Cycles (Tsiiklid) (tdpsemad kanali
juhtnupud), et avada kuva Advanced Cycle Controls (Tapsemad tstikli juntnupud) (kuvatdmmis 27).

10:58 pm

I Advanced Cycle Controls Vil UAL ICEm MRI

Cyce sequence e e

Freeze, s
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Kuvatommls 27. Advanced Cycle Controls (Tapsemad tsukli juhtnupud)

Valige soovitud kiilmutamise intensiivsus jaotise Freeze (Kulmuta) Juhtnuppude abil, kasutades rlpploendlt ja
kilmutamisfaasi kestus, kasutades vastavat noolenuppu VoI kerlmlsnba

Lisage programmeeritud kilmutamiststkkel menuusse Cycle Sequence (Tsukllseerla) kasutades vasaknoole
nuppu jaotise Freeze (Kilmuta) juhtnuppude korval. -

Valige soovitud sulatus, kiopsates jaotises Thaw (Sulata) saadaolevald Va|IkUId Vallge sulatamlse kestus,
kasutades sobivaid nooli vdi kerimisriba.

Lisage programmeeritud sulatamiststikkel mendsse Cycle Sequence (Tsukluarjestus) kasutades vasaknoole
nuppu juhtnuppude Thaw (Sulata) kdrval. )

Lisatsuklite programmeerimiseks korrake vajaduse korral samme 3= 6

Korraldage tsiikliseeria, tdstes jaotise Cycle Sequence (Tsiiklijarjestus) juhtnuppudes programmeeritud tstkli
esile. Kasutades tilesnoolt vdi allanoolt, liigutage tsukkel jarjestuses soovitud kohta.

Tstikli eemaldamiseks jaotisest Cycle Sequence (Tstklijarjestus) tdstke tsiikkel esile, seejarel vajutage nuppu
Stop (Peata).
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10. Kriioablatsiooni protseduuri kaivitamiseks programmeeritud tstklitega vajutage nuppu Go (Mine).

ETTEVAATUST! Programmeeritud faasi mis tahes katkestus [dpetab kohe selle faasi ja programmeeritud tstikli.

11. Lisakanalite programmeerimiseks korrake samme 1 kuni 10.

MARKUS. Programmeeritud jrjestused saab salvestada, valides nupu Save Cycle (Salvesta tsiikkel). Pange
jarjestusele nimi ja vajutage seejarel nuppu Save (Salvesta) (kuvatdmmis 31).

: 10:50 pm JREL 02
| IUAL ICE"MRI

Cycle Sequence : hblation SyStem

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

)

IceRod 1.5 MRI

3

4

— l“-i | J r~

— F@@@F@@@@@@QQE
c el Gl el
] e ] e ] e

@@@@@ﬁ@ﬁﬁ@ N
i

Kuvatommis 28. Cycle Sequence (tsﬁklijérjestuse)juhinupUd |
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Salvestatud jarjestuse kaitamine

Salvestatud jarjestuse kaivitamiseks avage valitud kanali tdpsemad kanali juhtnupud, vajutage nuppu Cycles (Tstklid)
ja seejarel nuppu Load Cycle (Laadi tsiikkel). Valige ripploendist salvestatud jarjestus, vajutage nuppu Load (Laadi) ja
seejarel nuppu Go (Mine) (kuvatdmmis 29).

B - 11:00 pm [RE

| Advanced Cycle Controls VI] :UAL ICET" MRI

T — hiblation System

Freeze, (7)
~100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
- 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

fceRod 1.5 MRl

Kuvatommls 29 Salvestatudjarjestust@ tQ\u]) dzqf‘ \\‘Q}(’ Q}@ $7>
X
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ADMINISTRAATORI FUNKTSIOONID

Configure Settings (Satete konfigureerimine)
Kuva Configure Settings (Satete konfigureerimine) vimaldab teil muuta kriioablatsiooni protseduuri ajal kasutatavaid
stisteemi satteid. Iga kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI jaoks saab konfigureerida maksimaalselt viis (5)
kasutajakontot.

Muudetavad satted on System (stisteemi), Procedure (protseduuri) ja Registration Settings (registreerimise satted) ja
Units (Ghikud) (vt tabelit 14). Stisteemi kellaaega ja kuupdeva saab muuta ainult hoolduspersonal, ajavoéndit saab
muuta ainult siisteemiadministraator.

Kui satteid on muudetud, vajutage nuppu Back (Tagasi), et naasta kuvale Startup (Kdivitus). Kuvatakse teade,
milles vOetakse kokku satetele tehtud muudatused ja kisitakse kinnitust satete salvestamiseks. Vajutage sdtete
salvestamiseks nuppu Yes (Jah), kuvalt véljumiseks muudatusi salvestamata nuppu No (Ei) véi kuvale Configure
Settings (satete konfigureerimine) naasmiseks ja muudatuste tegemise jatkamiseks nuppu Cancel (Tahista).

[11:01 pm JRE 22
R B VISUAL ICE™MRI

Cryoablation System

Startup >>

stem Settings ~ Procedure Sett

Argon Cylinder Volume =

drgon Cylindet Volume . Low Cylinder Alert Qi =ion T

42.0000 = (miites) I

Helium Cylinder Volume s ] |

42,0000 akd | [Linkall channels | Upload Registration

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

Time Time Zone

‘1 1:01 pm ﬂ(um-ﬁ:uu} Central Time w

[_] use 24 hour clock

Kuvatommis 30. Configure Settings (Satete konfigureerimine)

n

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A



Tabel 14. Juhtnupud Configure Settings (Satete konfigureerimine)

Sate

Kirjeldus

Cylinder Volume
(Ballooni maht)

Saate valida gaasiballooni mahu ja mddétihikud geograafilise piirkonna standardi jargi.
Gaasiballooni mahtu ja Ghikuid saavad muuta vaid administraatorid vdi hooldust66tajad.

Inactivity Timeout
(Passiivsuse ajalopp)

Valige soovitud ajavahemik (30 minutit kuni 180 minutit), mille jooksul siisteem v&ib
passiivne olla, enne kui ndutakse uuesti salasdna sisestamist. Vaikimisi on tegevusetuse
ajalopp 120 minutit.

Language (Keel)

Saate valida tarkvara kuvamise keele.

Low Cylinder
Alert (Ballooni
tiihjenemise haire)

Saate valida gaasindidiku jaoks soovitud meeldetuletuse intervalli (O minutit kuni
15 minutit), mille jarel kuvatakse hdire, et gaasiballooni hinnanguline jarelejadnud maht
on madal.

Link all channels
(Seo koik kanalid)

Markige see-ruut, et siduda automaatselt kdik kdrvutiasuvad kanalid iheaegseks
kasutamiseks (nt1ja 2,3ja4,5ja 6,...)

Passive thaw timer
count up (Passiivne
sulatamistaimeri

Markige seeruut, et kuvada passiivse sulatamise ajal automaatselt m6ddunud aegq.
Digitaalsel taimeril kuvatakse teade Stopped (Peatatud) ja passiivse sulatamise aeg.

loendus)
Custom Fields Saate sisestadakohandatud nimed kahele kohandatud valjale teabe sisestamiseks kuval
(Kohandatud vadljad) | Registration(Registreerimine).

Upload Registration
(Registreeringu
iileslaadimine)

Kasutage rippmenid, et lubada voi keelata registreerimisandmete tleslaadimine
koos-protseduuri.aruannetega. Vaikimisi registreerimisandmeid (les eilaadita. Seda
funktsiooni saavad kasutada ainult administraatorid ja hooldust66tajad.

Clear Hospital
Information
(Eemalda haigla
teave)

Eemaldage ststeemi ajaloo failist haigla nimi, aadress ja arsti nimi.

View HIPAA Logs

Vaadake HIPAA Togisid, mis-sisaldavad kellaaega, kuupdeva ja kasutaja ID-sid kdigi

(HIPAA logide susteemitoimingute kohta, mis sisaldasid vorkasutasid elektroonilist kaitstud

kuvamine) terviseteavet.

Time Zone Ajavoondit saavad muuta administraatorid voi hooldustddtajad. Kriioablatsiooni siisteem
(Ajavoond) Visual-ICE MRI Iaheb automaatselt iile suveajale.

Pressure Units
(Rohuiihikud)

Saate valida gaasindidikul kuvatavad rohuthikud.

Kuva Glaosas olevate juhtnuppude seas on valikud Manage Users (Kasutajate haldamine) ja Manual Software Update
(Tarkvara kasitsi uuendamine).

Manage Users (Kasutajate haldamine): parooli muutmiseks-valige oma kasutajanimi ja vajutage nuppu Change
Password (Muuda parooli). Administraatorid saavad kasutajaid lisada ja-eemaldada ning mis tahes kasutaja parooli
muuta.

Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine): vajutage nuppu.Manual Software Update (Tarkvara
kasitsi uuendamine), et installida tarkvarauuendus USB-malupulga kaudu. See' funktsioon on saadaval ainult
administraatoritele ja hoolduspersonalile.
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Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine)

Administraatorid ja hooldust66tajad saavad kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI tarkvara USB-mdlupulga kaudu
kasitsi uuendada.

1. Vajutage nuppu Manual Software Update (Tarkvara kasitsi uuendamine) kuval Configure Settings (Satete
konfigureerimine) (kuvatémmis 30).

2. Vajutage uuendusfaili valimiseks nuppu Browse (Sirvi), seejarel vajutage nuppu Update (Uuenda). Kui tarkvara
uuendamine on |dpule jdudnud, kuvatakse kinnitusteade (kuvatommis 31).

[11:05 pm [T 22
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

ia'removablei/tesla_update_1.1.8.13365.update.gpg

Update Success

Proccessor
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PROTSEDUURIJARGNE TEGEVUS
Seadmega toimunud raskest intsidendist tuleb teada anda tootjale ja asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.

Austraalias asuvad kliendid teavitavad koigist selle seadmega seotud tdsistest ohujuhtumitest ettevotteid Boston
Scientific ja Austraalia ravimiametit (Therapeutic Goods Administration) (https://www.tga.gov.au).

Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI puhastamine
Puhastage krlioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI pdrast igat kasutamiskorda jargmiselt.
1. Puhastage puuteekraaniga monitor, kui kriioablatsiooni siisteem Visual-ICE MRI on VALJA lilitatud.
e Plihkige ekraani drnalt niiske marlilapiga.
e Kasutage vett vdi isoproputlalkoholil-pdhinevaid puhastuslahuseid.
 Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i antiseptiline lahus vdi pleegituslahus.
2. Puhastage juhtpuldi, mobiilse Ghenduse paneeli ja harukarbi juhtmestikku niiske marlilapiga.
e Kasutage seepi ja vett vOiisopropudlalkoholil pdhinevaid puhastuslahuseid.
 Arge kasutage puhastusaineid, nagu Betadine'i antiseptiline lahus vdi pleegituslahus.

o Arge laske veel'ega muul vedelikul tilkuda ega imbuda ndela Gihendusportide sisse mobiilse iihenduse
paneeli noela liidesel. Noela Ghenduspordid peavad olema kogu aeg taiesti kuivad.

3. Veenduge, et enne stisteemi sulgemist voi sisselllitamist oleksid puhastatud pinnad kuivad.
Korvaldamine
Seadme koik valised ja ligipadsetavad pinnad tuleb puhastada kasutusjuhendis toodud kriioablatsiooni stisteemi
Visual-ICE MRI puhastamisjuhiste kohaselt, Puhastage ka kdiki tavalisi lahutatavaid kaableid (toitejuhe, videokaabel,
elektroodijuhtmed jne). Vaadake Gle kasutusjuhend, et tuvastada ohtlike materjalide olemasolu.
Kui annate seadme elektroonika ringlussevottu; teavitage vastuvotjat selliste materjalide olemasolust. Soovitatav
on kasutada jaatmekaitluse teenusepakkujaid, kellel on kogemusi-elektriliste meditsiiniseadmeteqga, kuid see pole
kohustuslik. Arge kdrvaldage tuhastamise, matmise ega olmepriigi hutka viskamise teel;
Seade tuleb ohutult kdrvaldada haigla-, haldus- voi kohaliku omavalitsuse korra kohaselt vdi tagastada ettevottele
Boston Scientific. Tagastatava toote komplekti saamiseks votke tihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.
Visake koik teravad esemed otse teravate jaatmete mahutisse, mison tahistatud bioloogilise ohu siimboliga. Teravad
jaatmed tuleb ohutult kdrvaldada-saadaolevate teravate jaatmete kanalite kaudu haigla-, haldus- vdi kohaliku
omavalitsuse korra kohaselt.

TORKEOTSING

Boston Scientific soovitab krlioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI tGrkeotsinguks jargmisi voimalusi. Kui soovitatud
lahenemisviisid ei lahenda probleemi vdi teil tekib-probleem, millele allpool ei ole viidatud, votke Ghendust ettevétte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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Software Recovery (Tarkvara taastamine)

Tarkvara rikke voi torke korral saab taastada tarkvara eelmise versiooni.

Administraatori- ja hooldusdigustega kasutajad vOivad tarkvara uuendada sobiva malupulga abil.
1. Lulitage krioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI vdlja.

2. Pistke sirgestatud kirjaklamber tarkvara lahtestamise avasse ning vajutage pikalt nuppu Software Reset
(Tarkvara lahtestamine), kaivitades samal ajal stisteemi. Slisteem avab kuva Software Recovery (Tarkvara
taastamine).

Cryoablation System

| |Select an update file...

Load default configurations |
to the system

Rollback to the previous
| software version on the system

1P E T LT SO E A

g = E - '

Kuvatommis 32. Kuva Software cog&y (Tyﬁva ataastamine) © O S
BT Q@‘Q@Q&&l\ W

e O\Q/ '
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3. Tarkvara taastamiseks eelmisele tarkvaraversioonile vajutage nuppu Rollback (Pd6ra tagasi).

4. VALIKULINE. Vajutage nuppu Load (Laadi) tarkvara uuendamiseks, kui kuval Login (Sisselogimine) kuvatav teade
viitab sellele, et tarkvara konfiguratsioon on kehtetu (kuvatdmmis 33).

Kuvatommis 33.Teade Invalid Configuration (Kehtetu konfiguratsioon)

5.

Black (K) AE <5.0

Kui uuendate tarkvara uuemale versioonile USB-mdlupulgal.

Logige sisse administraatoridigustega kasutajana.
Vajutage kuval Startup (Kdivitus) nuppu Configure Settings (Satete konfigureerimine) (kuvatémmis 13).

Vajutage nuppu Manual Software Update'(Tarkvara kasitsi uuendamine) kuval Configure Settings (Satete
konfigureerimine) (kuvatommis 21).

Sisestage USB-malupulk.

MARKUS. Oodake 20 sekundit, kuni'stisteem mélupulga‘dra tunneb.

Vajutage nuppu Browse (Sirvi).
Valige uuenduse tegemiseks fail
Vajutage nuppu Update (Uuenda).

MARKUS.

Oodake, kuni kuvatakse teade, mis kinnitab uuenduse Iopetamist.
Uuenduse [6petamiseks vdib kuluda pool tundi.
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Elektroonika, elektriseadmete ja kasutaja vigadega seotud probleemid

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Susteem ei lilitu
SISSE (ventilaator ei
toota) voi toide katkeb
protseduuri ajal.

1. Sisteemi esipaneelil olev toite juhtnupp voi tagapaneelil olev toiteldliti on asendis OFF
(Véljas) (joonis 2 ja joonis 3). Lilitage toide asendisse ON (Sees).

2. Visual-ICE MRI kriioablatsiooni juhtpuldi toitekaabel on vooluvorgust vai juhtpuldi
tagapaneelist lahti ihendatud. Uhendage toitekaabel kriioablatsiooni siisteemi
Visual-ICE MRI juhtpuldiga, veendudes seejuures, et toitekaabel oleks tdielikult paigas.
Uhendage toitekaabel pistikupessa.

3. Pistikupesas puudub toide. Veenduge, et pistikupesa oleks SISSE lulitatud. Vajaduse
korral kiisige abi haigla biomeditsiinitehnikult.

4. Sulavkaitse voib olla labi pdlenud. Varukaitsmed asuvad slsteemi toitejuhtme
sisendpesas (joonis 3). Teavet slisteemi sulavkaitsmete vahetamise kohta vt jaotisest
Sulavkaitsmete vahetamine.

SUsteem ei tunne
kanalit vOi ndela
ara ja see eiole
kasutamiseks
saadaval.

1. Veenduge, et harukarbi juhtmestikud on Ghendatud. Vaadake teavet harukarbi
juhtmestiku thendamise kohta jaotistest Juhtruumis olevate harukarbi juhtmestike
uhendamine ja Magnetiruumis olevate harukarbi juhtmestike Ghendamine.

2. Kontrollige vastavat kanali lukustusriba ja veenduge, et see oleks taielikult lukustatud
asendis.

3. Selleks et kanal oleks kasutamiseks saadaval, tuleb kanalisse sisestada vahemalt tiks
ndel.

4. Kanal voib olla defektne. Arge kasutage seda kanalit. Liigutage ndel(ad) teise
kanalisse. Tehke ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse katse uuesti.

Puuteekraan ei
reageeri.

1. Susteemi juhtimiseks voidakse kasutada hiire puutepaneeli.
2.Lilitage ststeem-asendisse OFF(Valjas) ja taaskaivitage see tagakiiljel asuva toite
juhtnupu abil (joonis 2).

USB-malupulk ei toimi.
VoI

sisteem ei tunne USB-
malupulka ara.

1. USB-malupulk ei ole USB-porti-tihendatud. Uhendage USB-mélupulk USB-pordi
ikooniga porti.(joonis 4).

2. USB-malupulk ei ole korralikult USB-porti Ghendatud. Eemaldage malupulk sisteemi
spetsiaalsest USB-pordist. Oodake: moni sekund ja Uhendage USB-malupulk uuesti
spetsiaalsesse USB-porti.

3. Kui'probleem pusib, proovige kasutada teist USB-mdlupulka:

4. USB-madlupulk on vigane. Asendage USB-malupulk teise USB-malupulgaga.

Kuva Login
(Sisselogimine) ilmub
parast seda, kui
slisteem on jaanud
protseduurikuvale
enam kui 2 tunniks
joudeolekusse.

Sisestage protseduurikuvale naasmiseks kasutajanimi ja salasdna.

Puuteekraan kustub
protseduuri ajal.

Videokaabel vdib olla lahti tulnud.

HOIATUS. Arge puudutage ekraani, kui puuteekraaniga monitor kustub
protseduuri ajal kauemaks kui viieks (5) sekundiks. Liilitage kohe siisteemi toide
valja ja lopetage protseduur, et valtida noelte tahtmatut aktiveerumist.

Votke ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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Sulavkaitsmete asendamine

Juhend

Foto

kasikruvi.

1. Lilitage kriioablatsiooni ststeemi Visual-ICE MRI juhtpuldi tagakiiljel
olev toitelliliti asendisse OFF (Valjas). Lodvendage kaabli kinnitusklambri

sisendpesast.

2. Eemaldage toitejuhe kinnitusklambrist. Eemaldage kaks kruvi,
mis kinnitavad kinnitusklambrit, ja eemaldage kinnitusklamber toite

3. Sisestage kaitsmehoidiku pohjas olevasse pessa vaike kruvikeeraja,
et hakata sulavkaitsme hoidikut toite sisendpesast valja tombama.

ettevaatlikult toite sisendpesast valja.
MARKUS. Kaitsmehoidikus on neli sulavkaitset.

4. Hoidke katt kaitsmehoidiku all ja libistage kaitsmehoidik

sulavkaitset on stisteemi vooluringi osad.

5. Haarake kaitsmehoidikust ja kaitsmetest kinni, kui kaitsmehoidikut
toite sisendpesast eemaldate. Kaitsmehoidikusse jdavad kaks

6. Asendage kaitsmehoidiku sulavkaitsmed kahe lahtise
sulavkaitsmega.

ainult ettevotte Boston Scientific maaratud kaitsmeid.

MARKUS. Kasutage kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRIjuhtpuldis
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Juhend

Foto

1. Pistke kaitsmehoidik tagasi toite sisendpessa. Pange kinnitusklamber
tagasi, ihendage toitejuhe ja keerake kinnitusklambri kdsikruvi kinni.

varukaitsmed.

8. Votke Uhendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega,
et planeerida hoolduskdne sulavkaitsme labipdlemise pohjuse
kindlakstegemiseks, teha kindlaks, kas hooldus on vajalik, ning tellida

Gaasiprobleemid

liming

Voimalikud pohjused 7 lahendused

Kriioablatsiooni stisteem
Visual-ICE MRI'ei voimalda
lukustatud kanalis oleva
noela testimist.

1. Veenduge, et stisteem oleks t6drohul. Gaasi toorohkude kohta lugege tabelit 7.
2.Veenduge, et harukarbi juhtmestikud oleks Ghendatud. Vaadake teavet
harukarbi juhtmestiku Ghendamise kohta jaotistest Juhtruumis olevate
harukarbi juhtmestike iihendamine ja Magnetiruumis olevate harukarbi
juhtmestike Uhendamine.

3. Argooni sulgemisklapp voib olla olekus OFF (Vdljas). Kontrollige, kas argooni
sulgemisklapp (joonis 3) on asendis ON (Sees), et vdimaldada piisavat gaasivoolu.
4. Vlajaduse korral avage gaasiballooni klappi veelgi, keerates seda vastupaeva, et
voimaldada piisavat gaasivoolu. Veenduge, et gaasindidikul kuvataks sobiv rohk.

NGel ei kiilmu noela
terviklikkuse ja

funktsionaalsuse katse ajal

1. Argooniballooniventiil vdib olla suletud. Avage gaasiballooni ventiil, keerates
seda vastupdeva, et voimaldada piisavat gaasivoolu. Veenduge, et gaasindidikul
kuvataks sobiv rohk.

2. Veenduge; et argooniballoon oleks ihendatud argooni sisselaskega.

3. Ndel voib olla.ummistunud {tolmu voi jadga). Proovige seda uuesti katsetada.
4. Kui-noel ikkagi eirkiilmu; tehke jargmist.

» \/ajutage nuppu Stop (Peata), et peatada kdik kanali tegevused.

» Hoidke noelaliitmikku the kaega kindlalt kinni ja avage ndela lahutamiseks
kanal.

e Liigutage ndel teise kanalisse ja korrake testi:

MARKUS. Kui kanaliga-on iihendatud ainult iiksndel, vaib ndelaliitmiku taga olla
jaakrohku:

5. Kui probleem psib, asendage ndel uuega ja votke ihendust ettevdtte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.
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liming Voimalikud pohjused / lahendused
Noelale ei edastata 1. Heeliumgaasi ballooni ventiil vdib olla suletud. Avage gaasiballooni ventiil,
heeliumgaasi. keerates seda vastupdeva, et vdimaldada piisavat gaasivoolu. Veenduge, et

gaasinaidikul kuvataks sobiv rohk.

2. Ndel voib olla ummistunud.

* Vajutage nuppu Stop (Peata), et peatada kdik kanali tegevused.

e Hoidke ndelaliitmikku the kdega kindlalt kinni ja avage ndela lahutamiseks
kanal.

e Liigutage noel teise kanalisse ja korrake testi.

MARKUS. Kui siisteemiga on ihendatud ainult (ks ndel, véib ndelaliitmiku taga
olla jaakrohku.

3. Kui probleem pisib, asendage ndel uue ndelaga.

Manuaalsest
ventilatsiooniklapist lekib
gaasi.

Manuaalne ventilatsiooniklapp voib olla avatud. Sulgege manuaalne
ventilatsiooniklapp tdielikult.

Enne noelte Ghendamist
kolab sisisevat heli

1.Kontrollige, kas reguleeritud réhud on t66rdhu piirides (roheline vahemik
gaasinaidiku kuval). Stisteemi kahjustuste valtimiseks voib siisteem ventileerida,
et langetada rdhk alla4200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa). Kui réhk langeb t66rdhu
vahemikku, tootab stisteem normaalselt.

2. Automaatne ventilatsiooniklapp-voib olla lahti kiilunud. Kui manuaalne
ventilatsiooniklapp on taielikult suletud ja sisisev heli pusib, lilitage ststeem valja
ja votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Gaasinaidikul kuvatav rohk
on liiga madal (tabel 7).

1. Kontrollige, kas argooni sulgemisklapp-on avatud.

2.Kontrollige, kas argooniballooni ventiil on gaasivoolu voimaldamiseks piisavalt
avatud: Vajaduse korral avage ventiili veel umbes poole’pédrde vorra.
3.Kontrollige balloonil oleva manomeetri abil, kas ballooni rohk on piisav.

4. \lajaduse korral vahetage balloon valja.

Noela tervikluse ja
funktsionaalsuse katse

ajal kiilmutab ndel katse
esimese 45 sekundi jooksul,
mitte ei sulata, ja seejarel
alustab kilmutamise asemel
15-sekundilist sulatamist.

Gaasiballoonid 'on Ghendatud valesti{nt heeliumgaasi toiteliin on Ghendatud
argooniballooniga ja vastupidi).

e [Opetage protseduur.

e \entileerige susteemist-korgrdhugaas.

e Lahutage gaasi toiteliinid ja Uhendage need uuesti dige ballooniga.

e Kaivitage uus protseduur.

» Korrake noelatesti.
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liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Ballooniga Gihendatud
manomeetrit on raske lahti
keerata v0i argoongaasi
toiteliini ei dnnestu argooni
sisendist lahutada.

Gaasiliine ei ventileeritud ja gaasiliinid on endiselt rohu all.

HOIATUS. Kui ballooniga ithendatud manomeetrit on raske lahti keerata
voi kui argoongaasi toiteliini ei dnnestu argooni sisendist lahutada, drge
rakendage gaasi toiteliini ega manomeetri vabastamiseks liigset joudu.
Gaasiliin voib endiselt rohu all olla.

» Kontrollige, kas gaasiballoonid on SULETUD.

« Kontrollige, kas gaasiballooni manomeeter naitab vaartust 0 psi (0 bar, 0 MPa).
» Kui olete protseduurikuval, siis veenduge, et gaasirdhu ndidik naitaks
gaasithenduse puudumist.

e Kui-krGioablatsiooni sisteem Visual-ICE MRI on sisse lilitatud, siis Idpetage
protseduur ja-ventileerige stisteem, kasutades automaatse ventilatsiooni
funktsiooni.

» Kui-gaasi toiteliine ei dnnestu endiselt lahutada voi stisteem on vdlja lGlitatud,
avage susteemitaielikuks ventileerimiseks ststeemi tagakdljel olev manuaalne
ventilatsiooniklapp.

o Pdrast [6petamist sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp.

Gaas hakkab labi ndelapordi
lekkima pdrast gaasivoolu
kdivitamist nupuga Test
(Test), Freeze (KGlmuta)voi
Thaw (Sulata).

Kanalil vib-olla lahtine vdi katkine pesa.

L ahutage ndel ja liigutage ndel teise kanalisse.

» Korrake ndela tervikluse ja funktsionaalsuse testi.

e \/otke ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Mehaanilised probleemid

liming Voimalikud pohjused / lahendused
Noela ei 6nnestu.ndelaporti | 1.Veenduge, et lukustusribaloleks AVATUD asendis:
kindlalt Gihendada. 2.Noelaliitmik vaib-olla defektne. Kasutage teist ndela.

3. Noelapordis voib olla gaasi jaakrohku. Kasutage mond teist kanalit.
4. Kontrollige gaasinaidiku kuva. Kuististeem on réhu all, siis [dpetage protseduur
ja ventileerige susteem, kasutades-automaatset ventilatsioonifunktsiooni.

Noela liidese lukustusriba
ei Onnestu viia asendisse
LOCKED (Lukustatud).

1. Veenduge, et kdik kanalisolevad ndelad oleksid taielikult ndela
uhendusportidesse sisestatud-

2. Lukustusriba.voib-olla defektne. Liigutage ndel teise kanalisse. Votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega, et planeerida hoolduskdne.

3. Kontrollige gaasinaidiku kuva ja veenduge, et susteem poleks rohu all, Kui
susteem on rohu all, siis I6petage protseduur ja ventileerige ststeem, kasutades
automaatset ventilatsioonifunktsiooni.

Juhtpult ei liigu vabalt.

1. Vabastage pidur, et vabastada esirattad lukust.
2. Kontrollige molema tagaratta pidurit ja veenduge, et pidurid oleksid vabastatud.
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Gaasiballoon ja gaasi toiteliin

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Turvakaabel puudub kas
gaasi toiteliini ballooni voi
stisteemi poolelt.

Arge kasutage gaasi toiteliini, kui turvakaabel puudub. See véib ohustada ruumis
viibivat personali. Tapsemate suuniste saamiseks votke ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Modtur voi gaasi toiteliin on
kahjustatud.

Arge kasutage iihtki kahjustatud toodet. Vétke iihendust ettevdtte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega, et tellida uued tarvikud.

Manomeetri adapteri ja
ballooni ventiili vahel
tuvastati gaasileke.

» Pingutage Uhendust krlioablatsiooni sisteemiga Visual-ICE MRI kaasasoleva
votmega.

» Sulgege ballooni ventiil ja ventileerige gaas kriioablatsiooni slisteemist
Visual-ICE MRI ning gaasi toiteliinidest manuaalse ventilatsiooniklapi

kaudu (joonis 3).Veenduge, et siisteem oleks réhu alt vabastatud. Keerake
lahti ja eemaldage modturikomplekti adapter. Kontrollige, et gaasiballooni
uhenduspunktis ei oleks jadke; puhastage tihenduspinda vajaduse jargi, et
eemaldada koik jadgid. Muutke manomeetri koostu adapteri asendit ja keerake
see kriioablatsiooni stisteemiga Visual-ICE MRI kaasasoleva votme abil ballooni
ventiili killge tugevalt kinni.

Harukarbi juhtmestikud

on raske thendada

liming Voimalikud pohjused / lahendused
Harukarbi juhtmestiku 1. Veenduge, et liitmikud oleksid joondatud pistikupesade joondusmarkidega.
liitmikke Vaadake teavet harukarbi juhtmestiku ithendamise kohta jaotistest Juhtruumis

olevate harukarbi juhtmestike ithendamine ja Magnetiruumis olevate
harukarbi juhtmestike ithendamine!

2. Kontrollige litmikkekahjustuste suhtes. Kui liitmikud-on kahjustatud, votke
tihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega. Arge kasutage
kahjustatud harukarbi juhtmestikke.

Harukarbi juhtmestiku
gaasisdlme Ghendusmuhvi
on raske vabastada.

Gaasiliine ei ventileeritud ja gaasiliinid on.endiselt rohuall.

HOIATUS. Arge rakendage harukarbi juhtmestiku gaasisélme iihendusmuhvi
vabastamiseks liigset joudu. Gaasiliinid voivad endiselt rohu all olla.

e Kontrollige, kas gaasiballoonid-on SULETUD.

* Kui Visual-ICE-MRI ststeem on olekus OFF (Valjas), lUlitage siisteem sisse ja
oodake kolmkimmend sekundit, et siisteem-automaatselt ventileeriks.

e Kui krlioablatsiooni susteem Visual-ICE MRI on sisse lilitatud, siis10petage
protseduur ja ventileerige susteem automaatse ventileerimisfunktsiooni abil.

e Pdrast |opetamist'sulgege manuaalne ventilatsiooniklapp.

* \/dtke Gihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Harukarbi juhtmestiku
liitmikke

on raske lahti thendada

Vaadake jaotisest Suisteemi valjaliilitamine teavet harukarbi juhtmestiku
lahtithendamise kohta.
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Mobiilse iihenduse paneel

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Mobiilse Ghenduse paneeli
ligutamine on keeruline.

Veenduge, et kdik rattaluku hoovad oleksid lukustamata. Vaadake joonist 9
jaotises Rattaluku hoovad.

Gaasi rohunaidiku LED ei
suftti.

1. Veenduge, et harukarbi juhtmestikud oleksid Ghendatud. Vaadake harukarbi
juhtmestike Ghendamise kohta teavet jaotistest Harukarbi juhtmestiku
uhendamine juhtruumis ja Magnetiruumis olevate harukarbi juhtmestike
uhendamine.

2.Veenduge, et stisteem oleks sisse lilitatud.

3. Votke'ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Nupp Test Channel 8
(Testkanal 8) ei vasta.

1:Veenduge, et kanalis 8 oleks ndel ja lukustusriba oleks kinni.

2. Vajutage juhtpuldil kanali 8 nuppu Test (Test)

3.Veenduge, et stisteem oleks sisse lilitatud.

4. \Vleenduge, et harukarbijuhtmestikud oleksid Ghendatud. Vaadake teavet
harukarbi juhtmestiku ihendamise kohta juhtruumis jaotistest Juhtruumis
olevate harukarbijuhtmestike Ghendamine ja Magnetiruumis olevate harukarbi
juhtmestike ithendamine.

5. Votke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Nupp STOP ALL (Peata kdik)
ei vasta.

1. Vajutage juhtpuldil nuppu STOP ALL (Peata koik).

2.Veenduge, et siisteem oleks sisse lulitatud.

3. Veenduge, et harukarbi juhtmestikud oleksid Ghendatud.

4. \dtke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Noelad

liming

Voimalikud pohjused / lahendused

Kilmutamisfaasi ajal voi
sulatamisfaasi jargselt ei teki
ndelal (ndeltel) konkreetses
kanalis jadpalli ega ka vaikest
jaapalli.

1. Tehke kirjeldatud jarjekorras jargmised sammud.

e Lopetage koigil kanalitel kilmutamine/sulatamine.

* Sulatage probleemset ndela (ndelu) vahemalt Gihe minuti jooksul.

» Kiilmutage ndel(ad), et veenduda nende korrektses toimimises.

2. Kui'probleem psib, thendage uus noel teise kanalisse ja testige ndela. Jatkake
protseduuri dsja katsetatud ndelaga.

3.Parast protseduuri [dppu votke tapsemate suuniste saamiseks thendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

Noela terviklikkuse ja
funktsionaalsuse katse ajal
on naha ndelast valjuvaid
mulle.

HOIATUS. Arge néela kasutage.

o Uhendage ndel mobiilse iihenduse paneeli kiiljest lahti ja.eraldage ndel.

« Tagastage ndel hindamiseks ettevottele Boston Scientific.

e Protseduuri jatkamiseksvotke uus ndel.

« Katsetage uut ndela, et veenduda selle terviklikkuses ja funktsionaalsuses.
e Pdrast protseduuri |6ppu vatke tapsemate suuniste saamiseks ihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

N&el on lahtipakkimise vOi
kasutamise ajal paindunud
voi kahjustatud.

HOIATUS. Arge ndela kasutage.

e Eraldage noel.

» Protseduuri jatkamiseks votke uus noel.

e Parast protseduuri I6ppu votke tapsemate suuniste saamiseks tihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskusega.
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Kuvatavad teated

KrGoablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI kuvab kasutajaliideses sonumi, kui kasutaja taotleb abi voi kui tuvastatakse

kasutaja, ndela voi stisteemi torked.

MARKUS. Kui vajate ettevétte Boston Scientific tehnilise toe keskuse abi, siis markige (iles ja edastage sénumi

number (nt 10-01, 80-02).

SISSELOGIMINE

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

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

(10-01 Sisselogimine.

» Sisestatud sisselogimise nimi onvale.

« Sisestage sisselogimise nimi uuesti.

» Abi vajamisel vtke ihendust stisteemiadministraatoriga.
» Kui veel abi vajate, siis votke tihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Nime ei sisestatud.
Vo]

Sisestatud nimi ei vastanud susteemis maaratud
nimedele.

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

e Contact your System Administrator.if assistance isrequired
e Contact Boston Scientific-Technical Assistance Centerif
further assistance is required

(10-02 Sisselogimine.

» Sisestatud parool on vale.

e Sisestage parool uuesti.

» Abi vajamisel vdtke Ghendust stisteemiadministraatoriga.
» Kui veel abi vajate, siis votke (ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Parool pole sisestatud.
VOl

Sisestatud-parool ei ihtinud kasutajanimega
seotud parooliga.

10-03 Reset Password Challenge

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

* Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance
Center

* Press the Reset button

(10-03 Parooli iilesande lahtestamine.

e Parooli Iahtestamiseks votke (ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

e Edastage Ulesanne alloleval kuval.

» Sisestage tehnilise toe keskuselt saadud vastus.

« Vajutage lahtestamisnuppu.)

Kasutaja unustas parooli ja vajutasnuppu
Forgot Password (Unustasin parooli), et saada
kasutajatoele edastamiseks taotlus.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password in the configuration screen when
convenient

(10-04 Parooli lahtestamine.

» Teie parool ldhtestati vaartusele XXX.

» Muutke parooli konfiguratsioonikuval endale sobival ajal.)

Kasutaja sisestas parooli lahtestamise taotluse
oigesti ja peaks nlld uue parooli maarama.

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance
Center

* Press the Login button

(10-05 Hadaolukorras sisselogimine.
 Hadaolukorras sisselogimise andmete saamiseks votke

uhendust ettevatte Boston Scientific tehnilise toe-keskusega.

e Edastage tlesanne alloleval kuval.
o Sisestage tehnilise'toe keskuselt saadud vastus.
«'Vajutage sisselogimisnuppu.)

Kasutaja taotles hadaolukorras sisselogimist ja sai
tehnilise abi keskusele edastamiseks taotluse.

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correctresponse

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

(10-06 Vale vastus.

e Sisestasite vale vastuse,

» \/Gtke ekraanil kuvatava Ulesande vastuse saamiseks
ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega.)

Kasutaja proovis padaseda hadaolukorra
sisselogimiskuvale, aga ei sisestanud taotlusele
Oiget vastust. Kasutaja peab hadaolukorra
sisselogimise vastuse saamiseks ihendust votma
tehnilise toe keskusega.

MARKUS. See toiming ei lahtesta teie parooli.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

(10-07 Vale vastus.

e Sisestasite vale vastuse.

o \/otke ekraanil kuvatava (lesande vastuse saamiseks
ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toega.)

Kasutaja proovis parooli ldhtestada, aga ei
sisestanud taotlusele diget vastust. Kasutaja peab
parooli lahtestamiseks Ghendust votma tehnilise
toe keskusega.
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PROTSEDUUR

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-01 Cannot Start Test

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

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

(20-01 Testi ei saa kaivitada.

e Gaasi rohk on protseduuri alustamiseks liiga madal/korge.

» Kontrolige, kas gaasiballoonides on protseduuri alustamiseks
piisavalt réhku.)

Kasutaja vajutas nuppu Test (Test), kui
gaasiballoon ei olnud veel Gihendatud voi
kui gaasi réhk oli alla tooréhu (vt tabelit 7).
Jatkamiseks tuleb Gihendada piisava rohuga
gaasiballoonid.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Argooni sulgeklapp.

* Argooni sulgeklapp vdib olla suletud.

« Kontrollige sedajavajaduse korral avage.)

Susteemi kaivitamisel tuvastas sisteem, et
gaas on Uhendatud, kuid stisteemi gaas ei
sisene. Argooni sulgeklapp vdib olla suletud.
Jatkamiseks peab argooni sulgeklapp olema
avatud.

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

YES NO
(20-03 Testi koike.
» Valisite kdigi ndelte samaaegse juhtimise.
» Asetage ndelad Uksikult voi mitmekaupa kaussi nif, et ndelavars
oleks kogu pikkuses steriilses veesvoi fusioloogiliseslahuses.
Testtsuklite ajal jalgige ndelu ja veenduge, et 6humulle poleks ja
kilmutamise ajal moodustuks vaike jaapall.
» Kas soovite kdivitada testi kdikidel kanalitel voi-ainult testimata
kanalitel?

JAH El.)

Kasutaja valis nupu Test (Test) kanalil ALL
(Koik), et juhtida kdiki aktiivseid kanaleid.
Jatkamiseks peab kasutaja kinnitama kdigi
uhendatud ndelte voi katsetamata kanalite
katsetamise.

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 Kiilmutamine koikidel kanalitel.

e Valisite kdigi ndelte samaaegse juhtimise.

» Kas soovite kdivitada koikide aktiivsete ndelte kiilmutamist?
JAH El.)

Kasutaja valis nupu Freeze (Kiilmuta) kanalil
ALL (Kdik), et juhtida koiki-aktiivseid kanaleid.
Jatkamiseks peab kasutaja kinnitama koigi
aktiivsete nQelte kilmutamise.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Koige kiilmutamise intensiivsus.

» Valisite kdigi ndelte samaaegse juhtimise.

» Kas soovite rakendada kiilmutamise intensiivsust [x%] kdikidele

noeltele?
JAH  EL)

Kasutaja valis kiilmutamisintensiivsuse
kanalil ALL (K6ik), et juhtida kdiki aktiivseid
kanaleid. Jatkamiseks peab kasutaja
kinnitama valitud intensiivsuse rakendamise
koigile aktiivsetele ndeltele.

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

(20-06 Koigi kanalite sulatamine.

» Valisite kdigi-ndelte samaaegse juhtimise.

» Kas soovite kdivitada koikide aktiivsete noelte sulatamist?
JAH El.)

Kasutaja valis nupu Thaw (Sulata) kanalil ALL
(K6ik), et juhtida kdiki aktiivseid kanaleid.
Jatkamiseks peab kasutaja kinnitama kdigi
aktiivsete ndelte sulatamise.

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 Koigi kanalite peatamine.

» Valisite kdigi ngelte samaaegse juhtimise.

» Kas soovite kohe koikide noelte tegevuse peatada?
JAH El.)

Kasutaja valis nupu Stop (Peata) kanalil ALL
(Koik), et juhtida koiki aktiivseid kanaleid.
Jatkamiseks peab kasutaja kinnitama koigi
aktiivsete noelte peatamise.

20-1 End Procedure

e Are you sure you wantto end the procedure?
YES NO

(20-1 Protseduuri lopetamine.

» Kas soovite kindlasti protseduuri |dpetada?
JAH El.)

Kasutaja onwvalinud nupu End Procedure
(Lopeta protseduur) ja peab kinnitama soovi
protseduurldpetada.

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

YES NO
(20-12 Automaatne ventileerimine.
* Kas soovite kdrgrohugaasi sisteemist automaatselt
ventileerida?

JAH El.)

Kasutajale anti:vdimalus susteemis korge
rohuga gaasi-automaatseks ventileerimiseks.

20-13 Automatic Vent
e |s the gas supply closed?
YES CANCEL
(20-13 Automaatne ventileerimine.
e Kas gaasi juurdevool on suletud?
JAH  TUHISTA.)

Kui kasutaja-on valinud gaasi automaatse
ventilatsiooni suvandi, peab ta enne
automaatse ventilatsiooni aktiveerimist
veenduma, et gaasivarustus oleks suletud.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-14 Automatic Vent

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Automaatne ventileerimine.

e Gaasi rohk ei lange.

« Kontrollige, kas gaasiballooni sulgeventiil on suletud.)

Kasutaja valis protseduuri 16pus
kdrgrohugaasi automaatse ventileerimise,
kuid rohk ei langenud. Kasutaja peab
tagama, et sulgeventiil oleks suletud.

20-15 Automatic Vent

e \/enting is in progress

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

(20-15 Automaatne ventileerimine.

* \lentileerimine on pooleli.

* Arge avage kanaleid, kui ndelad on endiselt iihendatud, ega
lahutage ndelu, enne kui ventileerimine ondppenud. )

Kasutaja valis protseduuri I6pus
kdrgrohugaasi automaatse ventileerimise.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting-successfully.completed
(20-16 Automaatne ventileerimine.

* Automaatne ventileerimine on edukalt Iopetatud.)

Kasutaja valis protseduuri I6pus
korgréhugaasi automaatse ventileerimise.

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 Gaasi ventileerimine.

e Enne gaasivooliku lahtithendamist ventileerige kriioablatsiooni
ststeem Visual-ICE MRI kasitsi, kasutades seadme tagakuljel
olevat manuaalset ventilatsiooniklappi)

Kasutaja otsustas mitte kasutada
automaatset kdrgrohugaasi susteemist
ventileerimise funktsiooni.

20-18 System Shutdown Kasutaja valis susteemi valjaltlitamiseks

Do you want to shut down the system? kuval login (Sisselogimine) nupu Shutdown
YES NO (Ldlita vélja).

(20-18 Siisteemi sulgemine.

e Kas soovite susteemi sulgeda?
JAH El.)

20-19 Procedure Timeout Protseduur iletas lubatud 8-tunnise kestuse.

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

(20-19 Protseduuri ajalopp.

e Protseduuriks ettenahtud aeg on uletatud.

* Protseduur opetatakse.)

20-26 STOP ALL

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

(20-26 PEATA KOIK.

* Mobiilse tihenduse paneelil vajutati nuppu PEATA KOIK.)

Kasutaja vajutas nuppu Stop ALL (Peata kGik)
mobiilse tihenduse paneelil.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

20-27 Testing channel 8
» Test Channel 8 button has been pressed on the Mobile
Connection Panel

Kasutaja vajutas mobiilse Ghenduse paneelil
nuppu Test Channel 8 (Testkanal 8). Noela
terviklikkuse ja funktsionaalsuse testimist

e Connect Mobile Connection Panel

or, if already in Procedure Screen:

» Connect Mobile Connection Panel orend procedure

(20-28 Mobiilse lihenduse paneeli ei tuvastatud.

« Uhendage mobiilse iihenduse paneel.

Vi kui olete juba protseduurikuval,

» (ihendage mobiilse (ihenduse paneel vi-ldpetage protseduur.)

(20-27 Kanali 8 testimine. teostatakse ndelal kanalis 8.
* Mobiilse ihenduse paneelil vajutati nuppu Testkanal 8.)
20-28 Mobile Connection Panel Not Detected Mobiilse Ghenduse paneel ei olnud

Uhendatud, kui protseduur kaivitati voi kui
protseduur katkestati.

Lahendused

Veenduge, et harukarbi juhtmestik harukarbi
ja mobiilse Gihenduse paneeli vahel oleks
Uhendatud. Lugege jaotisest 4.6 teavet
harukarbi juhtmestiku Gthendamise kohta
magnetiruumis.

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 Harukarbi juhtmestikukoosta ei tunta ara.

* Kontrollige Visual-ICE'MRI susteemi Ghendusi.

e Probleemi plsimise korral votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Mobiilse Ghenduse paneel on hendatud,
kuid-pole kalibreeritud. Harukarbi
juhtmestiku takistus ei ole salvestatud
kalibreeritud vaartuste lubatud piirides.
Lahendused

1. Uhendage harukarbi juhtmestik magneti-

ja juhtimisruumides lahti ja Ghendage uuesti.

2. Probleemi pusimise korral votke Ghendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega teeninduse ajastamiseks.

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

» \/ent the system, using either the automatic vent option'or the
manual vent valve

(30-01 Automaatne ventileerimine.

e Ststeemi viimasel kasutamisel ei ventileeritud gaasi
krioablatsiooni susteemist Visual-ICE MRIkorralikult valja.

e \/entileerige susteem, kasutades kas automaatse ventileerimise
suvandit vdi manuaalset ventilatsiooniklappi.)

GAAS
Teade Kuvamise pohjus / lahendused
30-01 Automatic Vent Kaivitamisel-oli sisteemi jaanud

gaasirdhku, mis raskendab ndelte
thendamist.

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Gaasi ventileerimine.

e Ventileerige krioablatsiooni ststeem Visual-ICE MRI kasitsi,
kasutades seadme tagakiiljel olevat ventiili.)

Kasutaja vajutas nuppu Close (Sule), kui
oli'saanud teate; et stisteemi viimasel
kasutamisel.ei ventileeritud gaasi
korralikult valja. Allesjaanud gaasirdhu
korvaldamiseks ventileerige gaas kasitsi,

kasutades manuaalset ventilatsiooniklappi.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Madal gaasi tase.

» Balloonis on vahe heelium-/argoongaasi.

* Vahetage gaasiballoon esimesel véimalusel uue ballooni vastu.)

Susteemis kuvatakse haire, et gaasiballooni
hinnanguline allesjaanud maht on vaike.
Kasutaja saab konfigureerida haire kuvama
intervalliga O minutit kuni 15 minutit

(Vt tabelit 14, Low Cylinder Alert (Ballooni
tlihjenemise haire)).

e An error occurred during the update process
e Retry update

(60-04 Uuendamine nurjus.

e Uuendamisprotsessi kaigus.ilmnes viga.

* Proovige uuesti uuendada:)

TARKVARA
Teade Kuvamise pohjus / lahendused
60-04 Update Failed Kasutajapoolsel stisteemi uuendamisel

ilmnes tdrge, mis takistas uuendamise
|6petamist. Proovige uuesti uuendada.

60-04 Update Failed

e An error.occurred during the upload process
e Retry upload

(60-04 Uuendamine nurjus.

« Uleslaadimise kaigus iimnes viga.

* Proovige uuesti iiles laadidac)

Kasutajapoolsel stisteemi uuendamisel
ilmnes torge, mis takistas tleslaadimise
|dpetamist. Proovige uuesti Gles laadida.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE'MRI Cryoablation System'software is not
compatible withregulatory approvals

» Contact Boston Scientific Technical'Assistance Center to schedule
service

(60-06 Mitteiihilduv tarkvara.

» Krlioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI tarkvara ei Ghildu
oiguslike normidega.

e Hoolduse planeerimiseks votke tihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Tarkvara kontrolliti iga asjaomase turu
regulatiivdokumentidest leitud heakskiidetud
tarkvaraversioonide suhtes. Tuvastati
ahildumatus regulatiivsete kinnitustega.
Susteemi tuleb uuendada-asjakohase
tarkvaraga. Votke ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

60-07 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational.

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

(60-07 Kehtetu konfiguratsioon.

e Tarkvarafail ei toimi.

e Probleemi pisimise korral votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Probleem tarkvara konfiguratsioonifailidega.
Votke Ghendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.

90

Black (K) AE <5.0




Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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 Tarkvara taastamine.
e See pdorab selle stisteemi tarkvara tagasi.
» Olete kindel, et soovite seda teha?
JAH El.)

Kasutaja vajutas nuppu Software Recovery
(Tarkvara taastamine) ja seejarel valis kasu
Rollback (P6dra tagasi). Aktiveerimisel
taastatakse tarkvara eelmine versioon.

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

YES NO
(60-10 Tarkvara taastamine.
» Kas olete kindel, et soovite taastada kdigi konfiguratsioonide
vaikesatted?

JAH El)

Kasutaja vajutas nuppu Software Recovery
(Tarkvara taastamine) ja seejarel valis

kasu Load (Laadi). Aktiveerimine taastab
kdigi konfiguratsioonide jaoks siisteemi
vaikesatted.

60-11 Incompatible Hardware
» The hardware is-not.compatible with the current software
» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service
YES NO
(60-11 Mitteiihilduv riistvara.
* Riistvara ei-hildu praeguse tarkvaraga.
* Hoolduse planeerimiseks vdtke ihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.

Riistvara ei (ihildu praeguse tarkvaraga.

JAH EL)

Update Hardware Administaator v0i teenuse kasutaja on sisse
* Do you want to update x-hardware files now? loginud ja riistvara vajab uuendamist.

YES NO

(Uuendage riistvara.
e Kas soovite nuud x-riistvarafaile uuendada?
JAH El.)

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is not compatible with the current software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto schedule
service
YES NO
(60-13 Uuendamine nurjus.
e Riistvara ei Uhildu praeguse tarkvaraga.
 Hoolduse planeerimiseks vdtke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.
JAH El.)

Administraator voi teeninduse kasutaja
vajutas.nuppu Yes (Jah)riistvara
uuendamiseks ja.uuendamine nurjus.
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ARUANDED

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

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

YES NO
(70-01 Aruande salvestamine.
» Kas soovite salvestada aruande kriioablatsiooni stisteemi
Visual-ICE MRI?

Kasutaja valis kasu End Procedure (Lopeta
protseduur) ja sai voimaluse aruande
salvestamiseks enne protseduurist valjumist.

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

(70-03 Aruande viga.

e Aruande koostamisel ilmnesid vead.

e Aruanne voibolla mittetaielik.)

JAH  EL)
70-02 System is Busy Aruande salvestamise ajal kuvati stisteemi
e Finalizing Procedure tegevus.
(70-02 Siisteem on hoivatud.
e Protseduuri [dpetamine.)
70-03 Report Error Kasutaja otsustas protseduuri ajal aruandele

juurde paaseda voi andmed protseduuri [pul
aruandesse salvestada. limnesid torked, mis
voivad mojutada aruande taielikkust.

e The chosen filename already exists on-the USB flash:drive
* Choose a different filename

(70-05 Topelt failinimi.

e Valitud nimega fail on USB-malupulgal juba olemas

* Valige teine failinimi.)

70-04 Report Saved Aruanne on edukalt USB-malupulgale salvestatud.
* Reportsaved-successfully

(70-04 Aruanne‘on salvestatud.

* Aruanne salvestati.edukalt.)

70-05 Duplicate Filename Kasutaja proovis aruande USB-malupulgale

eksportida, kasutades malupulgal oleva failiga
sama nime. Aruande-eksportimiseks tuleb valida
teine failinimi.

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 Aruande viga.

e Aruannet ei dnnestunud USB-malupulgale €ksportida.
* USB-malupulk v6ib olla lahti ihendatud voi tais.)

Kasutaja on valinud kasu-Save Reports to Flash
Drive (Salvesta aruanded malupulgale). Malupulka
ei tuvastatud voi-mdlupulgal polnud piisavalt
ruumi:
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SUSTEEM

Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-01 Communication Failure

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 Side ebadnnestumine.

e Sisemine suhtlus ebadnnestus.

* Taaskaivitamise katse ebadnnestus.

e Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI taaskaivitamine.
* Probleemi pisimise korral votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Tarkvara ei suutnud parast side taastamise
katset riistvaraga Gihendust luua. Kui taaskaivitus
ebadnnestub, ei ole stisteem kasutatav.

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 Vigakaivitamisel.

o Siusteemi enesekontrollid ebadnnestusid.

» Taaskdivitage ststeem.

* Probleemi pusimise korral vdtke Ghendust ettevdtte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Tarkvara enesekontroll tuvastas torke, mis noudis
susteemi taaskaivitamist.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the
system

(80-03 Rohu hoiatus.

* Rohk tletab ohutuid t66piire.

» Sulgege gaasiballoonid.

* Protseduur Idpetatakse ja gaas ventileeritakse ststeemist:)

Susteem tuvastas, et-sisemine rohk letas ohutuid
piire. Slisteem I6petab protseduuri ja ventileerib
gaasi sisteemist valja.

80-04 Temperature Warning

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

» Discontinue the cryoablation procedure as soon.as safe to
doso

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Temperatuuri hoiatus.

e Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI sisetemperatuur
on Ule lubatud kditamispiirangu.

e LOpetage kriioablatsiooni protseduur esimesel turvalisel
voimalusel.

» \/Gtke Ghendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskusega.)

Susteemi sisetemperatuuron Ule lubatud
kaitamispiirangu.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-05 Service Due

e Low battery detected

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Planeeritud hooldus.

e Tuvastati aku tlihjenemine.

 Hoolduse planeerimiseks vdtke Gihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

Susteem tuvastas aku tiihjenemise. Tlihjeneva
akuga kasutamine vaib stisteemi talitlust
mojutada.

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 Siisteemi viga*.

» Gaasirdhu kuva vdib olla-ebatépne. Jalgige protseduuri
hoolikalt piltjuhtimise-abil. Protseduuri |[dppedes pédrduge
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskuse poole:)

* Susteemi veateated kuvatakse navigeerimise
tdoriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse
vea (ksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).
Sisemised rohukontrollid olid ebajarjepidevad

ja vdivad pdhjustada manomeetri naitude
ebatdpsust.

80-31 System Error*

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

(80-31 Siisteemi viga*.

» Gaasiballooni-sulgeklapp.ei ole piisavaltlahti, et tagada
piisav vool. Vajaduse korral avage ventiili veel umbes poole
poorde vorra.)

* Slsteemi veateated kuvatakse navigeerimise
téoriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse
vea Uksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).
Gaasivool gaasiballoonist ei olnud piisav.
Gaasivoolu parandamiseks tuleb ballooni ventiili
veelgiavada.

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 Siisteemi viga*.

e Kanal X on kahjustatud. Valige teine kanal. Protseduuri
|6ppedes pddrduge ettevotte Boston Scientific tehnilise toe
keskuse poole.)

*Ststeemi veateated kuvatakse navigeerimise
tooriistariba-paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse
vea Uksikasjad ja viip-,Press here” (Vajutage siia).
Tuvastati defektne solenoid kanalil X; valida tuleb
teine kanal.

80-34 System Error*

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

(80-34 Siisteemi viga*.

« \Ventilaatori X tdrge. Protseduuri [dppedes pdorduge
ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskuse poole.)

* Susteemi veateated kuvataksenavigeerimise
toodriistariba.paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse
vea Uksikasjad javiip ,Press here” (Vajutage siia).
Tuvastati ventilaatori X mitteto6tamine.

94

Black (K) AE <5.0




Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

80-35 System Error*

» The gas flow rate in channel XX exceeds the system
operation requirements and may impact performance.
Reduce the number of active needles.

(80-35 Siisteemi viga*.

» Gaasi voolukiirus kanalis XX tletab stisteemi toimimise
ndudeid ja voib mdjutada toimivust. Vahendage aktiivsete
ndelte arvu.)

* Slisteemi veateated kuvatakse navigeerimise
tdoriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse
vea (ksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).
Asjaomase kanali arvutatud voolukiirus Gletas
optimaalse ststeemindude. Aktiivsete ndelte arvu
tuleb vahendada.

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 Siisteemi viga*.

» Gaasivoolu kiirus-tletab stisteemi toimimise-ndudeid ja
vOib mojutada toimivust. Véhendage aktiivsete ndelte arvu.)

* Susteemi veateated kuvatakse navigeerimise
tdoriistariba paremas nurgas. Kasutajale kuvatakse
vea (ksikasjad ja viip ,Press here” (Vajutage siia).
KGigi kanalite koguvoolukiirus tletas optimaalse
stisteemindude. Aktiivsete ndelte arvu tuleb
vahendada.

e Service the Visual-ICEEMRI Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-01 Plaanitud hooldus.

e Varsti toimub krioablatsiooni-stisteemi Visual-ICE MRI
plaaniline hooldus.

» Hooldus tuleb ara teha kuupéevaks [DATE].

e Hoolduse planeerimiseks votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

HOOLDUS
Teade Kuvamise pohjus / lahendused
90-01 Service Due Kasutajale tuletati meelde ststeemi plaanilise

hooldamise tahtaega. Meeldetuletuse
kuvamine algab neli nddalat enne hoolduse
tahtaega.

90-02 Service Due

¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service
(90-02 Plaanitud hooldus.

moddas.
 Hoolduse planeerimiseks votke Ghendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toe keskusega.)

» Krlioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI'hoolduse tahtaeg-on

Kriioablatsiooni stuisteemi Visual-I1CE MR

» Service for the Visual-ICE MRI Cryoablation System is past due. | hooldus eitoimunud 0igeaegselt. Jargnevate

kdivituste ajal tuletatakse kasutajale meelde, et
hoolduse tdhtaegon moddas.
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Teade

Kuvamise pohjus / lahendused

90-03 System End of Life

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

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.

(90-03 Siisteemi kasutusea 16pp.
e Kriioablatsiooni susteemi Visual-ICE MRI on oma kasutusea
1pus.

e Susteemi remondi, asendamise voi kdrvaldamise
korraldamiseks votke (thendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toe keskusega.)

Krioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI
kasutusiga hakkab I6ppema. Hoolduse

planeerimiseks votke thendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toe keskusega.

SUSTEEMI TEHNILISED ANDMED
Mehaanilised andmed
Kriioablatsiooni siisteemi Visual-1CE MRI juhtpult
e Kaal: 1Tkg (170 1b)
Kérgus: 107-cm (42:in), monitor all
157 em (62 in), monitor dlal

e Pohja pindala: 56.cm x 66.cm (22'in x 26 in)
e Hoiukambri kandevdime: 22 kg (50 Ib)
e Monitori hoiualuse kandevoime: 9 kg.(20 Ib)
¢ Suletud monitori kandevdime: 9-kg (20.1b)
Mobiilse ihenduse paneel
e Kaal: 20 kg (45 Ib)
e Korgus:99 cm(39in)
e Pohja pindala: 51 cm x 46 ¢<m (20 inx-18 in)
Valine gaasivarustus
e Argooniballoon

0 Puhtusaste: 99,998% voi rohkem

0 Tahkete osakese suurus: <5 pum
e Heeliumiballoon

Puhtusaste: 99,995% voi rohkem

0 Tahkete osakese suurus: <5 pum
Gaasiballooni spetsifikatsioonid
o Maksimaalne rohk: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e (Gaasiballooni soovitatav maht: 42 | kuni 50 |
Kuvatavate vaartuste tapsus
e Gaasi toiterohu tapsus

0 #50 psi, vahemikus 1000 psi kuni 6000 psi

0 *3,4 barvahemikus 69 bar kuni 414 bar

o 0,344 MPa vahemikus 6,9 MPa kuni 41,4 MPa
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o Sisseehitatud regulaatori gaasirohk

0 50 psi, vahemikus 1000 psi kuni 4000 psi

0 3,4 bar vahemikus 69 bar kuni 276 bar

o 0,344 MPa vahemikus 6,9 MPa kuni 27,6 MPa

e Ajavahemikud

0 *5sekunditiga 10-minutilise ajavahemiku jooksul

Oluline toimivus

Kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE MRI oluline toimivus on maaratletud jargmiselt.
e Vdime sisse ja valja lilitada argoon-.voi heeliumgaasi voolu thendatud MRI kriioablatsioonindeltesse

kasutajaliidese sisendkaskude abil.

e Voime sdilitada katkematut gaasivoolu kasutaja valitud MRT-ndeltesse, kui kasutaja on gaasivoolu sisse

[Ulitanud.

e V/dime takistada katkematut gaasivoolu kasutaja valitud ndeltesse, kui kasutaja on gaasivoolu valja lilitanud.
e Vdimalus kuvada-ihendatud MRT-ndelte tddtamise kestust.

e \/dimalus kuvadareguleeritud.gaasirohku.

e Vdime t66tada Oigesti, kui see on.MRT-kemplektis kasutusele voetud.

Vastavuse piirvaartusi Uletavad elektromagnethdired vdivad pdhjustada puuteekraanijuhitavuse kao. Hiire puuteplaati
saab kasutada puuteekraani alternatiivina siisteemiga suhtlemisel.

Ettevotte Boston Scientific tehnilise toe keskus

Piirkond Kontaktnumber E-post

Ameerika Uhendriigid +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Aasia, Lahis-Ida) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Jaapan +81.120.177,7179 JapanCESTAC@bsci.com

Hiina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Austraalia / Uus-Meremaa +611800.676133 {valik 5) CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brasiilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mehhiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Euroopa (vt eri riike altpoolt) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austria +4316:08 10 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Taani +4580.2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
TSehhi Vabariik 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Soome +358-800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Prantsusmaa +33 139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Saksamaa +49-815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
[taalia +39.022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holland +31455467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norra 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hispaania +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rootsi +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Uhendkuningriik +441442 411 686 (EtechsupportEMEA@bsci.com
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MRT OHUTUSTEAVE
Testide pohjal on kriioablatsiooni stisteem Visual-ICE MRI ohutu kasutamiseks 1,5 T ja 3 T skanneriga.
MR-siimbolite selgitus

Jargmised siimbolid on seotud magnetresonantsi (MR) keskkonnaga ja neid kasutatakse seadmete ja komponentide
ohutuse tahistamiseks MR-keskkonnas.

harukarbi juhtmestikud ja MRI ndelad on MR-tingimuslikud.

.& MR-tingimuslikkuse simbol. Boston Scientificu Visual-ICE MRI mobiilne Ghenduspaneel, harukarbid,
@ MR-ohtlikkuse simbol. Kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI juhtpult on MR-ohtlik.

MRT kriioablatsiooni ndelte MR-tingimuslik kasutamine

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et ettevotte Boston Scientific MRT kriioablatsiooni néelad on MR-tingimuslikud.
Selle seadmega patsienti saab ohutult MR-stisteemis skaneerida jargmistel tingimustel.

Staatilise magnetvalja tugevus: 15T

Maksimaalne ruumiline véljagradient: 2000 gaussi/cm (20 T/m)
Tooreziim: Normaalne

Maksimaalne keha keskmistatud erineeldumismaar (SAR): | <1,0vatti kilogrammi kohta (W/kg)
Skannimise kestus (v.a. kiilmutamisel)*: <2 minutit

Staatilise-magnetvalja tugevus: 30T

Maksimaalne ruumiline valjagradient: 2000 gaussi/cm (20 T/m)
Tooreziim: normaalne

Maksimaalne keha keskmistatud erineeldumismaar (SAR): - {< 2,0 vatti kilogrammi kohta (W/kg)
Skannimise kestus (v.a. kiilmutamisel)*: <2 minutit

*Mittekliinilised katsed fantoomiga naitasid, et néelaga tddtamine killmutamisreZiimis skannimise ajal vahendab varre kuumenemist, mis
vdimaldab pikemat skannimist.

MRT-ga seotud kuumenemine

MRT-ga seotud kuumenemise ulatust-mdjutavad peamiselt ndela(te) ja ndelakaablite asukohad MR-slsteemi
suhtes. Noela paigutamine ja kaabli asetus-skanneri seinte ldhedal pohjustab suuremat kuumenemist ja neid tuleb
voimalusel valtida.
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Noela ja kaablite asetamisel skanneri seinale tekkis kdige suurem kuumenemine. Parast 15-minutilist pidevat
skannimist 2,0-W/kg- juures-tekitasid -ndelad. (kui ei toimu kilmutamist) numbrilistel simulatsioonidel jargmist

temperatuuri tousu.

Magnetvalja tugevus - | Temperatuuri tous naha liideses Temperatuuri tous noelaotsa juures
15T 27°C 49 °C
30T 13°C 14 °C

Noela ja kaablite paigutamine skanneri ava keskosa lahedal vahendab oluliselt kuumenemist.'Parast 15-minutilist
pidevat skannimist 2,0 W/kg juures tekitasid ndelad (kui ei toimu kiilmutamist) numbrilistel simulatsioonidel jargmist

temperatuuri tdusu.

Magnetvalja tugevus Temperatuuri tous naha liideses Temperatuuri tous noelaotsa juures
15T 0,02 °C 0,6.°C
30T 5°C 4°C

99

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A

MR-i hoiatused

e Koik tugitarvikud peavad olema MR-ohutud voi MR-tingimuslikud. Jargige kdigi lisaseadmete MR-tingimuslikku
margistust.

e Enne kriokirurgiist protseduuri kdigi thenduste loomisel kohal viibivad t6dtajad peavad olema tdielikult kursis
kdigi MRT keskkonnas rakendatavate rutiinsete ettevaatusabindudega.

e Kriloablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI juhtpult on MR-ohtlik. Arge kunagi asetage juhtpulti magnetiruumi.

Sulatamise ajal suure SAR-jarjestusega skaneerimine vdib pohjustada ndela kuumenemisest tingitud termilist
vigastust.

MR ettevaatusabinoud

e Kuumenemise ja pildiartefaktide minimeerimiseks paigutage ndela voolik nii, et voolik on MR-suisteemi keskel.
Valtige vooliku suunamist piki MR=susteemi kiilge ja hoidke seda raadiosagedusmahistest eemal. Noela vooliku
suunamisel valtige voolikute silmuseid ja ristumist.

e Kuigi magnetavas olevate ndelte’kasutamisel.on tehtud kdik voimalik pildiartefaktide vahendamiseks, vdivad
siiski esineda mdned artefaktid (olenevalt kujutise resolutsioonist ja protseduurist).

MR-artefaktid

Mittekliinilisel testimisel ulatus.ndelte pildiartefaktligikaudu 12 mm kaugusele ndeltest, kui pildiloomes on kasutatud
gradientehho impulss-sekventsija-3,0 T MRT-sisteemi.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Patsientide noustamisel kriioablatsiooni stisteemi Visual-ICE MRI kasutamise kohta interventsionaalsel protseduuril
peaksid arstid-arvestama jargmisega.

o Selgitage riske ja-eeliseid, sealhulgas vaadake Ule nii-krlioablatsiooni sisteemi Visual-ICE MRI kui ka
lisatarvikute kasutusjuhendites toodud kdrvaltoimete loetelud krioablatsiooni protseduutide ja muude
tdendoliselt kasutatavate interventsionaalsete ravimeetodite kohta.

o Selgitage juhiseid protseduurijargseteks tegevusteks, sealhulgas elustiili muudatuste, ravimite ja koduse ravi
vOi taastusravi vajalikkust.

GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/warranty).

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme _simbaolid on madratletud  veebilehel
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisamargistused on madratletud selle dokumendi.lpus.

100

Black (K) AE <5.0



101

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, et, 51472471-22A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, et, 51472471-22A

Black (K) AE <5.0

N\
9
Q
©& &
& &
e’ xS 0
Q’O\)\g{/\@ & e(\ée e &
&P 'N}e e@* \)@Q O
@"’Qc oS W @
2 QXY e X
S R\ (_)\O X ?3 \\\Q L P9
’OQ\@?}O\Q-&\&O NG
o) ,b{b \'\\ NS 'Oo \\'\. (\O ./\/‘ ‘_)Q} Q\,O
OF ¥ F i S o N &
12 ,\f@ O & _@QQ \)\'c,\'\)Q
KRR NI o
v §°® <> S 2 ¢ B 3&\\\1/ S N
o <& b°6o & POt 1‘0%(\\13@ &
OY &° Q7 ¥ AN e .
Q@ %\’f&\' \g'b O\o") Q‘S\\ $®(\ (;\S\ ég\ \Q‘S{‘ 0/1}\
A$04e SICEOINFE SR
S N e .o . i e X o
QP VS ((\\Q 20 07 ‘O{@
eV (@ K M P X,
QP 6% & X e, B oY o B o
LY 1@ VAT B (X Ry )
O 2% %0 Wit o
o . ¢
&Q} é%O ®®+ \\Q/(l’. "(.,\Cb O \ \i'bo \l‘\>\\
Aé% B Y &
Q@ 50 o
& @ & & S
/\/'b AN X
W
<© .&\(“

102



A

Contents
X)

)‘ Sisu
Universal Serial Bus
Universaalne jadasiin

<

Ethernet
Ethernet

Fuse
Sulavkaitse

Separate Collection
Eraldi kogumine

Maximum Inlet Pressure

Maksimaalne sisendréhk
Argon

m Argoon

Reset
Lahtestamine

Rated flow
Hinnanguline vool
Mass with Safe Working Load
Mass ohutu tokoormuse juures.

Helium
m Heelium

103

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, et, 51472471-22A

m
o

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

Ce0123

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Madalmaad

Visual-ICE ja EZ-Connect2 on ettevGtte Boston Scientific Corporation voi tema tiitarettevotete kaubamdrgid.
Koik teised kaubamdrgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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