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B, ONLY
|]spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisg galima parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodzius.

JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Vienkartiniai prietaisai, naudojami su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI", yra sterils. Naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai galima pazeisti prietaiso struktdrinj vientisumg ir / arba sukelti prietaiso gedima, kuris gali
buti paciento traumos, ligos ar mirties priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti
prietaiso uztersimo pavojus ir / arba pacientui gali iSsivystyti kryZminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam. UZterSus prietaisg, pacientas gali susiZaloti, susirgti ar mirti.

PRIETAISO APRASAS
Sistemos aprasas

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE-MRI” |eidZia klinikiniams naudotojams kontroliuoti keliy MRT krioabliacijos adaty
uzSaldymo ir atsildymo-operacijas. Krioabliacijos sistemg ;Visual-ICE MRI" sudaro valdymo pultas ir mobiliojo rysSio
pultas (MCP). 1 pav.parodytas valdymo pulto ir mobiliojo rysio pulto pastatymas MRT rinkinyje.

Valdymo pultasyra valdymo patalpoje, kur gydantysis klinicistas arba asistentas valdo sistemg naudodamasis jutiklinio
ekrano monitoriumi. Valdymo_pulto priekyje pateikiami Sviesolaidiniorysio, elektros ir dujy jungciy lizdai, skirti
prijungti prie jungiamosios dézutés laidy. PrieSingas jungiamosios dézutés laidy galas jungiamas prie jungiamosios
dézutés valdymo patalpoje. Elektros irSviesolaidinio.rysio signaly linijos bei dujy linijos eina nuo valdymo pulto iki
valdymo patalpoje esancios jungiamosios dézutés.

MobiliojorySio pultas yramagneto patalpoje; salia MRT magneto. Mobiliojo rysio pulte yra adaty sgsaja su astuoniais
nepriklausomais adaty prijungimo kanalais (kiekviename po du adaty prievadus). Mobiliojo rysio pulto platformoje
yra Sviesolaidinio rysio, elektros ir dujy jungCiy lizdai, skirti prijungti prie jungiamosios dézutés laidy. PrieSingas
jungiamosios dézutes laidy galas jungiamas prie jungiamosios dézutés magneto patalpoje. Elektros ir Sviesolaidinio
rysio signaly<linijos.bei" dujy-linijos eina nuo mobiliojo rySio-pulto-iki- magneto.patalpoje esancios jungiamosios
dézZutés.

Magneto patalpoje.ir valdymo patalpoje esancios jungiamosios. dézutés sujungiamos specialios konstrukcijos
ekranuotuoju komutaciniu skydeliu. Elektroniniai valdymo signalai tarp mobiliojo rySio pulto ir valdymo pulto
perduodami Sviesolaidinémis rysiy linijomis, kad sumazéty RD_lauko ir MR skenerio gradiento magnetiniy lauky
trukdziai.
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1 pav. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI"

1 Mobiliojo rySio pultas 2 Valdymo pultas< 3" Jungiamosios dézutés~ -4 Ekranuotasis komutacinis skydelis

Turinys
Valdymo-pultas
Vienas (1) ,Visual-ICE MRI” krioabliacijos valdymo pultas

Vienas (1) krioabliacijos sistemos,Visual-ICE MRI"” naudotojo vadovas: naudotojo vadovas gali biti fiziné kopija
arba prieinamas.internete adresu www.IFU-BSCl.com. Naudotojo vadove apradyta sistema-ir pateiktos sistemos
eksploatacijos ir priezitros instrukcijos.
Vienas (1) trumpasis krioabliacijos sistemos_;Visual-ICE MRI” vadovas: trumpajame vadove apibendrinami
pagrindiniai sistemos naudojimo-veiksmai.
Vienas (1) verzliaraktis
Vienas (1) Sviesolaidinis vaizdo kabelis
Vienas (1) USB atmintukas (4 GB) pridétoje kiSenéje: USB-atmintukas skirtas procediros.ataskaitoms j kliento
kompiuterj perduoti ir tada joms jrasyti arba'isspausdinti.
Vienas (1) valdymo pulto dangtis: valdymo pulto-dangtis naudojamas krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE MRI"
apsaugoti laikymo metu.
DU (2) vieno cilindro adapteriai: vieno cilindro-adapterius sudaro didZiaslégiy dujy tiekimo linija; jungiama prie
manometro.
Vienas (1) argono vieno cilindro adapteris: argono vienoilindro adapteris yra didziaslégiy argono-dujy
tiekimo linija su prijungtu manometru.
* Kad argono dujy cilindrus buty galima prijungti prie krioabliacijos sistemos.,Visual-ICE MRI” jvairiose
procedury patalpose, dujy tiekimo linijos buna jvairaus ilgio. Zr. 1lentele.
Vienas (1) helio vieno cilindro adapteris: helio vieno cilindro adapteris yra didZiaslégiy helio dujy tiekimo
linija su prijungtu manometru.
e Kad helio dujy cilindrus bty galima prijungti prie krioabliacijgs sistemos-,Visual-ICE MRI” jvairiose
procedury patalpose, dujy tiekimo linijos buna jvairaus ilgio.Zr. 1 lentele.
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Pasirinktinai

Vienas (1) ,EZ-Connect2” dvigubo cilindro adapteris: ,EZ-Connect2” dvigubo cilindro adapteris, naudojamas dviem
dujy cilindrams prijungti prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI". Dvigubo cilindro adapterj sudaro keturiy krypciy
adapterio mazgas su argono manometru ir ilga dujy tiekimo linija su sistemos jungtimi, trumpa dujy tiekimo linija
su cilindro jungtimi. Zr. skyriuje Dvigubo dujy cilindro jungtis pateikiamas instrukcijas, kaip naudoti ,EZ-Connect2”
dvigubo cilindro adapter;.

Mobiliojo rysio pultas (MCP)

Vienas (1) ,Visual-ICE MRI” mobiliojo rysio pultas

Vienas (1) mobiliojo rysio pulto dangtis: mobiliojo rysio pulto dangtis naudojamas mobiliojo rysio pultui saugoti
laikymo metu.

Du (2) jungiamosios dézutés laidai valdymo pultui ir mobiliojo rysio pultui: jungiamosios dézutés laidai (vienas
skirtas valdymo pultui, vienas-— mobiliojo rysio pultui) naudojami jungiamosioms dézutéms, jrengtoms valdymo
pulto ir magneto patalpose; prijungti.

Atsizvelgiant j skirtingas magneto irvaldymo patalpy salygas, jungiamosios dézutés laidai gali bati skirtingy ilgiy,
kad baty galima jungti prie jungiamyjy dézuciy magneto patalpoje ir valdymo patalpoje (Zr. 1lentele). Tinkamas ilgis
nustatomas montuojant jungiamasias dézutes ir. ekranuotajj komutacinj skydelj. Tinkamo ilgio jungiamosios dézutés
laidai tiekiami kartusu sistema.

Jungiamoji dézute

Vienas (1) jungiamosios dézutés blokas: jungiamosios dézutés blokg sudaro dvi jungiamosios dézutés,
2 Sviesolaidiniai, dujy ir elektros kabeliy rinkiniai bei-ekranuotasis komutacinis skydelis.

Valdymo pultas

Valdymo pulte yra viena argono jvado jungtis, viena helio jvado jungtis, jleidZiamasis 19 in jstrizainés jutiklinio
ekrano monitorius, pelés jutiklinis kilimélis, USB prievadas, pagalbinio ekrano prievadas (DVI) ir eterneto prievadas
(neaktyvus). Sistemoje yra aparatinéir operaciné programiné jranga.

Valdymo pultas sumontuotas ant keturiy sukiyjy ratuky, uztikrinanciy sistemos mobiluma. Valdymo pulto priekyje yra
trijy kryp(iy stabdziy pedalo:mechanizmas, uzfiksuojantis du priekinius valdymo pulto ratus.ir leidziantis kontroliuoti
kryptj perkeliant pultg. Galiniai ratukai turi atskirus stabdzio pedalus. Galinéje sistemos puséje esantys dujy tiekimo
linijy gnybtai (3 pav.) skirti nukreipti dujy tiekimo-linijoms j grindis, taip sumazinant uzkliuvimo galimybe. Apatinéje
dalyje esanti daiktadézé skirta sistemos pagalbinéms priemonémslaikyti.
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2 pav. ,Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pulto vaizdas:is priekio

1 Jutiklinio ekrano 4
monitorius

2 Monitoriaus laikymo 5
skyrius

3 Jutiklinis pelés kilimélis 6

Black (K) AE <5.0

Programinés jrangos
nustatymas iS naujo

Pagalbinio ekrano
prievadas (DVI)

Jungiamosios dézutés
laidai - elektros lizdas

10

7 Jungiamosios dézutés' 10 Daiktadézé
laidai - Sviesolaidiniy
laidy lizdas

8 Jungiamosios dézutés. 11 Ratukai
laidai= dujy jungties
lizdas

9 -Maitinimo valdymo 12 .StabdZio pedalas
rankenélé



3 pav. ,Visual-ICE MRI* krioabliacijos valdymo pulto vaizdas is galo

1" Argono uzdarymovoztuvas 5
2 Ausinimo ventiliatorius 6
3 Argono jleidimo jungtis 1
4 Helio jleidimo jungtis 8

Jutiklinio ekrano monitorius

Laido vyniojimo laikiklis

Maitinimo jungiklis

JZeminimo kaistis (tam tikrose Salyse)
Dujytiekimolinijos gnybtas

9  Rankinis iSleidimo voztuvas
10  Galiniy raty stabdziy pedalas

Krioabliacijos procedara kontroliuojama naudojant jutiklinio.ekrano monitoriy. Monitoriy ‘galima pakreipti ir pasukti
naudotojui patogiu Ziuréjimo.ir darbo kampu. Jutiklinio-ekrano'monitoriuje yra virtuali ekrano klaviatira QWERTY
(angly k.), skirta su procedura susijusiems duomenims jvesti lieCiant. pirstais. Kai monitorius nenaudojamas, jis

nulenkiamas j jrenginio virSuje esantj
Rysio prievadai

Monitoriaus laikymo skyriaus galiniame skydelyje yra 2'rySio.prievadai(4 pav.).

e Eterneto prievadas neaktyvus

monitoriaus laikymo skyriy.

e USB 2.0 jungtis leidZia jrasyti ataskaitas jUSB atmintuka ir prireikus siysti j kita kompiuterjar spausdinti.

[

4 pav. Monitoriaus laikymo skyrius

1 Eterneto prievadas (neaktyvus)

2 USB 2.0 prievadas
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Jutiklinis pelés kilimélis

Pelés jutiklinis kilimélis yra monitoriaus daiktadézés ertméje. Pelés jutiklinis kilimélis yra jutiklinio ekrano alternatyva
sgveikaujant su sistema. Zymeklj monitoriuje valdykite naudodami jutiklinj pelés kilimélj. Norédami ekrane paspausti
mygtuka, perkelkite Zymeklj ant mygtuko ir spauskite kairjjj jutiklinio kilimélio mygtuka.

Programinés jrangos nustatymas i$ naujo

Mygtukas Software Reset (programinés jrangos nustatymas iS naujo) skirtas paleisti krioabliacijos sistemai
,Visual-ICE MRI" atkdrimo reZimu, kai paZeidZiama programiné jranga (Zr. skyriy Programinés jrangos atkiirimas).
Pagalbinio ekrano prievadas

Pagalbinio ekrano prievadas (DVI) leidZia prijungti iSorinj monitoriy. Prijungtas iSorinis monitorius atspindi jutiklinio
ekrano sgsajos ekrang. Sistema automatiskai aptinka prijungtg iSorinj monitoriy.

PASTABA. I5orinis monitorius turi palaikyti 1280 x 1024, 60 Hz skiriamaja geba.

Jungiamosios dézutés laidy lizdai

Valdymo pulto priekyje pateikiamiSviesolaidiniorysio, elektros ir dujy jungciy lizdai, skirti jungti jungiamosios dézutés
laidams. Jungiamosios dézutés laidy dujy jungties jvoré turi astuonias atskiras dujy jungtis (po vieng kiekvienam
adatos kanalui). Kai.dujy jungties-jvoré prijungiama prie valdymo pulto dujy jungties lizdo, vienu metu jungiamos
visos astuonios dujy linijos jungtys.

Maitinimo valdymo rankenélé

Maitinimo valdymo rankenélé leidZia jjungti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" maitinimg ruosiantis procedurai.
Daiktadéze

Daiktadézé gali bati naudojama krioabliacijos sistemos.,Visual-ICE MRI" pagalbinéms priemonéms, pvz., dujy tiekimo
linijoms ir jrankiams, laikyti. Nedékite j daiktadéze labai sunkiy daikty. DidZiausias leidZiamas svoris yra 23 kg (50 Ib).
DaiktadéZéje nelaikykite skysciy. Daiktadézéje iSsilieje skysCiai gali pratekéti j sistemg;-Sis skyrius néra nepralaidus
vandeniui.

Stabdzio pedalas

StabdZio pedalas funkcionuoja prie dviejy priekiniy krioabliacijos sistemos.,Visual-ICE MRI" ratuky. Pakelkite pedala
j virSutine padétj, kad transportavimo metu du priekiniai ratukai nesisukinéty. Nuleiskite pedalg j apatine padétj,
kad uzfiksuotuméte du priekinius ratukus. Kai stabdZio pedalas yra vidurinéje padétyje, du priekiniai ratukai gali
laisvai riedéti ir sukinétis. Jei grindys-yra nelygios, gali prireikti-uzfiksuoti ne tik priekinius, bet ir du galinius ratukus.
Uzfiksuokite kiekvieng galinj ratuka atskirai, ant jy esanciais fiksavimo pedalais.

Argono uzdarymo voztuvas

Argono uzdarymo voztuvas leidZia uzblokuoti arba-atblokuoti dujy tiekima krioabliacijos sistemai-,Visual-ICE MRI",
Sis voztuvas turéty bati paliktas padétyje Argon ON (argonas jjungtas), o.argono dujos turi biti uzblokuojamos tik
avariniu atveju.

Dujy jvadai

Dujy tiekimo linijos naudojamos argono ir helio dujoms tiekti i$ atitinkamy.dujy cilindry j-argonoir helio dujy jvadus.
Argono jvadas yra kistukiné jungtis; helio jvadas yra lizdiné jungtis.

Rankinis iSleidimo voztuvas

Rankinis iSleidimo voztuvas skirtas didziaslégéms dujoms iSleisti_iS-krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI”, kai
automatinio isleidimo funkcija nenaudojama.

12

Black (K) AE <5.0



Mobiliojo rysio pultas

Mobiliojo rysio pultas (5 pav.) yra adaty sasaja, kurioje yra aStuoni sunumeruoti adaty kanalai. Mobiliojo rySio
pulto platformoje yra Sviesolaidinio rysio, elektros ir dujy jungciy lizdai, skirti prijungti jungiamosios dézutés laidus.
Mobiliojo rysio pultas sumontuotas ant ratukinés platformos, kad baty mobilus. Kiekvienas ratukas turi ratuko
fiksavimo svirtj ratukui uZfiksuoti krioabliacijos procediros metu.

5 pav. Mobiliojo rysio pultas, vaizdas is priekio

1 Adaty sgsaja 2 Ratuko fiksavimo svirtis

13
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Adaty sasaja

Adaty sasajoje yra astuoni sunumeruoti adaty kanalai; kiekviename i$ jy yra po du prievadus dviem MRT krioabliacijos
adatoms prijungti. Adaty sgsajoje yradujy slégio indikatoriaus Sviesos diodas, jspéjantis naudotojq dél didZiaslégiy
dujy buvimo ar nebuvimo, mygtukas STOP ALL (sustabdyti viskg), kad sustabdytuméte visas operacijas, ir 8 tikrinimo
kanalas adatai, pridétai prie 8 kanalo, tikrinti.

6 pav. Adaty sasaja

1 (Dujy slégio indikatoriaus -2 Mygtukas STOP.ALL. -3~ Adatos kanalas 4 Mygtukas 8 tikrinimo
Sviesos diodas (stabdyti viska) kanalas

7 pav. Adaty kanalas

1 UiZraktas 2 Adatos prievadas su elektrine jungtimi- -3~ Kanalo numeris

Dujy slégio indikatorius

Dujy slégio indikatorius yra mobiliojo rysio pulto.adaty sasajos Sviesos diodas, rodantis didziaslégiy dujy buvima
arba nebuvimg. Kai yra didZiaslégiy dujy, Sviesos diodas nuolat Sviecia baltai. Kai dujy slégio néra, Sviesos diodas
pulsuoja.

JSPEJIMAS! Neatblokuokite jokio adaty kanalo uZrakto, jei dujy slégio-indikatoriaus Sviesos diodas nuolat Sviecia
baltai. Atblokavus uzraktus, kai kanalai veikiami slégio, adatos jungtys gali buti iSstumtos per smarkiai.
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Mygtukas STOP ALL (stabdyti visk3)

Norédami mobiliojo rysio pulte sustabdyti visy kanaly veikima, adaty sgsajoje paspauskite STOP ALL (stabdyti
viska). Paspaudus mygtukg STOP ALL (stabdyti viskg), jutiklinio ekrano sgsajos lange rodomas pranesimas, kad visos
operacijos mobiliojo rysio pulte buvo sustabdytos.

Mygtukas 8 tikrinimo kanalas

Naudotojas magneto patalpoje gali pridéti adatg prie adatos jungties prievado 8 kanale ir inicijuoti adatos tikrinimg
tiesiai iS mobiliojo rySio pulto. Jei procediros metu prireikia papildomos adatos, jkiskite adatg j 8 kanalg ir uzfiksuokite
uZraktg. Pridéje adatg, adaty sasajos lange paspauskite mygtukg Test Channel 8 (8 tikrinimo kanalas), kad bty
galima atlikti adatos vientisumo ir naujos.adatos funkcionavimo patikrg. Jutiklinio ekrano sgsajos lange rodomas
pranesimas, kad 8 kanale pradétas tikrinimas.

PASTABA. Jei 8 kanalo néra, adata galima pridéti prie kito atviro kanalo, o tikrinimg galima inicijuoti paspaudus
mygtuka Test (patikra) valdymo pulto jutiklinio.ekrano sgsajos lange.

Adaty kanalai

Adaty sasajoje yra astuoni sunumeruoti adaty kanalai; kiekviename i$ jy yra po du prievadus dviem MRT krioabliacijos
adatoms prijungti. Kiekvienas kanalas veikia-nepriklausomai nuo visy kity kanaly tiek uzsaldymo, tiek atSildymo
rezimu; Kiekvieno kanalo uzraktas uzrakina adatas prievaduose, kad procediros metu jos bity uzfiksuotos.
Jungiamosios dézZutés laidy lizdai

Mobiliojo rysio pulto platformoje yra sviesolaidinio rysio, elektros ir dujy jungciy lizdai, skirti prijungti jungiamosios
dézutés laidams. Jungiamosios dézZutés laidy dujy jungties jvoré turi astuonias atskiras dujy jungtis (po vieng
kiekvienam adatos kanalui). Kai dujy jungties jvoré prijungiama prie mobiliojo rysio pulto dujy jungties lizdo, vienu
metu jungiamos visos-astuonios dujy linijos jungtys.

|

8 pav. Mobiliojo rysio pultas. Jungiamosios dézuteés laidy lizdai

1 Elektros lizdas 2 Dujyjungties lizdas
3 Saugos kabelio Ziedas 4 Sviesolaidinis lizdas

15
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Ratuko fiksavimo svirtys

Kad mobiliojo rysio pultas nejudéty per procediirg, naudokite ratuko fiksavimo svirtis (9 pav.). SpaudZiant ratuko
fiksavimo svirtis ZEMYN uZblokuojami ratukai ir veZimélis apsaugomas nuo pajudéjimo procediros metu. Stumiant
ratuko fiksavimo svirtis j VIRSU ratukai atblokuojami.

9 pav. Mobiliojo rysio pultas. Ratuko fiksavimo svirtis

Veikimo principas

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE-MRI*.yra'mobilioji sistema, skirta audiniui sunaikinti krioabliaciniu budu, atliekant
minimaliai invazine procedury. Sistema valdoma kompiuteriu, per-jutiklinio ekrano naudotojo sgsaja, kuri leidzia
naudotojui Kontroliuoti irstebéti procedir. Siuolaikiniai dujy dZiovintuvai gamina tvirtus ledo rutuliukus ir sustiprina
visy adaty uzsaldymo poveik.

Sistemos atliekama terapija grindziama Joule-Thomson: efektu, sukuriamu naudojant suslégtasias dujas. Joule-
Thomson efektas pasireiSkia suslégtyjy dujy temperatiros pokyciu; dujoms tekant per siaurg angg ir issipleciant iki
Zemesnio slégio. Kai kuriy dujy, pavyzdziui,-argono, temperatira dél Joule-Thomson efekto sumazéja, taciau kity
dujy, pavyzdziui, helio, temperatira padidéja.

Krioabliacijos sistemoje ,Visual-ICE- MRI““naudojames didelio” slégio argona- dujos, cirkuliuojanios per MRT
krioabliacijos adatas uzdaru galu ir uzSaldancios audinius. Aktyvaus audiniy atSildymo funkcija pasiekiama helio
dujoms cirkuliuojant adatose.

Audinio abliacija atliekama pakartotiniais uzsaldymo ir.atsildymo ciklais; uzsaldymas ir atsildymas sukelia lasteliy
ZUtj. Dazniausiai, siekiant visiSkai sunaikinti tikslinj audinj, reikalingi'keli uzSaldymo ir atSildymo ciklai.

] tikslinj audinj arba 3alia jo jkiSus: kelias ‘MRT krioabliacijos-adatas-ir pradéjus uzsaldyma, aplink distalinj adaty
koteliy galg pradeda formuotis ledo rutuliukai. llgainiui ledo rutuliukai susijungia ir visiSkai-aprépia tiksline audinio
vietg. Svarbus krioabliacijos pranasumas yra tas, kad per procedirg stebint, pvz., atliekant magnetinio rezonanso
tomografija, ekrane galima pamatyti ledo rutuliuko-vieta ir dydj. Sis krioabliacijos pranaiumas naudojamas gydymui
tinkamai kontroliuoti. Atliekant procediirg, privaloma jg stebéti vaizdinémis priemonémis, kad buty uztikrintas
pakankama audinio apréptis ir blty iSvengta gretimy struktiry pazeidimo.

Medziagos

Konkrecig informacijg apie medziagas zr. ,Boston Scientific" MRT. krioabliacijos adatos ‘ir pagalbiniy priemoniy
naudojimo instrukcijose.

Nepirogenine

KonkreCig informacijg apie pirogeniskuma Zzr. ,Boston Scientific" MRT krioabliacijos-adatos ir pagalbiniy priemoniy
naudojimo instrukcijose.

Informacija naudotojui

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus, klinikinj
taikyma ir rizikg, susijusig su krioabliacijos proceduromis. Pasirinktinius mokymus teikia ,Boston Scientific" atstovas.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI” skirta audiniui sunaikinti krioabliacijos budu, atliekant minimalias invazines
procediras. Sioms procediroms atlikti batinos jvairios ,Boston Scientific” pagalbinés priemonés. Krioabliacijos sistema
JVisual-ICE MRI” skirta naudoti kaip krioabliaciné priemoné bendrosios chirurgijos, dermatologijos, neurologijos
(jskaitant krioanalgezijg), torakalinés chirurgijos (isskyrus Sirdies audinj), ginekologijos, onkologijos ir urologijos
srityse. Si sistema skirta audiniui sunaikinti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny metastazes, navikus ir odos
pazaidas) taikant ypac Zemg temperatira.

Pacienty grupés

Numatytajg populiacijg sudaro pacientai,.kuriems numatyta atlikti chirurgine krioabliacinio audinio sunaikinimo
procedurg.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI®-'skirta naudoti kaip krioabliaciné priemoné bendrosios chirurgijos,
dermatologijos, neurologijos (jskaitant krioanalgezijg), torakalinés chirurgijos (isskyrus sirdies audinj), ginekologijos,
onkologijos ir urologijos srityse. Si sistema skirta- audiniui sunaikinti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny
metastazes, navikus ir odos pazaidas)taikant ypaC zema temperatara.

Specifinés krioabliacijos sistemos-,Visual-ICE MRI* indikacijos:

¢ urologija - prostatos audinio abliacija gydant prostatos vézj;

e _onkologija - véziniy.arba piktybiniy audiniy ir gerybiniy naviky pasalinimas bei paliatyvioji intervencija;

o dermatologija —odos vézio ir kity odos sutrikimy pasalinimas ar uzsaldymas;

e _ginekologija- moters lyties organy piktybinés neoplazijos ar gerybinés displazijos pasalinimas;

e bendroji chirurgija ~augliy, atsinaujinanciy-véziniy Iasteliy paliatyvusis gydymas ir kraties fibroadenomy
abliacija;

o kratinés Iastos operacija (iSskyrus Sirdies audinj).

Klinikinés naudos ataskaita

Krioabliacijos sistema;,Visual=ICE MRI", naudojama su jvairiomis ,Boston Scientific" pagalbinémis priemonémis, skirta
audiniui suardyti (jskaitant prostatos irinksty audinj, kepeny metastazes, auglius ir odos paZeidimus) taikant ypac
Zemga temperatlrg minimaliai invaziniy procediry metu.

Klinikiné nauda matuojama-pagal -bendruosius klinikinius rezultatus, taikant.saugos priemones pagal atitinkamg
anatomijq ir naudojimo pobud;.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy, konkreciai susijusiy su krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI“naudojimu.

JSPEJIMAI

Bendroji informacija

e Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius principus,
klinikinj taikyma ir rizika, susijusig su krioabliacijos proceduromis.

e Darbuotojai, dalyvaujantys atliekant visus sujungimus pries kriochirurgijos procedara, turi bati visiskai
susipaZine su visomis jprastinémis atsargumo priemonémis, taikomomis MRT.aplinkoje.

e Konkrecig informacijg apie jspéjimus, susijusius su Siais gaminiais, zr.,Boston Scientific" MRT krioabliacijos
adatos ir pagalbiniy priemoniy naudojimo instrukcijose.

¢ Nenaudokite Sio prietaiso nenurodytai paskirCiai ir kitoms naudojimo indikacijoms.

e Jokiu budu nekeiskite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI". Krioabliacijos sistemy ,Visual-ICE MRI" technine
priezitrg gali atlikti tik jgalioti ,Boston Scientific" darbuotojai arba ,Boston Scientific” paruosti jgalioti
darbuotojai.
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Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" batina tikrinti ir periodiskai priziuréti, kaip nurodyta sistemos techniniy
duomeny dokumente. Priezitros darbus turi atlikti jgaliotieji priezilros inZinieriai. ISsamios informacijos
ieskokite skyriuje Jdiegimas, kalibravimas ir techniné prieziura.

Nenaudokite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI", jei Si sistema yra akivaizdZiai paZeista, kai matyti bet kokie
vidiniai komponentai ar yra astriy krasty.

Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" valdymo pultas nesaugus MR aplinkoje. Niekada nestatykite valdymo
pulto magneto patalpoje.

Visa pagalbiné jranga turi bati saugi MR aplinkoje arba sglyginai saugi MR aplinkoje. Paisykite Zenklinimo
,S3lyginai saugus MR aplinkoje” naudodami visus pagalbinius prietaisus.

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI"neturéty bati naudojama Salia ar uzdéta ant kitos jrangos.

PrieS pradédami naudoti krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI", uzfiksuokite jos ratukus, kad proceduros metu
sistema atsitiktinai nepajudéty:

Siekiant iSvengti elektros smuigio-pavojaus, Sigjrangq batina jungti tik j medicininés paskirties jzemintg
maitinimo lizda.

Nepradékite krioabliacijos procedaros, kol nepatikrinote, ar krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI” ir visa
papildoma jranga veikia visu pajégumu.

Naudojant nenurodytus kabelius, iSskyrus tuos, kuriuos parduoda ,Boston Scientific” kaip vidiniy komponenty
pakaitines.dalis, gali padidéti spinduliuoté arba sumazéti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" atsparumas.
Krioabliacijos sistemai’,Visual-ICE MRI* naudokite tik MRT adatas.

Nenaudokite adatos, jei iSpakuojant ar-naudojant ji.buvo sulenkta arba pazeista. Niekada krioabliacijos
procedarai atlikti nenaudokite pazeistos-adatos. Pazeista MRT krioabliacijos adata, kurioje yra dujy nuotékis, gali
pacientui sukelti-dujy embolija.

Nebandykite lenkti, spausti, pjautiir smarkiai traukti adatos vamzdelio. Dél pazeistos rankenélés ar vamzdelio
adata gali bati-netinkama naudoti.

Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas, kad-buty galima atlikti planuojamg krioabliacijos
procedura: patikrinkite, koks'adaty skaicius ir tipas, dujy cilindro-dydis, dujy srautas ir slégis-daro jtaka
reikiamam dujy kiekiui(dujy grynumo reikalavimus zr. skiltyje SISTEMOS SPECIFIKACHOS). Kiekvienos
proceduros metu rekomenduojama-turéti bent vieng atsarginjcilindra.

Netinkamai naudojamos didzZiaslégés dujos.yra pavojingos. Visada turéty buti laikomasi vietos jstatymy ir
saugos taisykliy, susijusiy su suslégtosiomis dujomis, rezervuarais ir komponentais.

Pasirapinkite, kad dujy cilindrai buty prirakinti prie sienos arba‘patvirtintame vezimélyje, kad cilindrai atsitiktinai
nenuvirsty.

Kad nepaZeistuméte vidiniy sistemos komponenty, nejunkite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICEMRI" prie
didesnio nei 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa)dujy tiekimo.

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" neturéty buti naudojama aplinkoje, kurioje yra degiy gary, pavyzdziui,
degiy anestetiky ar lakiyjy medziagy.

Nelenkite ir nesunarpliokite dujy tiekimo linijos. Sulenkimas smailiu kampu ar-uzspaudimas.gali pakenkti dujy
tiekimo linijos vientisumui.

Neuzstumkite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" ant dujy tiekimo linijos; tokie veiksmai gali linijg
sugadinti.



Procediiros

PrieS pradédami krioabliacijos procediirg, nustatykite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI” (Zr. skyriy Sistemos
nustatymas), tada atlikite adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra. Kad bity galima pradéti procedra,
batina sékmingai atlikti patikra.

Jei uzsaldymo fazéje nesusidaro ledas, adatos nenaudokite. Paimkite naujg adatg ir pakartokite patikros
procedurg.

Nenaudokite adatos, jei adatos vientisumo ir funkcionavimo patikros metu matomi i$ adatos iseinantys
burbuliukai.

Jsitikinkite, kad imtasi tinkamy priemoniy $alia tikslinio audinio esantiems organams ir struktroms apsaugoti.

Butina visada islaikyti sterily laukg irkrioabliacijos adaty sterilumg. Neuzterskite distalinio sterilios MRT
krioabliacijos adatos galo.

Venkite kontakto su distaligja MRT krioabliacijos adatos dalimi, kad patikros metu iSlaikytuméte steriluma.
Nuolat stebékite adatos jdéjima, padétj, ledo rutuliuky formavimasi ir Salinimg, naudodami tiesiogine
vizualizacijg ar tokias vaizdines priemones kaip magnetinio rezonanso tomografija (MRT), kad bty uztikrinta
tinkama audinio apréptis irisvengta Zalos gretimoms struktdroms.

Nesiojamieji RD rysio prietaisai (jskaitant periferinius prietaisus, kaip antai anteny kabelius ir iSorines antenas)
turétybati naudojami ne arciau kaip 30-cm (12.in) nuo bet kurios krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI”,
jskaitant kabelius, skirtus naudoti susistema. Antraip gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

Pries atidarydami.dujy.cilindrg (=us) jsitikinkite, kad didZiaslégiy dujy jungtys su valdymo pultu ir mobiliojo rysio
pultu yra-sujungtos patikimai.

Pries prijungdami dujy tiekima linijg prie argono dujy jvado pritvirtinkite saugos kabelj ties dujy tiekimo linijos,
jungiamos prie sistemos, galu. Saugos kabelis skirtas atsarginei apsaugai, jei dujy tiekimolinija atsitiktinai
atsijungty nuo sistemos. Nenaudokite-dujy tiekime linijos be saugos kabelio. Taip darydami galite sukelti
pavojy operacinés darbuotojams. Dél tolesniy instrukcijy kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centra.

PrieS pradedant krioabliacijos procedirg privaloma kiekvieng adata uzblokuoti adatos kanale, kad iSvengtuméte
per stipraus adaty isstumimo.is mobiliojo rySio pulto atsukus dujas.

Skenuojant pasirinkus aukstg SAR seka atSildymo-metu-galima sukelti Siluminj suzalojima dél jkaitusios adatos.

Jei adatos vis dar yra prijungtos;, nebandykite atblokuoti kanaly ir is:adaty sgsajos iStraukti adaty, kol kanale
nebaigtos visos operacijos.

Neatblokuokite jokio adaty kanalo uzrakto, jei'dujyslégio indikatoriaus Sviesos-diodas nuolat Sviecia baltai.
Atblokavus uzraktus, kai kanalai-veikiami slégio; adatos jungtys gali buti priverstinai isstumtos.

Naudokite uzsaldymo ir atSildymo funkcijas tik tada, kai adata jstumtaj tiksline audinio vieta.

Adaty rankenélés ir dujy tiekimo linija'Saldant-gali uz3alti. Stenkités iSvengti ilgiau trunkancio salyCio su adatos
rankenélés saldomosiomis dalimis, nes dél Silumaos poveikio kyla pavojus netyCia suzaloti paciento ar gydytojo
audinius.

Kai atliekant krioabliacijos procedurg vykdomi-uzsaldymo ciklai, adatos vamzdelis gali labai atSalti. Svarbu
paciento odg apsaugoti nuo tiesioginio sglycio su.adatos vamzdeliu, kad buty iSvengta galimo paciento
Siluminio suZalojimo. Pasirdpinkite, kad baty uZdétas tinkamas izoliacinis barjeras.(pvz., rankSluosciai) arba
taikomas kitas metodas, saugantis paciento oda nuo salycio su-adatos vamzdeliu.

MRT krioabliacijos adatos gali jkaisti, kai skenerio RD laukas yra aktyvus. Su kaitinimu susijusj pavojy galima
sumazinti naudojant skenavimo sekas su maza SAR ir ribojant skenavimo trukme. Rekomenduojama skenerj
naudoti jprastu veikimo rezimu, kai viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra < 1,5 vato vienam
kilogramui (W/kg). Taip pat rekomenduojama, kad skenavimo trukmé nevirSyty mazdaug vienos minutés, jei
skenavimo metu adata neveikia uzsaldymo rezimu.
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Aktyvaus atsildymo metu gali jkaisti adatos rankenélé. Atsizvelkite j adatos rankenélés padétj. llgiau trunkant
sglyCiui su adatos rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio kyla pavojus netycia suzaloti
(nudeginti) paciento ar gydytojo audinius.

Aktyvaus atsSildymo metu distalinis adatos kotelis jkaista. Blkite atsargis, kad iSvengtumeéte Siluminio gretimy
audiniy suzalojimo (nudeginimo).

Prie$ bandydami iS paciento kino iStraukti adatas, jsitikinkite, kad jos yra pakankamai atsildytos arba atSaldytos.
Prie$ istraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas, kad sumazéty Siluminio suZeidimo ir (arba) audinio
pazeidimo rizika.

Elektrokauteris niekada neturi liesti adatos-arba buti arti jos, kai adata prijungta prie MCP.

Nelieskite MCP tuo metu, kai lieciate pacientg, kad, jvykus netikétam elektros gedimui, nesukeltuméte pacientui
elektros Soko.

Nelieskite ekrano, jeigu monitoriaus jutiklinis'ekranas proceduros metu nieko nerodo ilgiau nei

penkias (5) sekundes. Nedelsdamiisjunkite sistemos maitinimo Saltinj ir baikite procedirg, kad netycia
neaktyvintuméte adaty.

Prie$ pradédami isleisti dujas i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI", jspékite procedura atliekantj personalg,
kad neissigasty.

Jspékite procediros personalg, kad jungiamaosios dézutés laiduose esancios dujos isleidZziamos per valdymo
pultguzsaldymo etapo pabaigoje, kad darbuotojai neissigasty. Dujy isleidimo trukmé priklauso nuo bendro
dviejy jungiamosios dézutés laidy ilgio. Jprasta dujy isleidimo trukmé po uzsaldymo procediros yra apie

10 sekundziy:

Jspékite procediiros personalg; kadjungiamosios dézutéslaiduose esancios dujos isleidziamos per valdymo
pultg atsildymo etapo pabaigoje, kad darbuotojai neissigasty. Jprasta helio dujy isleidimo trukmé po atsildymo
proceduros yra-mazdaug 3 sekundés.

Jspékite procediros personalg, kad jungiamosios dézutés laiduose esancios dujos isleidziamos per valdymo
pulty, kad buty galima greitai pereiti nuo praplovimo-heliu prie uzsaldymo argonu-ir nuo uzsaldymo prie
atsildymo heliu proceduros, kad darbuotojai neissigasty. Dujy iSleidimo trukmeé priklauso nuo bendro dviejy
jungiamosios dézutés laidy ilgio: Jprasta-argono dujy iSleidimo trukmé po-uzsaldymo proceduros yra apie

10 sekundZiy. Helis iSleidZiamas greiciau, paprastai per mazdaug 3 sekundes.

Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungtg prie.cilindro;, arba didZiaslégiy dujy tiekimo linijos (-y) negalima
atjungti nuo jleidimo jungciy, nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga. Dujy
linijoje vis dar gali bati didelis slégis.

Nenaudokite per didelés jégos jungiamosios dézutés laidy dujy jungtiesjvorei atlaisvinti. Dujy linijose vis dar
gali bati didelis slégis.

Netraukite uz maitinimo laido. Jei norite iSjungti prietaisag i$ elektros lizdo, suimkite uz kistuko, bet ne uz
maitinimo laido.

Prietaisa ir pagalbine priemone Salinkite pagal skyriuje Salinimas pateiktus nurodymus.

ATSARGUMO PRIEMONES
Bendroji informacija
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Pries naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant visy jspéjimy ir atsargumo priemoniy kyla
pavojus sukelti komplikacijy.

Nenaudokite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI", jei ant sistemos pavirSiy yra drégmés ar kondensato.
Pries jjungdami sistemg palaukite 12 valandy, kol ji visiSkai iSdzius. Jjungus sistemos, kurioje yra drégmés ar
kondensato, maitinima, kyla pavojus, kad visam laikui bus sugadintos sistemos elektros plokstés, o pati sistema
nebeveiks.
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Imkités atsargumo priemoniy, kad iSvengtumeéte galimos elektrostatinés iSkrovos. Jei palietus monitoriy jvyko
elektrostatiné iskrova, ekranas kelias sekundes gali blykCioti. Sistema ir toliau funkcionuos, o monitoriaus
vaizdas tuoj pat atsinaujins.

Nuimdami ,Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pulto ir ,Visual-ICE MRI* mobiliojo rysio pulto dangcius bukite
atsargus, kad iSvengtuméte elektrostatinés iskrovos (El). ,Boston Scientific” rekomenduoja pries lieciantis prie
adaty sgsajos operatoriui vieng ar kelis kartus paliesti metalines galinés sistemos pusés dalis.

,Boston Scientific" neturi duomeny apie krioabliacijos taikyma kartu su kitais gydymo metodais.

Norédami eksportuoti ataskaitas arba atnaujinti programine jrangg, naudokite tik ,Boston Scientific” pateiktg
USB atmintuka. Kiti duomenys ar programiné jranga gali sugadinti krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI".

Prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" USB prievado nejunkite jokiy kity USB atmintuky.

Nenaudokite USB ilginamojo kabelio USB atmintukui prie USB prievado prijungti. USB atmintukg tiesiogiai
junkite prie krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” USB prievado. Naudojant USB ilginamajj kabelj,
elektromagnetiné spinduliuoté gali virSyti normos ribas.

Pasirinkite unikalyjj paciento ID, kuris neatskleisty paciento tapatybés kitiems sistemos naudotojams.

Tvarkymas

Su krioabliacijos sistema,Visual-ICE MRI" elkités atsargiai. Dél neatsargaus elgesio sistema gali sugesti ir nustoti
veikti. Sistemajokiubldu negalibati pakrypusi.

Visual-1CE MRI“ krioabliacijos valdymo pultu manevruokite traukdami uz valdymo pulto galinés rankenélés.
,Visual-ICE MRI" mobiliojo rySio pultu manevruokite-naudodami rankenéles.

Nedékite ant sistemas jokio maisto, gerimy ar kity daikty. Taip galite sistemg sugadinti.

Daiktadézéje nelaikykite skysciy. Daiktadézé néra nepralaidi vandeniui.

Nedékite ant monitoriaus sunkiy daikty, kai Sis-yra nuleistas, ar ant monitoriaus laikyma skyriaus, kai monitorius
pakeltas. Didziausias leidziamasis.svoris yra 9 kg (20 Ib).

PrieS nuleisdami monitoriy patikrinkite, ar jo laikymo skyriuje nérakokiy nors daikty. Nuleisdami monitoriy j
laikymo skyriy bukite atsargls; nenaudokite jégos, kad nesugadintuméte monitoriaus.

Nuleisdami arba'nusukdami-monitoriy blkite atsargus, kad neprisispaustuméte pirsty.

Jei reikia pervaziuoti per-aukstesnius kaip 1 cm slenkscius, pakelkite',Visual-ICE-MRI” krioabliacijos valdymo
pulta. Valdymo pulta kelti turi du Zzmonés, iS abiejy pusiy paéme uz rankeny.

Pakelkite mobiliojo rySiopulta laikydami uz rankeny, kad pasalintuméte bet kokig kliatj, kuri gali atsirasti keliant
ar leidZiant Zzemyn.

Krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI" valykite vadovaudamiesi instrukcijomis; pateiktomis skyriuje Tvarkymas
ir laikymas. Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo-ar baliklio tirpalo, kurie
gali sugadinti jutiklinj ekrang.

Statykite argono cilindrg pakankamai arti sistemos, kad nejsitempty dujy tiekimo linija ir nebity pavojaus
uzkliati.

DidZiaslégiy dujy tiekimo linijas tiekite palei grindis'ir pritvirtinkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI"
uzpakalinéje puséje esanciais gnybtais, kad sumazintuméte galimybe uzkliuti.

Nukreipkite jungiamosios dézutés laikiklius j grindis, kad sumazintuméte galimybe uzkliti.

Proceduros

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" reikia jstatyti arti, kad-buty galima-pasiekti ir naudoti adata.

Jjunkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI" pries prijungdami dujy cilindrus, kad baty tinkamai atliktos
diagnostinés patikros.

Pries prijungdami dujy linijg prie valdymo pulto jsitikinkite, kad rankinis isleidimo voztuvas yra uzdarytas, o
argono uzdarymo voztuvas jjungtas.
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Jei sistema ir toliau skleidZia SnypStimo garsg, patikrinkite, ar rankinis iSleidimo voZtuvas yra visiskai uzdarytas.
Jei rankinis isleidimo voZtuvas yra visiSkai uzdarytas, ta¢iau SnypsStimas nesiliauna, iSjunkite sistemg maitinimo
valdymo rankenéle, esancia priekinéje sistemos dalyje (2 pav.). Dujy tiekimg uzblokuokite naudodami cilindro
voztuvus. Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg.

Nesilaikant krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” darbinio slégio riby, kaip nurodyta naudotojo sgsajoje
(7 lentelé), gali formuotis ledo rutuliukai.

,Boston Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo adatas. Be to, viename kanale
naudojant skirtingo tipo adatas gali sumazéti dujy indikatoriaus rodmeny tikslumas.

Naudojimo metu stenkités adatos nepazeisti kitais chirurginiais instrumentais.

Nors dedamos visos pastangos, kad naudojant adatas magneto angoje sumazéty vaizdy gavimo artefakty, kai
kurie artefaktai vis tiek gali atsirasti(priklausomai nuo vaizdy gavimo skiriamosios gebos ir procediiros).

Kad sumazintuméte jkaitimga irvaizdo artefaktus, adatos vamzdelius isdéstykite taip, kad jie eity MR sistemos
centre. Nebandykite nukreipti vamzdeliypalei MR sistemos Song ir laikykite juos atokiau nuo RD riciy.
Nukreipdami adatos vamzdelius stenkités nesuktikilpy arkirsti vamzdeliy.

Jei skenavimas pasirinkus aukstg SAR lygj atliekamas, kai adata nesaldo, su kaitinimu susijusius pavojus galima
sumazinti iSskleidZiamajame meniu Freeze Intensity (uzsaldymo intensyvumas) pasirenkant rezimg Stick
(jtvirtinti).

ReZima Stick (jtvirtinti) galima jjungti iSskleidZziamajame meniu Freeze Intensity (uz3aldymo intensyvumas),
kad skenavimo metu kotelis bty aktyviai vésinamas. Pasirinkus Stick (jtvirtinti), argono dujos teka per
krioabliacijos adatg Zemu.darbiniu ciklu, auSindamas adatos kotelj, ir aplink adatos kotelj sukuriamas labai
plonas ledo sluoksnis.

Jei adata yra uzblokuota, bent minute spauskite mygtuka Thaw (at3ildyti), kad atSildytuméte adatg ir
galétuméte jg atkimsti.

Kai argono cilindro slégis nukrinta Zemiau darbinio slégio.ribos, sistema parodo jspéjamajj pranesima. Kad
uztikrintuméte optimaly veikima, pakeiskite argono cilindrg, jei slégis nukrinta Zemiau apatinés darbinés slégio
ribos.

Baige krioabliacijos procediirg pasalinkite S sistemos slégj (Zr. skyriy Sistemos iSjungimas).

Jei praplovimo ir atSildymo metu formuojasi ledo rutuliukai, vadinasi, prie helio jvado yra prijungtos argono
dujos. Pries tesdami pakeiskite‘dujy cilindrus'ir jsitikinkite, kad kiekvieny dujy tiekimo linija prijungta prie
tinkamo cilindro (Zr. skyriy Standartiné dujy cilindro saranka).

Nutraukus uZprogramuota faze i$ karto nutraukiama ta fazé ir uzprogramuotas ciklas.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Toliau nurodyti galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su‘prietaisu ir (arba) krioabliacijos procedura; tarp jy:
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angina;

aritmija;

atelektazé;

Slapimo puslés spazmai;

kraujavimas / hemoragija;

nudegimas arba nusalimas;
cerebrovaskulinis jvykis (CVA) / insultas;
krioSoko reiskinys (pvz., daugelio organy nepakankamumas, sunkikoagulopatija, diseminuota intravaskuliné
koaguliacija (DIC));

mirtis;

iSsiplétimas;

edema arba patinimas;
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ejakuliacijos disfunkcija;

embolija (oro, prietaiso, trombo);

erekcijos sutrikimas;

karsciavimas;

fistulé;

luzis;

virSkinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas);
pablogéjes gijimas;

hematoma;

hematurija;

hemotoraksas,;

kepeny disfunkcija arba nepakankamumas;
iSvarza;

hipertenzija;

hipotenzija;

hipotermija;

Zarny nepraeinamumas;

impotencija;

infekcija, abscesas arba sepsis;

uzdegimas;

raumeny spazmai;

miokardo infarktas;

nekrozé;

papildomos intervencijos ar operacijos poreikis:
nervo pazeidimas;

neuropatija;

obstrukcija;

skausmas / diskomfortas;

perforacija (jskaitant organus-ir-gretimas struktiras);
skystis perikardo ertméje;

perirenalinio skyscio kaupimasis;

pleuros efuzija;

pneumatozé (nenormalus oro arba dujy kiekisir(arba) vieta kiine);
pneumotoraksas;

poabliacinis sindromas (pvz., kars¢iavimas, skausmas, pykinimas, vémimas, bendras negalavimas, mialgija);
inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas,;
inksto parenchimos arba kapsulés luzis;
kvépavimo sutrikimas arba nepakankamumas;
kap3elio edema;

stenozé arba striktura;

poodiné emfizema;

trombozé arba trombas;
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e audinio suZalojimas;

e trumpalaikis iSeminis priepuolis (TIP);

e auglio iSsiséjimas;

e Slaplés sligimas;

e Slapinimosi daznumas ir (arba) skubumas;
e Slapimo nelaikymas;

e Slapimo susilaikymas;

e Slapimo taky infekcija;

e vazovagalinis atsakas;

o kraujagysliy pazeidimas (pvz., perpjovimas, trauma, perforacija, pseudoaneurizma, plysimas ar kita);
e Zaizdos infekdija.

ATITIKTIS STANDARTAMS

Elektros specifikacijos

e Jvesties jtampa: 100 VAC-240.VAC (vienfazé)

e |vesties daznis: 50 Hz-60 Hz

e VAvardiné verté: 450 VA

e |P.apsaugos klasé:1P10

e Saugiklio nominalas: T 5.0AL

o Elektros.apsauga: | klasé, BF tipo apsauga nuo elektros smugio

« Signalo jvesties irisvesties jungtys: viena (1) eterneto jungtis (neaktyvi), viena (1) USB 2.0 jungtis, vienas (1)
pagalbinio ekrano prievadas (DVI)

Salyginis saugumas MR aplinkoje

ISbandyta ir nustatyta, kad ,Visual-ICE MRI*saugu-naudoti su 1,5 teslos.ir 3 tesly skeneriais.

Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pultas néra saugus naudoti MR kameroje.

Elektromagnetinis suderinamumas ir atsparumas (EMS ir EMA)

Krioabliacijos sistema,Visual-ICE MRI“reikalauja specialiyatsargumo priemoniydél elektromagnetinio suderinamumo

(EMS) ir turi bati jdiegta bei eksploatuojama pagal toliau pateiktg EMS informacija.

Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" elektromagnetinis suderinamumas (EMS) ir atsparumas elektromagnetiniams

trukdZiams (EMA) iSbandyti operacinés-aplinkoje. Krioabliacijos sistemos’,Visual-ICE°MRI” bandymai parodé, kad
sistema atitinka standarty IEC 60601-1-2;.CISPR 1T:ir EN-55011 reikalavimus.

Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy (RD)-rySio jranga. gali paveikti krioabliacijos sistemq-,Visual-ICE MRI", todél
sistema gali veikti netinkamai.

1lentelé. Kabelio ilgiai

Kabelis ligis

Maitinimo kabelis 4.6m (15t

ISorinis vaizdo kabelis 5 m {16 ft)

Dujy vamzdeliai (prijungti prie adaty) 2,5 m (8 ft)

Dujy tiekimo linija (prijungta prie argono ir helio dujy cilindry) Galimi ilgiai: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
Jungiamosios dézutés laidai 5 m(16 ft), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

PASTABA. Dujy tiekimo linija tiekiama skirtingo ilgio, kad galima buty pritaikyti skirtingomis procedury patalpos
sglygomis.
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JSPEJIMAS. Naudojant nenurodytus kabelius kaip vidiniy komponenty pakaitines dalis, i$skyrus parduodamus
,Boston Scientific’, gali padidéti spinduliuoté arba sumazéti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" atsparumas.

JSPEJIMAS. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" neturéty biiti naudojama $alia ar uzdéta ant kitos jrangos.

JSPEJIMAS. Negiojamieji RD rysio prietaisai (jskaitant periferinius prietaisus, kaip antai anteny kabelius ir iSorines
antenas) turéty bati naudojami ne arciau kaip 30 ¢m (12 in) nuo bet kurios krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI”
dalies, jskaitant kabelius, skirtus naudoti su sistema. Antraip gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

2 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuote

Nurodymai ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuotée

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICEMRI” skirta naudoti profesionaliosios sveikatos priezilros jstaigos
elektromagnetinéje aplinkoje, esant toliau-nurodytam atitikmens lygiui. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI"
jsigijes klientas armnaudotojas turéty uztikrinti; kad Si-sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

IEC61000-3-3

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai

RD spinduliuoteé pagal CISPR 11 l.grupé Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" naudoja RD
energijq tik savo vidinéms funkcijoms. Todél RD
spinduliuote yra labai silpna ir neturéty lemti jokiy netoli
esancios elektroninés jrangos trukdziy.

RD spinduliuoté pagal CISPR 11 Aklasé

Harmoniniy sroviy spinduliuojamoji Aklasé

energija, IEC61000-3-2

Jtampos svyravimas ir mirgéjimas, Atitinka

PASTABA. Dél emisijy charakteristiky Sigjrangatinka naudoti pramoninése zonose:ir ligoninése (CISPR 11 A
klasé). Naudojant gyvenamojoje aplinkoje (kurioje-paprastai reikalinga-CISPR 11 B klasé), $i jranga gali neuztikrinti
pakankamos radijo daznio rySio-paslaugy apsaugos.Naudotojui gali tekti imtis suSvelninimo priemoniy, pvz.,
perkelti jranga j kitg vietg arbajq pakreipti.
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3 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Nurodymai ir gamintojo deklaracija. Elektroninis atsparumas

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" skirta naudoti profesionaliosios sveikatos priezilros jstaigos
elektromagnetinéje aplinkoje, esant toliau nurodytam atsparumo atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemg
.Visual-ICE MRI" jsigijes klientas ar naudotojas turéty uztikrinti, kad Si sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 bandymo | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka.
bandymas lygis Nurodymai

Elektrostatiné iSkrova | +8 kV kontaktas +8 kV kontaktas Grindys turi bati medinés, betoninés
(EI) +15 kV oras +15 kV oras arba keramikiniy plyteliy. Jei grindys
I[EC61000-4-2 padengtos sintetine medZiaga,

santykinis drégnumas turi bati ne
mazesnis kaip 30 %.

Trumpalaikiai elektros
trikdZiai / pertrakiai
IEC 61000-4-4

+2 kVVmaitinimo
linijoms

+1kV jvesties / iSvesties
linijoms

+2 kV maitinimo
linijoms

+] k\/jvesties / iSvesties
linijoms

Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné
komercinei arba ligoninés aplinkai.

Virsjtampis
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1kV tarp linijy
+0,5kV, £1kV, £2kV
jzeminty laidy

+0,5 kV, £1 kV tarp linijy
+0,5 kV, 21 kV, £2 kV
jizemintylaidy

Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné
komercinei arba ligoninés aplinkai.

Jtampos sumazéjimas,
trumpi pertrakiai

ir jtampos pokyciai
maitinimo Saltinio
jvesties linijose

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklo esant
0°,45°,90°,135°,180°,
225°, 270%r 315°.

0% UT; 1 ciklas

70-% UT: 25 ciklai/
30.cikly esant 0°.ir

0 % UT; 0,5 ciklo esant
0°,45°%,90°,135°,180°,
225°,270° ir 315°.

0% UT: 1 ciklas

70:% UT; 25 ciklai /

30 cikly esant 0° ir

Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné
komercinei arba ligoninés aplinkai.
Jei krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE
MRI* naudotojas turi dirbti nutrakus
elektros tiekimui, rekomenduojama
maitinimg krioabliacijos

50 Hz/60 Hz. 50Hz/60Hz. sistemai ,Visual<ICE MRI" tiekti i$

0 % UT; 250 cikly / 0 %:UT; 250 cikly / nepertraukiamo maitinimo Saltinio

300 cikly esant 300 cikly esant arba baterijos.

50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz.
Atsparumas 30A/m 30 A/m Maitinimo daznio magnetiniai
maitinimo tinklo laukai turi atitikti lygius, badingus
daznio (50 Hz / 60 Hz) tipinei vietai jprastoje komercinéje ar
magnetiniam laukui ligoniniy aplinkoje.
I[EC 61000-4-8

PASTABA. UT yra KS maitinimo tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lygj.
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4 lentelé. Sistemy, kurios néra gyvybe palaikancios sistemos, elektromagnetinis atsparumas

Nurodymai ir gamintojo deklaracija. Elektroninis atsparumas

,Visual-ICE MRI” jsigij

es klientas ar naudoto

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" skirta naudoti profesionaliosios sveikatos priezilros jstaigos
elektromagnetinéje aplinkoje, esant toliau nurodytam atsparumo atitikimo lygiui. Krioabliacijos sistemg
jas turéty uztikrinti, kad Si sistema yra naudojama tokioje aplinkoje.

150 kHz iki 80 MHz
80 % AM esant 1 kHz

150 kHz iki 80 MHz
80 % AM esant 1 kHz

ISspinduliuotas RD
IEC 61000-4-3

3V/m

Nuo-80 MHz iki

2,7 GHz

80 % AM esant 1 kHz

3V/m

Nuo 80 MHz iki
2,1GHz

80 % AlM'esant 1 kHz

ISspinduliuotas RD
Artumo laukai

IEC 61000-4-3
(pagal [EC60601-1-2
4 leid.)

9 V/m=28 \//m pagal
IEC60601-1-2,4 leid.,
9 lent:

9.V//m-28 V/m pagal
I[EC 60601-1-2, 4 leid.,
9lent.

Atsparumo IEC 60601 bandymo | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai
bandymas lygis

Indukuotas RD 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms NeSiojamoji ir mobilioji RD rySio jranga neturi
I[EC 61000-4-6 ISM juostose nuo ISM juostose nuo bati naudojama arciau jokios krioabliacijos

sistemos ,Visual-ICE MRI" dalies, jskaitant
kabelius, nei rekomenduojamu atskyrimo
atstumu, apskaiCiuojamu pagal lygtj, taikoma
siystuvo dazniui apskaiciuoti.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:

d = 3,5 P
=[5

4= [%} JF nuo 80 MHz iki 8 200 MHz

71 —
d = H VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

kur P yra maksimali nominalioji siystuvo
iséjimo galia vatais (W) pagal siystuvo
gamintojo pateikiamus duomenis, o d yra
rekomenduojamas atskyrimo atstumas
metrais (m):

Stacionariy RD:siystuvy lauko stiprumas,
kuris nustatomas.elektromagnetinio patalpos
patikrinimo metu?, neturi siekti leidziamojo
lygio kiekviename dazniy diapazone®.

Salia jrenginiy, pazyméty tokiu simboliu, gali
kilti trikdziy:

()

1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.

2 PASTABA. Sios nuorodos taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniam sklidimui turijtakos absorbcija ir
atspindys nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

2 Fiksuoty siystuvy, pavyzdZiui, baziniy radijo (mobiliyjy ir (arba) belaidziy) telefony irantZzeminiy mobiliyjy radijo stociy, mégéjisko
radijo, AM ir FM radijo ir TV transliacijy lauko stiprumo negalima teoriskai tiksliai numatyti-Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél
fiksuoty RD siystuvy, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tikrinima. Jei-vietoje, kurioje naudojama krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI”,
iSmatuotas lauko stipris virSija anksciau nurodytus taikytinus radijo dazniy atitikties lygius, krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI” reikia
stebéti, kad buty patvirtintas jos normalus veikimas. Pastebéjus nenormaly krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" veikima, gali prireikti
imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti jos orientacijg ar perkelti j kitg vieta.

® Nuo 150 kHz iki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turéty bati maZesnis nei 3 V/m.
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5 lentelé. Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir krioabliacijos
sistemos ,Visual-ICE MRI”

Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir krioabliacijos sistemos

JVisual-1CE MRI"

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD trikdziai yra
kontroliuojami. Klientas arba krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" naudotojas elektromagnetiniy trukdziy

gali iSvengti iSlaikydamas maziausig atstuma tarp kilnojamosios ir mobiliosios RD rySio jrangos (siystuvy) ir
krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI", kaip rekomenduojama toliau pagal rySio jrangos didZiausig i5éjimo galig.

Maksimali nurodytoji Atstumas pagal siystuvo daznj metrais (m)
siystuvo iséjimo galia | Nuo 150 kHz iki 80 MHz | Nuo 80 MHz iki 800 MHz | Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
vatais (W) 357 _ 3,51 — 71
a =[] a =2 d = H /P
0,01 017 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1167 2,333
10 3,689 3,689 7.379
100 11,667 11,667 23,333

Naudojant siystuvus, kuriy didZiausia i$éjimo-galia nenurodyta, rekomenduojamg atstuma d metrais (m) galima nustatyti pagal lygt;,
taikoma siystuvo-dazniui, kur P yra didZiausia siystuvo gamintojo nurodyta i3éjimo galia vatais (W).

1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz taikomas atskyrimo atstumas aukStesniam dazniy diapazonui.

2 PASTABA. Sios nuorodos taikomds ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos absorbcija ir
atspindys nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI"“tiekiama nesterili ir yra daugkartiné.,, Boston Scientific* papildomos priemonés,
batinos krioabliacijos procedurai, tiekiamos atskirai.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba prieS-naudojima atsitiktinai atidaroma.
Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamas arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Naudojimo salygos

e Temperatura: nuo 10 °Ciki 40 °C

e Santykinis drégnis: nuo 30 % iki 75 %

Laikymo salygos

e Temperatura: nuo -15 °Ciki 50 °C

e Santykinis drégnis: nuo 10 % iki 90 %
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Transportavimo salygos

Krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE MRI” siysti naudokite originalig pakuote, kad iSvengtuméte pazeidimy, galinciy
atsirasti transportavimo metu. Jeigu originalios gabenimo talpyklos néra, klientas prisiima atsakomybe uzZ tai, kad
baty laikomasi tinkamy transportavimo sglyguy, arba susisiekia su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru, kad
gauty tinkama gabenimo talpykla.

JSPEJIMAS. Nedékite ant sistemos jokio maisto, gérimy ar kity daikty. Taip galite sistema sugadinti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

JSPEJIMAS. Krioabliacijos sistema-,Visual-ICE MRI” skirta medicinos specialistams, iSmanantiems techninius
principus, klinikinj taikymg ir rizikg, susijusig su krioabliacijos procedromis. Pasirinktinius mokymus teikia ,Boston
Scientific” atstovas.

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami prietaisa, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant visy jspéjimy ir
atsargumo priemoniy kyla pavojus sukelti-komplikacijy.

Papildomi butini elementai
Papildomi produktai, skirti krioabliacijos proceduroms atlikti

PASTABA. 7r. konkretaus gaminio naudojimo instrukgijas:

Su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI* reikia. naudoti toliau nurodytas adatas.

e Boston Scientific* MRT krioabliacijos adatos: MRT krioabliacijos adatos sukurtos naudoti su ,Boston
Scientific" krioabliacijos sistemomis-irgali-bati jvairiy konfiguracijy, dél kuriy susidaro skirtingo dydzio ir formos
ledo rutuliukai. Taip gydytojas.gali pritaikyti adatas pageidaujamai abliacijos zonai. MRT krioabliacijos adatos
tiekiamos sterilios.

JSPEJIMAS. Su sistema naudokite tik MRT adatas.

Papildomi priedai

e Krioabliacijos adaty kanalo ID etiketés: krioabliacijos-adaty kanalo ID etiketés pritvirtintos prie adatos
vamzdelio, kad buty lengviau adatas identifikuoti krioabliacijos proceddros metu. Norédami uzsakyti
krioabliacijos adaty kanalo ID etiketes, susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.

e Argono dujy cilindras (-ai)
 Helio dujy cilindras (-ai), jei atSildymui yra naudojamas helis

PASTABA. Argono ir helio dujos turi atitikti grynumo reikalavimus, nurodytus skyriuje SISTEMOS SPECIFIKACIJOS.
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Jdiegimas, kalibravimas ir techniné prieziura

Sistemos technine ir profilaktine priezilrg gali atlikti tik ,Boston Scientific" arba jgalioti darbuotojai. Profilaktinés
krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" priezitrg batina atlikti kas dvejus metus. Kad bty iSlaikytas sistemos
veiksmingumas ir sauga, butina atlikti suplanuotg profilaktine prieziara.

lSPEJIMAS. Jokiu budu nekeiskite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI". Krioabliacijos sistemy ,Visual-ICE MRI”
technine prieZitrg gali atlikti tik jgalioti ,Boston Scientific" darbuotojai arba ,Boston Scientific” paruosti jgalioti
darbuotojai. Jei reikalinga techniné priezira, susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.

lki planinés profilaktinés priezitros datos-likus mazdaug ménesiui krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" ekrane
pasirodys priminimas. Jei, pasirodzius priminimo praneSimui dél profilaktinés prieZitros datos dar nesusitarta,
susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru ir susitarkite dél prieziaros darby datos.

PARUOSIMAS

Sistemos nustatymas

6 lenteléje pateikiama krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" nustatymo tvarka ir veiksmai. Siame skyriuje i¥samiai
aprasyti visi veiksmai.

6 lentelé. Sistemos nustatymo eiga

1 | Sistemos nustatymas e Patikrinkite, ar yra-dujy, adaty ir pagalbiniy priemoniy.

e Pastatykite ,Visual-ICE MRI" mobilyjj rySio pulta magneto patalpoje ir
uzfiksuokite visus ratukus.

e Pastatykite ,Visual-ICE MRI* krioabliacijos valdymo pultg valdymo
patalpoje iruzblokuokite stabdij.

o Jsitikinkite, kad rankinis isleidimo voZtuvas yra uzdarytas, o argono dujy
uzdarymo voZztuvas yraatidarytas.

o Jjunkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI".

e Prisijunkite.

2 | Dujy cilindry prijungimas e Prijunkite helio dujy tiekimo linijg prie' valdymo pulto, o tada dujy
tiekimo linijg prijunkite prie helio cilindro.

* Prijunkite:argono dujy tiekimo linijg prie valdymo. pulto, o tada dujy
tiekimo-inijg prijunkite prie-argona cilindro:

e Patikrinkite, ar prijungti-saugos kabeliai.

3 [ Jungiamosios dézutés laidy * Prijunkite jungiamosios dézutés laidus valdymo patalpoje.
prijungimas * Prijunkite jungiamosios dézutés laidus magneto patalpoje.

» Patikrinkite, ar prijungti saugos-kabeliai.

PASTABA. Uzdenkite laidus, kad iSvengtuméte uzkliuvimo pavojaus.

4 | Dujy voztuvy atidarymas e ATIDARYKITE helio, tada argono voztuva.
» Patikrinkite, ar dujy slégis nevirsija krioabliacijos proceduros darbiniy
riby (zr. 7 lentele).
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Paruosimas darbui

PrieS pradédami naudoti krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI*, patikrinkite valdymo pultg, mobilyjj rysSio pulta,
maitinimo laida, stabdzius, saugos kabelius, dujy tiekimo linijas, dujy jungtis, jungiamosios dézutés laidus ir jutiklinio
ekrano monitoriy, kad jsitikintuméte, jog niekas nepazeista. Jei kuris nors iS komponenty apgadintas, kreipkités |
,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.

JSPEJIMAS. Nenaudokite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI", jei ant sistemos pavirsiy yra drégmés ar
kondensato. Pries jjungdami sistemg palaukite 12 valanduy, kol ji visiSkai iSdZius. Jjungus sistemos, kurioje yra
drégmés ar kondensato, maitinima, kyla pavojus, kad visam laikui bus sugadintos sistemos elektros plokstés, o pati
sistema nebeveiks.

PrieS pradédami krioabliacijos procedura, paruoskite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI*, prijunkite dujy cilindrus
ir atlikite kiekvienos MRT krioabliacijos adatos irtemperataros jutiklio funkcionavimo patikrg (zr. skyriy Patikra prie$
procediirg).

Mobiliojo rysio pulto padéties nustatymas magneto patalpoje

ISPEJIMAS. Kai atliekant krioabliacijos procediira vykdomi uzsaldymo ciklai, adatos vamzdelis gali labai at3alti.
Svarbu‘paciento odg apsaugoti nuo tiesioginio salycio su adatos vamzdeliu, kad bty iSvengta galimo paciento
Siluminio suZalojimo. Pasirapinkite, kad buty uZdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., rankSluosciai) arba
taikomas kitas' metodas, saugantis paciento oda nuo sglycio su-adatos vamzdeliu.

1. Padékite-mobiliojo rysio pultg Salia paciento stalo. UZtikrinkite, kad adaty dujy Zarnelés buty pakankamo ilgio
pacientui pasiekti. Mobiliojo rySio-pulto padétis turi bati tokia, kad adatas buty galima perkelti j magneto anga
ir i$ jo, netempiant adatos vamzdeliy.

2. Ratuky stabdziy svirtimis uzfiksuokite visus ratukus (9 pav.).

JSPEJIMAS. Nelieskite mobiliojo rysio pulto tuo metu, kai lieciate pacienta; kad juykus netikétam elektros gedimui
nesukeltuméte pacientui elektros Soko.

Valdymo pulto nustatymasvaldymo patalpoje

1. Padékite valdymo pulta valdymo:patalpoje. Jsitikinkite, kad maitinimo jungiklis ir maitinimo valdymo rankenélé
(2 pav.ir 3 pav.) yra lengvai pasiekiami.

PASTABA. Paskirkite erdve su tinkama ventiliacija ir laisvu.oro srautu. Kad uztikrintuméte pakankama ventiliacija,
valdymo pulta laikykite bent 0,5 m (20 in) atstumu nuo-sieny.arkity oro srautg blokuojanciy klitciy.

2. Valdymo pulto stabdZio pedalu uzfiksuokite du priekinius ratukus. Jei reikia, naudodami atskirus kiekvieno
ratuko stabdzius, uzfiksuokite du galinius ratukus.

3. Jjunkite maitinimo laida j medicininés paskirties jZemintg maitinimo lizda (elektros tinklo lizda). ,Boston
Scientific" rekomenduoja naudoti stabilaus ir nenutrakstamo maitinimo lizda.

ISPEJIMAS. Siekiant iSvengti elektros smiigio pavojaus, i3 jranga bitina jungti tik j medicininés paskirties
jZeminta maitinimo lizda.
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1.

Jsitikinkite, kad galinéje valdymo pulto dalyje esantis maitinimo jungiklis yra jjungimo padétyje (3 pav.). Elektros
jungiklis visg laikq turi likti jjungimo padétyje. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" nejsijungs, jei jungiklis bus
iSjungimo padétyje.

Patikrinkite, ar argono uzdarymo voztuvas, esantis uzpakalinéje valdymo pulto puséje, nustatytas j jjungimo
padétj. Jei reikia, perjunkite j argono jjungimo padét;.

Patikrinkite, ar rankinis iSleidimo voZtuvas yra visiskai uzdarytas (3 pav.). Jei reikia, pasukite rankenéle pagal
laikrodzio rodykle, kol visiSkai uzsidarys.

Pakelkite monitoriy j UP (j virSy) padétj ir surequliuokite jj taip, kad baty patogu j jj Zidréti.

JSPEJIMAS. Biikite atsargus sukdami jutiklinio ekrano monitoriy, kad neprisispaustuméte pirsty.

8.

PASIRINKTINAL: jei jungiate iSorinj monitoriy, monitoriaus pagalbinio ekrano kabelj prijunkite prie pagalbinio
ekrano prievado valdymo pulto priekyje:

PASTABA. I5orinis monitorius turi palaikyti1 280 x 1024, 60 Hz skiriamaja geba.

9.

Jjunkite sistemg maitinimo valdymo rankenéle, esancia priekinéje valdymo pulto dalyje (2 pav.). Paleidimo
metu sistema atlieka keletg diagnastiniy patikry, kad nustatyty, ar-aparatiné ir programiné jranga tinkamai
funkcionuoja. Atlikdama savitikra, sistema gali skleisti serija spusteléjimo garsy. Sis paleidimo procesas trunka
mazdaug 45 sekundes.

PASTABA. Jei po ankstesnés proceduros sistemacbuvo netinkamai iSjungta, paleidimo procesas gali uztrukti iki
2 minuciy.

PASTABA. Svarbu jjungti sistemos maitinimg prieS-prijungiant prie sistemos dujas. Jei pries prijungiant dujas
sistema nejjungiama; programiné;jranga neatlieka diagnostiniy patikry.

Black (K) AE <5.0
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Diagnostiniy patikry metu tikrinama:

e artinkama sistemoje veikiancios programinés aparatinés jrangos versija;

e kritinés svarbos sistemos komponentai, jskaitant elektromagnetinius voztuvus, vidaus elektros tiekima,
ausinimo ventiliatorius, slégio keitlius ir temperattros matavimo grandines.

Jei sistema aptinka atskiro kanalo gedima, kanalas yra isjungiamas, o raudona spalva apvestas adatos tipo rodymo
langas nurodo, kad kanalas yra su defektais. PraneSimas apie gedima yra rodomas virSutiniame deSiniajame
navigacijos jrankiy juostos kampe (Zr. 1 ekrang).

Settings & N 12:55 am REN

v

1 ekranas. ISjungtas kanalas

Esant gedimui, neleidZian¢iam naudoti sistemos; pateikiamas pranesimas, nurodantis susisiekti su ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centru (Zr. skyriy Rodomi pranesSimai).

Jei krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE_MRI" programiné jranga sistemoje aptinka suslégtyjy dujy, kai dujos néra
prijungtos, pasirodo pranesimas, nurodantis isleisti iS sistemos dujas.

l@— EPE VISUAL ICE*MRI

Startup Cryoablation System

ﬁ = il
1
(= Ugles
" Download

2 ekranas. Vent (iSleisti dujas) pranesimas
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Pasibaigus paleidimo procesui atsiranda Login (prisijungimas) ekranas.

e e e e e e
o ] e e e e 220
el e ledodi) o ol e
e e e o e o

3 ekranas. Login (prisijungimas) ekranas

10. Jveskite savo priskirta prisijungimo vardg ir slaptazodj, naudodami ekrano virtualigjq klaviatdrg.

PASTABA. DidZiosios ir mazosios prisijungimo vardoir slaptazodzio raidés neskiriamos:Kai klaviatlroje nustatytos
didziosios raidés, rodomi skaitmenys. Norédami pakeisti teksto mazasias ir didZigsias raides, naudokite virtualiosios
klaviatros mygtuka ,shift".

PASTABA. Jei kuriam laikui paliksite naudotojo sasajg neveikos busenos, krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI”
programiné jranga reikalaus pakartotinio slaptazodziojvedimo, kad vél bity atblokuota naudotojo sgsaja (Zr. skyriy
Nuostaty konfiglravimas).
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4 ekranas. Net@ﬁsmg@@/

Pap:ld p deb?fngr@*apaw’ﬁ%k \\9“ 2 \\’b

Jel{)za%lr sa&@% smuglcfé sub’gﬁemos admmlst@bﬁuml ir paprasykite prisijungti, nueiti j Manage
Jus @ a&pak@ﬁijus\ ap&a%%dl K&

Arﬂé‘}pa % a \\bsau Q@%azod!) ekrano Login (prisijungimas) virsuje (3 ekranas).

Ekran’e%d m@me |am robtg%a aﬁe kurig relk@pranestl ,Boston Scientific" techninés pagalbos

centru1(~i@kra nas). - \\‘ ’& % (Q i N

Reset Password Challenge C)
X

5 ekranas. Reset Password Challenge (slaptazodzio nus Q@% |$f§éﬁ?<{ @Rﬁetimas)
N2
<<O
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Techninés pagalbos centras pateiks atsakymg, kurj reikia jvesti ekrane naudojant virtualigjg klaviatura. Jusy
slaptazodis bus nustatytas iS naujo (6 ekranas) ir turésite galimybe pakeisti savo slaptazodj ekrane Configuration
Screen (konfiglracijos ekranas).

Password Reset

6 ekranas. Password Reset (s Qa/pfazodzm atéﬁ {Qas i$ naujo)

@%tt@ﬁme@%n%&zﬁavar@ﬁs prisijungimas) ekrano virduje (3 ekranas). Rodomas

kIth_, os&g q] nlnespagalboscentrq,kadgautumetetmkamqatsakqu,

k@l(c}gm 5| r@ g\ anas)

PASTAB%Q?S Keak%maéxfu\w Sa\ptazo&io @JUJ Q&n&tstato N NG
O~ PNEIPRN

Emergency Login

Kritiniu atveju spauskite
iSkvietimo prane5|m

0ji jvede paspau%@ myq\u

7 ekranas. Emergency Login (avarinis pnsuungu@@) %@ e, .0
SCABIR\ N < N :
Qe \o oo J\@’L KA Q(o

> SR
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Sékmingai prisijungus pasirodo ekranas Startup (pradzia) (8 ekranas).

[12:53 am [RERNCVPIPA
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup

Software Version: 1.1.8

= Boston =
— Scientific T—
comnsoms e =

8 ekranas. Ekranas ,Startup” (pradzia)

Dujy cilindry prijungimas

JSPEJIMAS. Nejunkite krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” prie.dujy tiekimo 3altinio, virsijancio 6 000 psi
(414 bar, 41,4 MPa), kad nesugadintumeéte vidiniy sistemos komponenty.

JSPEJIMAS. Pasiriipinkite, kad dujy cilindrai buty prirakinti prie sienos arba patvirtintame vezimélyje, kad
cilindrai atsitiktinai-nenuvirsty.

JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar-pakankamas argono dujy praeinamumas; kad baty galima atlikti planuojama
krioabliacijos procedirg: patikrinkite, koks adaty skaicius irtipas, dujy cilindro dydis, dujy srautas ir slégis daro jtaka
reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus Zr. skiltyje ISorinis dujy tiekimas). Kiekvienos procediros metu
rekomenduojama turéti-bent vieng atsarginjcilindra.

JSPEJIMAS. Jjunkite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI“prie$ prijungdami dujy cilindrus, kad baty tinkamai
atliktos diagnostinés patikros.

1. Statykite dujy cilindra (-us)pakankamai arti ,Visual-ICE.MRI" krioabliacijos valdymo pulto, kad neiSsitempty dujy
tiekimo linija ir nebaty pavojaus uz jos uzkliati.

2. Zitrékite, kad uZpakalinéje valdymo pulto puséje esantis rankinio ileidimo voZztuvas baty UZDARYMO padétyje.

3. Atskirkite apsaugos nuo drégmeés dangteljnuo valdymo‘pulte esanciy helio.ir argono’jvady.

4. Pritvirtinkite dujy tiekimo linijos gale esantj saugos kabelj prie sistemos.
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ISPEJIMAS. Pasiripinkite, kad saugos kabelis bity tinkamai pritvirtintas prie valdymo pulto, jei dujy
tiekimo linija atsitiktinai atsijungty.

5. Prijunkite didZiaslégiy helio dujy tiekimo linijg prie valdymo pulto helio jvado, naudodami greito prijungimo
jungtj, esancia galinéje sistemos puséje.

10 pav. ,Visual-ICE MRI” krioabliacijos valdymo pulto dujy jungtys

1 Saugos kabelis .2 Greito prijungimo jungtys = 3  Apsaugos nuo dréegmés dangtelis

6. Helio.dujy tiekimo-linijg nutiekite per valdyme pulto tiekimo vamzdelio spaustuka.
7. (Prijunkite didziaslégiy helio dujy tiekimo linijg prie helio-cilindro, pritvirtindami matuoklio mazgo adapterj prie
cilindro jungties (11 pav.):

PASTABA. Dujy cilindro jungtyse yra kairiosios pusés sriegiai.

11 pav. Dujy cilindro saranka
1 Matuoklio mazgo adapteris 2 Cilindro voztuvas

8. Jeinorite argono dujy cilindrg prijungti prie valdymo pulto naudodami:argono dujy tiekimo linijg, pakartokite
procedurg atlikdami 4-7 veiksmus.
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Jungiamosios dézutés laidy prijungimas valdymo patalpoje
1. PrieSingas jungiamosios dézutés laidy galas jungiamas prie jungiamosios dézutés valdymo patalpoje.
a. Pritvirtinkite saugos kabelj dujy linijos gale prie saugos kabelio Ziedo, esancio ant jungiamosios
dézutes.
b. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo jungiamosios dézutés laidy jungciy ir jungiamosios dézutés lizdy.
¢. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy dujy jungties jvore prie jungiamosios dézutés dujy jungties
lizdo (12 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite briaung (3 elementas) ir raudong atfiksavimo padéties
Zymeklj (2 elementas) dujy jungties jvoréje su lygiavimo Zyma (1 elementas) vir$ dujy jungties lizdo,
jstumkite dujy jungties jvore ir sukite dujy jungties jvore pries laikrodZio rodykle j uZfiksavimo padétj
(4 elementas). Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

-

L 3

» |

Sulygiuokite dujy jungties jvore Sukite pries laikrodzio rodykle j
uzfiksavimo padét;

12 pav. Jungiamosios dézutés dujy linijos laidy prijungimas

1 Lygiavimo zyma 3 Briauna
2 Atfiksavimo padétis (raudona)” 4 UZzfiksavimo padétis (Zalia)

d. Prijunkite jungiamosios déZutés laidy Sviesolaidinio rySio jungties jvore prie jungiamosios déZutés
Sviesolaidinio rysio jungties lizdo (13 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas)
virs Sviesolaidinio rysio lizdo suraudonu lygiavimo tasku (2 elementas) ant Sviesolaidinio rysio jungties ir
jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti, ar Sviesolaidinio rysio jungtis patikimai prijungta, patraukite jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 13 pav. (3 elementas). Jei Sviesolaidinio rysio linija-yra prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.
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13 pav. Jungiamosios dézutés Sviesolaidinio rysio linijos laidy prijungimas

1 Lygiavimo Zyma
2 Raudonaslygiavimo taskas
3 Jungties tikrinimo sritis

e.> Prijunkite jungiamosios dézutés laidy elektros jungties jvore prie jungiamosios dézZutés elektros jungties
lizdo (14 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas), esancig ant elektros lizdo,
su raudonu lygiavimo tasku (2 elementas) ant elektros jungties ir jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas
rodo, kad sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami-patikrinti, ar elektros jungtis-patikimai prijungta, patraukite pilkg jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 14 pav. (3 elementas).Jei elektros linija prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.

14 pav. Jungiamosios dézutés Sviesolaidinio rysio linijos laidy prijungimas

Lygiavimo Zyma
Raudonas lygiavimo taskas
Jungties tikrinimo sritis

N W

PrieSingq jungiamosios dézutés laidy galg nustatykite ties valdymo pulto priekine dalimi.
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a. Pritvirtinkite saugos kabelj dujy linijos gale prie saugos kabelio Ziedo, esancio ant valdymo pulto.

b. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo jungiamosios dézutés laidy jungciy ir valdymo pulto lizdy.

¢. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy dujy jungties jvore prie valdymo pulto dujy jungties lizdo
(12 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite briaung (3 elementas) ir raudong atfiksavimo padéties Zzymekl;
(2 elementas) dujy jungties jvoréje su lygiavimo Zyma (1 elementas) virs dujy jungties lizdo, jstumkite
dujy jungties jvore ir sukite dujy jungties jvore pries laikrodzio rodykle j uzfiksavimo padétj (4 elementas).
Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

d. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy Sviesolaidinio rySio jungties jvore prie valdymo pulto Sviesolaidinio
rySio jungties lizdo (13 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas) virs
Sviesolaidinio rysio lizdo su raudonu lygiavimo tasku (2 elementas) ant Sviesolaidinio rysio jungties ir
jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti, arSviesolaidiniorysSio jungtis patikimai prijungta, patraukite jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 13 pav. (3 elementas). Jei Sviesolaidinio rysio linija yra prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.

e. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy elektros jungtj prie valdymo pulto elektros lizdo (14 pav.). Norédami
prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas), esancia.ant elektros lizdo, su raudonu lygiavimo
tasku (2 elementas) ant elektros jungties ir jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti
pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti, ar elektros jungtis-patikimai-prijungta, patraukite pilkg jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 14 pav. (3 elementas). Jei elektros linija prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.

f.  Nukreipkite jungiamosios dézutés laidus j-grindis, kad sumazéty uzkliuvimo tikimybé.

Jungiamosios dézutes laidy prijungimas magneto patalpoje

PrieSingas jungiamosios dézutés laidy galas jungiamas prie‘jungiamosios dézutés magneto patalpoje.

a. Pritvirtinkite saugos kabelj dujy linijos gale prie saugos kabelio Ziedo, esancio ant jungiamosios
dézutes.

b. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo jungiamosios dézutés laidy jungciy ir jungiamosios dézutés lizdy.

¢. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy dujy jungties-jvore prie jungiamosios dézutés dujy jungties lizdo
(12 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite briaung (3-elementas) ir raudong atfiksavimo padéties Zymeklj
(2 elementas) dujy jungtiesjvoréje su lygiavimo. Zyma (1-elementas) vir$ dujy jungties lizdo, jstumkite
dujy jungties jvore ir sukite dujy jungties jvore priesdaikrodzio rodykle j uzfiksavimo padétj (4 elementas).
Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti.pavyko:.

d. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy Sviesolaidinio rySio-jungties jvore prie jungiamosios dézutés
Sviesolaidinio rysio jungties lizdo (13 pawv.). Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas)
virs Sviesolaidinio rysio lizdo su raudonu lygiavimo tasku:(2 elementas) ant Sviesolaidinio rysio jungties ir
jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti, ar Sviesolaidinio rysio jungtis patikimai prijungta, patraukite jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 13 pav. (3 elementas). Jei Sviesolaidinio rysio linija‘yra prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.
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e. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy elektros jungties jvore prie jungiamosios dézutés elektros jungties
lizdo (14 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas), esancig ant elektros lizdo,
su raudonu lygiavimo tasku (2 elementas) ant elektros jungties ir jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas
rodo, kad sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti, ar elektros jungtis patikimai prijungta, patraukite pilkg jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 14 pav. (3 elementas). Jei elektros linija prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.

2. Priesingg jungiamosios dézutés laidy galg nustatykite ties mobiliojo rysio pultu.

a. Pritvirtinkite saugos kabelj dujylinijos gale prie saugos kabelio Ziedo, esancio ant mobiliojo rysio
pulto.

b. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo jungiamosios dézutés laidy jungCiy ir mobiliojo rysio pulto lizdy.

¢. Prijunkite jungiamosios déZutés laidy dujy jungties jvore prie mobiliojo rysio pulto dujy jungties lizdo
(12 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite briaung(3-elementas) ir raudong atfiksavimo padéties Zzymekl;
(2 elementas) dujy jungties jvoréje su lygiavimo zyma (1 elementas) virs dujy jungties lizdo, jstumkite
dujy jungties jvore ir.sukite dujy jungties jvore pries laikrodzio rodykle j uzfiksavimo padétj (4 elementas).
Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

d. Prijunkite jungiamaosios dézuteés laidy Sviesolaidinio rysSio jungties jvore prie mobiliojo rysio pulto
Sviesolaidinio rysio-jungties lizdo (13 pav.). Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zzyme (1 elementas)
virs Sviesolaidinio rysio lizdo su raudonu lygiavimo tasku (2 elementas) ant Sviesolaidinio rysio jungties ir
jstumkitej jungtj. Spragteléjimo garsas rodo, kad sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti,arSviesolaidinio rysio jungtis patikimai prijungta, patraukite jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 13 pav. (3 elementas). Jei Sviesolaidinio rySio linija yra prijungta patikimai, kabelio-atjungti nepavyks.

e. Prijunkite jungiamosios dézutés laidy elektros jungtj prie mobiliojo rySio-pulto elektros lizdo (14 pav.).
Norédami prijungti, sulygiuokite lygiavimo Zyme (1 elementas), esancia antelektros lizdo, su raudonu
lygiavimo tasku (2 elementas) ant elektros jungties-ir jstumkite j jungtj. Spragteléjimo garsas rodo, kad
sujungti pavyko.

PASTABA. Norédami patikrinti, ar elektros jungtis patikimai prijungta, patraukite pilkg jungties tikrinimo sritj,
pazyméta 14 pav. (3 elementas). Jei elektros linija prijungta patikimai, kabelio atjungti nepavyks.

f.  Nukreipkite jungiamosios déZutés laidus j grindis, kad-sumazéty uzkliuvimo tikimybé.
Dujy voztuvy atidarymas
1. Atsargiai helio dujy cilindro voztuvg pasukite prieslaikrodzio rodykle ketvirCiu stikio. Jsitikinkite, kad stégio
matuoklio rodmenys i$ karto pasikeité. Dar pasukite cilindro voztuvg pries laikrodzio rodykle (mazdaug vienu
sukiu), kad atsuktumeéte cilindrg tiek, kad pratekéty pakankamaskiekis dujy.

2. Pakartokite 1veiksma su argono dujy cilindru.

Jei sistemos slégio matuoklis nerodo jokiy argono dujy duomeny, patikrinkite, ar argono uzdarymo voztuvas yra
argono jjungimo padétyje.
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PASIRINKTINAI

Naudojant ,EZ-Connect2” dvigubo cilindro adapterj prie valdymo pulto prijungiami du argono dujy cilindrai

krioabliacijos procedirai atlikti. Naudojant keturiy krypCiy adapterio mazgg su argono manometru prijungiama dujy

tiekimo linija, pradinis dujy cilindras ir pagalbiné dujy tiekimo linija.

Jei naudojate pasirinktinj ,EZ-Connect2” dvigubo cilindro adapterj, prijunkite dujy tiekimo linijg su keturiy krypciy

adapterio manometro mazgu prie pradinio argono dujy cilindro, pritvirtindami manometro mazgo adapterj prie

cilindro jungties.

e Naudodami greito prijungimo jungtj dujy tiekimo linijos galg prijunkite prie valdymo pulto argono jvado.

e Naudodami greito prijungimo jungtj, kuri yra pagalbinés dujy tiekimo linijos gale, prijunkite pagalbine dujy
tiekimo linijg prie keturiy kryp¢iy adapterio mazgo.

e Priesingg pagalbinés dujy tiekimo linijos galg prijunkite prie antrojo argono dujy cilindro, pritvirtindami
pagalbinés linijos galg prie-cilindro jungties.

e IS pradziy atidarykite pradinj cilindro-voZtuvg ir cilindrg naudokite, kol baigsis dujos. Neatidarykite antrojo
cilindro voztuvo, kol'nebus iSnaudotas pradinis cilindras.

e Nurodymus, kaip procediros metu‘pakeisti-cilindra, iSnaudojus ir antrg dujy cilindra, rasite skiltyje Dujy cilindry
keitimas procediiros metu.

15 pav. Dvigubo cilindro adapteris, EZ-Connect2"

1 Papildoma dujy tiekimo linija . 2+ Keturiy krypc¢iy adapterio mazgas su manometru. 3 Dujy tiekimo linija

JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar pakankamas argono dujy praeinamumas; kad biity galima atlikti planuojama
krioabliacijos procedira: patikrinkite, koks-adaty skaiciusir tipas, dujy.cilindro-dydis, dujy srautas ir slégis-daro jtaka
reikiamam dujy kiekiui (dujy grynumo reikalavimus zr. skiltyje 1Sorinis dujy tiekimas). Kiekvienos procediros metu
rekomenduojama turéti bent vieng atsargin; cilindra.
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3. Prie$ procediros pradzig jsitikinkite, ar Dujy indikatorius (9 ekranas) rodo minimaly darbinj slégj (7 lentelé).
Dujy indikatorius turéty rodyti slégj zaliame intervale. Jei sistema aptinka, kad dujy cilindro slégio rodmenys
yra mazesni nei 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), navigacijos jrankiy juostoje pasirodo pranesimas (9 ekranas). Prie
krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” prijunkite dujy cilindrus.

EREEETY 13 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

ol L3 Connhected i Conhected Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

9 ekranas. Pranesimas ,No Gas Connected”(dujos neprijungtos)

7 lentelé. Darbinis dujy slégis

Dujos Nominalusis darbinis slégis Darbinio slégio ribos
Argonas 3500 psi 3200 psi-3 800 psi
241 bar 221 bar-262 bar
24,1 MPa 22,1 MPa-26,2 MPa
Helis 2200 psi 1800 psi-2 500 psi
152 bar 124 bar-172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa-17,2 MPa
JSPEJIMAS

e Kai dujy cilindro slégis nukrinta Zemiau darbinio slégio; sistema navigacijos jrankiy juostoje parodo jspéjamajj
pranesima. Siekdami uztikrinti-optimaly veikima, pakeiskite dujy cilindra, jei slégis nukrinta Zemiau apatinés
darbinés ribos.

o Nesilaikant krioabliacijos sistemos , Visual-ICE MRI*darbinio slégio riby, gali buti paveikta krioabliacijos
procedura.

e Jeisistema ir toliau skleidzia Snypstimo garsg, patikrinkite, ar rankinis isleidimo voztuvas yra visiskai uzdarytas.
Jei rankinis iSleidimo voztuvas yra visiSkai uzdarytas, taCiau Snypstimas nesiliauna, iSjunkite sistemg maitinimo
valdymo rankenéle, esancia priekinéje sistemos dalyje (2 paw.). Dujy tiekima uzblokuokite naudodami cilindro
voztuvus. Kreipkités j ,Boston:Scientific” techninés pagalbos centra.
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KRIOABLIACIJOS PROCEDUROS ATLIKIMAS

8 lenteléje aprasomas MRT krioabliacijos adaty tikrinimas ir krioabliacijos procediiros atlikimas. Siame skyriuje

iSsamiai aprasyti visi veiksmai.

8 lentelé. Krioabliacijos procediiros eiga

1

Adatos patikra

 Spustelékite mygtuka Start Procedure (pradéti procedira).
 Paspaude mygtukg Registration (registracija) jveskite paciento gydymo informacija
(pasirinktinai).
e Pasirinkite ir paruoskite sterilias adatas patikrai atlikti.
e Prijunkite adatas prie mobiliojo rysio pulto ir uzblokuokite kanalus.
PASTABA. Viename kanale naudokite tik to paties tipo adatas.
0 ISskleidZiamajame meniu pasirinkite adatos tipg.
e Atlikite adaty vientisumo ir funkcionavimo patikra.

Krioabliacijos
proceduros
atlikimas

e |stumkite-adatas j reikiamg audinio vietg.

ISPEJIMAS. Jei skenavimas pasirinkus auksta SAR lygj atliekamas, kai adata ne3aldoma, su
kaitinimu susijusius pavojus galima sumazinti iSskleidZziamajame meniu Freeze Intensity
(uz3aldymo.intensyvumas) pasirenkant rezimg Stick (jtvirtinti).

o Paspauskite mygtukg Freeze (uzsaldyti), kad pradétuméte uzsaldyma.

¢ \ladovaudamiesi MRT vaizdais, nuolat stebékite ledo rutuliuko formavimasi per visg
procedura.

 Paspauskite mygtukg Thaw (atSildyti), kad pradétuméte atsildyma.

JSPEJIMAS. Skenuojant pasirinkus auksta SAR seka at$ildymo metu galima sukelti iluminj
suzalojima dél jkaitusios.adatos.

ISpléstiniai
valdikliai

* Paspauskite ir laikykite mygtuka Channel (kanalas), kad galétuméte programuoti
uzSaldymo ir atSildymo ciklus!

* Paspauskite ir laikykite mygtuka Thaw (atsildyti), kad pasiektuméte iSpléstinius atsildymo
valdiklius (daugiau informacijos Zr. skyriuje ISpléstiniai valdikliai).

Proceduros
uzbaigimas

e [Straukite adatas.

* Baikite procedirg (ekrane Procedure Screen (procediros ekranas) paspauskite mygtuka
End Procedure (baigti procediirg)).

e Perzilrékite ir, jei pageidaujate, jraSykite ataskaita.

o Eksportuokite ataskaitgj ,Boston Scientific” tiekiamg USB-atmintuka.
 AutomatiSkai iSleiskite dujas iS sistemos pasirinke automatinio dujy isleidimo parinkt;
arba isleiskite'dujas rankiniu-bidu iSjunge sistemg (zr. skyriy Sistemos iSjungimas,

1 veiksmas).
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Patikra pries procediirg

JSPEJIMAS. Prie$ pradédami krioabliacijos procediira, paruoskite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" ir
atlikite kiekvienos MRT krioabliacijos adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.

1. Jutikliniamo ekrano monitoriuje paspauskite Start Procedure (pradéti procediirg). Pasirodo Procedros ekranas
(10 ekranas).

r— 12:41 am [RESVCVEED:
iz P JO T O Y T Y PO B Y ey — 7 VISUAL ICEm MRI

Cryoablation System

Registration

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

RN LRy |

10 ekranas. Procediiros ekranas

2. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, atsargiai iSimkite MRT krioabliacijos adatg iS pakuotés ir padékite jg
sterilioje darbo'aplinkoje.
3. Nuimkite jungties dangtelj, tada prijunkite-adatg prie adaty sgsajos mobiliojo rysio pulte (6-pav.).

JSPEJIMAS. Nebandykite lenkti, spausti, pjauti it smarkiai traukti adatos vamzdelio. Dél pazeistos rankenélés ar
vamzdelio adata gali bati netinkama-naudoti.

4. Kaiadata (-os) jstatoma (-0s)j pageidaujama kanala, uzblokuokite kanala pastumdami uzraktg toliau nuo
sistemos centro (16 pav.).

A B
{3 T 23

16 pav. Adatos uzblokavimas kanale
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5. Kad adatg buty lengviau identifikuoti, kai krioabliacijos procedurai naudojamos kelios MRT krioabliacijos adatos,

ant adatos vamzdelio rekomenduojama pritvirtinti adatos kanalo ID lipduka.

PASTABA. Norédami uzsakyti adaty kanalo ID etikeciy MRT krioabliacijos adatoms, susisiekite su ,Boston Scientific”

techninés pagalbos centru.

6. Visus 2-5 veiksmus pakartokite tikrindami kiekvieng MRT krioabliacijos adata.

JSPEJIMAS. ,Boston Scientific" rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo adatas. Viename kanale

naudojant skirtingo tipo adatas gali sumazéti dujy indikatoriaus rodmeny tikslumas.

UZblokavus kanala, programiné ‘jranga aptinka prijungtg adatg ir kanalas atsidaro patikrai. Tamsiai pilka kanalo

mygtuko spalva rodo, kad kanalas yra su-prijungtomis adatomis.

7. Parodomas meniu su adaty tipy pasirinkimu (11 ekranas). ISskleidZiamajame meniu pasirinkite tinkama adatos

tipa.

Notes

P == Cryoablation System

Scale Scroll
10

RBgis;;alicn PSemn?s i I Liﬂ?ﬂ(w 3 Nov :L;L
rocedures

’ " o " |

11 ekranas. Meniu ,Select Needle Type” (rinktis-adatos tipa)

8. Numatyta, kad, pasirinkus pirmaja adata; kitos-adatos bus nustatomos pagal pirmaja. Zidirékite, kad

kiekviename kanale rodomas adatos tipas sutapty su prijungtos-adatos tipu.

9. Paspauskite mygtuka Channel (kanalas), kad atvertuméte iSpléstinius kanalo.valdiklius, tada-prireikus galésite

pakeisti kanale prijungtos adatos tipa.
10. Pasiruoskite atlikti adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.
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JSPEJIMAS. Bitina visada islaikyti sterily lauka ir krioabliacijos adaty steriluma. NeuZterskite distalinio sterilios
krioabliacijos adatos galo. Venkite kontakto su distaligja krioabliacijos adatos dalimi, kad tyrimo metu islaikytuméte
steriluma.

e Pries pradédami adatos patikros procesa pritvirtinkite adatos vamzdelj prie sterilaus stalo.

e Pripildykite puse didelés talpyklés (maZziausiai 30 cm skersmens) steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

e Sudékite adatas (po vieng arba grupémis) j talpykle taip, kad jos visu ilgiu pasinerty j sterily vandenj ar
fiziologin; tirpala.

11. Atlikite kiekvienos adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, paspausdami mygtuka Test (patikra) kanale su
adata (-omis). 90 sekundziy patikra-automatiskai atlieka serijg praplovimo, uzsaldymo ir atsildymo etapy. Etapy
trukmé: 45 sekundziy praplovimas su heliu, 15-sekundZiy uzsaldymas su argonu ir 30 sekundziy atSildymas su
heliu.

JSPEJIMAS. Jspékite procediiros personala, kad jungiamosios déZutés laiduose esancios dujos isleidZiamos per
valdymo pulta, kad buty galima greitai pereiti nuo-praplovimo heliu prie uzsaldymo argonu ir nuo uzsaldymo
prie atSildymo heliu proceduros, kad darbuotojai neissigasty. Dujy isleidimo trukmé priklauso nuo bendro
dviejy jungiamosios dézuteés laidyiilgio. Jprastaargono dujy isleidimo trukmeé po uz3aldymo procedaros yra apie
10 sekundZiy. Helis iSleidZiamas greiciau, paprastai-per mazdaug 3 sekundes.

PASIRENKAMA: kitu atveju, visos adatos gali bati patikrintos vienu metu, paspaudus mygtuka Test (patikra) kanale,
pazymétame ALL (visi). PraneSime reikalaujama patvirtinti visy adaty patikra. Jei tinka, rinkités ,YES” (taip).
PASIRINKTINAL Jei bitina papildoma-patikra, paspauskite Test (patikra) mygtuka ir pakartokite patikra.

PASTABA. Kai helio Saltinis-neprijungtas, atliekant dviejy minuciy patikra 50 sek. leidZiamas Zemo slégio argono
dujy srautas, 15 sek. Saldoma didelio slégio argonu ir 55 sek. leidZziamos Zemo slégio argono duijos.

PASTABA. Jei proceduros metu-anksciau patikrinta-adata yra perkeliama j naujg-kanalg, Siai adatai privaloma atlikti
pakartotine vientisumo ir funkcionavimo patikrg.

Per patikrg atidZiai stebékite kiekvieng adatg dél toliau nurodyty punkty:

Praplovimas: zZiurékite, kad aplink adatos kotelj irsmaigalj nebity susiformavusiy burbuly.Jsitikinkite, kad praplovimo
etapu nesiformuoja ledo rutuliukai.

JSPEJIMAS. Pazeista MRT krioabliacijos adata, kurioje yra dujy nuotékis, gali pacientui'sukelti dujy embolija.
Niekada krioabliacijos procedurai atlikti nenaudokite pazeistos adatos. Pazeistas adatas grazinkite ,Boston
Scientific” jvertinti.

JSPEJIMAS. Jei praplovimo metu formuojasi ledo rutuliukai, vadinasi, prie helio jvado yra prijungtos argono dujos.
Pries tesdami pakeiskite dujy cilindrus ir jsitikinkite, kad kiekvieny.dujy tiekimolinija prijungta prie tinkamo cilindro
(Zr. skyriy Standartiné dujy cilindro saranka).

Uzsaldymas: sitikinkite, kad aplink adatos smaigalj pradeda formuotis ledas.

JSPEJIMAS. Jei uzsaldymo fazéje nesusidaro ledas, vadinasi, adata yra pazeista. Nenaudokite pazeistos
adatos. Paimkite naujg adata ir pakartokite patikros procedura.

Atsildymas: jsitikinkite, kad nuo adatos smaigalio atsiskiria ledo rutuliukas ir neissiskiria burbuliukai.
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JSPEJIMAS. Jei atsildymo metu formuojasi ledo rutuliukai, vadinasi, prie helio jvado prijungtos argono dujos. Pries
tesdami pakeiskite cilindrus ir jsitikinkite, kad kiekvieny dujy tiekimo linija prijungta prie tinkamo jvado (zr. skyriy
Standartiné dujy cilindro sgranka).

Adatos vientisumo ir funkcionavimo patikros metu abiejy dujy indikatoriai rodo apytikriai apskaiciuotg informacija
apie likusj laikg iki cilindry iStustéjimo, darant prielaida, kad visos prijungtos adatos yra eksploatuojamos vienu metu
(Zr. skyriy NarSymo jrankiy juosta).

Sékmingai baigus adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, ant mygtuko ,Test” (patikra) rodoma Zalia varnelé, o
kiti kanalo valdymo mygtukai tampa aktyvis. Adata (-0s) paruosta (-os) naudoti.

Naudotojo sgsajos narSymas

Visame naudotojo vadove jvairios naudotojo-sgsajos skyriai, programinés jrangos mygtukai, pozicijos ir veiksmai
Zymimi sutartiniais Zenklais.

e Skyrius Programinés jrangos ekranas

e Mygtukas Control (valdymas)

e Jjungimo padeétis

e PASIRINKTINAI= pasirinktinis arbaalternatyvus veiksmas

Krioabliacijos sistema-,Visual-ICE MRI" turi-grafine naudotojo s3saja, kuri palengvina sparty rysj tarp naudotojo ir
sistemos:per jutiklinio.ekranosgsaja.

Ekranas Login (prisijungti)
Kai sistema -jjungiama, pasibaigus  paleisties procesui rodomas ekranas Login (prisijungti) (Zr. skyriy Sistemos
nustatymas).

G
— co— —
VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System
Boston
cientific
ez
—

bl eaides oo oJun) e pone ,
oot o ol o e
n oo s oo oo o s o e =
dalcusneua 0 w SR

| o

12 ekranas. Ekranas Login (prisijungti)
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Ekranas ,Startup” (pradzia)

3

Startup

Prisijungus prie sistemos, ekrane Startup (pradzia) rodomos kelios pasirinktys.

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

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

oston
cientific —
\77” wrstra:thcedu;;r V } L‘Hm ‘:‘::;

13 ekranas. Ekranas ,,Startup” (pradzia)

9 lentelé. Ekrano’, Startup” (pradzia) mygtukai

Mygtukas Aprasas

LStartProcedure” Peréjimas | Proceduros.ekrang norint pradeéti krioabliacijos procedura.
(pradéti procediirg)

.Logout” (atsijungti) | Atsijungiama nuo sistemos.

View Reports”
(ataskaity perziiira)

Perziuréti ataskaity turinj ir perkelti ataskaitas j USB atmintuka.
PASTABA. Administratoriaus teises turintys naudotojai taip pat gali:istrinti ataskaitas.

~configure
Settings” (nuostaty
konfigiiravimas)

Konfiglruojamos jvairios sistemos nuostatos (Zr. skyriy Nuostaty konfigiiravimas).
PASTABA. Kai kurie konfigiracijos parametraiyra prieinami tik administratoriy ir (arba)
priezidros specialisty teises turintiems naudotojams.

LUser Manual” Perziurékite informacijg, kaip naudotis elektronine naudotojo vadovo versija.

(naudotojo vadovas)

.Service” (techniné | Techninio aptarnavimo darbuotojai prisijungia, kad galéty keisti konfiglracijos nuostatas,
prieziiira) atlikti ir registruoti prevencinés techninés prieziaros veiksmus.

PASTABA. Si pasirinktis'galima tik jgaliotam eksploatavimo vietoje vykdomos prieZiaros
personalui.
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Procediiros ekranas

Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI* proceddros ekrane pateikiamas vieno ekrano vaizdas krioabliacijos procedurai
valdyti ir stebéti. Proceduros ekrang sudaro tokios dalys: navigacijos jrankiy juosta, kanalo valdikliai ir Channel Status
(kanalo basena). Proceddros ekrane esancioje kiekvienos dalies pavadinimo juostoje pateikiama naudotojo pasirinkta
atitinkamos dalies savarankiSka pagalba.

: Py
| Settings & QR 14 Nov 2022

- R~ S— VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 20

1 - - 3| 100" B4

14 ekranas. Proceduros ekranas

1 Navigacijos jrankiy juosta  2-,Channel Control” (kanalo valdymas) 3 ,Channel Status” (kanalo bisena)

Navigacijos jrankiy juosta
Settings & 12:41 am [RESNEREE

e P A =] VISUALICE"MRI

Cryoablation System

15 ekranas. Navigacijos jrankiy juosta

Navigacijos jrankiy juostoje yra slégio matuoklio./ dujy indikatoriaus ir proceduros mygtukai, kuriuos galite rinktis
norédami jvesti registracijos informacijg, konfigtiruoti procediros nuostatas, jvesti proceduros pastabas, perziaréti ir
eksportuoti ataskaitas bei baigti procedura. Kartais vietoj logotipy gali-biti rodomi klaidy pranesimai.
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10 lentelé. Navigacijos jrankiy juosta

Mygtukas Aprasas

Slegio Rodo darbinj argono ir helio dujy slégj sistemoje.

matuoklis / dujy | PASTABA. Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI” turi vidinius reguliatorius, kurie reguliuoja
indikatorius darbinj dujy slégj, kad baty tinkamas. Dujy indikatoriuje matomi slégio rodmenys yra vidinio

reguliuojamojo slégio, o ne dujy cilindro slégio rodmenys.

Paspaudus slégio matuoklj, rodmenys persijungia j numatomo proceduros laiko iki dujy
cilindry iStustinimo rodmenj. Numatomas laikas ekrane yra rodomas valandomis: minutémis:
sekundémis. Adaty patikros metu abu slégio matuokliai rodo numatytg likusj laikg. Pirminiai
adaty patikros metu atlikti skaiCiavimai remiasi prielaida, kad visos prijungtos adatos veikia
vienu metu, 100 % Saldymo intensyvumu.

Dujy indikatorius rodmenys-atnaujinami realiuoju laiku, kai atjungiamos adatos,
atjungiamos-ir prijungiamos papildomos adatos ir kai koreguojamas uzsaldymo
intensyvumas. Paspaudus dujy indikatoriy ekrano rodmenys persijungia atgal j slégio
matuoklj.

~Registration”
(registracija)

Pateikiami neprivalomi duomeny jvedimo laukeliai, kuriuose jraSsomas paciento ID, ligoninés
pavadinimas, ligoninés-adresas, gydytojo vardas ir pavardé bei organo tipas. Papildomai
informacijai-pateikiami du-pasirinktiniai laukeliai. Pasirinktiniy laukeliy pavadinimai gali bati
nurodyti konfigdracijos nuostaty ekrane (Zr. skyriy Nuostaty konfigiravimas)

.Notes”
(pastabos)

Vieta tekstui jvesti, Pasirinke §j- mygtuka, ekrane pamatysite klaviatirg duomenims jvesti.
Sioje vietoje jvestos proceddros pastabos yra jtraukiamos j procedtros ataskaitg (Zr. nuostaty
konfigdravimo ekrang skyriuje ,,Ekranas ,Startup”(pradzia)".

LSettings and

Rodo procedurros ekrang norint pradéti krioabliacijos procedura.

Procedure”

(nuostatos ir

procediira)

~Report” Rodomi visy procedury duomenys, kurie buvo jvestiir uzfiksuotiSios procediros metu.
(ataskaita) Ataskaita gali-bati-iSsaugota USB-atmintuke. Paspaudus mygtuka Report (ataskaita)

procediros metu, ekrane rodoma visa proceduros informacija, iSsaugota iki to momento.

»End Procedure”
(procediiros
uzbaigimas)

Baigiama esama procedyira ir griztama  Startup (pradzia) ekrang. Paspaudus $j mygtuka,
generuojama-patvirtinimo-uzklausa, uzklausa issaugoti-ataskaitg irautomatinio slégio
sumazinimo sistemoje parinktis.

Naudotojo pasirinkta savarankiska pagalba

Pavadinimy juosta kiekviename skyriuje suteikia-galimybe pasinaudoti papildoma pagalbos informacija. Jei-norite
jjungti mygtuky ir laukeliy paaiskinimus, paspauskite pavadinimo juosta, kuri. yra-kiekvienoje Proceduros ekrano

dalyje.
Kanalo valdikliai

1-8 kanalai Zenklinami individualiai ir turi atskirus patikros, Saldymo, Saldymo -intensyvumo, atSildymo ir
sustabdymo valdiklius. Kiekvienas atskiras kanalas greta kanalo-valdymo mygtuky rodo prijungty adaty tipg
(16 ekranas). Kanalas, pazymétas ALL (visi), vienu metu valdo visus aktyvius kanalus.

Black (K) AE <5.0
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11 lentelé. Kanalo valdikliai

Aprasas

Kanalo mygtuku nustatomas (-i) aktyvus (-as) kanalas (-ai).

> ISpléstinis kanalo valdymas: paspaudus ir palaikius Channel (kanalo) mygtuka, galima keisti
tam kanalui pasirinktos adatos tipg, sujungti du gretimus kanalus kartu, kad veikty vienu metu, ir
uzprogramuoti uzsaldymo-atSildymo ciklus.

Kanalas, pazymétas ALL (visi), leidZia vienu metu visuose aktyviuose kanaluose atlikti patikra,
uzSaldyma ir atSildyma. Paspauskite pageidaujamos funkcijos mygtuka (Test (tikrinti), Freeze
(uz3aldyti) arba Thaw (atsildyti)), kad Siame kanale ir vienu metu visose adatose aktyvintuméte $ia
funkdija.

Mygtukas Test (tikrinti) - pradedama adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, batina pries
pradedant naudoti bet kurig krioabliacijos adata. Kol néra atlikta adatos patikra, joks kitas valdymo
mygtukas neveikia.

Mygtukas Tested (patikrinta) - sékmingai baigus adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrg ant
mygtuko rodoma Zzalia varnelé, o kiti kanalo valdymo mygtukai tampa aktyvus.

Mygtukas Freeze (uzsaldyti) - pradedamas uzsaldymo etapas pasirinktu uzsaldymo intensyvumu.

=
L 22 B B
e | ' 8 %

Uzsaldymo intensyvumo iSskleidZiamajame meniu galima rinktis uzsaldymo intensyvumga nuo 100 %
iki 5.% arba pasirinkti parinkties , Stick" (jtvirtinti) intensyvuma.

PASTABA.

» Krioabliacijos sistema,Visual-ICE MRI" kontroliuoja uzSaldymo intensyvumgareguliuodama argono
srauto trukme per kiekvieng 10 sekundziy. laikotarpj (pvz., 50 % Saldymo intensyvumu yra Saldoma
5 sekundes ir 5 sekundes yra neveikos blsena).

* Nuo 100 %iki 50 % uzsaldymo-parinkciy néra. Dél didelio jungiamosios dézutés laidy ilgio ledo
rutuliukai sumazéja nedaug, kai dujy darbo ciklai yra nuo.100.%:iki 50 %.

JSPEJIMAS. Jei skenavimas pasirinkus auksta SAR lygj atliekamas, kai adata ne3aldoma, su kaitinimu
susijusius pavojus galima sumazinti iSskleidZiamajame meniu, Freeze Intensity” (uzSaldymo
intensyvumas) pasirenkant rezimg , Stick” (jtvirtinti).

PASTABA. Pasirinkus-, Stick”(jtvirtinti), argono dujos teka per krioabliacijos-adatg Zemu darbiniu
ciklu, ir aplink adatos kotelj sukuriamas labai plonasledo sluoksnis. Plonas ledo sluoksnis jtvirtina
adatg, kad iSvengtuméte netycinio adatos poslinkio, kol gydytojas praktikas jstatys kitas adatas.

(lceSeed 1.5 MAI

o | s 0 (v | O

. —— 100 J
el -

( 20 15

3 | sk 10 5 j
i q * Stick '

Mygtukas Thaw (atSildyti) - pradedamas atSildymo etapas.

Mygtukas Stop (stabdyti) - sustabdomas bet koks veiksmas.
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~Channel Status” (kanalo basena)

Channel Status (kanalo biisena) eigos indikatoriuje rodo kiekvieno uzsaldymo, atSildymo ir neveikos etapo bisena
skaiciais bei spalviniais kodais. Mélyno atspalvio variacijomis vizualiai vaizduojamas pasirinktas uzsaldymo
intensyvumas. Mygtukas Timer (laikmatis) deSinéje eigos indikatoriaus puséje rodo praéjusj esamos fazés laika.

[lceSeed 1.5 MAI

16 ekranas. Kanalo valdikliy ir ,Channel Status” (kanalo bisena) dalis

Plétimosi ir padéties keitimo laikmaciai

Adatos patikros metu, uzsaldymo;, atSildymo-ar neveikos etapo metu paspauskite mygtuka Timer (laikmatis), kad
padidintuméte laikmacio vaizda ekrane (18 ekranas). Padidintas laikmatis kairiajame virSutiniame laikmacio lango
kampe rodo kanalo-numerj, praéjusj laikq ir Saldymo:metu pasirinkta Saldymo intensyvuma.

Vienu metu galima padidinti trijy pasirinkty kanaly laikmacius. Paspauskite laikmatj norédami grazinti pradinj dyd;.

Freezing
100%
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Padidinto laikmacio vietg pakeiskite patraukdami laikmatj j nauja ekrano vieta.

Norédami trumpam pamatyti uzbaigto ciklo laika, paspauskite pasirinkto veiksmo dalj blsenos juostoje.

Norédami pakoreguoti grafinj kanalo busenos ekrang, kad buty matomi visi veiksmai, paspauskite mygtukg Scale
(skalé). Norédami koreguoti grafinj ekrang 5 minudiy intervalais, paspauskite mygtuka Scroll (slinkti); tada ekranas
slenka per procedurg.

Paspauskite mygtukg Maximize (didinti) (+), kad padidintuméte grafinj ekrana. Paspauskite mygtukg Minimize
(maZinti) (-), kad sumaZintuméte ekrang iki originalaus dydZio.

View Reports (ataskaity perziiira)

Proceduros ataskaitose pateikiama krioabliacijos proceduros santrauka. Ataskaitose yra informacija, gauta is ekrano
Registration (registracija), iSsami uzsaldymo ir atSildymo cikly informacija, grafiné uzsaldymo ir atsildymo etapy
istorija ir visos gydytojo jvestos pastabos.

EEEEENY 14 Nov 2022
Pl NS Bias  VISUAL ICE™MRI

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

Settings &

o
Procedure
Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2 =
s N o
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
P — 7 8
Notes Channel 3 Timeline
0sec 43 sec
‘ Refresh
. / 100% Freeze 31 sec Depressurize 9 sec )
Thaw 3 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

31 sec 3 sec

Channel 4 Timeline
0 sec 43 sec

100% Freeze 31 sec DeDre&grize 9 sec

18 ekranas. Ataskaitos ,Procedure” (procediira) pavyzdys
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Norédami perzitréti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" i$saugota ataskaita, ekrane Startup (pradZia) paspauskite
mygtukg View Reports (Zilréti ataskaitas) (13 ekranas).

Ekrane View Reports (ataskaity perZitra) rodomas visy krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" iSsaugoty procediry
ataskaity sarasas (19 ekranas). Galite rinktis ataskaitg, kurig norite perzidréti ar eksportuoti, arba galite iStrinti savo
ataskaitas. Naudotojai, turintys administratoriaus prisijungimo ID, gali pasalinti bet kurig ataskaita.

| 10:32 pm [RERTES

Cryoablatlon System

Doctor Name

Report Name Hospital Name

1 2022 Nov_13_ 10_28_pm

No information entered No information entered

B 2022 Nov_13__10_30_pm |No information entered No information entered

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

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

Liver Procedure

Report Sections

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

B Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

19 ekranas. Ekranas ,View Reports” (ataskaity perziiira)
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Norédami rasiuoti sarasa pagal parinktis ,Report Name” (ataskaitos pavadinimas), ,Hospital Name” (ligoninés
pavadinimas), ,Physician Name" (gydytojo vardas ir pavardé) ar ,Procedure Type” (procediros tipas), ataskaity sgrase
paspauskite atitinkama antrastés dal].

Paspaudus mygtuka Export Report (eksportuoti ataskaita) rodomas langas, kuriame eksportuojamai ataskaitai
galima parinkti ,Export File Type" (eksportuojamo failo tipas) ir ,File Name” (failo pavadinimas). Ataskaitos gali biti
eksportuojamos HTML, PDF ar CSV formatais.

g B -
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

§ Export Report

_ Scientifi
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm

2022 Nov_13__10_30_pm

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

20 ekranas. Ekranas ,Export Report” (eksportuoti ataskait3)
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Nuostaty konfiguravimas

Nuostaty konfigtravimo ekrane galima pasirinkti nuostatas, naudojamas per krioabliacijos procedurg. Pakeisti galima
Sias nuostatas: sistemg, procedtros ir registravimo nuostatas bei vienetus (Zr. skyriy Nuostaty konfigiiravimas).
Valdymo mygtuky parinktys - ,Manage Users” (tvarkyti naudotojus) ir ,Manual Software Update” (atnaujinti
programine jrangg rankiniu badu) (zr. skyriy Nuostaty konfigiiravimas). Mygtukai ,Manual Software Update”
(atnaujinti programine jranga rankiniu badu) prieinami tik sistemos administratoriams ir priezidros personalui.
Sistemos laikg ir datg gali nustatyti tik techninés priezitros darbuotojai.

MK'}M 20
prewe s pe—  VISUAL ICE” MRI

' Cryoablation System

Startup >>

stem Settings
Argon Cylinder Volume

42,0000 abal = =

Custom Fields

Upload Registration

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

Helium Cylinder Volume

[ ] Link all channels

Passive thaw timer iDisabled

‘ Liters v 4 ‘ D L)
‘ Cubic Meters ‘ Clear m::'::‘ E::::;’ 1
Inactivity Timeout (minutes) | doot

Language

Time e — F - Pressure Units
bar

.“T he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 ice personnel

psi

MPa

21 ekranas. Nuostaty

konfiguravimas
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13 lentelé. Nuostaty konfiguravimo pasirinktys

Mygtukas Aprasas

~.Manage Users” Pakeiskite slaptazod;.

(naudotojy tvarkymas) Administruojantys naudotojai gali pridéti, pasalinti naudotojus ir pakeisti bet kurio
naudotojo slaptazod.

~Manual Software Update” | |diekite programines jrangos naujinj iS USB atmintuko.

(atnaujinti programine PASTABA. Sia funkcija gali naudotis tik administruojantys ir prieziaros naudotojai.
jranga rankiniu biidu)

Ekranas Service (prieziiira)

Ekranas Service (prieZitra) prieinamas tik ,Boston Scientific" iSmokytiems, jgaliotiems prieZidros darbuotojams,
turintiems prieZitros prisijungimo ID. Ekrane Service (prieZitra) prieZitros naudotojai gali atlikti sistemos diagnostikg,
jjlungti ar isjungti sistemos-funkcijas, reguliuoti-dujy slégio minimuma ir maksimuma, perzitréti jvykiy zurnalus ir
rankiniu budu sukonfiguruoti sistema.

PROCEDURA
Krioabliacijos proceduros atlikimas

JSPEJIMAS. Nelieskite ekrano, jeigu monitoriaus jutiklinis ekranas procediiros metu nieko nerodo ilgiau
nei penkias (5) sekundes. Nedelsdami iSjunkite sistemos maitinimo Saltinj ir baikite procedira, kad netycia
neaktyvintumeéte adaty.

JSPEJIMAS. MRT krioabliacijos adatos galijkaisti, kai aktyvus skenerio RD laukas. Su kaitinimu susijusj
pavojy galima sumazinti naudojant skenavimo sekas su maza SAR ir ribojant skenavimo trukme.
Rekomenduojama skenerj naudoti jprastu veikimo rezimu, kai viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta
(SAR) yra = 1,5 vato vienam kilogramui (W/kg). Taip pat rekomenduojama, kad skenavimo trukmé nevirsyty
mazdaug vienos minuteés, jei skenavimo metu adata neveikia uzsaldymo rezimu.

DEMESIO! Nors dedamos visos pastangos, kad naudojant krioabliacijos adatas magneto angoje sumazéty vaizdy
gavimo artefakty, kai kurie-artefaktai vis tiek gali atsirasti (priklausomai nuo vaizdy gavimo skiriamosios gebos ir
procediros).

JSPEJIMAS. Kai atliekant krioabliacijos procedira vykdomi uzsaldymo ciklai, adatos vamzdelis gali labai
atsalti. Svarbu paciento odg apsaugoti nuo tiesioginio salycio su adatos vamzdeliu, kad buty iSvengta
galimo paciento Siluminio suzalojimo. PasirGpinkite, kad bity uZzdétastinkamas izoliacinis barjeras (pvz.,
ranksluosciai) arba taikomas kitas metodas, saugantis paciento odg nuo salycio su adatos vamzdeliu.

1. PASIRINKTINAI. Proceddros ekrane pasirinke mygtuka Registration (registracija) galite jvesti papildoma paciento
gydymo informacijg. Norédami jvesti informacijg-virtualia klaviatdra, naudokités pirStu. Galimi duomeny jvedimo
laukeliai yra: ,Patient ID” (paciento ID), ,Hospital name” (ligoninés pavadinimas), ,Hospital Address” (ligoninés
adresas), ,Physician Name” (gydytojo vardas ir pavardé)ir’,Qrgan Type” (organo tipas). Jei reikia jvesti bet kokia
kitg registracijos informacija, konfigdracijos nuostaty ekrane galima pasizyméti du pasirinktinius laukelius (Zr. skyriy
Konfigiiracijos nuostatos).

DEMESIO! Rinkités unikalyjj paciento ID, kuris neatskleisty pacientotapatybés kitiems sistemos naudotojams.
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2. PASIRINKTINAI: pasirinke mygtuka Notes (pastabos), esantj procediros ekrane, galite jvesti papildomas
proceduros pastabas. Pastaby galima jvesti bet kuriuo metu, atliekant krioabliacijos procedura.

3. Tikslinéje audinio vietoje iSdéstykite MRT krioabliacijos adatas.

JSPEJIMAS. Jei skenavimas pasirinkus auksta SAR lygj atliekamas, kai adata ne3aldoma, su kaitinimu susijusius
pavojus galima sumazinti iSskleidZiamajame meniu ,Freeze Intensity” (uzSaldymo intensyvumas) pasirenkant
rezima Stick (jtvirtinti). Pasirinkus Stick (jtvirtinti), argono dujos teka per krioabliacijos adatg Zemu darbiniu ciklu, ir
aplink adatos kotelj sukuriamas labai plonas ledo sluoksnis.

JSPEJIMAS. Naudojimo metu stenkités adatos nepazeisti kitais chirurginiais instrumentais.

JSPEJIMAS. Prie$ aktyvindami adatg vadovaukitésvaizdy gavimo gairémis, kad uztikrintuméte tinkama
krioabliacijos adatos jstatymq pageidaujamoje vietoje.

4. I3skleidziamajame meniu pasirinkite ,Freeze Intensity” (uzsaldymo intensyvumas).

PASTABA. Visos proceduros metu stebékite likusj dujy kiekj cilindruose, vadovaudamiesi parinkties Gas Indicator
(dujy indikatorius) rodmenimis navigacijos jrankiy juostoje (22 ekranas). Jei procediros metu reikia pakeisti dujy
cilindrus; vadovaukités skyriuje Dujy cilindry keitimas proceduros metu pateiktomis instrukcijomis.

.Se“"‘gs & 10:52 pm [REINCIEIR
sl Est. Remaining Est. Remaining VISU AL I cEm MRI

‘. L —_— “ _. e | T ~  Cryoablation System

Registration

Scale Scroll
5 10 s 2

22 ekranas. Iki dujy cilindro istustéjimo likes laikas

5. Pasirinktuose kanaluose, kuriuose yra adatos, paspauskite'mygtuka Freeze (uzsaldyti), kad pradétuméte pradin;
proceduros uzsaldymo etapg. Norédamireguliuoti uzSaldymo intensyvuma, paspauskite:mygtuka Freeze
Intensity (uzsaldymo intensyvumas) ir isskleidZiamajame meniu. pasirinkite pageidaujama intensyvuma.
Uzsaldymo ciklas toliau bus tesiamas pasirinktu uzsaldymo.intensyvumu, kol Si operacijabus pakeista ar
sustabdyta.
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JSPEJIMAS. Nuolat stebékite ledo rutuliuky formavimasi, naudodami tiesiogine vizualizacijg ar magnetinio
rezonanso tomografijg (MRT), kad bty uZtikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktiroms.

PASIRINKTINAI: norédami vienu metu pradéti visy adaty uzsaldymo etapg, paspauskite mygtuka Freeze (uz3aldyti),
esantj kanale, paZzymétame ALL (visi). Paspaudus bet kurj kanalo, pazyméto ALL (visi), funkcinj mygtuka, ekrane
pasirodo pranesimas, prasantis patvirtinti visy adaty funkcionavima vienu metu.

PASTABA. Pasirinkus ALL (visi), bus pradétas kiekvieno kanalo uzsaldymo etapas pasirinktu intensyvumu. Jei
uzSaldyma norite atlikti visuose aktyviuose kanaluose tuo paciu intensyvumu, pries paspausdami mygtukg Freeze
(uzSaldyti) priskirkite intensyvuma kanalams ALL (visi).

6. Stebékite ekrane esantj laikmatj, kad matytuméte praéjusj uzsaldymo etapo laika (nurodymus, kaip padidinti
laikmacio rodymga ekrane, rasite skyriuje Channel Status (kanalo bisena)). Praéjus reikiamam uzsaldymo laikui,
paspauskite mygtukg Stop (sustabdyti), kad jjungtumeéte neveikos etapa.

ISPEJIMAS. Jspékite procediiros personalg, kad jungiamosios déZutés laiduose esancios dujos isleidZiamos per
valdymo pulta uzsaldymo etapo pabaigoje, kad darbuotojai neissiggsty. Dujy iSleidimo trukmé priklauso nuo
bendro dviejy jungiamosios dézutes laidy ilgio.Jprasta dujy iSleidimo trukmé po uzsaldymo procediros yra
apie 10 sekundziy.

7. Norédamiaktyviai atsildyti ledo rutuliukus, paspauskite kanaly, kuriuose yra adatos, mygtuka Thaw (atSildyti) ir
pradékite atsildymo‘etapa.

JSPEJIMAS. Skenuojant pasirinkus auksta SAR sekg at3ildymo metu galima sukelti $iluminj suZalojima dél jkaitusios
adatos.

PASIRINKTINAI: norédami vienu metu ‘pradéti visy adaty-atsildymo etapg, paspauskite mygtuka Thaw (atSildyti),

esantj kanale, pazymétame, ALL (visi). Paspaudus bet kurj kanalo, pazyméto ALL-(visi), funkcinj mygtuka, ekrane

pasirodo pranesimas, prasantis patvirtinti visy adaty funkc¢ionavimg vienu metu.

8. Stebékite ekrane esantj laikmatj, kad matytumeéte praéjusj atsildymo etapolaikg (nurodymus, kaip atlikti
fiksuoto laiko atSildymo etapa; rasite skyriuje Ciklo programavimo valdymas). Praéjus reikiamam atsildymo
laikui, paspauskite mygtuka Stop (sustabdyti), kad bty aktyvinta neveikos fazé.

JSPEJIMAS. Jspékite procediiros personalg; kad jungiamosios dézutés laiduose esancios dujos isleidziamos per
valdymo pulta atSildymo etapo pabaigoje, kad darbuotojai neissigasty. Jprasta helio dujy isleidimo trukmé po
atsildymo procediros yra mazdaug 3 sekundés.
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9. Kartokite 4-8 veiksmus, kol bus atliktas pageidaujamas uzsaldymo ir atSildymo cikly skaiCius.

JSPEJIMAS. Pries bandydami i$ paciento kiino istraukti adatas, jsitikinkite, kad jos yra pakankamai at3ildytos arba
atsaldytos.

10. IStraukite iS paciento kano visas adatas.

JSPEJIMAS. Neatblokuokite jokio adaty kanalo uZrakto, jei dujy slégio indikatoriaus Sviesos diodas mobiliojo rysio
pulte nuolat SvieCia baltai. Atblokavus uzraktus, kai kanalai veikiami slégio, adatos jungtys gali bati iSstumtos per
smarkiai.

11. Atblokuokite uzraktg (-us) ir i$ adaty sgsajos iStraukite visas adatas.

12. ISmeskite panaudotas adatas | biologiSkai pavojingy atlieky konteinerj, laikydamiesi ligoninés ir saugos
taisykliy.

13. Baige procediirg procediiros ekrane paspauskite mygtuka End Procedure (baigti procediirg). Pasirodo trys
veiksmy reikalaujantys praneSimai;

e Patvirtinti proceduros baigimg - paspauskite mygtuka Yes (taip) ir baikite procedira.

» PraSymas iSsaugoti ataskaitg - paspauskite mygtukg Yes (taip)irissaugokite ataskaita.

* _ Praymas automatiskai isleisti didZiasléges dujas - paspauskite mygtuka Yes (taip), norédami automatiskai
iSleisti-dujas is sistemos. Sistema paragina uzdaryti dujy tiekima pries iSleidima. Automatinis dujy
isleidimas trunka 1,5 minutés, Pries pradédami automatinj isleidima, jspékite arti esancius asmenis apie
galima triukSmaq isleidimo metu.

JSPEJIMAS. Jei adatos vis dar yra-prijungtos, nebandykite atblokuoti-kanaly ir i3 adaty sgsajos istraukti adaty, kol
kanale nebaigtos visos-operacijos.

14. Jei esate pasirenge isjungti sistema, zr, skyriy Sistemos iSjungimas, kuriame aprasyta sistemos iSjungimo
procedura.
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Ataskaitos

Bet kuriuo procedlros metu proceddros ekrane paspaude mygtukg Report (ataskaita) galite perZitréti ataskaitos
informacijos santrauka, iSsaugotg iki Sio momento.

Krioabliacijos proceduros pabaigoje visos proceduros ataskaitg galima iSsaugoti sistemoje ir eksportuoti j personalinj
kompiuterj naudojimui.

1. Proceddros ekrane paspauskite mygtuka Report (ataskaita).

2. Perziuros metu galite slinkti per ataskaitg naudodami slinkties juostg, esancig desinéje ekrano puséje, arba
galite rinktis perZitros dalj, paspausdami ataskaitos dalies pavadinimg kairéje ekrano puséje.

3. Paspauskite mygtuka Export Report (eksportuoti ataskaita) ir iSsaugokite ataskaitg USB atmintuke. Pasirodo
langas, kuriame galite rinktis failo formata ir pavadinima. Jveskite failo pavadinimg, naudodamiesi virtualia
ekrano klaviatura.

..._.H —_ 3 — ECEIYTY 27 Nov 2022

Repm_t = | Y ond4 b ooeo. B ol an g paEa d=a Cryoablation System

VISUAL ICE"MRI Boston

Cryoablation System SCleIltlﬁC
10:13 pm 27 Nov 2022
Other Procedure
Registration
=
Report Sections W

Registration TR e

Procedure Export Filo Type: UPDF m

Notes : - Report1

—— Export Report

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

23 ekranas. Ekranas ,Export Report” (eksportuoti ataskaitg)
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JSPEJIMAS. Su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" naudokite tik ,Boston Scientific” tiekiama USB atmintuka.
Nenaudokite atmintuko kitais, nesusijusiais su krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI* duomenimis ir ataskaitomis,
tikslais.

4. Jeinorite pradéti eksportuoti faila, paspauskite mygtuka Export (eksportuoti). Pries$ iStraukdami USB atmintuka
i$ sistemos, palaukite patvirtinimo.

70-04 Report Saved

24 ekranas. Pranesimas apie eksportuota ataskaitq

Sistemos iSjungimas

JSPEJIMAS. Prie$ pradédami isleisti dujas i$ krioabliacijos sistemos’,Visual-ICE MRI*, jspékite operacinés
personalg, kad neissigasty.

1. Jei nepasirinkote galimybés automatiskai iSleisti dujas i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI", jutiklinio
ekrano sgsajoje paspaude End Procedure (baigtiprocedira) atlikite Siuos veiksmus, kad dujos i$ sistemos bty
iSleistos:

PASTABA. Informacijos apie-automatinio-dujy iSleidimo pasirinkima krioabliacijos-procediros pabaigoje zr. skyriaus
Krioabliacijos procediros atlikimas13 veiksmo aprasyme.

a. Pagal laikrodZio rodykle pasukite dujy cilindry uzdarymo voztuvg ir uzdarykite dujy cilindrus.

b. Atsukite krioabliacijos sistemos-,Visual-ICE MRI" rankinj isleidimo voztuvg j atidarymo padétj ir iSleiskite iS
sistemos didZiasléges dujas.

¢. ISleide dujas, pasukite rankinj iSleidimo voztuvg j uzdarymo padet;.
2. Atjunkite didziaslégiy dujy tiekimo linijas nuo krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI*ir nuo duijy cilindry.
Laikykite dujy tiekimo linijas ir matuokliy mazgus sistemoje jrengtoje daiktadézéje (2 pav.).

JSPEJIMAS. Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungta prie cilindro, arba didZiaslégiy dujy tiekima linijos (-y)
negalima atjungti nuo jleidimo jungdiy, nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga.
Dujy linijoje vis dar gali bati didelis slégis.
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3. Uzdenkite helio ir argono jvadus nuo drégmés sauganciais dangteliais.

4. Ekrane Startup (pradzia) paspauskite mygtukg Logout (atsijungti) ir atsijunkite nuo sistemos.

5. Ekrane Login (prisijungti) paspauskite mygtuka Shutdown (iSjungti) ir iSjunkite sistema. Pasirodo pranesimas,
raginantis patvirtinti sistemos isjungima.

6. Palaukite, kol ekranas patamsés. Paspauskite maitinimo valdymo rankenéle j iSjungimo padét;j.

1. PASIRINKTINAI: jei jungiate iSorinj monitoriy, pagalbinio ekrano kabelj atjunkite nuo valdymo pulte esancio
pagalbinio ekrano prievado.

8. IStraukite ,Visual-ICE MRI" sistemos maitinimo laidg ir suvyniokite jj ant laikiklio, esancio galinéje sistemos
puséje.

JSPEJIMAS. Netraukite uz maitinimo laido. Jei norite iSjungti prietaisa i$ elektros lizdo, suimkite uz kistuko,
bet ne uz maitinimo laido.

9. Atjunkite jungiamosios dézutés laidus-nuo valdymo pulto, esancio valdymo patalpoje.

a. Atjunkite elektros linijg nuo valdyma pulto-elektros lizdo traukdami rankenéle su grioveliais, nurodyta
17 pav. pateiktame.elemente.

17 pav. Jungiamosios dézutés laidy elektros linijos atjungimas
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b. Traukdamijuoda gumine rankenéle, nurodyta 18 pav. pateiktame elemente, atjunkite Sviesolaidinio rysio
linijg nuo valdymo pulto Sviesolaidinio rysio lizdo.

18 pav.Jungiamosios dézutés Sviesolaidinio rysiolinijos laidy atjungimas

¢. Pasukdami.dujy jungties jvore pagal laikrodZio rodykle j atfiksavimo padétj (19 pav.) atjunkite dujy linija nuo
valdymo pulto dujy jungties lizdo.

/%

19 pav. Jungiamosios dézutés laidy laikiklio dujy linijos atjungimas (dujy jungties jvoré atfiksavimo
padétyje)

d. Atjunkite dujy linijos saugos kabel;.

e. Antvaldymo pulto jungiamosios dézutés laidy lizdy uzdékite apsauginius dangtelius, kad apsaugotuméte
nuo dulkiy ir atplaisy.
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10. Atjunkite jungiamosios dézutés laidus nuo jungiamosios dézutés, esancios valdymo patalpoje.

a.

Traukdami rankenéle su grioveliais, nurodytg 17 pav. pateiktame elemente, atjunkite elektros linijg nuo
jungiamosios dézutés elektros lizdo.

Traukdami juoda gumine rankenéle, nurodytg 18 pav. pateiktame elemente, atjunkite Sviesolaidinio rysio
linijg nuo jungiamosios dézutés Sviesolaidinio rysio lizdo.

Pasukdami dujy jungties jvore pagal laikrodZio rodykle j atfiksavimo padétj (19 pav.) atjunkite dujy linija nuo
jungiamosios dézutés dujy jungties lizdo.

d. Atjunkite dujy linijos saugos kabelj.

™

Uzdékite apsauginius dangtelius ant jungiamosios dézutés laidy lizdy, kad apsaugotuméte nuo dulkiy ir
atplaisy.

11. Atjunkite jungiamosios dézutés laidus nuo mobiliojo rysSio pulto, esan¢io magneto patalpoje.

d.

Traukdami rankenéle:su grioveliais, nurodytg 17 pav. pateiktame elemente, atjunkite elektros linijg nuo
mobiliojo rysio pulto elektros lizdo.

Traukdami juodg gumine rankenéle, nurodytg 18 pav. pateiktame elemente, atjunkite Sviesolaidinio rysio
linijg nuo-mobiliojo rysio pulto sviesolaidinio rysio lizdo.

Pasukdami dujy jungtiesjvore pagal laikrodZio rodykle j atfiksavimo padétj (19 pav.) atjunkite dujy linija nuo
jungiamosios dézutés-dujy jungties lizdo ir mobiliojo rysio pulto:

d.- Atjunkite dujy linijos saugos kabel;.

Uzdékite apsauginius dangtelius-ant mobiliojo rySio pulto jungiamosios dézutés laidy lizdy, kad
apsaugotumétenuo dulkiy ir atplaisy (20 pav.).

20 pav. Apsauginiai dangteliai

12. Atjunkite jungiamosios dézutés laidus nuo jungiamosios dézutés, esancios magneto patalpoje.

d.

Traukdami rankenéle su grioveliais, nurodytg 17 pav. pateiktame elemente, atjunkite elektros linijg nuo
jungiamosios dézutés elektros lizdo.

Traukdami juodg gumine rankenéle, nurodytg 18 pav. pateiktame elemente, atjunkite Sviesolaidinio rysio
linijg nuo jungiamosios dézutés Sviesolaidinio rysio lizdo.

Pasukdami dujy jungties jvore pagal laikrodZio rodykle j atfiksavimo padétj (19 pav.) atjunkite dujy linijg nuo
jungiamosios dézutés dujy jungties lizdo.

d. Atjunkite dujy linijos saugos kabel;.

Uzdékite apsauginius dangtelius ant jungiamosios dézutés laidy lizdy, kad apsaugotuméte nuo dulkiy ir
atplaisy.
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13.

14.

15.

Vadovaudamiesi instrukcijomis, pateiktomis skyriuje ,Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” valymas” po
kiekvieno naudojimo ciklo valykite valdymo pulta, mobiliojo rySio pultg ir jungiamosios dézutés laidus. Prie$
padédami j laikymo vietg jsitikinkite, kad sistema yra sausa.

UZzdékite apsauginius dangtelius ant jungiamosios dézutés laidy jungciy ir jdékite jungiamosios dézutés laidus |
laikymo maiselius.

PrieS padédami sistemg j laikymo vieta, nuleiskite jutiklinio ekrano monitoriy j monitoriaus laikymo skyriy.

DEMESIO! Prie3 nuleisdami monitoriy patikrinkite, ar jo laikymo skyriuje néra jokiy daikty, pvz., USB atmintuko.
Nuleisdami monitoriy j laikymo skyriy bukite atsargus; nenaudokite jégos, kad nesugadintuméte monitoriaus.

DEMESIO! Nuleisdami monitoriy bukite atsargis, kad neprisispaustuméte pirsty.

16.

Uzdenkite ,Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pultg ir mobilyjj rySio pultg pateiktais gaubtais.

Dujy cilindry keitimas proceduros metu
Jei procedliros metu prireikty-pakeisti-dujy:cilindrg, sustabdykite visas uzsaldymo ir atSildymo funkcijas.
Standartiné dujy cilindro saranka

1.

© N o

10.

Black (K) AE <5.0

Jvertine, kiek reikia dujy procedurai atlikti, suplanuokite tinkama laikg cilindrui pakeisti. Dujy indikatorius
navigacijos jrankiy juostoje rodo, kuriam laikui uzteks dujy kiekviename cilindre atsizZvelgiant j pasirinkta dujy
srauto intensyvuma, tipg ir naudojamy adaty skaiciy. Taip pat atsizvelkite j procedurai suplanuotg uzsaldymo ir
atsildymo cikly skaiciy.

Saugiai-pastatykite pilng dujy cilindrg, kuriame yra-reikiamo tipo ir grynumo dujos, salia tuscio cilindro.
Uzdarykite'ir uzverzkite abiejy dujy cilindry voztuvus.

Létai atidarykite rankinj iSleidimovoztuvg ir isleiskite i sistemos ir.i$ didZiaslégiy dujy tiekimo linijos dujas.
Palaukite, kol visos dujos busisleistos ir abu'prie dujy tiekimo linijy prijungti matuokliai rodys nuline slégio
reikSme.

Naudodamiesi tinkamu verzliarakciu nuo-tuscio cilindro nuimkite matuoklio mazga-

Prijunkite matuoklio mazgg prie pilno cilindro.

Uzdarykite ir uzverzkite rankinj iSleidimovoztuva.

Atsargiai ketvirCiu sukio pasukite helio dujy cilindro voztuvg pries laikrodZio rodykle, Jsitikinkite, kad slégio
matuoklio rodmenys i$ karto pasikeité. Dar pasukite cilindro voztuvg pries laikrodzio rodykle, kad atsuktumeéte
cilindrg tiek, kad pratekéty pakankamas kiekis dujy.

Atsargiai ketvirciu stkio pasukite argono dujy cilindro voztuva pries laikrodzio rodykle. Jsitikinkite, kad slégio
matuoklio rodmenys is karto pasikeité. Dar pasukite cilindro voztuva pries laikrodzio rodykle, kad atsuktuméte
cilindra tiek, kad pratekéty pakankamas kiekis dujy.Jei dujy indikatorius nerodo jokiy-argono slégio duomeny,
patikrinkite, ar argono uzdarymo voztuvas yra ATIDARYTAS.

Teskite kitg suplanuotg krioabliacijos proceduros uzsaldymo aratsildymo faze.
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Dvigubo dujy cilindro prijungimas

1. Saugiai pastatykite pilng argono dujy cilindrg, kuriame yra reikiamo grynumo dujos, Salia tuscio cilindro.

2. UZsukite ir uzverzkite tuscio dujy cilindro voztuva.

3. Atidarykite rankinj iSleidimo voztuva ir iSleiskite iS sistemos ir is didZiaslégiy dujy tiekimo linijy dujas. Palaukite,
kol visos dujos bus iSleistos ir abu navigacijos jrankiy juostoje esantys slégio matuokliai rodys nuline slégio
reikSme.

UZdarykite rankinj isleidimo voztuva.

5. Naudodami greito prijungimo jungtis prie ,EZ-Connect2” dvigubo cilindro adapterio mazgo prijunkite pagalbine
dujy tiekimo linija.

6. Prijunkite priesingg pagalbinés dujy tiekimo linijos galg prie naujo cilindro.

7. Atsargiai ketvirCiu stkio pasukite naujo dujy cilindro voztuva pries laikrodZio rodykle. sitikinkite, kad slégio
matuoklio rodmenys is karto pasikeité. Dar pasukite cilindro voztuva pries laikrodzio rodykle, kad atsuktuméte
cilindrg tiek, kad pratekéty pakankamas kiekis dujy.

ISpléstiniai kanalo valdikliai

Kiekvieno kanalo meniu-,Advanced Channel Controls” (iSpléstinis kanalo valdymas) galima pakeisti pasirinkto kanalo
adatos tipa, sujungti du kanalus iruzprogramuetikelis uzsaldymo ir atSildymo ciklus.

Adatos tipo valdiklio pasirinkimas

1. -Norédami pakeisti kanalo adatos tipg, paspauskite ir laikykite- mygtuka Channel (kanalas), kad atvertuméte to
kanalo iSpléstiniy kanalo valdikliy meniu (25 ekranas).

2. ISskleidZiamajame meniu. pasirinkite tinkama adatos tipg.
3. Paspauskite mygtuka OK (gerai).

10:51 pm QKRG 22

! VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System

Settings &

‘ @l N7 |-
il

25 ekranas. ISpléstiniai kanalo valdikliai
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Kanaly susiejimo valdymas

1. Norédami atverti iSpléstiniy kanalo valdikliy meniu, paspauskite ir palaikykite mygtukg Channel (kanalas) ir
aktyvinkite to kanalo iSpléstiniy kanalo valdikliy meniu.

2. Norédami susieti du kanalus, kad veikty kartu, paspauskite mygtuka Link (susieti). Kai du kanalai yra susieti,
mygtukas Channel (kanalas) rodo abu kanalus (26 ekranas).

PASTABA. Sios funkcijos negalima priskirti kanalui, pazymétam ALL (visi). Susieti galima tik tuos kanalus, kurie
adaty sasajoje yra toje pacioje horizontalioje plokStumoje (pvz., 1ir2,3ir4,5ir 6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

26 ekranas. Susieti kanalai

3. Norédami panaikinti-dviejykanaly sgsaja, kad kiekvienas i$ jy veikty nepriklausomai, paspauskite mygtuka
Unlink (atsieti) (jjungiamas spaudziant mygtukg Channel(kanalas)).
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Ciklo programavimo valdymas

Norédami atverti ispléstiniy kanalo valdikliy meniu, paspauskite ir palaikykite to kanalo mygtukg Channel
(kanalas).

Norédami iSkviesti Advanced Cycle Controls (iSpléstiniai cikly valdikliai) ir uzprogramuoti uzsaldymo ir atSildymo
cikla (-us), paspauskite mygtukg Cycles (ciklai) (iSpléstiniai kanalo valdikliai) (27 ekranas).

1.

2.

10:58 pm [RK;

3 | Advanced cycle Controls \ WHUAL ICEm MRI

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

27 ekranas. ,Advanced Cycle Controls” (|sp|estm|a| uqu valdlkllal)

3.

Naudodami parinkties Freeze (uz3aldyti) valdiklius lsskleld2|amajame meniu pasmnklte pageldaUJamq
uzsaldymo intensyvuma, o naudodami atitinkama rodykle arba slinkties juostg - uz3aldymo etapo trukme.

Naudodamiesi kairiosios rodyklés mygtuku, kuris yra $alia parinkties Freeze (uzsaldytl) Valdlk|ILj pridékite
uzprogramuotg uzsaldymo ciklg j Cycle Sequence (ciklo seka) meniu.

Pasirinkite pageidaujamg atsildyma, paspausdami parinkties Thaw (atSildyti) Va|d|k|IUOSG esancias galimas
pasirinktis. Atsildymo trukme pasirinkite, naudodami atitinkamas rodykles ar slinkties juostg.

Jtraukite uZprogramuota atsildymo cikla j meniu ,Cycle Sequence” (ciklo seka), naudodamiesi kairiosios
rodyklés mygtuku, kuris yra Salia parinkties Thaw (atSildyti) valdikliy.
UZprogramuokite papildomus ciklus, atitinkamai kartodami 3-6 veiksmus.

ISdéstykite ciklo seka, pazymédami uzprogramuotg ciklg Cycle Sequence (ciklo seka) valdikliuose. Naudodamiesi
mygtuku aukstyn arba Zzemyn, perkelkite cikla pageidaujama seka.

Pasalinkite ciklg i$ Cycle Sequence (ciklo seka) pazymédami jj, tada paspausdami mygtukg Stop (stabdyti).

n
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10. Norédami pradéti krioabliacijos procediirg naudojant uzprogramuotus ciklus, paspauskite mygtuka Go (vykdyti).

DEMESIO! Nutraukus uZprogramuota faze nedelsiant nutraukiama ta fazé ir uzprogramuotas ciklas.

11. Norédami uzprogramuoti papildomy kanaly, pakartokite 1-10 veiksmus.

PASTABA. Paspaudus mygtuka Save Cycle (iSsaugoti ciklg), uzprogramuotos sekos gali bati iSsaugotos. Pavadinkite
sekq ir paspauskite mygtukg Save (iSsaugoti) (31 ekranas).

| 10:50 pm JRER )22
| UAL ICE"MRI

Miblation System

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

)

IceRod 1.5 MRI

3

4

T e e e e e s e ] )i
T e e ) e e e )
s g ] e ] e

- e ] et e e e N

28 ekranas. , Cycle Sequence” (ciklo seka) valdikliai
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ISsaugotos sekos vykdymas

Norédami paleisti iSsaugotg sekg, atverkite pasirinkto kanalo meniu Advanced Channel Controls (iSpléstiniai kanalo
valdikliai), paspauskite mygtuka Cycles (ciklai), o tada mygtuka Load Cycle (jkelti ciklg). ISskleidZiamajame meniu
pasirinkite iSsaugotg seka, paspauskite mygtuka Load (jkelti), o tada - mygtuka Go (vykdyti) (29 ekranas).

B

Settini S "N :
3 | Advanced Cycle Controls Vi] :UAL I ET“ MRI

@hblation System

Cycle Sequence

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

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
.§1 00%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

29 ekranas. ISsaugotos sekos vald?ﬁias?> O Q/Qf\ \\Q}(’ Q/dQ w
: SN xR,

AV, 8 QO e
SO & P Q" 40 ?ﬁ '.V\?)-@O
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ADMINISTRACINES FUNKCIJOS
Nuostaty konfiguravimas

Nuostaty konfiguravimo ekrane galima keisti sistemos nuostatas, naudojamas per krioabliacijos procedura. Kiekvienai
krioabliacijos sistemai ,Visual-ICE MRI" galima sukonfiglruoti daugiausia penkias (5) naudotojy paskyras.

Pakeisti galima tokias nuostatas kaip ,System” (sistema), ,Procedure” (procedira) ir ,Registration Settings”
(registravimo nuostatos), taip pat ,Units” (vienetai) (Zr. 14 lent.). Sistemos laikg ir datg gali nustatyti tik techninés
priezitros darbuotojai, o laiko zong gali pakeisti sistemos administratoriai.

Pakeite nuostatas, paspauskite mygtukg Back (atgal) ir grjzkite j ekrang Startup (pradzia). Pasirodo pranesimas,
apibendrinantis atliktus nuostaty pakeitimus-ir- prasantis patvirtinti nuostaty jraSyma. Jei norite nuostatas jradyti,
paspauskite Yes (taip), jei norite iseiti i$ ekrano pakeitimy nejrase, paspauskite No (ne), o jei norite grjzti j nuostaty
konfigdravimo ekrang ir dar kg nors pakeisti, paspauskite ,Cancel” (atSaukti).

[ 11:01 pm RERY 2
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

stem Settings
Argon Cylinder Volume - -
Ao EyndRCyo . : Low Cylinder Alert Custom Fretda
42.0000 - e (ime) I
e | 10 Al
Helium Cylinder Volume o= |
42.0000 .yi = D Link all channels Upload Registration
o Passive thaw timer
Liters v ‘ L | e
TR ‘ : | Clear hospital name, address and
| doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) | e Clear Hospital
po b — = M
Language = : LA oL N—
k English (English) w "
B i
Time e Pressure Units
Jime

Date bar

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

psi v
MPa

30 ekranas. Nuostaty konfiguravimas
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14 lentelé. Nuostaty konfiguravimo valdikliai

Nuostatos

»Cylinder Volume"
(cilindro tdris)

Aprasas

LeidZia pasirinkti dujy cilindro tarj ir matavimo vienetus pagal geografinio regiono
normas. Dujy cilindro tarj ir vienetus gali pakeisti tik administruojantis arba prieziaros
personalas.

LeidZia pasirinkti reikiamg 30 minuciy-180 minuciy trukmés laikotarpj, kurj sistema
gali bati neaktyvi pries reikalaudama pakartotinai jvesti slaptazod]. Numatytoji
neaktyvumo trukmé yra 120 minuciy.

LeidZia pasirinkti kalba, kuria veikia programiné jranga.

Galima pasirinkti norima priminimo intervalg (nuo 0 minuciy iki 15 minuciy), kuriuo
dujy indikatorius rodys jspéjima, kad duijy cilindre liko mazas dujy kiekis.

LInactivity Timeout”
(neveikos skirtasis
laikas)

.Language” (kalba)
~Low Cylinder Alert”
(ispéjimas dél mazo
dujy kiekio cilindre)
,Link all channels”
(susieti visus kanalus)

,Passive thaw timer

Pazymeéti Sj langelj norint susieti gretimus kanalus, kad jie veikty vienu metu
(pvz, Vir2,3ird,5ir6irt.t)

Pazymeéti $j langelj, kad automatiskai buty rodomas praéjes pasyvaus atsildymo laikas.

count up” (pasyvaus Skaitmeninis laikmatis nuskaito, kada buvo sustabdyta procedura, ir parodo praéjusig
atsildymo laikmacio pasyvaus atSildymo trukme.
skaiciavimas)

»Custom Fields"
(pasirenkamieji
laukeliai)

~Upload Registration’
(ikelti registracija)

Leidzia jvesti pasirenkamuosius-pavadinimus dviem pasirenkamiesiems laukeliams
pazyméti, kuriuos ekrane Registration (registracija) galima naudoti informacijai jvesti.

LeidZia-naudoti isskleidZiamajj meniu norint jjungti arba isjungti parinktj, leidZiancia
jkelti registracijos duomenis su proceduros ataskaitomis. Pagal numatytajg nuostata
registracijos duomenys nejkeliami. Sia funkcija gali naudotis tik administracijos ir
prieZilros personalas.

LeidZia i$ sistemosistorijos failo pasalinti ligoninés pavadinimg, adresa ir gydytojo
varda, pavarde.

.Clear Hospital
Information” (iSvalyti
ligoninés informacija)
+View HIPAA Logs”
(perziuréti HIPAA

LeidZia perzitrekite HIPAA zurnalus, kuriuose nurodytas laikas, data ir naudotojo ID
visiems sistemaos veiksmams, kuriuos-atliekant yra-arba buvo naudojama elektroniné

zurnalus) apsaugotos sveikatos informacija.
.Time Zone" (laiko Laiko juostg gali pakeisti tik.administracijos arba priezitros darbuotojas. Krioabliacijos
juosta) sistema ,Visual-ICE MRI* automatiskai prisitaiko prie vasaros ar-ziemos laiko.

.Pressure Units” (slégio | Pasirinkti slégio matavimo vienetus, kuriais dujy indikatorius-rodys slég;.
vienetai)
Valdymo mygtukais ekrano virSuje galima atlikti parink¢iy.,Manage Users” (tvarkyti naudotojus) ir ,Manual Software
Update” (atnaujinti programine jrangg rankiniu badu) veiksmus.

Manage Users (tvarkyti naudotojus): savo slaptazodj.pakeisite, pasirinke savo naudotojo varda ir paspaude
mygtuka Change Password (keisti slaptazodj). Administruojantys maudotojai gali pridéti, pasalinti naudotojus ir
pakeisti bet kurio naudotojo slaptazod).

Manual Software Update (programinés jrangos atnaujinimas-rankiniu bidu): norédami jdiegti programinés
jrangos naujinj i$ USB atmintuko, paspauskite mygtuka Manual Software Update (programinés jrangos atnaujinimas
rankiniu badu). Sia funkcija gali naudotis tik administruojantys ir prieZidros naudotojai.
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.Manual Software Update” (atnaujinti programine jrangg rankiniu badu)

Administruojantys ir prieZitros naudotojai gali rankiniu badu atnaujinti krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI"

programine jrangg i$ USB atmintuko.

1. Ekrane Nuostaty konfigiravimas paspauskite mygtuka Manual Software Update (programinés jrangos
atnaujinimas rankiniu bidu) (30 ekranas).

2. Paspaude mygtuka Browse (narsyti), pasirinkite naujinio failg ir paspauskite Update (atnaujinti). Atnaujinus
programine jranga, parodomas patvirtinimo pranesimas (31 ekranas).

11:05 pm [RE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Buildina evetam data

Update Success
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PO PROCEDUROS
Apie bet kokj rimtg incidentg, jvykusj dél Sio prietaiso, turéty buti pranesta gamintojui bei susijusioms vietos
reguliavimo institucijoms.
Klientams Australijoje: praneskite apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su Siuo jrenginiu, ,Boston Scientific” ir
Terapiniy prekiy administracijai (https://www.tga.gov.au).
Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" valymas
Valykite krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" po kiekvieno naudojimo ciklo, atlikdami toliau aprasytus veiksmus.
1. Valykite jutiklinio ekrano monitoriy, kai krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" maitinimas yra ISJUNGTAS.

e Drégna marle Svelniai nuvalykite ekrang.

e Naudokite vanden;j arba izopropilo alkoholio tirpalg.

¢ Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdZiui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo ar baliklio tirpalo.
2. Valykite valdymo pulta, mobiliojo rySio-pultg.ir jungiamosios dézutés laidus nusluostydami kiekvieng drégna

marlés servetéle.

e Naudokite vandenj su muilu arba izopropilo alkoholio tirpala.

¢ Nenaudokite valymo medziagy, pavyzdziui, ,Betadine” antiseptinio tirpalo ar baliklio tirpalo.

o Ziurékite kad j mobiliojo rySiopulto adaty sasajos adaty prijungimo prievadus nepatekty vandens ar kito

skysCio.Adaty prijungimo prievadaivisada turi bati visiSkai sausi.

3.~ PrieS.uzdarydami arjjungdami sistema, jsitikinkite, kad visi nuvalyti pavirsiai yra sausi.
Salinimas
Visus iSorinius-ir pasiekiamus- Sio-prietaiso pavirSius reikia nuvalyti pagal krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI"
valymo instrukcijas, pateikiamas’ naudotojo-vadove. Pridedami. visi jprasti jungiamieji kabeliai (maitinimo laidas,
vaizdo perdavimo kabeliai, taisymo-kabeliai ir-kt.). PerZidrékite naudotojo vadova, kad-nustatytuméte, ar yra kokiy
nors pavojingy medZiagy.
Pateikdami jrenginj- elektronikos  perdirbimo - jmonei, informuokite gavéja, ‘kad jame yra tokiy medziagy.
Rekomenduojama naudotis perdirbimo paslaugy teikéjy, susipazinusiy. su elektrine medicinos jranga, paslaugomis,
taciau tai nebatina. Nesalinkite degindami, uzkasdami-arbakartu su-buitinémis atliekomis.
Jtaisg reikia pasalinti saugiai, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ‘ir (arba) savivaldybés taisyklémis, arba
grazinti ,Boston Scientific”. Dél gragzinamo -gaminio-rinkinio susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centru.
Visus asStrius instrumentus iSmeskite tiesiai j-astriy atlieky talpykle, pazenklintg biologinio pavojaus simboliu. Astrias
atliekas reikia pasalinti saugiai, naudojant astriy atlieky kanalus, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba)
vietos valdzios taisyklémis.

TRIKCIY SALINIMAS

,Boston Scientific" rekomenduoja toliau nurodytas krioabliacijos sistemos ;,Visual-1CE MRI“ trik¢iy Salinimo pasirinktis.
Jei sitlomais budais nepavyksta pasalinti problemos arba jei susiduriate su problema, kuri neaprasyta, susisiekite su
,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.
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.Software Recovery” (programinés jrangos atkirimas)

Esant programinés jrangos pazeidimui arba gedimui, galima atkurti ankstesne jos versija.

Administratoriy ir priezilros specialisty teises turintys naudotojai gali atnaujinti programine jrangq is atitinkamo USB
atmintuko.

1. ISjunkite krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE MRI".

2. Laikykite paspaude programinés jrangos nustatymo is naujo mygtukg, jstate iStiesintg spaustuka j
programinés jrangos nustatymo i$ naujo anga, ir kartu jjunkite sistemg. Sistemoje rodomas ekranas Software
Recovery (programinés jrangos atkarimas).

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

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

32 ekranas. Ekranas ,Software Recove?y kpg&}ra@ﬁaés jg@ﬁgg@ja I'Jrs)?j\ \g\/\
N7 2 L
AN PN -

N \")\

O )
o S S
FQEY N \B) B
SR QRS
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3. Paspauskite mygtuka Rollback (atkurti), kad atkurtuméte pries tai buvusia programinés jrangos versija.

4. PASIRINKTINAI: jei ekrane Login (prisijungti) rodomas pranesimas, kad programinés jrangos konfigtracija yra
netinkama, paspauskite mygtukg Load (jkelti) ir atnaujinkite programine jrangg (33 ekranas).

33 ekranas. Pranesimas , Invalid Configuration” (neteisinga konfigiracija)

5. Jeigu USB atmintuke yra naujesné programinés jrangos versija:
e  Prisijunkite kaip administratoriaus teises turintis' naudotojas.
o Ekrane Startup(pradzia) paspauskite mygtuka Configure Settings (konfiglruoti nuostatas) (13 ekranas).

e Paspauskite nuostaty konfigiravimo-ekrano mygtuka Manual Software Update (programinés jrangos
atnaujinimas rankiniu badu) (21 ekranas):.

e  |kiSkite USB atmintuka.

PASTABA. Palaukite 20 sekundziy, kolsistema atpazins atmintuka.

e Paspauskite mygtuka Browse (narsyti).
e Pasirinkite failg, kad atliktuméte atnaujinimg.
e Paspauskite mygtukg Update (naujinti).

PASTABA.
e Palaukite, kol parodytas praneSimas patvirtins atnaujinimo pabaiga.
e Atnaujinimas gali trukti puse valandos.
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Problemos, susijusios su elektronika, elektros sistema ir naudotojy klaidomis

ventiliatorius) arba
procediros metu
nutrako elektros
tiekimas

Pozymis Galimos priezastys ir sprendimo budai
Sistema NEJSIJUNGIA | 1. Maitinimo valdymo rankenélé prjekiniame sistemos skydelyje arba maitinimo jungiklis
(t.y. neveikia galiniame sistemos skydelyje yra ISJUNGTI (2 pav. ir 3 pav.). Paspausdami ON (jjungti)

jjlunkite maitinimo tiekima.

2. ,Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pulto maitinimo kabelis isjungtas is maitinimo
lizdo arba atjungtas nuo uzpakalinio valdymo pulto skydelio. Maitinimo kabelj prijunkite
prie ,Visual-ICE MRI" krioabliecijos valdymo pultg ir jsitikinkite, kad kabelis tvirtai jkistas.
Maitinimo kabelj jkiSkite j maitinimo lizda.

3. Elektros lizde néra elektros srovés. Patikrinkite, ar JJUNGTAS maitinimo lizdas. Prireikus
4. Gali buti perdeges saugiklis. Atsarginiai saugikliai laikomi sistemoje maitinimo laido
jvade (3 pav.). Zr. skyriy Saugikliy keitimas, kuriame pateikiama informacija, kaip
sistemoje pakeisti saugiklius.

Sistema neatpazjsta
kanalo ar adatos ir
jo (jos) negalima
naudoti

1. Patikrinkite, ar prijungti jungiamosios dézutés laidai. Informacijos, kaip prijungti
jungiamosios dézutés laidus, Zr. skyriuose ,Jungiamosios dézutés laidy prijungimas
valdymo patalpoje”ir ,Jungiamosios dézutés laidy prijungimas magneto patalpoje”.

2. Patikrinkite atitinkamo kanalo uzraktg ir jsitikinkite, kad uztikrinta visisko blokavimo
padétis.

3. Norint naudotis kanalu, jame turi buti jstatyta bent viena adata.

4. Kanalas gali buti pazeistas. Nenaudokite Sio kanalo. Perkelkite adatg (-as) j kitg kanala.
Atlikite pakartotine-adatosvientisumo ir funkcionavimo patikra.

Nereaguoja jutiklinis
ekranas

1. Sistemai kontroliuoti-gali buti naudojamas jutiklinis kilimélis.
2. I5junkite irvél paleiskite sistemg, naudodami-maitinimo valdymo rankenéle, esancia
priekinéje sistemos puséje (2 pav.)

Nefunkcionuoja USB
atmintukas

arba

sistema neatpazjsta
USB atmintuko

1. USB‘atmintukas néra prijungtas prie-USB prievado. Jjunkite USB atmintuka j prievada su
USB prievado piktograma (4pav.).

2. USB atmintukas netinkamai prijungtas j USB prievadg. Atjunkite USB atmintuka nuo
specialiai tam skirta-sistemos USB prievado. Palaukite keleta sekundziy ir vél jjunkite USB
atmintukg j paskirtg USB prievadg.

3. Jei problema neisnyksta, naudokite kitg USB-atmintuka.

4. USB atmintukas yra sugadintas. Pakeiskite USB-atmintukg nauju USB atmintuku.

Sistemai iSbuvus

2 valandas neveikos
busenos Procedure
(procedara) ekranas
pasikeiCia j Login
(prisijungimas)
ekrana.

Norédami grjztij proceduros ekrang jveskite tinkamg slaptazod;.

Proceddros metu
jutiklinis ekranas
nieko nerodo

Gali bati atjungtas vaizdo kabelis.

JSPEJIMAS. Jei jutiklinio ekrano monitorius procediros metu nieko nerodo ilgiau nei
penkias (5) sekundes, nelieskite ekrano. Nedelsdami iSjunkite sistemos maitinimo
saltinj ir baikite procedira, kad netycia neaktyvintuméte adaty.

Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.
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Saugikliy keitimas

Nurodymas

Nuotrauka

1. Galinéje ,Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pulto puséje ISJUNKITE
maitinimo jungikl]. Atlaisvinkite ant laido laikymo gnybto esantj varzta.

2. IStraukite maitinimo laida i$ laikymo gnybto. Atsukite du varztus,
laikancius laikymo gnybta, ir nuimkite jj nuo maitinimo jvado.

3. Jstatykite-nedidelj atsuktuva jsaugikliy laikiklio apacioje esantj lizda
ir iSstumkite laikiklj i5'maitinimo jvado.

4. Laikydamirankg po saugikliy laikikliu; atsargiai jj iStraukite is
maitinimo jvado.
PASTABA. Saugikliy laikiklyje yra-keturi‘'saugiklial.

5. IStrauke i$ maitinimo jvado, paimkite saugikliy-laikikljir saugiklius.
Du saugikliai, like laikiklyje, yra sistemos-grandinés dalis.

6. Pakeiskite saugikliy laikiklio saugiklius dviem laisvais saugikliais.
PASTABA. ,Visual-ICE MRI" krioabliacijos valdymo pulte naudokite tik
,Boston Scientific" nurodytus saugiklius.

7. ]spauskite saugikliy laikiklj atgal j maitinimo jvada. Vél pritaisykite
laikymo gnybta, prijunkite maitinimo laidg ir priverzkite varztg ant
laikymo gnybto.
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Nurodymas

Nuotrauka

8. Paskambinkite ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrui, kad
suplanuotuméte techninés prieziuros iSkvietimg ir nustatytuméte
perdequsiy saugikliy priezastj, nusprestuméte, ar reikalinga techniné
pagalba, ir uzsakytuméte pakaitinius saugiklius.

Su dujomis susijusios problemos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Krioabliacijos sistema
Visual-ICE MRI” neleidZia
atlikti adatos patikros
uzrakintame kanale

1. Patikrinkite, ar tinkamas darbui sistemos slégis. Informacijos apie darbinj dujy slégj
Zr. 7 lenteléje.

2. Patikrinkite, ar prijungti jungiamosios dézutés laidai. Informacijos, kaip prijungti
jungiamosios dézutés laidus, zr. skyriuose , Jungiamosios dézutes laidy
prijungimas valdymo patalpoje” ir ,Jungiamosios dézutés laidy prijungimas
magneto patalpoje”.

3. Argono dujy uzdarymo voztuvas gali bati ARGONO ISJUNGIMO padétyje. Patikrinkite,
ar argono dujy uzdarymo-voztuvas (3 pav.) yra ARGONO JJUNGIMO padétyje, kad tekéty
pakankamas dujy kiekis:

4. Jeireikia, daugiau atsukite cilindro voztuva; pasukdami prie$ laikrodzio rodykle
tiek, kad imty tekéti pakankamas kiekis dujy. Jsitikinkite, kad dujy indikatorius rodo
tinkamus slégio rodmenis.

Adatos vientisumo ir
funkcionavimo patikros
metu nesala adata.

1. Galibati uzdarytas-argono cilindro voztuvas. Atsukite dujy cilindro voZtuva,
pasukdami jj pries laikrodZio rodykle tiek, kad imty tekéti pakankamas kiekis dujy.
Jsitikinkite, kad dujy indikatorius rodo tinkamus slégio rodmenis.

2.Patikrinkite, ar argono dujy cilindras prijungtas prie argono jvado.

3. Adata gali buti uzsikimsusi (dulkémis-arbaledu). Bandykite atlikti pakartotine
patikra:

4. Jei adata vis tiek nesgla,

* Paspauskite mygtukg Stop (sustabdyti), kad sustabdytuméte kanalo funkcionavima.
» \/iena ranka tvirtai laikydami adatos jungtjatblokuokite-kanalg, kad galétuméte
atjungti adatg.

» Perkelkite adatg ] kitg kanalg ir atlikite pakartotine patikra.

PASTABA. Jei kanale prijungta tik viena adata; uZ adatos jungties gali bati like Siek
tiek dujy.

5. Jei problema islieka, pakeiskite adatg nauja adata‘ir susisiekite su’,Boston
Scientific” techninés pagalbos centru.

Helio dujos netiekiamos |
adatg

1. Gali bti uzdaryta helio dujy cilindro sklendé. Atsukite dujy cilindro sklende,
pasukdami ja pries laikrodzio rodykle tiek, kad tekéty pakankamas dujy kiekis.
Jsitikinkite, kad dujy indikatorius rodo tinkamus slégio rodmenis.

2. Adata gali bati uzsikimsusi.

» Paspauskite mygtuka Stop (sustabdyti), kad sustabdytuméte kanalo funkcionavima.
» VViena ranka tvirtai laikydami adatos jungtjatblokuokite kanalg, kad galétuméte
atjungti adata.

e Perkelkite adatg j kitg kanalg ir atlikite pakartotine patikra.

PASTABA. Jei sistemoje yra prijungta tik viena adata, uZ adatos jungties gali bati like
Siek tiek dujy.

3. Jei problema islieka, pakeiskite adatg nauja.
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Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Rankinis iSleidimo
voztuvas praleidzia dujas

Rankinis iSleidimo voZtuvas gali buti atidarytas. Visiskai uzdarykite rankinj isleidimo
voZtuva.

Prie$ prijungiant adatas
girdéti Snypstimo garsas.

1. Patikrinkite, ar reguliuojamas slégis neperzengia darbinio diapazono riby (Zalias
diapazonas dujy indikatoriaus ekrane). Sistema gali iSleidinéti dujas, maZindama
slégj iki 4 200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa) ribos, kad nesugesty sistema. Jei nukrites
slégis atitinka darbinio slégio intervalg, sistema funkcionuos normaliai.

2. Automatinio dujy iSleidimo voztuvas gali buti uzstriges atidarytoje padétyje.

Jei rankinis isleidimo voZtuvas yra visiskai uzdarytas, ta¢iau Snypstimas nesiliauja,
iSjunkite sistema ir susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.

Dujy indikatoriaus
rodomas dujy slégis yra
per mazas (7 lentelé.)

1. Patikrinkite, ar argono dujy uzdarymo voZztuvas yra atviras.

2. Patikrinkite, ar atsuktas argono dujy cilindro voZtuvas, kad tekéty pakankamas
kiekis dujy- Jei reikia, atsukite voZtuvg mazdaug dar puse sukio.

3. Naudodamiesi manometru patikrinkite, ar dujy cilindre pakankamas dujy slégis.
4. Jeireikia, pakeiskite cilindra.

Adatos vientisumo ir
funkcionavimo patikros
metu-pirmas 45 sekundes
adata yraSaldoma, o ne
Sildoma, tada pradedamas
15'sekundziy atsildymas, o
ne Saldymas.

Dujos yra netinkamai prijungtos (pvz., helio dujy tiekimo linija yra prijungta prie
argono cilindro‘ir atvirksciai).

» Uzbaikite procedira.

o ISleiskite i$ sistemos didZiasléges‘dujas.

o Atjunkite dujy tiekimo linijas-ir-vél jas prijunkite prie tinkamo cilindro.

» Pradékite naujq procedura:

» Atlikite pakartotine adatos patikra.

Labai sunku atlaisvinti
manometrg, prijungty
prie cilindro, arba argono
dujy tiekimo linija negali
bati atjungta nuo jvado
jungties

IS dujylinijy neisleistos dujos, irjose vis dar didelis slégis.

ISPEJIMAS. Jei sunku atlaisvinti slégio matuoklj, prijungta prie cilindro, arba
argono dujy tiekimo linijos negalima-atjungti nuo argono jleidimo jungties,
nebandykite atlaisvinti dujy tiekimo linijos arba slégio matuoklio per jéga.
Dujy linijoje vis dar gali buti didelis slégis.

o Patikrinkite, ar dujy cilindrai'yra:UZDARYTI.

» Patikrinkite, ar-dujy cilindro.manometro slégis yra-0 psi (0 bar, 0 MPa).

* Jei dirbate proceduros ekrane, patikrinkite, ar-dujy slégio lange rodoma, kad dujos
neprijungtos.

* Jei krioabliacijos-sistema ,Visual-ICE MRI" yra JJUNGTA, baikite procedurg ir,
naudodami automatinio iSleidimo, funkcija, iSleiskite is sistemos dujas.

* Jeigu vis dar negalima-atjungti dujy tiekimo linijos arba sistema yra ISJUNGTA,
atidarykite rankinj iSleidimo voztuvg, esantj sistemos uzpakalinéje dalyje, kad
sistema buty visiSkai iStustinta.

* Baige uzdarykite rankinj iSleidimo voztuvg.

Dujos pradeda pratekeéti
per adatos prievada, kai
paspaudus mygtukus Test
(tikrinti), Freeze (uzsaldyti)
ar Thaw (atsildyti)
paleidziamas dujy srautas

Kanale gali bati pralaidus arba sugedes lizdas.

» Atjunkite adatg ir perkelkite jg j kita kanala.

» Atlikite pakartotine adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.
* Kreipkités j ,Boston Scientific*techninés pagalbos.centra.
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Mechaninés problemos

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Nepavyksta tvirtai prijungti
adatos prie adatos prievado

1. Patikrinkite, ar uzraktas yra atblokavimo padétyje.

2. Gali buti pazeista adatos jungtis. Naudokite kitg adata.

3. Adatos prievade gali bati likutinis dujy slégis. Naudokite kitg kanalg.

4. Patikrinkite dujy indikatoriaus ekrang. Jeigu sistemg veikia slégis, baikite
procedury ir iSleiskite iS sistemos dujas naudodami automatinio isleidimo funkcijg.

Uzrakto, esanCio adaty
prijungimo sgsajoje,
nejmanoma perjungti|
uzblokavimo padétj

1. Patikrinkite, ar visos adatos kanale iki galo jstatytos j adaty prijungimo
prievadus.

2. Gali buti-pazeistas uzraktas. Perkelkite adata j kita kanalg. Norédami suplanuoti
techninés priezitros iskvietima, kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centra.

3. Patikrinkite dujy indikatoriaus ekrang ir patvirtinkite, kad sistemoje néra
slégio. Jeigu sistemga veikia slégis, baikite procedirg ir isleiskite i$ sistemos dujas
naudodami-automatinio iSleidimo funkcija.

Valdymo pultas negali laisvai
judéti

1. Atleiskite stabdzius, kad atrakintuméte priekinius ratukus.
2. Patikrinkite atskirus galiniy ratuky stabdZius ir jsitikinkite, ar jie yra atleisti.

Dujy cilindras.ir dujy tiekimo

linija

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Nérasaugos kabelio dujy
tiekimo linijos cilindro
prijungimo puséje arba
sistemos prijungimo puséje

Nenaudokite dujy tiekimo linijos be saugos kabelio. Taip darydami galite sukelti
pavojy operacinés.darbuotojams. Dél tolesniy instrukcijy kreipkités j ,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

Manometras arba dujy
tiekimo linija yra paZeista

Nenaudokite pazeisto gaminio. Norédami-gauti naujy pagalbiniy priemoniy,
kreipkités j-,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.

Tarp manometro adapterio ir
cilindro voztuvo aptiktas dujy
nuotékis

e UZverzkite jungtj naudodami su krioabliacijos sistema’,Visual-ICE MRI" pateiktg
verzliaraktj.

e Uzdarykite pagrindinj cilindro voztuva ir isleiskite iSkrioabliacijos sistemos
Visual-ICE MRI*ir is dujy tiekimo linijy dujas, naudodami rankinj iSleidimo
voztuva (3pav.). Patikrinkite, ar sistemoje néra slégio. Atlaisvinkite ir pasalinkite
manometro mazgo adapterj. Patikrinkite,ar dujy cilindrojungtyje néra jokiy
nuolauzy;prireikus nuvalykite:nuolauzas nuo sandarinimo pavirsiy. Naudodami su
krioabliacijos sistema-,Visual-ICE:MRI" tiekiama verZliaraktj perkelkite ir uzverzkite
manometro mazgo adapterj ant cilindro voztuvo.

Jungiamosios dézutés laidai

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Sunku prijungti
jungiamosios dézutés laidy
jungtis

1. Patikrinkite, ar jungtys sulygiuotos su lygiavimo Zymomis ant lizdy. Informacijos,
kaip prijungti jungiamosios dézutés laidus, zr. skyriuose Jungiamosios dézutés
laidy prijungimas valdymo patalpoje ir Jungiamosios dézutés laidy
prijungimas magneto patalpoje.

2. Patikrinkite, ar jungtys nepazeistos. Jei jungtys pazeistos, kreipkités j ,Boston
Scientific" techninés pagalbos centrg. Nenaudokite pazeisty jungiamosios dézutés
laidy.
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Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Sunku atlaisvinti
jungiamosios dézutés laidy
dujy jungties jvore

IS dujy linijy neisleistos dujos, ir jose vis dar didelis slégis.

ISPEJIMAS. Nenaudokite per didelés jégos jungiamosios dézutés laidy dujy
jungties jvorei atlaisvinti. Dujy linijose vis dar gali buti didelis slégis.

* Patikrinkite, ar dujy cilindrai yra UZDARYTI.

e Jei ,Visual-ICE MRI” sistema ISJUNGTA, jjunkite sistema ir palaukite trisdesimt
sekundziy, kol iS sistemos bus automatiskai isleistos dujos.

e Jei sistema ,Visual-ICE MRI" JJUNGTA, baikite procedura ir iSleiskite i$ sistemos
dujas naudodami automatinio isleidimo funkcija.

* Baige uzdarykite rankinj isleidimo voztuva.

» Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centra.

Sunku prijungti
jungiamosios dézutés laidy
jungtis

Informacijos, kaip atjungti jungiamosios dézutés laidus, Zr. skyriuje Sistemos
iSjungimas.

Mobiliojo rysio pultas

Pozymis

Galimos priezastys ir sprendimo budai

Sunku-perkeltimobiliojo rysio
pulta:

Patikrinkite, ar visos ratuko fiksavimo svirtys yra atfiksuotos. Zr. 9 pav. skyriuje
,Ratuko fiksavimo svirtys”.

Nesviecia dujy slégio
indikatoriaus Sviesos diodas

1¢Jsitikinkite, kad prijungti jungiamosios dézutés laidai. Informacijos, kaip prijungti
jungiamosios dézutes laidus, Zr. skyriuose ,Jungiamosios dézutés laidy
prijungimas valdymo patalpoje” ir,, Jungiamosios dézutés laidy prijungimas
magneto patalpoje”.

2. |sitikinkite,kad sistema jjungta:

3. Kreipkitésj ,Boston Scientific* techninés pagalbos centra.

Nereaguoja mygtukas
,8 tikrinimo kanalas*

1. Patikrinkite, ar 8 kanaleyra adata ir ar uzraktas uzfiksuotas.

2. Valdymo pulte paspauskite mygtukg ,Test” (tikrinti) 8 kanalui.

3. Jsitikinkite, kad sistema‘jjungta.

4, Patikrinkite, ar prijungti jungiamosios dézutésdaidai. Informacijos, kaip
prijungti jungiamosios dézutés laidus; zr. skyriuose ,Jungiamosios dézutés laidy
prijungimas valdymo patalpoje”ir,Jungiamosios dézutés laidy prijungimas
magneto-patalpoje”.

5. Kreipkités |, Boston Scientific” techninés pagalbos centra.

Nereaguoja mygtukas
STABDYTI VISKA

1. Valdymo pulte paspauskite mygtuka STABDYTIVISKA.

2. sitikinkite, kad sistema jjungta.

3. Patikrinkite, ar prijungti jungiamosios dézutés laidai.

4. Kreipkités | ,Boston Scientific*techninés pagalbos centra.
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Adatos
Pozymis Galimos priezastys ir sprendimo budai

Per uzSaldymo etapg arba 1. Atlikite toliau nurodytus veiksmus nurodyta tvarka:

paskui per atsildymo etapg | ¢ Visuose kanaluose sustabdykite uzsaldymo ir (arba) atSildymo funkcijas.

ant adatos (-y) kanale néra | e Problemine (-es) adatg (-as) bent minute pasildykite.

suformuoto ledo rutuliuko » Uz3aldykite adatg (-as), kad patikrintuméte, ar ji (jos) tinkamai funkcionuoja.
arba suformuotas tik labai 2. Jei problema kartojasi, prijunkite naujg adatg prie kito kanalo ir atlikite adatos
mazas ledo rutuliukas patikrg. Toliau teskite procedirg su naujai patikrinta adata.

3. Baige procedurg susisiekite su ,Boston Scientific” techninés pagalbos centru,
kad gautuméte tolesniy instrukcijy.

Per adatos vientisumo ISPEJIMAS. Nenaudokite adatos.

ir funkcionavimo patikra e Atjunkite adatg nuo mobiliojo rysio pulto ir atskirkite jg.
matomi is adatos iSeinantys ¢ ¢ /Adata grazinkite ,Boston Scientific” jvertinti.
burbuliukai.  Naudokite naujg adatg ir teskite procedura.

» Atlikite naujos adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.
» Baige procedirg, déltolesniy nurodymy kreipkités j ,Boston Scientific” techninés
pagalbos centra.

Bandant iSpakuoti‘ar naudoti, | JSPEJIMAS. Nenaudokite adatos.

adata sulenkiama arba e Atskirkite-adatg:

pazeidziama * Naudokite kitg adatg ir-teskite procedira.

» Baige procedurg, dél tolesniy nurodymy kreipkités j ,Boston Scientific” techninés
pagalbos centra.

Rodomi pranesimai

,Visual-ICE MRI" sistema naudotojo sgsajos lange rodo pranesima, kai naudotojas praso pagalbos arba kai aptinkamos
naudotojo, adatos ar sistemos klaidos.

PASTABA. Jei jums reikalinga ,Boston Scientific” techninés pagalbos centro pagalba, jrasykite ir praneskite
pranesimo numerj (pvz., 10-01,80-02).

PRISJUNGIMAS

PraneSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
10-01 Login Nejvestas vardas.

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name ARBA

e Contact your System Administrator if assistance is required

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerif Jvestas vardas nesutampa su sistemoje
further assistance is required priskirtais vardais.

(10-01 Prisijungti.

* Nejvedéte tinkamo prisijungimo vardo.

e Pakartotinai jveskite savo prisijungimo varda.

» Jei reikalinga pagalba, susisiekite su sistemos
administratoriumi.

» Jeireikia daugiau pagalbos, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centrg.)
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

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

(10-02 Prisijungti.

* Nejvedéte tinkamo slaptazodzio.

e Pakartotinai jveskite savo slaptazodi.

» Jei reikalinga pagalba, susisiekite su sistemos
administratoriumi.

* Jeireikia daugiau pagalbos, kreipkités j.,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.)

Nejvestas joks slaptazodis.
ARBA

Jvestasis slaptazodis nesutampa su prisijungimo
vardo slaptazodziu.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center.
* Pressithe Reset button

(10-03 Slaptazodzio nustatymo is naujo uzklausa.
« Norédami i$-naujo-nustatyti slaptazodj, kreipkités j-,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

* Perduokite uzduotj j toliau esantj ekrang.

» Jveskite techninés pagalbas centro pateiktg atsakyma.

* Paspauskite mygtukg Nustatymas is naujo)

Naudotojas pamirso savo slaptazodj, paspaudé
mygtukg Forgot Password (pamirSau
slaptaZod]) ir gavo iSkvietimo pagalbg,
perduodama techninés pagalbos centrui.
Nurodykite uzklausg ekrano apacioje.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration screen when
convenient

(10-04 Slaptazodzio nustatymas is naujo.

* Jusy slaptaZodis buvo atstatytas iS naujo:kaip XXX.

» Pakeiskite savo slaptazod] konfigaracijos ekrane sau patogiu
laiku.)

Naudotojas teisingai jvedé slaptazodzio
atstatymo iS-naujo iskvietimo pagalbos atsakyma
ir dabar turéty jvesti nauja slaptazod,.

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

(10-05 Prisijungimas kritiniais atvejais.

» Norédami prisijungti kritiniais atvejais, kreipkités j ,Boston
Scientific" techninés pagalbos centra.

* Nurodykite uzklausg ekrano apacioje.

e Jveskite techninés pagalbos centro pateiktg atsakyma.

« Paspauskite prisijungimo mygtuka.)

Naudotojas paprasé avarinio prisijungimo
galimybés ir gavo uzklausa, kurig reikia perduoti
techninés pagalbos centrui.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

10-06 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

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

(10-06 Neteisingas atsakymas.

* Nejvedéte teisingo atsakymo.

 Norédami gauti atsakyma j ekrane pateikta uzklausg,
susisiekite su ,Boston Scientific" techninés pagalbos centru.)

Naudotojas bandé naudotis avariniu
prisijungimu, taciau neteisingai atsakeé j
iSkvietima. Naudotojas privalo susisiekti su
techninés pagalbos centru, norédamas gauti
avarinio prisijungimo atsakyma.

PASTABA. Sis veiksmas nenustato i$ naujo
slaptazodzio.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

(10-07 Neteisingas atsakymas.

* Nejvedéte teisingo atsakymo.

e Norédami gauti atsakymg j ekrane pateiktg uzklausa,
susisiekite su ,BostonScientific" techninés pagalbos centru)

Naudotojas bandé atstatyti savo slaptazod;

i$ naujo, taCiau neteisingai atsaké j uzklausa.
Naudotojas privalo susisiekti su techninés
pagalbos centru, norédamas atstatyti is naujo
savo slaptazod;.

» The gas pressure is too'low/high tobegin-a procedure

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

(20-01 Nejmanoma pradéti patikros.

* Per mazas / didelis dujy slégis narint pradéti procedirg.

e Patikrinkite, ar dujy cilindruose slégisyra pakankamas norint
pradéti procediira.)

PROCEDURA
Pranesimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
20-01 Cannot Start Test Naudotojas paspaudé mygtukg Test (tikrinti),

kai dar nebuvo prijungti dujy cilindrai arba kai
dujy slégis nesieké darbinio slégio (zr. 7 lentele).
Norint testi, privaloma prijungti dujy cilindrus,
kuriuose yra pakankamas slégis.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Argono uzdarymo voztuvas.

* Argono uzdarymo voztuvas gali bati uzsuktas.

« Patikrinkite ir, jei reikia, atsukite.)

PaleidZiant sistemg, sistema aptiko prijungtas
dujas, taciau dujos netekeéjo j sistemga. Argono
uzdarymo voztuvas gali bati uzsuktas. Norint
testi, privaloma atidaryti argono uzdarymo
voZtuva.

88

Black (K) AE <5.0




Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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

YES NO
(20-03 Tikrinti viska.
e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu-metu.
» Sudékite adatas, po.vieng arba grupémis, j talpykla taip;
kad jy koteliai visu-ilgiu panirty j sterily.vandenjar fiziologinj
tirpala. Bandymo cikly'metu, apzitrékite adatas, kad
jsitikintuméte, jog-néra oro burbuliuky irkad sekos uzsaldymo
metu susidaro-mazas ledo rutuliukas.
e Arnorite pradéti visy kanaly ar tik nepatikrinty kanaly
patikra?

taip ne)

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Test (patikra), kad galéty kontroliuoti visus
aktyvius kanalus. Norédamas testi, naudotojas
privalo patvirtinti visy prijungty adaty arba tik
nepatikrinty kanaly patikra.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you wantto initiate freeze for all active needles now?
YES NO

(20-04 Uzsaldyti visuskanalus.

e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.

e Ar norite pradéti visy aktyviy ‘adaty uzsaldyma?
taip ne)

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Freeze (uzSaldyti), kad galéty kontroliuoti visus
aktyvius kanalus. Norédamas testi, naudotojas

privalo patvirtinti-visy aktyviy adaty uzsaldyma.

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 Visy uzsaldymo intensyvumas.

e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.

* Ar dabar norite taikyti [x %] uzSaldymo intensyvumga-visoms

adatoms?
taip ne)

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko
uzSaldymo intensyvuma, kad galéty kontroliuoti
visus aktyvius kanalus. Norédamas testi,
naudotojas privalo patvirtintipasirinkta, visoms
aktyvioms adatoms taikoma, intensyvuma.

20-06 Thaw All Channels

e You selected to control all needles simultaneously

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

(20-06 Atsildyti visus kanalus.

e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.

e Ar norite pradéti visy aktyviy adaty atsildyma?
taip ne)

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
;Thaw" (atSildyti), kad galéty kontroliuoti visus
aktyvius kanalus. Norédamas testi, naudotojas

privalo patvirtinti visy aktyviy adaty atsildyma.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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 Stabdyti visus kanalus.
e Pasirinkote galimybe valdyti visas adatas vienu metu.
» Ar norite sustabdyti visy adaty veikimg?

Naudotojas kanale ALL (visi) pasirinko mygtuka
Stop (stabdyti), kad galéty kontroliuoti

visus aktyvius kanalus. Norédamas testi,
naudotojas privalo patvirtinti visy aktyviy adaty
sustabdyma.

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

taip ne)
20-11 End Procedure Naudotojas pasirinko ,End Procedure” (baigti
e Are you sure you want to end the procedure? procedrg) ir privalo patvirtinti pageidavima
YES NO baigti procedura.
(20-1 Proceduros uzbaigimas.
e Ar tikrai norite baigti procedurg?
taip ne)
20-12 Automatic Vent Naudotojas gali pasirinkti automatinj

didziaslégiy dujy iSleidima iS sistemos.

e Ar dujy tiekimas uzdarytas?
taip atsaukti)

YES NO
(20-12 Automatinis dujy iSleidimas.
» Ar norite automatiniu bldu isleisti didZiasléges dujasis
sistemos?
taip ne)
20-13 Automatic Vent Jei-naudotojas pasirenka automatinj dujy
e |s the gas supply closed? iSleidima, jis turi patvirtinti, kad dujy tiekimas yra
YES CANCEL uzdarytas, ir tik tada aktyvuoti dujy iSleidimg.
(20-13 Automatinis dujy isleidimas.

20-14 Automatic Vent

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Automatinis dujy iSleidimas.

e Dujy slégis nekrinta.

* Patikrinkite, ar uzsuktas dujy cilindro ¢iaupas.)

Naudotojas pasirinko automatinj didZiaslégiy
dujy iSleidima proceduros pabaigoje, taciau
slégis-nekrito: Naudotojas privalo jsitikinti, ar
uzdarymo voZztuvas yra uzdarytas.

20-15 Automatic Vent

e \/enting is in progress

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

(20-15 Automatinis dujy isleidimas.

e \lyksta dujy isleidimas

* Jeigu adatos vis dél prijungtos, neatrankinkite visy kanaly ir
neatjunkite visy adaty, kol ventiliavimas nebus baigtas.)

Naudotojas pasirinko automatinj didziaslégiy
dujy iSleidimg proceduros pabaigoje.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
(20-16 Automatinis dujy iSleidimas.

» Automatinis dujy isleidimas sékmingai baigtas.)

Naudotojas pasirinko automatinj didziaslégiy
dujy iSleidima procediros pabaigoje.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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 Dujy isleidimas.

e Pries atjungdami dujy linijg, rankiniu badu isleiskite dujas
i$ krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI* naudodami rankinj
isleidimo voztuva galinéje aparato puséje.)

Naudotojas nepasirinko automatinio
didziaslégiy dujy iSleidimo iS sistemos funkcijos.

20-18 System Shutdown Norédamas iSjungti sistema login

* Do you want to shut down the system? (prisijungimas) ekrane naudotojas pasirinko
YES NO Shutdown (iSjungimas).

(20-18 Sistemos isSjungimas.

* Ar norite, kad sistema baigty darbg?
taip ne)

20-19 Procedure Timeout Procedura virsijo leisting 8 valandy trukme.

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

(20-19 Procedurai skirto laiko pabaiga.
* Procedura virSijo leidZiama trukme.

* Proceddira bus hutraukta.)

20-26 STOP ALL

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

(20-26 STABDYTI VISKA.

* Mobiliojo rysio pulte:buvo nuspaustas mygtukas STABDYTI
VISKA.)

Naudotojas paspaudé mygtukg Stop ALL
(stabdyti viska) mobiliojo rysio pulte.

20-27 Testing channel 8

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

(20-27 8 tikrinimo kanalas.

* Mobiliojo rysio pulte buvo nuspaustas-mygtukas 8 tikrinimo
kanalas.)

Mobiliojo rysio pulte naudotojas paspaudé
mygtuka 8 tikrinimo kanalas. 8 kanale bus
atlikta adatos vientisumo ir funkcionavimo
patikra.

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

or, if already in Procedure Screen:

e Connect Mobile Connection Panel or end procedure.
(20-28 Mobiliojo rysio pultas neaptiktas.

e Prijunkite mobiliojo rysio pulta

arba, jei jau esate proceduros ekrane:

* Prijunkite mobiliojo rysio pultg arba baikite procediirg)

Pradedant procedura mobiliojo rysio pultas
nebuvo prijungtas arba buvo atjungtas
proceduros metu.

Sprendimai

Patikrinkite, ar prijungti jungiamosios dézutés
laidai tarp jungiamosios-dézutés ir mobiliojo
rySio-pulto. Informacijos, kaip prijungti
jungiamosios dézutés laidus magneto patalpoje
zr, 4.6 skyriuje.
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» \Verify the connections of the Visual-ICE MRI System

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical

Assistance Center

(20-29 Jungiamosios dézuteés laidy blokas
neatpazintas.

e Patikrinkite ,Visual-ICE MRI" sistemos jungtis.

* Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific”

techninés pagalbos centra.)

PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
20-29 Junction Box Harness Assembly Not Mobiliojo rysio pultas prijungtas, bet
Recognized nesukalibruotas. Jungiamosios dézutés laidy

varza neatitinka jrasyty sukalibruoty verciy
nuokrypiy.

Sprendimai

1. Atjunkite ir vél prijunkite jungiamosios
dézutés laidus magneto ir valdymo patalpose.
2. Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston
Scientific” techninés pagalbos centra.

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

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

(30-01 Automatinis dujy isleidimas:

e Paskutinj kartg naudojant krioabliacijos sistemg.,Visual-ICE
MRI", dujos nebuvo tinkamai isleistos.

e |S sistemosiSleiskite dujas-naudodami arba automatine
dujy isleidimo funkcijg, arba rankinj iSleidimo voztuva.)

DUJOS
Pranesimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
30-01 Automatic Vent Po paleidimo sistemoje yra likusiy dujy, todél yra

sunku prijungti adatas.

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Dujy iSleidimas.

« Dujas i$ krioabliacijos sistemos,Visual-ICE MRI" galima
iSleisti rankiniu badu, naudojant voZtuva galinéje aparato
puséje.)

Naudotojas paspaudé mygtuka Close (uzdaryti),
kai gavo pranesimg apie netinkama dujy isleidima
is. sistemos; kaijji-buvo-naudojama paskutinj karta.
Norédamas pasalinti-likusias dujas, naudotojas
privalo rankiniubGdu isleisti dujas, naudodamas
rankinj iSleidimo voZtuva.

30-03 Low Gas Level

* Low level of [helium / argon] gas remainsin the cylinder
* Replace the gas cylinder as soon as feasible with a-new
cylinder

(30-03 Mazas dujy kiekis.

« Cilindre liko mazas (helio arba argono) dujy kiekis.

« Kai tik bus galima, pakeiskite dujy cilindrg nauju.)

Sistema rodo jspéjima, kad dujy cilindre liko
mazas apskaiciuotasis dujy tdris. Naudotojas

gali konfigUrueti jspéjima, kad:jis bty rodomas

0 minuciy =15 minu&y intervalu. (Zr. 14 lentele.
Low Cylinder Alert (jspéjimas dél mano dujy kiekio
cilindre).

92

Black (K) AE <5.0




PROGRAMINE JRANGA

» Klaida jvyko atnaujinant procesa.
» Bandykite atnaujinti dar kartg.)

PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
60-04 Update Failed Naudotojui atnaujinant sistemg, jvyko klaida, dél

e An error occurred during the update process kurios atnaujinimas nebuvo baigtas. Reikéty bandyti
e Retry update pakartotinj atnaujinimg.

(60-04 Atnaujinimas nepavyko.

e The Visual-ICEMRI-Cryoablation System‘software is not
compatible‘with-regulatory approvals

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(60-06 Nesuderinama programiné jranga.

e Krioabliacijos-sistemos,Visual-ICE MRI” programiné
jranga-neatitinka taikomy reglamenty.

* Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos
centrg, kad-suplanuotuméte techninés prieziaros vizita.)

60-04 Update Failed Naudotojui atnaujinant sistemga jvyko klaida, dél

e An error occurred during the upload process kurios atnaujinimas nebuvo baigtas. Reikéty bandyti
* Retry upload jkelti pakartotinai.

(60-04 Atnaujinimas nepavyko.

e |kélimo proceso metu jvyko klaida.

* Jkelkite pakartotinai)

60-06 Incompatible Software Programiné jranga buvo lyginama su patvirtintomis

programinés jrangos versijomis pagal norminius
kiekvienos rinkos failus. Buvo nustatytas
nesuderinimas su norminiu patvirtinimu. Sistema
reikia atnaujinti naudojant tinkamg programine
jranga. Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés
pagalbos centra.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

(60-07 Netinkama konfiguracija.
 Nenaudojamas programinés jrangos failas.

» Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centra.)

Dél programinés jrangos konfiguracijos faily kilo
problema. Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés
pagalbos centra.

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 Programinés jrangos atkurimas.
e Bus atkurta ankstesné sistemos programinés jrangos
versija.
e Ar tikrai norite tai padaryti?
taip ne)

Naudotojas paspaudé mygtuka Software Recovery
(programinés jrangos atkdrimas), tada pasirinko
Rollback (atstatymas j ankstesne versija) funkcija.
Suaktyvinus; bus atkurta.ankstesné programinés
jrangos versija.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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

YES NO
(60-10 Programinés jrangos atkurimas.
e Ar tikrai norite atkurti visy konfiguracijy numatytasias
nuostatas?

taip ne)

Naudotojas paspaudé mygtukg Software Recovery
(programinés jrangos atkdrimas), tada pasirinko
Load (jkélimas) funkcija. Suaktyvinimas atkurs
numatytasias visy sistemos konfiguracijy nuostatas.

60-11 Incompatible Hardware

* The hardware is not compatible with the current
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-11 Nesuderinama aparatiné jranga.
e Aparatiné jranga nesuderinama su esama programine

jranga.
* Kreipkites j.,Boston-Scientific" techninés pagalbos
centrg, kad'suplanuotumeéte techninés prieziuros vizita

Aparatiné jranga nesuderinama su esama
programine jranga.

taip ne)

Update Hardware Prisijungé‘administratorius arba techninés priezitros
e Do you want to update x hardware files now? naudotojas ir aparatine jranga reikia atnaujinti.

YES NO

(Naujinti aparatine jranga.
e Ar norite atnaujinti x-aparatinés jrangos failus dabar?
taip ne)

60-13 Update Unsuccessful

e The hardware is not compatible withthe current
software

e Contact Boston Scientific Technical-‘Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-13 Nesékmingas atnaujinimas.
e Aparatiné jranga nesuderinama su esama programine

jranga.

» Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos

centrg, kad suplanuotuméte techninés prieziaros vizitg.
taip ne)

Administratorius arbatechninés priezilros
naudotojas, norédamas-atnaujinti aparatine
jranga, paspaudé Yes (taip), bet naujinimas buvo
nesékmingas.
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ATASKAITOS

Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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

YES NO
(70-01 ISsaugoti ataskaita.
* Ar norite iSsaugoti ataskaitg krioabliacijos sistemoje
Visual-ICE MRI"?

taip ne)

Naudotojas pasirinko ,End Procedure” (baigti
procedirg) ir gali iSsaugoti ataskaitg pries
baigdamas procedurg.

70-02 System is Busy

e Finalizing Procedure

(70-02 Sistema yra uzimta.
* /yksta procediros uzbaigimas.)

Ataskaitos saugojimo metu buvo rodoma sistemos
veikla.

70-03 Report Error

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

(70-03 Ataskaitos klaida.

» Rengiant ataskaitg juyko klaida.

» Ataskaita gali bitinebaigta.)

Naudotojas renkasi, ar per procedurg jjungti
ataskaitg ar duomenis j ataskaitg jrasyti procediros
pabaigoje. Jvyko klaida, kuri gali turéti jtakos
ataskaitos iSsamumui.

70-04 Report Saved
* Report saved successfully
(70-04 Ataskaita jrasyta.

* Ataskaita sékmingai jrasyta.)

Ataskaita sékmingai jrasyta j USB.

70-05 Duplicate Filename

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

(70-05 Dubliuojasi failo pavadinimas.

e Pasirinktas failo pavadinimas USB atmintuke jau
egzistuoja.

* Pasirinkite kitg failo pavadinima.)

Naudotojas bandé eksportuoti ataskaitg j USB
atmintuka naudodamas failo pavadinima, kuris
atmintuke jau yra. Norint eksportuoti ataskaitg, reikia
pasirinkti kitg failo pavadinima.

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 Ataskaitos klaida.

e Nepavyksta eksportuoti ataskaitos j USB atmintuka.
« USB atmintukas gali bati atjungtas arba uzpildytas.)

Naudotojas pasirinko galimybe ,Save Reports

to Flash-Drive” (jrasyti ataskaitas j atmintuka).
Atmintukas neaptiktas arba jame néra pakankamai
laisvos vietos.
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SISTEMA

Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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 Nutriko rysys.

e Nutrtko vidinis rysys.

e Bandymas pakartotinai prisijungti nepavyko.

e Krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" paleidziama i$
naujo.

* Jei problema kartojasi, kreipkités ', Boston Scientific”

techninés pagalbos centrg.)

Po bandymo vél atnaujinti rysj programiné jranga
negaléjo prisijungti prie aparatinés jrangos. Jei
nepavyksta pakartotinai paleisti sistemos, jos
naudoti negalima.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

» |f problem persists,contact: Boston-Scientific Technical
Assistance Center

(80-02 Paleistis nesékminga.

» Sistemos savitikra buvo nesékminga.

» Paleiskite sistemg iS naujo.

* Jei problema kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific”
techninés pagalbos centrg.)

Programinés jrangos savitikra nustaté triktj, todél
batina is naujo paleisti sistema.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented fromthe
system

(80-03 Slégio signalas.

» Slégis virsija saugaus darbo ribas.

e Uzdarykite dujy cilindrus.

e Procedira bus nutraukta, o dujos iSleistos i sistemos.)

Sistema nustaté, kad vidinis slégis virsija saugos
ribas. Sistema nutrauks procedurg ir isleis is sistemos
dujas.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE MRI
Cryoablation System exceeds appropriate operating limits
» Discontinue the cryoablation procedure as soon as safe
to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Temperaturos jspéjimas.

e Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” vidiné
temperatura virija leidZiamasias veikimo ribas.

e Nutraukite krioabliacijos procedurg, kai bus saugu tai
padaryti.

e Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos

centra.)

Vidiné sistemos temperatira-virsijo atitinkamas
veikimo ribas.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Numatyti prieziiiros darbai.

» Aptikta iSsikraunanti baterija.

* Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg,
kad suplanuotuméte techninés prieZitros vizita.)

Sistema aptiko iSsikraunancia baterijg. Dirbant
su iSsikraunancia baterija, sistema gali veikti
netinkamai.

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 Sistemos klaida*:

* Dujy slégio redmuo gali bati netikslus. AtidZiai stebékite
procedirg, naudodamiesivaizdy gavimo priemonémis.
Baige procedurg, susisiekite su ,Boston Scientific*
techninés pagalbos centru.)

* Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi
deSiniajame navigacijos jrankiy juostos kampe.
Naudotojui yra sialoma issami klaidos informacija,
paspaudus ,Press here” (spausti Cia).

Vidinio slégio patikrinimai buvo priestaringi ir slégio
matuoklio rodmenys gali buti netikslUs.

80-31 System Error*

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

(80-31 Sistemos klaida*.

* Per mazai atsuktas dujy cilindro.voZtuvas, kad-buty
uztikrinta reikiamatékme. Jei reikia, atsukite.voztuyva
mazdaug dar puse sakio.)

*Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi
desiniajame navigacijos jrankiy juostos kampe.
Naudotojui yra siiloma iSsami klaidos informacija,
paspaudus ,Press here” (spausti ¢ia).

Dujy tekéjimas is cilindro buvo nepakankamas. Dujy
srautui-pagerinti reikia-placiau atidaryti cilindro
voZtuva.

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 Sistemos klaida*.

e Kanalas X yra su defektu. Pasirinkite kitg kanalg. Baige
procedurg, susisiekite su ,Boston Scientific” techninés
pagalbos centru.)

* Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi
deSiniajame navigacijos jrankiy juostos kampe.
Naudotojui yra sitloma issami klaidos informacija,
paspaudus;,Press here” (spausti Cia).

Kanale X buvo aptiktas-paZeistas solenoidas.
Pasirinkite kitg kanalg.

80-34 System Error*

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

(80-34 Sistemos klaida*.

e \/entiliatoriaus X gedimas. Baige procedurg, susisiekite su
,Boston Scientific” techninés pagalbos centru.)

*Sistemos klaidos pranesimai yra rodomi
deSiniajame navigacijos jrankiy juostos kampe.
Naudotojui yra sigloma issami klaidos informacija,
paspaudus ,Press here" (spausti Cia).

Nustatyta, kad neveikia-ventiliatorius X.
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PranesSimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

aktyviy adaty skaiciy.)

80-35 System Error* * Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi

e The gas flow rate in channel XX exceeds the system deSiniajame navigacijos jrankiy juostos kampe.
operation requirements and may impact performance. Naudotojui yra sialoma issami klaidos informacija,
Reduce the number of active needles. paspaudus ,Press here” (spausti ia).

(80-35 Sistemos klaida*. ApskaiCiuotas konkretaus kanalo srauto greitis virSijo

e Dujy tékmeés greitis XX kanale virSija sistemos veikimo optimalius sistemos reikalavimus. Reikia sumazinti
reikalavimus ir gali paveikti funkcionavimg. Sumazinkite aktyviy adaty skaiciy.

80-36 System Error* * Sistemos klaidos praneSimai yra rodomi

e The gas flow rate exceeds the system operation deSiniajame navigacijos jrankiy juostos kampe.
requirements and may impact performance. Reduce the Naudotojui yra silloma issami klaidos informacija,
number of active needles. paspaudus ,Press here” (spausti ia).

(80-36 Sistemos klaida*. Kumuliacinis visy kanaly srauto greitis virsijo

e Dujy tékmés greitis virsija sistemos veikimo reikalavimus | optimalius sistemos reikalavimus. Reikia sumazinti
ir gali paveikti funkcionavimg. Sumazinkite aktyviy adaty | aktyviy adaty skaiciy.

» Service the Visual-ICE MRI Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-01 Numatyta techniné priezZiira.

* Krioabliacijos sistemas,Visual-ICE MRI" priezitros darbus
atlikti artimiausiu laiku.

* PrieZitros darbai turi bati atlikti iki [DATA).

* Kreipkités j ,Boston Scientific” techninés pagalbos centrg, kad
suplanuotuméte techninés priezitros vizity.)

skaiciy.)

TECHNINE PRIEZIDRA
Pranesimas Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai
90-01 Service Due Naudotojas gavo priminimg dél termino

atlikti suplanuotg sistemos technine apzidra.
Priminimai pradedami rodyti iki prieZitros
datos likus keturioms savaitéms.

90-02 Service Due

* Service for the Visual-ICE MRI Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service.

(90-02 Numatyta techniné priezira.

* Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” prieZitros darby
atlikimo data praéjo.

» Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg, kad
suplanuotuméte techninés priezidros vizitg.)

Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI"
priezilros darbai nebuvo-atlikti pagal numatyta
grafika. Toliau paleidziant sistema naudotojui
primenamas praéjes priezitros darby terminas.
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Pranesimas

Pasirodymo priezastis ir (arba) sprendimai

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 Sistemos eksploatavimo pabaiga.

» Baigiasi krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI" eksploatavimo
laikas.

* Kreipkités j ,Boston Scientific" techninés pagalbos centrg

ir susitarkite dél Sios sistemos pakeitimo, atnaujinimo arba
pasalinimo.)

Baigési krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI”
eksploatavimo laikas. Kreipkités j ,Boston
Scientific” techninés pagalbos centrg, kad
suplanuotuméte techninés prieziuros vizita.

SISTEMOS SPECIFIKACIJOS

Mechaninés specifikacijos

JVisual-ICE MRI*krioabliacijos valdymo pultas

e Svoris: 77 kg (170.1b)

o Aukstis:. 107 cm{42 in), kai monitorius nuleistas
157 ¢m (62 in), kai monitorius-pakeltas

e . UZimama vieta: 56 cmx 66-cm (22.in'x 26/in)

 DidZiausias leidziamasis daiktadézéje laikomy daikty svoris: 22 kg (50 Ib)
» Didziausia leidZiamoji monitoriaus laikymo skyriaus apkrova: 9 kg (20 Ib)
¢ Nulenkto'monitoriaus-didZiausia leidziamoji apkrova: 9-kg (20:1b)

Mobiliojo rysio pultas
e Svoris: 20 kg (45 Ib)
e AukStis: 99 cm(39in)
e UZimama vieta: 51 cm x 46 cm (20'in x18in)
ISorinis dujy tiekimas
e Argono cilindras
0 Grynumo lygis: 99,998 % ardaugiau
0 Kietyjy daleliy dydis: <5 pm
e Helio cilindras
0 Grynumo lygis: 99,995 % ar daugiau
0 Kietyjy daleliy dydis: <5 pm
Dujy cilindro duomenys
 Didziausias slégis: 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e Rekomenduojamas dujy cilindro taris: 42 L-50 L
Rodomy verciy tikslumas
e Tiekiamy dujy slégio tikslumas:
0 50 psi, kai diapazonas nuo 1000 psi iki 6 000 psi
0 #3,4 bar, kai diapazonas nuo 69 bar iki 414 bar
o 0,344 MPa, kai diapazonas nuo 6,9 MPa iki 41,4 MPa
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¢ Jmontuoto reguliatoriaus dujy slégis:
0 50 psi, kai diapazonas nuo 1000 psi iki 4 000 psi
0 +3,4 bar, kai diapazonas nuo 69 bar iki 276 bar
0 *0,344 MPa, kai diapazonas nuo 6,9 MPa iki 27,6 MPa

¢ Laiko intervalai:

0 #5sekundés per 10 minuciy intervala
Esminés eksploatacinés charakteristikos
Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI” esminés eksploatacinés charakteristikos

e Gebéjimas jjungti ir iSjungti argono arba helio tiekimg j prijungtas MRT krioabliacijos adatas naudojant
komandines jvestis is naudotojo sgsajos.

e Galéjimas islaikyti nepertraukiama dujy srautg naudotojo pasirinktoms MRT adatoms, kai naudotojas jjungia

dujy srauta.

e Galimybé nepertraukiamai apsaugotinaudotojo pasirinktas MRT adatas nuo dujy srauto, kai naudotojas

iSjungia dujy srautg.

e Galimybé parodyti prijungty MRT adaty naudojimotrukme.
e Galimybé parodyti requliuojama dujy slég;.
e Galimybé tinkamai veikti MRT rinkinyje.

Dél elektromagnetiniy trikdziy, kurie neatitinkareikalavimy, galimasjutiklinio ekrano valdymo galimybés praradimas.
Pelés jutiklinis kilimélisyra jutiklinio ekrano-alternatyva sqveikaujant su sistema.

.Boston Scientific" techninés pagalbos centras

Regionas Kontaktinis numeris El. pastas

Jungtinés Amerikos Valstijos +1800949.6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azija, Artimieji Rytai) +65 6418 8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonija +81120377779 JapanCESTAC@bsci.com

Kinija +86.400 8016908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australija / Naujoji Zelandija +611800 676133, 5 pasirinktis CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilija +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksika +52.15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (Zr. toliau atskiras Salis) +3145546 7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austrija +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danija +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Cekija 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Suomija +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Prancizija +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Vokietija +49 815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39 022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nyderlandai +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvegija 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ispanija +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedija +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
JK +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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MRT SAUGOS INFORMACIJA

ISbandyta ir nustatyta, kad krioabliacijos sistema ,Visual-ICE MRI" saugu naudoti su 1,5 teslos ir 3 tesly skeneriais.

MR zenkly paaiskinimas

Toliau pateikiami su magnetinio rezonanso (MR) aplinka susije Zenklai, naudojami prietaisy ir komponenty saugai MR

aplinkoje nurodyti.

saugus MR aplinkoje.

Zenklas ,Salyginai saugus MR aplinkoje” ant ,Boston Scientific” ,Visual-ICE MRI" mobiliojo ry3io
A pulto, jungiamosios dézutés, jungiamosios dézutés laidy ir MRT adaty nurodo, kad jie yra salyginai
@ Zenklas ,Nesaugus MR aplinkoje”. ,Visual-ICE MRI" valdymo pultas yra nesaugus MR aplinkoje.

Salyginis MRT krioabliacijos adaty naudojimas MR aplinkoje

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad;,Boston Scientific" MRT krioabliacijos adatos yra salyginai saugios MR aplinkoje.

Pacient, naudojantj Sj prietaisg, galima saugiai skenuoti-MR sistemoje, laikantis toliau nurodyty salygy.

Statinis magnetinis laukas 15T
Maksimalus erdvinio lauko gradientas 2000 gausy/cm (20 T/m)
Veikimo rezimas Normalus

Didziausia viso kuno vidutiné specifiné sugerties sparta
(SAR)

<1,0 vatas kilogramui (W/kg)

Skenavimo trukmé (iSskyrus uzsaldyma)* <2 min.

Statinis ' magnetinis laukas 30T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas 2000 gausy/cm-(20 T/m)
Veikimo rezimas Normalus

Didziausia viso kuno vidutiné specifiné sugerties sparta
(SAR)

<2,0 vato kilogramui(W/kg)

Skenavimo trukmé (iSskyrus uzsaldyma)*

<2 min.

* Neklinikiniai bandymai su fantomu-parodeé, kad, skenavimo metu naudojant adatg uzsaldymo reZimu, sumazéja kotelio jkaitimas, todél

galima skenuoti ilgiau.
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Su MRT susijes kaitimas

Pastebéto su MRT susijusio jkaitimo dydZiui didZiausig jtaka daro adatos (-y) ir adaty kabeliy padétis magnetinio
rezonanso sistemos atzvilgiu: adatos (-y) ir kabeliy iSdéstymas arti skenerio sieneliy sukelia didesnj jkaitima, todél,
jei jmanoma, jy reikéty vengti.

DidZiausiasjkaitimas pasiekimas, kai adata ir kabeliaiissidésteiSilgaiskenerio sienelés. Po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo esant 2,0 W/kg, atliekant skaitmeninj modeliavimg, adaty (kai jos neuzsalusios) temperatra pakyla, kaip
nurodyta toliau.

Magnetinio lauko Temperaturos didejimas odos sasajoje Temperaturos padidéjimas ties
stipris adatos galiuku

15T 27°C 49 °C

30T 13°C 14 °C
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Adatai ir kabeliams esant Salia skenerio angos centro, kaitimas gerokai sumazéja. Po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo esant 2,0 W/kg, atliekant skaitmeninj modeliavimg, adaty (kai jos neuzsalusios) temperatra pakyla, kaip
nurodyta toliau.

Magnetinio lauko stipris | Temperaturos didéjimas odos sasajoje | Temperaturos padidéjimas ties
adatos galiuku

15T 0,02 °C 0,6 °C
30T 5°C 4°C
MR jspéjimai

e Visa pagalbiné jranga turi bati saugi MR aplinkoje arba salyginai saugi MR aplinkoje. Paisykite Zenklinimo
,Salyginai saugus MR aplinkoje” naudodami visus pagalbinius prietaisus.

e Darbuotojai, dalyvaujantys atliekant visus sujungimus pries kriochirurgijos procedara, turi bati visiskai
susipazine su visomis jprastinémis atsargumo priemonémis, taikomomis MRT aplinkoje.

e Krioabliacijos sistemos ,Visual-ICE MRI“valdymo pultas nesaugus MR aplinkoje. Niekada nestatykite valdymo
pulto magneto.patalpoje.

Skenuojant pasirinkus aukstg SAR sekg-atSildymo metu galima sukelti Siluminj suZalojima dél jkaitusios adatos.
Atsargumo priemonés-MR aplinkoje

e Kadsumazintumete jkaitima irvaizdo artefaktus, adatos vamzdelius iSdéstykite taip, kad jie eity MR sistemos
centrezNebandykite nukreipti vamzdeliy palei MR sistemos Song ir laikykite juos atokiau nuo RD riciy.
Nukreipdami adatos vamzdelius stenkités nesuktikilpy arkirsti vamzdeliy.

e Nors dedamos visos pastangos, kad naudojant adatas'magneto angoje sumazéty vaizdy gavimo artefakty, kai
kurie artefaktai vis tiek'gali atsirasti (priklausomai huo vaizdy gavimo skiriamosios gebos.ir procedros).

MR artefaktai

Neklinikiniy bandymy-metu adaty sukeltas vaizdo artefaktas nuo adaty tesiasi apie 12 mm, kai vaizdai gaunami
naudojant gradientoaido-impulsy seka 3,0 T MRT sistemoje.

INFORMACIJA APIE PACIENTY INFORMAVIMA

Gydytojas turi apsvarstyti toliau nurodytus dalykus, patardamas pacientui naudoti krioabliacijos sistemg ,Visual-ICE

MRI” kartu atliekant intervencine procedurg:

e Aptarkite rizikg ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, isvardyty Sioje krioabliacijos sistemos
,Visual-ICE MRI" ir pagalbiniy krioabliacijos procedury gaminiy naudojimo instrukcijoje, taip pat kito
intervencinio gydymo, kuris gali bititaikomas, perziira:

e Aptarkite instrukcijas, taikomas po proceduros;jskaitant gyvenimo buido keitima, vaistus, priezilirg namuose ir
rekomendacijas dél reabilitacijos.

GARANTIJA
Jtaiso garantijos informacijg Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).
SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami  medicinos  priemoniy  simboliai, «‘kurie. . nurodomi . “etiketése, yra apibrézti

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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