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B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza de retetd eliberata
de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Dispozitivele de unicd folosinta utilizate impreuna cu sistemul de crioablatie ICEfx sunt sterile. Refolosirea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot sa ducd la functionarea neadecvata
a dispozitivului, care, la randul sau, poate duce la rdnirea, imbolndvirea sau moartea pacientului. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea
sau contaminarea pacientului, incluzand, fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolndvirea sau moartea pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Descrierea sistemului

Sistemul de crioablatie ICEfx consta intr-o consola pentru crioablatie ICEfx si un cdrucior pentru crioablatie ICEfx
optional.

Continut

0 (1) consola pentru crioablatie ICEfx

Un (1) carucior pentru crioablatie ICEfx optional: Caruciorul asigurd depozitarea a pand la patru cutii pentru ace de
crioablatie siasigurd-un carlig pentru sustinerea unei genti cu-accesorii.

Un (1) manual de utilizare al sistemului de crioablatie ICEfx: Manualul de utilizare descrie sistemul si ofera
instructiuni pentru operarea si intretinerea sistemului.

Un (1) ghid de referinta rapida pentru sistemul de crioablatie ICEfx: Ghidul de referintd rapida oferd o prezentare
generald a configurdrii Si-a operarii sistemului.

Un (1) cablu de alimentare

Un (1) capac de consola: Capacul consolei este-utilizat pentru a_proteja-consola-de crioablatie ICEfx in timpul
depozitarii.

0 (1) memorie USB (4 GB) intr-o punga atasata: Memoria USB este utilizatd pentru a transfera rapoartele de
procedura catre computerul clientuluiin vederea salvdrii-sau a imprimarii.

0 (1) cheie: cheia este utilizatd la conectarea saudeconectarea liniei.de aprovizionare cu'gaz.

0 (1) geanta cu accesorii: Geanta cu accesorii este utilizatd pentru-depozitarea accesoriilor sistemului si poate fi
atasatd la carligul de pe partea laterala a caruciorului‘pentru crioablatie ICEfx.

Un (1) adaptor de butelie dubla EZ-Connect2: Adaptorul de butelie dubld este o componenta utilizata pentru a
conecta doua butelii de argon in tandem la sistemul de crioablatie ICEfx. Adaptorul de butelie dubld constd intr-un
ansamblu adaptor cu patru cai cu manometru pentruargon-si-conexiune auxiliard de aprovizionare cu gaz atasata la
o linie lungd de aprovizionare cu gaz si o linie auxiliara scurtd de alimentare cu conexiunea buteliei-de gaz. Consultati
Sectiunea Conectarea gazului argon pentru instructiuni privind utilizarea adaptorului de butelie dubla EZ-Connect2.

e Pentru a face fata variatiilor din sala de procedura, linia de-aprovizionare cu gaz este disponibila cu lungimi
alternative, pentru a conecta butelia de argon la consola. Tabelul de referinta 1.
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Consola pentru crioablatie ICEfx

Consola pentru crioablatie ICEfx este o unitate de crioablatie portabild pentru desktop, fara heliu. Partea frontald a
consolei contine patru canale de conectare a acului (fiecare acceptand doua porturi pentru ace), doua porturi pentru
dispozitivul cu senzor termic Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) si un monitor incastrat cu ecran tactil de 10,1 inch.

ST MTS2

Figura 1. Vedere din fata a consolei

1. Monitor cu-ecran tactil 4. Bare de blocare
2. Indicator vizual 5. “Porturi de conectare a acului
3. Porturi de conectare MTS 6. Manere
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Partea din spate a consolei (Figura 2) contine comutatorul de alimentare, un port USB, un port Ethernet (inactiv), un
buton de resetare a software-ului, o priza de gaz de argon, o supapa Vent (de ventilatie) si o supapd de inchidere
a Argon (argonului).

Figura 2. Vedere dinspate a consolei

1. Comutator de alimentare 7. Supapa Vent (de ventilatie)

2. Port USB 8." Supapade inchidere argon

3. Port Ethernet (inactiv) 9." Intrare de-gaz argon (conectare rapidd)
4. Buton de resetare a software-ului 10. - Capac.de umiditate

5. Usa de service 11. Clema de siguranta pentru gaz

6. Ventilator de rdcire 12, Post de impamantare (selectati tarile)

Monitor cu ecran tactil

Procedura de crioablatie este controlata cu ajutorulmonitorului cu'ecrantactil. Monitorulpoate fi inclinat si rotit pentru
a asigura vizualizarea si unghiul de operare optime pentru utilizator. Monitorul‘cu ecran tactil-include o tastatura
virtuala QWERTY in limba engleza pentru introducerea datelor-asociate-procedurii. Monitorul se pliaza plat in tavita
de depozitare a monitorului, in partea superioara a unitatii, pentru-depozitarea sistemului.

Panou de conectare a acului

Panoul de conectare a acului contine doud porturi de conectare MTS si'patru canale de-ace numerotate; fiecare canal
contine doua porturi pentru a accepta conectarea a pand la doua ace pentru crioablatie.

Porturi de conectare MTS

Doua porturi de conectare MTS se afld deasupra canalelor de conectare a acului pentru a sustine conexiunea MTS

Boston Scientific utilizatd pentru monitorizarea temperaturii din interiorul sau in apropierea locului vizat pentru
crioablatie.
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Canale pentru ace

Panoul de conectare a acului contine patru canale de ace numerotate; fiecare canal contine doua porturi pentru a
accepta conectarea a pana la doua ace pentru crioablatie. Fiecare canal functioneaza independent de toate celelalte
canale, fie in modul de inghet, fie in modul de dezghet.

Bare de blocare
Bara de blocare de pe fiecare canal al acului blocheaza acele in porturi pentru a le fixa in timpul procedurii.
Manere

Pentru ridicarea consolei sunt disponibile doua manere, cate unul pe fiecare parte. Manerele sunt decupaje incastrate
in partea inferioard a bazei.

AVERTIZARE: in cazul in care consola este atasata la cdruciorul pentru crioablatie ICEfx, utilizati manerele
caruciorului pentru a ridica sistemul.

Comutator de alimentare
Comutatorul de alimentare PORNESTE consola in vederea pregatirii unei proceduri de crioablatie.
Portul de comunicare

Un port de comunicare USB 2.0 este situat in partea din spate a consolei, pentru a-i permite utilizatorului sa salveze
rapoartele pe o unitate flash USB Boston Scientific in vederea descdrcarii pe un alt computer sau pentru imprimare.

Resetare software

Butonul Resetare software este utilizat pentru pornirea.consolei pentru crioablatie ICEfx intr-un mod de recuperare
dacd software-ul este corupt (consultati sectiunea Recuperarea software-ului).

Supapa de inchidere argon
Supapa de‘inchidere a‘Argon (argonului) este utilizatd pentru-a porni sau a opri alimentarea cu gaz a consolei. Se
recomanda casupapa-sa ramana in pozitia- GAS ON (GAZ PORNIT). OPRITI doar gazul de argon in caz de urgenta.

Supapa Vent (de ventilatie)
Supapa Vent (de ventilatie) se utilizeaza pentru a ventila argonul de Tnalta presiune din consola de crioablatie ICEfx.
Admisie gaz de argon

Linia de aprovizionare cu gaz conecteazd alimentarea'cu gaz de argon.de la cilindrul de gaz de argon la Admisia cu
gaz de argon prin intermediul unui conector cu-conectare rapida.

Caruciorul pentru crioablatie ICEfx

Caruciorul pentru crioablatie ICEfx optional asigura oplatformad securizatd pentru consola. Caruciorul pentru crioablatie
ICEfx dispune de patru roti de blocare pentru a vd asigura ca acesta nuse misca in timpul unei proceduri de crioablatie.
O deschidere in interiorul cdruciorului asigura-depozitarea'a-pand la patru cutiicu ace de crioablatie.

Caruciorul dispune de manere pentru deplasare usoara si un.carlig pentru atasarea unei genti cu accesorii.
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Figura 3. Caruciorul pentru crioablatie ICEfx

1. Zonade depozitare 3. .~ Maner
2. Roata deblocare 4. (arlig geanta cuaccesorii

Manete de blocare pentru roti

Folositi manetele de blocare pentru roti pentru blocaréa in pozitie a caruciorului pentru crioablatie ICEfx in timpul unei
proceduri (Figura 4). Manetele de blocare pentru roti pot fi blocate din-oricare parte. Apdsarea IN JOS a manetei de
blocare pentru roti blocheaza roata siimpiedica deplasarea‘in timpul procedurii. Ridicarea manetei de blocare pentru
roti deblocheaza roata.

Figura 4. Carucior pentru crioablatie ICEfx - Manete de blocare pentru roti
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Principiu de functionare

Sistemul de crioablatie ICEfx este un sistem portabil destinat pentru distrugerea tesutului crioablativ, folosind o
procedura minim invazivd. Sistemul este controlat prin computer printr-o interfata cu utilizatorul cu ecran tactil care fi
permite utilizatorului sa controleze si sa monitorizeze procedura. Terapia administrata de sistem se bazeazd pe efectul
Joule-Thomson afisat de gazele comprimate. Efectul Joule-Thomson reprezinta o modificare a temperaturii gazului
comprimat pe masurd ce acesta curge printr-un orificiu ingust si se extinde pana la o presiune mai scazuta. Anumite
gaze, cum ar fi argonul, scad temperatura din cauza efectului Joule-Thomson, in timp ce alte gaze, cum ar fi heliul,
cresc temperatura.

Sistemul de crioablatie ICEfx utilizeazd gaz de argon de inalta presiune care circuld prin ace de crioablatie cu varfinchis
pentru a induce inghetarea tesutului. Inghetarea se datoreaza efectului Joule-Thomson augmentat cu un dispozitiv
deinlocuire a cdldurii de recuperareinacul de crioablatie. Dezghetarea activa a tesutului se realizeaza prin controlarea
elementului de incdlzire din interiorul acelor de crioablatie CX, pentru a asigura dezghetarea activa fard heliu (functia
i-Thaw sau functia FastThaw)si pentru a urmari ablatia (functia de cauterizare).

Tratamentele crioablative sunt efectuate utilizand un ac/ace de crioablatie cu diametru mic introdus(e) in leziunea
tintd, de obicei sub ghidare imagistica CT.Atunci‘cand acele de crioablatie sunt plasate in tesutul tintd sau aproape de
acesta si este initiatd inghetarea, se dezvolta un bulgare de gheatd in jurul capatului distal al tijelor acului. Cu timpul,
bulgdrele de gheatd invaluie complet si distruge tesutul tinta.

Designul acului-de crioablatie si temperatura gazului de argon, precum'si durata inghetului determina dimensiunea
si forma bulgdrelui de gheatd.-Ablatia tisulara se realizeaza prin-cicluri repetate de inghetare si dezghetare, atat
inghetarea, catsi dezghetareacontribuind lamoartea celulelor.Fiecare ciclu de inghetare de dezghetare consta dintr-un
ciclude inghetare urmatde un ciclu de dezghetare. in general, sunt utilizate mai multe cicluri de inghetare-dezghetare
pentru‘a obtine distrugerea completa a tesutuluitinta.

Un beneficiu important-al crioablatiei il reprezintd faptul ca procedurile de imagistica, precum ultrasunetele si (T,
pot afisa locatia si dimensiunea bulgdrelui de-gheata. Acest beneficiu al crioablatiei este utilizat pentru controlul
adecvat al terapiei. In timpul utilizarii, procedura trebuie monitorizatd utilizand ghidarea imagisticd pentru a asigura
acoperirea corespunzdtoare a tesutuluisi pentru a evita deteriorarea structurilor-adiacente.

Pe langa ghidarea.imagisticd, Boston Scientific furnizeaza senzori de temperaturd pentru-a ajuta la monitorizarea
temperaturii tesutului in-apropierea zonei-finta si-a structurilor critice adiacente. Acesti senzori de temperatura
pot furniza date cantitative pentru a suplimenta informatiile calitative furnizate de modul imagistic. Afisajul de
temperatura a acului pentru acele detip (X-asigura un mijloc vizual de-monitorizare a performantei acului.
Materiale

Consultati instructiunile de utilizare pentru crioablatie ‘si produsul accesoriu Boston Scientific pentru informatii
specifice privind materialele.

Apirogen

Consultati instructiunile de utilizare pentru crioablatie®si produsul.accesoriu Boston Scientific-pentru-informatii
specifice privind pirogenitatea.

Informatii pentru utilizator

Sistemul de crioablatie ICEfx este conceput pentru a fi utilizat de catre profesionistii din' domeniul medical care detin
o intelegere temeinica a principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate procedurilor de crioablatie.
Informatiile optionale sunt disponibile de la reprezentantul Boston Scientific.
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DESTINATIE

Sistemul de crioablatie ICEfx este destinat pentru distrugerea crioablativa a tesutului in timpul procedurilor minim
invazive; pentru efectuarea acestor proceduri sunt necesare diferite produse accesorii Boston Scientific. Sistemul
de crioablatie ICEfx este destinat utilizarii ca instrument pentru criochirurgie in domeniul chirurgiei generale, al
dermatologiei, al neurologiei (inclusiv al crioanalgeziei), al chirurgiei toracice (cu exceptia tesutului cardiac), al
ginecologiei, al oncologiei si al urologiei. Acest sistem este proiectat pentru a distruge tesuturile (inclusiv prostata
si rinichiul, metastazele hepatice, tumorile si leziunile cutanate) prin aplicarea unor temperaturi extrem de scazute.

Grupuri de pacienti
Populatiavizatd include pacienti destinati pentru distrugerea crioablativd a tesutuluiin timpul procedurilor chirurgicale.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de crioablatie ICEfx are urmadtoarele indicatii specifice:

e Urologie - Ablatia tesutului de prostatd in«cazurile de cancer de prostata

e Oncologie - Ablatia tesutului-canceros sau malign si a tumarilor benigne si interventie paliativa
e Dermatologie - Ablatie sau inghetarea cancerelorde piele si a altor afectiuni cutanate

e Ginecologie - Ablatia-neoplaziei maligne sau a displaziei benigne a organelor genitale feminine

e Chirurgie generald - Ameliorarea- tumorilor, aleziunilor recurente canceroase si ablatia fibroadenoamelor
mamare

e Chirurgie toracica - (cu exceptia tesutului cardiac)
Declaratie privind beneficiul clinic

Sistemul.de crioablatie ICEfx, atunci cand este utilizat impreuna cu diferite produse accesorii Boston Scientific, este
destinat distrugerii tesuturilor (inclusiv a tesutului prostatei al si rinichiului, a metastazelor hepatice, a tumorilor si a
leziunilor cutanate) prin-aplicarea unor temperaturi extrem de scazute intimpul procedurilor minim invazive.

Beneficiul clinic estermdsurat prin-rezultate clinice globale,inclusiv prin rezultate acceptabile privind siguranta si
performanta specifice structurilor anatomice vizate.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute specifice utilizarii sistemului de crioablatie ICEfx.

AVERTISMENTE
Generalitati

e Sistemul de crioablatie ICEfx este conceput pentru afi utilizat de catre profesionistii din'domeniul medical care
detin o intelegere temeinica a principiilor tehnice; a aplicatiilorclinice si a riscurilor asociate procedurilor de
crioablatie.

e (onsultati instructiunile de utilizare pentru crioablatie si- produsul accesoriu,Boston Scientific pentru
avertismente specifice acestor protocoale.

e Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat destinatia si indicatiile de utilizare mentionate:

e Nu modificati in niciun fel sistemul de crioablatie ICEfx. Numai-personalul autorizat Boston Scientific sau
personalul autorizat Boston Scientific trebuie sa efectueze lucrari-de service la un sistem de crioablatie ICEfx
autorizat.

e Sistemul de crioablatie ICEfx trebuie inspectat si deservit periodic in conformitate cu specificatiile sistemului.
Service-ul trebuie efectuat de cdtre ingineri de service autorizati. Consultati sectiunea Instalare, calibrare si
service pentru informatii detaliate.

e Nu utilizati sistemul de crioablatie ICEfx daca sistemul este vizibil deteriorat, expunand orice componente
interne sau margini ascutite.
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Nu utilizati un sistem de crioablatie ICEfx in apropierea echipamentului de imagistica prin rezonanta magnetica
(IRM).
Sistemul de crioablatie ICEfx nu trebuie utilizat Ianga sau stivuit impreund cu alte echipamente.

in cazul in care consola de crioablatie ICEfx este montatd pe un carucior, blocati rotile pe cdrucior inainte de a
utiliza sistemul, pentru a evita deplasarea accidentald a sistemului in timpul unei proceduri.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o priza electrica a spitalului cu
impamantare de protectie.

Nu initiati o procedurd de crioablatie fnainte de a va asigura cd sistemul de crioablatie ICEfx si toate
echipamentele auxiliare sunt complet functionale.

Utilizarea altor cabluri decat cele specificate, cu exceptia celor comercializate de cdtre Boston Scientific drept
piese de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau reducerea
imunitatii sistemului de crioablatie ICEfx.

Utilizati exclusiv ace non-IRM-impreuna cu:sistemul de crioablatie ICEfx.

Boston Scientific recomanda utilizarea-Boston Scientific MTS pentru a monitoriza temperaturile de inghetare /
dezghetare pentru protocolul de tratament-dorit si pentru a monitoriza temperaturile organelor si structurilor
adiacente.

Nu utilizati acul daca este indoit sau deteriorat in timpul incercarii de a-l despacheta sau de a-| utiliza. Nu
utilizati-niciodata-un ac defect pentru o procedura de crioablatie.Un ac de crioablatie defect, care prezintd o
scurgere de gaz, poate cauza embolie gazoasala pacient.

Nu rasuciti, nu-prindeti, nu taiati si-nu trageti excesiv de tubul acului. Deteriorarea manerului sau a tubului acului
poate face ca acul,sa devina inutilizabil.

Dispuneti de suficient gaz.de argon pentru a efectua procedura de crioablatie planificatd: numadrul si tipul
acelor, dimensiunea cilindrului gazos, presiunea si-debitul de gaz afecteazd volumul de gaz necesar (consultati
sectiunea SPECIFICATIILE SISTEMULUI pentru cerintele privind puritatea gazului). Pentru fiecare tratament
trebuie sa fie disponibil cel putin un‘cilindru de rezerva complet.

Gazul la presiuneridicatd este periculos daca nu este manevrat corespunzdtor. Legile locale si regulile

de siguranta referitoare la sistemele de gaz presurizat, rezervoarele sicomponentele trebuie respectate
intotdeauna.

Asigurati-va ca cilindrul cu gaz de argon este legat de un perete sau'de un cdrucior aprobat, pentru a preveni
rasturnarea accidentald a cilindrului.

Nu conectati sistemul de crioablatie ICEfx la o'sursa.de aprovizionare cu gaz care depdseste 6000 psi (414 bari,
41,4 MPa) pentru a evita deteriorarea componentelor interne ale sistemului.

Sistemul de crioablatie ICEfx nu trebuie utilizat in prezenta fumurilor inflamabile, de ex. anestezice inflamabile
sau substante volatile.

Nu indoiti si nu rasuciti linia de aprovizionare'cu gaz. Indoirile sau rsucirile bruste pot compromite integritatea
liniei de aprovizionare cu gaz.

Nu treceti sistemul de crioablatie ICEfx peste linia’de aprovizionare cu'gaz; o-astfel de activitate poate deteriora
linia.

Procedura

{nainte de a initia o procedura de crioablatie, configurati sistemul de crioablatie ICEfx (consultati sectiunea
Configurarea sistemului) si apoi efectuati testele de integritatesi de functionare a acului. Testele trebuie
efectuate cu succes pentru a incepe procedura.

Nu utilizati acul dacd nu se formeazd gheatd in timpul fazei de inghetare. Obtineti un ac nou si repetati
procedura de testare.

Nu utilizati acul daca se observd bule de aer iesind din ac in timpul testului de integritate si functionare a acului.
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Asigurati-va ca sunt luate masurile adecvate pentru a proteja organele si structurile adiacente tesutului vizat.

Asigurati-vd ca MTS functioneaza corect inainte de a le introduce in corpul pacientului, asigurandu-vd ca acestea
afiseazd o temperaturd rezonabila a camerei.

Campul steril si sterilitatea acelor de crioablatie trebuie mentinute permanent. Nu contaminati capatul distal al
acului steril pentru crioablatie.

Evitati contactul cu portiunea distald a acului de crioablatie pentru a mentine sterilitatea in timpul testarii.

Monitorizati continuu insertia acului, pozitionarea acului, formarea si indepdrtarea bulgarelui de gheatd folosind
ghidarea imagistica (cum ar fi vizualizarea directa, ultrasunete sau tomografia computerizatd (TC)) pentru a
asigura acoperirea adecvata a tesutului si pentru a evita deteriorarea structurilor adiacente.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la distante minime de 30 cm (12 in) fatd de orice componenta a generatorului de
crioablatie ICEfx, inclusiv cablurile recomandate pentru utilizarea cu sistemul. In caz contrar, acest echipament
poate avea performante reduse.

Confirmati ca alimentarea cu gaz de-argon de inalta presiune este conectatd bine inainte de a deschide cilindrul
de gaz.

Atasati cablul de siguranta peste linia de aprovizionare cu gaz la consola si conectati linia de aprovizionare cu
gaz laintrarea de'gaz de argon. Cablul-de sigurantd asigura protectie de siguranta daca linia de aprovizionare cu
gaz se deconecteazd accidental de fa sistem. Nu utilizati o linie de aprovizionare cu gaz prevazuta cu un cablu de
siguranta care lipseste.Acest lucru ar putea.compromite siguranta personalului din incdpere. Pentru instructiuni
suplimentare; contactati Centrul de asistentd tehnica Boston Scientific.

Fiecare actrebuie blocat intr-un canal pentru ac inainte de‘a initia o procedura de crioablatie, pentru a evita
riscul de ejectie fortatd a-acelor intimpul utilizarii unei presiuni gazoase.

Daca acele sunt'in continuare conectate, nu deblocati canalele sinu deconectati acele de pe panoul de conectare
al acului pand cand nu s-au incheiat toate operatiile din canal.

Utilizati operatiile de inghetare si dezghetare numai-atunci cand acul este amplasat in tesutul tinta.

Daca trebuie adaugatun acin timpul unei proceduri, conectati-acul la.un canal deschis. Daca nu existd niciun
canal deschis, consultatisectiunea Adaugarea unui ac CX in timpul unei proceduri de crioablatie pentru
instructiunile de adaugare a'unui ac (X la un canal cu port deschis.

Manerele acului si linia de gaz pot ingheta in timpulinghetului. Evitati-contactul prelungit cu portiunile
inghetate ale manerului acului, pentru a‘evita deteriorarea neintentionata a tesutului termic al pacientului sau al
clinicianului.

Tubulatura acului poate deveni extrem de scdzutd atunci cand efectuati cicluri de inghetare in timpul unei
proceduri de crioablatie. Este important ca pielea-pacientului sa fie protejata-impotriva contactului direct cu
tubulatura acului, pentru a evita potentialul de vatamare termicd a pacientului.Asigurati-va cd este amplasata
0 barierd izolatoare corespunzdtoare, dupa cum este necesar(cum ar fi prosoapele)sau este utilizata o-alta
metoda pentru a preveni atingerea pielii pacientului-de catre tubul acului.

Manerul acului se poate incalzi in timpul dezghetarii active. Acordati atentie pozitiei manerului.acului. Contactul
prelungit cu portiunile calde ale manerului acului ar putea cauza deteriorarea neintentionatd a tesutului termic/
arsuri la nivelul pacientului sau al clinicianului.

Dezghetarea activa produce cdldura de-a lungul tijei distale a-acului.Procedati cu grija pentru a evita lezarea
termicd/arsura tesuturilor nevizate.

Asigurati dezghetarea sau racirea adecvata inainte de a incerca sa scoatetiacele din pacient.

Incetati toate operatiunile cu acul inainte de indepértarea acestuia, pentru a reduce la minimum riscul de
vatamare termica si/sau leziune tisulara.
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Atunci cand efectuati o functie FastThaw sau atunci cand desfasurati functia de Cauterizare pentru ablatia
traseului, acordati atentie indicatorului zonei active pe masura ce acul este retras pentru a preveni deteriorarea
neintentionatd a tesutului de pe acul fierbinte.

Daca la sistemul de crioablatie ICEfx este conectat un ac fdra functionalitate CX, dezghetarea activa nu este
posibila. Eliberarea acului dintr-un bulgdre de gheatd poate fi obtinuta doar prin dezghetarea pasiva. Utilizali
ghidarea pentru imagine pentru a asigura dezghetarea adecvatad.

Nu atingeti consola de crioablatie ICEfx in timp ce atingeti pacientul, pentru a evita riscul de electrocutare a
pacientului daca exista o defectiune electrica accidentala.

Nu atingeti ecranul dacd monitorul cu ecran tactil nu mai afiseaza nimic timp de peste cinci (5) secunde in timpul
unei proceduri. Opriti imediat alimentarea cu energie a sistemului si incheiati procedura pentru a evita activarea
accidentald a acelor.

Avertizati membrii de personal responsabili cu procedura inainte de a ventila sistemul de crioablatie ICEfx,
pentru a evita impacientarea acestora.

Daca este dificil sa slabitimanometrul conectat la cilindru sau daca linia de aprovizionare cu gaz de argon nu
poate fi deconectata de la conexiunea de.intrare aargonului, nu aplicati forta excesiva pentru a elibera linia de
aprovizionare cu-gaz saupentru-aslabimanometrul. Gazul este posibil sa fie in continuare sub presiune.

Nu trageti decablul de alimentarecApucati stecherul, nu cablul de alimentare, pentru a deconecta dispozitivul
de la'priza'de perete.

Eliminati dispozitivul si accesoriile in conformitate cu sectiunea Eliminare.

PRECAUTII
Generalitati

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Nerespectarea tuturor avertismentelor si a precautiilor
poate cauza complicatii.

Nu utilizati sistemul de crioablatie ICEfx daca umezeala sau condensul este prezent(a) pe suprafetele sistemului.
Lasati sistemul sa se’usuce complet timp de 12 ore inainte de pornirea sistemului. Pornirea sistemului care
prezinta umezeala sau condens ar putea duce la deteriorarea permanenta a panourilor electrice, determinand
imposibilitatea de a utiliza sistemul.

Luati mdsuri de precautie pentru-aevita 0-potentiala descarcare electrostaticd. Dacd dupd atingerea monitorului
are loc o descarcare electrostaticd, este posibil ca ecranul sa-palpaie, iar valorile temperaturii MTS sa fie inexacte
timp de cateva secunde. Sistemulva ramane functional, iar monitorul se va reimprospata imediat.

Boston Scientific nu are la dispozitie date privind crioablatia impreund cu alte‘terapii.

Utilizati memoria USB furnizata de Boston Scientific numai‘pentru a exporta rapoarte sau pentru a actualiza
software-ul. Alte date sau software-uri pot corupe sistemul de-crioablatie JCEfx.

Nu conectati niciun alt echipament USB la-portul USB al sistemului de crioablatie ICEfx.

Nu utilizati un cablu prelungitor USB pentru a conecta unitatea flash USB la‘portul USB. Conectati unitatea flash
USB direct la portul USB furnizat de sistemul de crioablatie ICEfx. Utilizarea unui cablu prelungitor USB poate
avea ca rezultat depasirea limitelor de reglementare.

Selectati un ID de pacient unic care sa nu dezvaluie identitatea pacientuluialtor utilizatori de sistem.

Manipulare

Manipulati cu grija sistemul de crioablatie ICEfx. Manipularea brusca poate deteriora sistemul si, din cauza
acesteia, sistemul poate deveni neutilizabil. Consola nu trebuie niciodatd inclinata. In cazul in care consola nu
este atasatd la un carucior, asigurati-vd ca aceasta este amplasata pe o suprafata pland si stabila.

Nu asezati alimente, bauturi sau alte obiecte in partea de sus a consolei. In caz contrar, exist3 riscul deteriordrii
sistemului.
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Nu asezati obiecte grele pe monitor atunci cand acesta este in pozitia coborat sau pe tavile de depozitare a
monitorului atunci cand monitorul este in pozitia ridicat.

Inainte de coborarea monitorului, asigurati-va cd nu exista obiecte in tava de depozitare a monitorului. Procedati
cu grijd la coborarea monitorului in tava de depozitare a monitorului; nu aplicati o fortd excesiva pentru a evita
deteriorarea monitorului.

Procedati cu grijd la coborarea sau pivotarea monitorului cu ecran tactil pentru a evita posibilitatea ciupirii
degetelor.

In cazul in care consola este atasata la cdruciorul pentru crioablatie ICEfx, utilizati manerele cdruciorului pentru
a ridica sistemul, pentru a trece peste orice.prag cu o indltime mai mare de 2 cm. Doud persoane, cate una de
fiecare parte, trebuie sd utilizeze manerele pentru a ridica sistemul.

Curdtati sistemul de crioablatie ICEfx urmand instructiunile din sectiunea Curatarea sistemului de crioablatie
ICEfx. Nu utilizati agenti de curatare precum solutia antisepticd cu betadina sau solutia de inalbitor care ar putea
deteriora ecranul tactil.

Atunci cand asezati consola de crioablatie ICEfx pe.cand indepartati consola pentru crioablatie ICEfx de pe
cdruciorul pentru crioablatie ICEfx, ridicati consola folosind manerele de pe partea inferioard a bazei. Consultati
sectiunea Scoaterea-consolei din carucior pentru-instructiuni privind modul de amplasare sau de scoatere a
consolei din‘caruciorul pentru crioablatie 1CEfx:

Pozitionati cilindrul de argon suficient de aproape de consola pentru.a va asigura ca linia de aprovizionare cu
gaz nu este intinsd si nu-prezinta pericol- de impiedicare.

Directionati linia de:aprovizionare'cu gaz de argon de inalta presiune cdtre podea si fixati linia cu clema situata
pe parteadin spate a consolei pentru a reduce la minimum-potentialul de impiedicare.

Procedura

Sistemul de crioablatie ICEfx trebuie-amplasat inimediata apropiere, pentru a putea fi conectat si utilizat la un
ac accesibil.

PORNITI consola de crioablatie ICEfx inainte de‘a conecta cilindrul de-argon pentru-a va asigura cd sunt efectuate
testele diagnostice adecvate:

Confirmati ca supapa Vent (de ventilatie) este inchisd si supapa de inchidere a Argon (argonului) este in pozitia
ON (PORNIT) inainte de a conecta linia de gaz la consola.

In cazul In care consola emite un sunet de suierat continuu; verificati daca supapa Vent (de ventilatie) este
complet inchisd. Dacd supapa Vent (de ventilatie) este complet inchisa si sunetele de suierat persista, OPRITI
sistemul folosind intrerup&torul de alimentare situatin partea din spate'a consolei (Figura 2). inchideti
aprovizionarea cu gaz folosind supapa-cilindrului. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific.

Nefunctionarea sistemului de crioablatie ICEfx in limitele de presiune de lucru indicate ininterfata cu utilizatorul
(Tabelul 7) poate afecta formarea bulgdrelui de gheatd.

Boston Scientific recomanda ca acele de acelasi tip sa fie amplasateimpreuna intr-un singur canal. Utilizarea
unor ace de tipuri diferite intr-un canal poate afecta precizia indicatorului de gaze.

In timpul utilizarii, evitati deteriorarea acului de la alte instrumente chirurgicale,

Nu permiteti MTS sd atingd acul pentru crioablatie in timpul utilizarii; pot fi afisate masuratori de temperatura
neregulate.

Acele fara functionalitate CX nu suporta functia i-Thaw sau functia FastThaw. Eliberarea acului dintr-un bulgdre
de gheata poate fi obtinuta doar prin dezghetarea pasiva.

Acele fard functionalitate (X nu accepta functia de cauterizare in scopul ablatiei urmaririi.

Functia de cauterizare nu trebuie initiatd daca indicatorul zonei active este vizibil in afara pielii pacientului.

Daca acul pare blocat, apasati pe butonul Dezghetare pentru a dezgheta acul timp de cel putin un minut pentru
a elimina blocajul.
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Daca un ac fdra functionalitate (X pare blocat, asteptati ca toatd gheata formata sa se dezghete pasiv.

Nu utilizati acul. Utilizati un ac nou pentru a continua procedura.

Atunci cand presiunea cilindrului de argon scade sub limita inferioara de presiune de lucru, sistemul afiseazd un
mesaj de alertd. Pentru a asigura performante optime, inlocuiti un cilindru cu argon daca presiunea scade sub
limita inferioara de presiune de lucru.

Depresurizati sistemul dupa finalizarea procedurii de crioablatie (consultati sectiunea Oprirea sistemului).

EVENIMENTE ADVERSE
Evenimentele adverse posibile asociate cu dispozitivul si/sau procedura de crioablatie includ, dar fara a se limita la:

Angina

Aritmie

Atelectazie

Spasme ale vezicii urinare
Sangerare/hemoragie
Arsurd/degeraturi

Accident vascular cerebral (AVC)/atac

Fenomenul criosocului (de exemplu, insuficientd multipld a organelor, coagulopatie severd, coagulare
intravasculara cu sistem-de aritmii coronariene (DIC))

Deces

Distensie

Edem/umflare

Disfunctie ejaculatorie
Embolism (aer, dispozitiv, trombus)
Disfunctie erectila

Febra

Fistula

Fractura

Simptome gastrointestinale (de ex. greatad, varsaturi, diaree, constipatie)
Vindecare, afectata

Hematom

Hematurie

Hemotorax
Disfunctie/insuficienta hepatica
Hernie

Hipertensiune arteriala
Hipotensiune arteriala
Hipotermie

lleus

Impotenta
Infectie/abces/septicemie
Inflamatie

Spasm muscular

Infarct miocardic
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Necroza

Nevoia de interventie sau operatie suplimentara
Leziune nervoasa

Neuropatie

Obstructie

Durere/disconfort

Perforarea (inclusiv organul si structurile adiacente)
Efuziune pericardica

Colectarea de fluide perirenale

Efuziune pleurala

Pneumatoza (aer sau gaz intr-o cantitate si/sau pozitie anormald in corp)
Pneumotorax

Sindrom de ablatie (de exemplu febrd, durere, greata, varsaturi, stare generald de rau, mialgie)
Insuficienta renala

Fractura parenchimala sau de capsuld renala
Detresa/insuficienta respiratorie/stop respirator
Edem scrotal

Stenozd/strictura

Emfizem subcutanat

Tromboza/tromb

Leziune tisulara

Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

Insamantare tumorald

Descadrcare uretrala

Frecventd/urgentd urinara

Incontinentd urinara

Retentie urinara

Infectia tractului urinar

Raspuns vasovagal

Leziuni ale vaselor (de exemplu, disectie, leziune, perforare, pseudoanevrism, rupturd sau altele)
Infectia plagii

CONFORMITATE CU STANDARDELE
Specificatii electrice

Perturbatiile EM care depasesc limitele de conformitate pot provoca pierderea capacitatii de a controla ecranul tactil.

Tensiune de intrare: 100 V c.a. - 240 V c.a., monofazat

Frecventd de intrare: intre 50 Hz si 60 Hz

(lasificare VA: 250 VA

Scor IP: IP10

Specificatii nominale ale sigurantei: T 2AL

Protectie electrica: Clasa I, tip de protectie impotriva socului
Porturi intrare/iesire semnal: un (1) port USB 2.0 la vitezd maxima
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Compatibilitatea electromagnetica si imunitatea (EMC si EMI)

Sistemul de crioablatie ICEfx necesitd precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica (EMC) si
trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate mai jos.

Sistemul de crioablatie ICEfx a fost testatin mediul salii de operatiein ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si interferenta electromagnetica (EMI). Sistemul de crioablatie ICEfx a fost testat pentru a fi conform cu
IEC 60601-1-2 si EN 55011.

Echipamentele de comunicatii portabile si mobile de radiofrecventa (RF) pot afecta sistemul de crioablatie ICEfx,
determinand functionarea necorespunzatoare a acestuia.

Tabelul 1. Lungimile cablurilor

Cablu Lungime

Cablu de alimentare 4,6 m (15 ft)

Tubulaturd de gaz (conectatd la ace) 2,5 m (8 ft)

Linia de aprovizionare cu gaz(conectata la cilindrul de argon) | Lungimi disponibile: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

NOTA: Linia de-aprovizionare cu gaz este disponibild in mai mult de o lungime, pentru a face fatd variatiilor din sala
de procedura.

AVERTISMENT: utilizarea altor cabluri decat cele specificate, cu exceptia celor comercializate de catre Boston
Scientific drept piese de schimb pentru.componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau
reducerea imunitatii sistemului de crioablatie 1CEfx.

AVERTISMENT: sistemul de crioablatie ICEfx-nu trebuie utilizat langa sau stivuit impreuna cu-alte echipamente.

AVERTISMENT: echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe)trebuie utilizate la distante:minime de 30.cm (12 inches) fatd de orice componenta a generatorului
de crioablatie ICEfx, inclusiv. cablurile recomandate pentru utilizarea-cusistemul. In caz contrar, acest echipament
poate avea performante reduse.
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Tabelul 2. Emisii electromagnetice

Orientari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Sistemul de crioablatie ICEfx este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic al unitdtii medicale specializate,
cu nivelurile de conformitate specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului de crioablatie ICEfx trebuie sa
asigure utilizarea produsului intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - orientari

Emisii RF CISPR T Grupa1l Sistemul de crioablatie ICEfx utilizeaza energie RF numai
pentru functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile sale
RF sunt foarte scazute si este improbabil ca acestea sa
cauzeze vreo interferenta cu echipamentele electronice
aflate in apropiere.

Emisii RF CISPR 11 (lasa A

Emisii armonice, IEC 61000-3-2 Clasa A

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - orientari
Fluctuatii de tensiune/emisii de Conform

scintilatie, [EC 61000-3-3

NOTA: datorita caracteristicilor sale de emisie, acest-echipament este potrivit pentru a fi utilizat in zone industriale
si spitale (CISPR 11, clasa A).in cazulin care este-utilizat in medii rezidentiale (pentru care in mod normal este
solicitata CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata fata de serviciile de
comunicatie-prin radio-frecventd, Utilizatorul poate fi nevoit sa‘ia masuri de imbunatatire, cum ar fi repozitionarea
sau reorientarea echipamentului.
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Tabelul 3. Imunitate electromagnetica

Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul de crioablatie ICEfx este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic al unitdtii medicale specializate,
cu nivelurile de conformitate ale imunitatii specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului de crioablatie
ICEfx trebuie sd asigure utilizarea produsului intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - orientari

IEC 60601
Descarcare + contact de 8 kV + contact de 8 kV Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatica +15kV aer +15kV aer beton sau placi ceramice. Daca
(DES) podelele sunt acoperite cu materiale
I[EC 61000-4-2 sintetice, umiditatea relativa trebuie

sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafale

+ 2 kV-pentru cabluri de
alimentare
+ 1.kV pentru liniide

+ 2 kV pentru cabluri de
alimentare
+ 1kV pentru linii de

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

+0,5kVix1kV, +2kV
linie(ii) laimpamantare

+0,5kV. +1kV, +2kV
linie(ii) la impamantare

IEC61000-4-4 intrare/iesire intrare/iesire
Supratensiune +0,5 kV, = 1kV linie(iijda~ [£0,5kV, £ 1kV linie(ii)la- | Calitatea retelei de alimentare
IEC 61000-4-5 linie(ii) linie(ii) trebuie sa fie cea a unui mediu

comercial sau spitalicesc tipic.

Goluride tensiune,
intreruperi

scurte sivariatii

de tensiune pe
linii de intrare

ale retelelor de
alimentare

I[EC 61000-4-11

0% UT: 0,5 cicluri 1a:0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° 5i 315°.

0% UT:; 1ciclu

70% UT; 25 cicluri/

30-de ciclurila.0° si

50 Hz/60 Hz.

0% UT; 250 cicluri/

300 ciclurila 50 Hz/60 Hz.

0% UT; 0,5 ciclurila 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°si 315°,

0% UT: 1 ciclu

70% UT; 25 cicluri/

30 decicluri la0° si

50 Hz/60Hz.

0% UT;:250 cicluri/

300 ciclurila 50 Hz/60 Hz.

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul sistemului de crioablatie
ICEfx necesitd operarea continua in
timpul intreruperilor de alimentare
electrica de la retea, se recomanda
alimentarea sistemului de crioablatie
|CEfx de la o0 sursa neintreruptibila de
alimentare sau o baterie.

Camp magnetic
la frecventa
industriala

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

30A/m

30A/m

Campurile magnetice la frecventd
industriald trebuiesa fie la nivelurile
caracteristice-unei locatii obisnuite din
mediul comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: UT este tensiunea retelei de c.a. anterioard aplicdrii nivelului de test.
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Tabelul 4. Imunitate electromagnetica pentru sistemele care nu sunt destinate pentru mentinerea

functiilor vitale

Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul de crioablatie ICEfx este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic al unitatii medicale specializate,
cu nivelurile de conformitate ale imunitatii specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului de crioablatie
ICEfx trebuie sd asigure utilizarea produsului intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare Nivel de conformitate [Mediu electromagnetic - orientari
imunitate IEC 60601
RF condusa 3Vrms, 6 Vrms in 3Vrms, 6 Vrms in Echipamentele de comunicatie RF portabile si
[EC61000-4-6  |benzile ISM peste benzile ISM peste mobile nu trebuie sa fie utilizate la o distanta
intre 150 kHz si 80 MHz |intre 150 kHz si 80 MHz |fata de orice piesa a sistemului de crioablatie
80% AM la 1 kHz 80% AM la 1 kHz ICEfx, inclusiv cablurile, mai micd decat
distanta de separare recomandatd, calculata
pe baza ecuatiei aplicabile pentru frecventa
transmitatorului.
Distanta de separare recomandata:
3,5
d=| 3 lvP
RF radiata 3V/m 3V/m
[EC61000-4-3. ~ 180 MHz - 2,7 GHz 80 MHz = 2,7.GHz d=[ 3_5,5 JJP intre 80 MHz si 800 MHz
80% AM la 1 kHz 80% AM la 1kHz
o[ % WP intre80 MHzsi2,5 GHz
Campuri de intre 9V/msi28 VV/m- |intre'9 V/msi 28'V/m - |unde P este puterea nominala de iesire
proximitate cu RF |conform 1EC 60601-1-2. {conform IEC 60601-1-2 [atransmitdtorului, exprimatd in wati (W),
radiata Ed. 4, Tabelul 9 Ed. 4, Tabelul 9 conform producdtorului transmitatorului, iar
I[EC61000-4-3 deste distanta de separare recomandata,
(conform exprimatd in-metri (m).
[EC 60601-1-2 Intensitatea campurilor de la transmitatori RF,
Ed. 4) asa cum este determinata printr-un studiu

electromagnetic la fata locului?, trebuie sa fie
mai'mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventd®.

Interferentele pot aparea in vecindtatea
echipamentelor marcate cu urmdtorul simbol:

(R

NOTA 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2: este posibil ca aceste orientari sd nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si.persoane.

2 Intensitatea campurilor provenite de la transmitatori ficsi, cum ar fi statiile centrale pentru telefoanele cu-unde radio (mobile/fara fir) si
radiourile mobile terestre, radiourile-amator, transmisiunile radio AM si FM si-transmisiunile TV nu pot fi prezise, teoretic, cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatorilor RF ficsi, trebuie avut in-vedere un'studiu electromagnetic de teren. Daca
intensitatea masuratd a campului magnetic din locatia in care se utilizeaza sistemul de crioablatie ICEfx depaseste nivelul de conformitate
RF aplicabil, sistemul de crioablatie ICEfx trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala a acestuia. Daca se observa o
functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea Sistemului de crioablatie ICEfx.

b Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campurilor trebuie sa fie mai mica de 3V/m.
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Tabelul 5. Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si sistemul de crioablatie ICEfx

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si sistemul
de crioablatie ICEfx

Sistemul de crioablatie ICEfx este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care interferentele
de RF radiatd sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului de crioablatie ICEfx poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatie RF
portabile si mobile (transmitdtori) si sistemul de crioablatie ICEfx asa cum se recomanda mai jos, conform puterii
de iesire maxime a echipamentului de comunicatie.

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatoarelor (m)
maxima de iesire a intre 150 kHz 5i 80 MHz | intre 80 MHz si 800 MHz | intre 800 MHz si 2,5 GHz
transmitatorului
Wati (W) =220 a3 P - 1P
3 3 3
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,667 23,333

Pentru.transmitatorii care au o putere nominald de iesire- maxima nementionata mai sus, distanta de separare
recomandata (d), exprimata in-metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabild pentru frecventa
transmitatorului, unde P este puterea nominala de iesire maxima a transmitatorului, exprimata in wati (W),
conform producatorului.

NOTA 1: la 80 MHz'si 800 MHz, se aplicd distanta de separare‘pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: este posibil ca-aceste orientdri sa-nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectata de absorbtia si reflexia.cauzate de structuri, obiecte si persoane.

MOD DE PREZENTARE

Detalii despre dispozitiv

Sistemul de crioablatie ICEfx este furnizat in stare nesterild. Produsele accesorii Boston Scientific necesare pentru
efectuarea procedurii de crioablatie sunt furnizate separat.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis-accidental inainte de utilizare.
A nu se utiliza daca eticheta este incompleta-sau ilizibila.

Manipulare si depozitare

Conditii de operare

e Temperatura: intre 10°Csi 40°C

e Umiditate relativa: intre 30% si 75%

Conditii de depozitare

e Temperatura: intre -15°C si 50°C

e Umiditate relativa: intre 10% si 90%

Conditii de transport

Cand expediati sistemul de crioablatie ICEfx, utilizati recipientul de transport original pentru a preveni deteriorarea
aparutd in timpul transportului. In cazul in care recipientul original pentru transport nu este disponibil, clientul fsi
asuma responsabilitatea de a se asigura ca sunt indeplinite conditiile adecvate de transport sau contacteaza Centrul
de asistenta tehnica Boston Scientific pentru a obtine recipientul de transport corespunzator.
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Scoaterea consolei din carucior

Urmadtoarea procedurd descrie modul de detasare a consolei de pe cdrucior dacd este necesara pentru depozitare sau
in cazul in care consola este returnata cdtre Boston Scientific pentru service.

1. Slabiti surubul de fixare care fixeaza cdruciorul de consola.
2. Ridicati consola de pe carucior si transferati-o pe o suprafata stabila.

AVERTIZARE: nu asezati alimente, bduturi sau alte obiecte in partea de sus a consolei. In caz contrar, exist3 riscul
deteriorarii sistemului.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

AVERTISMENT: sistemul de crioablatie ICEfx este conceput pentru a fi utilizat de catre profesionistii din domeniul
medical care detin o intelegere temeinicaa principiilor tehnice;a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate
procedurilor de crioablatie. Informatiile optionale sunt disponibile de la reprezentantul Boston Scientific.

AVERTIZARE: cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Nerespectarea tuturor avertismentelor si a
precautiilor poate cauza complicatii.

Articole suplimentare necesare
Accesorii utilizate pentru efectuarea procedurilor de crioablatie

NOTA: consultati Instructiunile de utilizare specifice produsului.

Impreund cu sistemul de crioablatie ICEfx trebuie utilizate urmatoarele ace:

e Acele pentru crioablatie Boston Scientific: Acele pentrucrioablatie au fost proiectate special pentru a fi
utilizate impreuna cu sistemele de crioablatie Boston Scientific i sunt.disponibiledntr-o.varietate de configuratii
care produc diferite dimensiuni'si forme de bulgdri de gheata, permitandu-i clinicianului sa potriveascd acele cu
zona de ablatie dorita. Acele pentru crioablatie sunt furnizate in stare sterild.

AVERTISMENT: utilizati cu sistemul doar ace non-IRM.

Elemente accesorii optionale:

e Etichete de identificare a canalului acului de crioablatie: Autocolantele cu ID-ul'canalului pentru ac de
crioablatie sunt atasate pe tubulatura acului pentru-a facilita identificarea acelorin timpul unei proceduri-de
crioablatie. Contactati Centrul de asistentd tehnica Boston Scientific pentru‘a comanda etichete de identificare a
canalului acului de crioablatie.

e MTS Boston Scientific: MTS contine patru pozitii ale'senzorului de-a lungul tijei-distale’a acului pentru a
monitoriza temperatura in apropierea zonei tinta si a-structurilor critice adiacente.

e Set pentru incalzire uretrala Boston Scientific: Setul de incalzire uretrald este conductorul care circuld solutie
salina calda prin uretra in timpul unei proceduri de crioablatie’a prostatei.

Urmatoarele articole utilizate impreuna cu sistemul de crioablatie ICEfx-sunt reutilizabile si trebuie curatate si/sau

sterilizate in conformitate cu Instructiunile de utilizare care nsotesc fiecare produs.

Urmatoarele articole sunt necesare pentru a efectua proceduri de crioablatie si nu sunt disponibile de la Boston

Scientific.
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¢ (Cilindru(i) de gaz de argon

NOTA: gazul de argon trebuie s indeplineasca cerintele de puritate specificate in sectiunea SPECIFICATIILE
SISTEMULUI.

Instalare, calibrare si service

Doar Boston Scientific sau personalul autorizat are permisiunea sd efectueze lucrari de service siintretinerea preventiva
asistemului. Intretinerea preventiva a sistemului de crioablatie ICEfx este necesar la fiecare doi ani. Pentru a mentine
performanta si siguranta sistemului, trebuie efectuata intretinerea preventiva.

AVERTISMENT: nu modificati in niciun fel sistemul de crioablatie ICEfx. Numai personalul autorizat Boston Scientific
sau personalul autorizat Boston Scientific trebuie sd efectueze lucrari de service la un sistem de crioablatie ICEfx
autorizat. Dacd este necesare service-ul, contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific.

Sistemul de crioablatie ICEfxva afisa un memento pe ecran cu aproximativ o lund inainte de momentul in care trebuie
efectuata intretinerea preventiva. Daca mesajul de;memento apare si intretinerea preventiva nu a fost programata
incd, contactati centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific pentru a programa lucrarea de service.

Pregatire

Configurarea sistemului

Tabelul-6 ilustreaza.ordinea si etapele configurdrii sistemului-de crioablatie ICEfx. Aceasta sectiune descrie fiecare pas
in detaliu:

Tabelul 6. Debit de configurare a sistemului

1 | Configurarea < Confirmati disponibilitatea gazului, a acelor si a accesoriilor

consolei - Asigurati<vd ca este amplasata consola pe o suprafatd pland si stabild (daca nu este
atasata la caruciorul pentru-crioablatie ICEfx)

- Blocati franele caruciorului (daca utilizati caruciorul pentru crioablatie ICEfx)

- Conectati cablul de alimentare la.o priza-de alimentare de calitatea adecvata spitalului
- Asigurati-va cd supapa Vent (de ventilatie)este inchisa sica supapa de inchidere a
Argon (argonului) este PORNITA

- PORNITFConsola de-crioablatie ICEfx

- Conectati-va

2 | Conectare argon | - Atasati cablul de siguranta si conectatilinia de aprovizionare cu gaz de argon dintre
consola si cilindrul de argon

- DESCHIDETI supapa de pe cilindrul de argon

- Verificati daca presiunea gazului se‘incadreaza in limitele de lucru pentru procedura de

crioablatie

Pregatirea pentru utilizare

Tnainte de a utiliza consola de crioablatie ICEfx, inspectati consola, cablul de alimentare, franele, cablul de sigurantd,
linia de aprovizionare cu gaz si ecranul tactil al monitorului pentru a vd-asiguraca nu sunt deteriorate.

Daca oricare dintre componente este deteriorata, contactati Serviciul de relatii cu-clientii al Boston Scientific.

AVERTIZARE: nu utilizati sistemul de crioablatie ICEfx dacd umezeala sau condensul este prezent(a) pe suprafetele
sistemului. Lasati sistemul sa se usuce complet timp de 12 ore inainte de pornirea sistemului. Pornirea sistemului
care prezintd umezeald sau condens ar putea duce la deteriorarea permanentd a panourilor electrice, determinand
imposibilitatea de a utiliza sistemul.
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Atasarea consolei la caruciorul pentru crioablatie ICEfx

1. Asezati consola pe cdruciorul pentru crioablatie ICEfx. Apasarea din partea inferioara a consolei se afld pe
supapa din partea superioara a cdruciorului pentru crioablatie ICEfx.

Figura 5. Asezati consola pentru crioablatie ICEfx pe carucior

2. Strangeti surubul de'fixare pe cdrucior.

—ﬂ I u‘ m‘l

Figura 6. Strangeti surubul de fixare pe carucior
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Configurarea consolei

AVERTIZARE: consola nu trebuie niciodatd inclinatd. in cazul in care consola nu este atasatd la un carucior,
asigurati-va cd aceasta este amplasata pe o suprafata plana si stabila.

1. Verificati dacd intrerupatorul de alimentare, supapa de inchidere a Argon (argonului) si supapa Vent
(de ventilatie) din partea din spate a consolei sunt usor accesibile.

NOTA: spatiu adecvat cu ventilatie adecvatd si flux liber de aer. Pentru a garanta o ventilatie corespunzitoare, tineti
intotdeauna laturile consolei la o distanta de cel putin 0,5 m (20 in) fata de pereti sau alte obstructii la fluxul de aer.

2. Blocati rotile pe cdrucior.

3. Conectati cablul de alimentare la o prizd de alimentare de uz spitalicesc (priza de alimentare electricd) cu
legdturad la impamantare.
Boston Scientific recomanda utilizarea unei prize de alimentare stabile si neintreruptibile.

NOTA: daci sursa de alimentare a consolei de crioablatie ICEfx nu este stabild sau prezintd zgomot, valorile
temperaturii MTS pot fiinexacte.

AVERTISMENT: pentru-a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o priza
electrica a spitalului cu impamantare de protectie.

OPTIONAL: cand efectuati o procedura de crioablatie pentru prostata, configurati un sistem de incalzire uretrala
urmand instructiunile furnizate inInstructiunile de utilizare ale setului de incalzire uretrald.

4. Confirmaticd supapa de inchidere a:Argon{argonului) din partea din spate a consolei este in pozitia ON
(PORNIT). Daca este necesar, rotiti- butonul in sens invers acelor de ceasornicin pozitia ON (PORNIT).

Figura 7. Supapa de inchidere a Argon (argonului) - Pozitia ON (PORNIT)
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5. Confirmati cd supapa Vent (de ventilatie) este complet inchisa. Daca este necesar, rotiti butonul in sensul acelor
de ceasornic in pozitia CLOSED (INCHIS).

CLOSED

Figura 8. Supapa Vent (de ventilatie) - complet inchisa

6. Ridicati monitorul in pozitia UP (SUS) si reglati-|1a un unghi de vizualizare confortabil.

AVERTIZARE: procedaticu grija la pivotarea monitorului cu ecran tactil pentru a evita posibilitatea ciupirii degetelor.

7. Porniti consola utilizand comutatorul de alimentare:amplasat in partea din spate a consolei.

In timpul pornirii; sistemul efectueazd mai multe teste de diagnosticare pentru a verifica dacd hardware-ul si software-
ul functioneaza corespunzator.

NOTA: Daca sistemul a fost oprit in mod necorespunzator dupa procedura anterioard, procesul de pornire poate
dura pana la 2 minute.

NOTA: este important s3 porniti sistemul inainte de a.conecta gazul la sistem. In cazul in care sistemul nu este
alimentat cu energie inainte de conectarea gazului, testele de diagnosticare nu vor fi efectuate de software.

Testele de diagnosticare verificd:
e \ersiunea corectd a firmware-ului-ruleaza pe sistem.

e (Componentele critice ale sistemului, inclusiv valvele solenoid, sursele de alimentare interne, ventilatoarele de
racire, traductoarele de presiune sicircuitele de masurare a temperaturii.

O eroare care previne utilizarea sistemului afiseaza un'mesaj care.va indrumad sd contactati Boston Scientific
Serviciul clienti. Consultati sectiunea Mesaje afisate pentru informatii-privind'mesajele afisate.

Daca software-ul sistemului de crioablatie ICEfx detecteazd gazul presurizat in-sistem:silinia-de aprovizionare cu gaz
nu este conectatad, va fi afisat un mesaj prin care vi se salicitd sa ventilati manual-gazul din sistem.

Autentificare

Ecranul de autentificare apare dupa finalizarea procesului de pornire.

1. Introduceti Numele de utilizator si Parola alocate cu ajutorul tastaturii virtuale de pe ecran.
2. Apasati pe Login (Autentificare).
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NOTA:

e Numele de utilizator si parola nu sunt sensibile |a litere mari si mici. Numerele sunt afisate atunci cand
tastatura este cu litere mari. Pentru a modifica intre textul cu litere mari si mici, utilizati butonul shift de Ia
tastatura virtuald.

vvvvv

sistemului de crioablatie ICEfx necesita reintroducerea parolei pentru a debloca interfata cu utilizatorul.

Optiuni de autentificare suplimentare:

Dacad ati uitat parola, contactati administratorul de sistem si solicitati administratorului sa se
autentifice, sa acceseze Ecranul Gestionare utilizatori si sa va schimbe parola.

(a alternativa, apasati pe butonul Forgot Password (Am uitat parola) de pe Ecranul de
Forgot Password | autentificare. Un mesaj afisat furnizeaza o intrebare de securitate care sa fie transmisa

(Am uitat parola) | Centrului deasistenta tehnica Boston Scientific.

Centrul de asistentd tehnica Boston Scientific va furniza un raspuns pentru accesarea
ecranului:cu ajutorul tastaturii-virtuale. Dupa ce ati primit un raspuns corect, parola este

resetatd si vi se ofera posibilitatea de a schimba parola in Ecranul Settings (Setdri)

In caz de urgenta, apasati pe butonul Emergency Login (Autentificare de urgentd) de pe
Ecranul de autentificare. Este afisat Un mesaj este afisat cu o intrebare de securitate. Apelati

Emerge_n_cy Login Centrul de asistenta tehnica Boston'Scientific pentru a primi raspunsul adecvat de introdus,
(Autentificare de ANO. ¢ . X
ufgent3) apoiapasati pe butonul Login{Autentificare).

NOTA: Aceastd actiune nu reseteazd parola.
Dupad o autentificare reusitd, apare Ecranul Start Case (Pornire caz) (Ecranul 4).

Conectarea gazuluide argon

AVERTISMENT: nu conectati sistemul de crioablatie ICEfx la 0'sursd de aprovizionare cu gaz care depdseste 6000 psi
(414 bari, 41,4 MPa) pentru a-evita deteriorarea componentelor interne ale sistemului.

AVERTISMENT: asigurati-vd ca cilindrul cu'gaz de argon este-legat de un perete saude un carucior aprobat, pentru a
preveni rasturnarea accidentald a cilindrului.

AVERTISMENT: dispuneti de suficient gaz de argon pentru a efectua procedura de crioablatie planificata: numarul si
tipul acelor, dimensiunea cilindrului gazos, presiunea si debitul de gaz afecteaza volumul de gaz necesar (consultati
sectiunea SPECIFICATIILE SISTEMULUI pentru cerintele privind-puritatea gazului). Pentru fiecare tratament trebuie
sa fie disponibil cel putin un cilindru de rezerva complet.

AVERTIZARE: PORNITI consola de crioablatie ICEfx inainte-de a conecta cilindrul.de argon pentru a va-asigura ca
sunt efectuate testele diagnostice adecvate.

AVERTIZARE: pozitionati cilindrul de argon suficient de aproape de consold pentru-a va-asigura ca linia de
aprovizionare cu gaz nu este intinsa si nu prezintd pericol de impiedicare.

1. n partea din spate a consolei, asigurati-va cd supapa Vent (de ventilatie)este in pozitia CLOSED (INCHIS)
(consultati Figura 8).

2. indepartati capacul de umiditate din orificiului de intrare al argonului de pe consola.

3. Fixati cablul de siguranta de la capatul liniei de aprovizionare cu gaz de clema de siguranta de pe consola.
(consultati Figura 9)
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AVERTISMENT: asigurati-va cd este bine fixat cablul de siguranta la consola in cazul in care linia de aprovizionare cu
gaz se deconecteaza accidental.

Figura 9. Atasati cablul de siguranta la consola

4. Conectati linia de aprovizionare cu gaz pentru presiune ridicata la admisia argonului de pe consola, utilizand
conectorul de conectare rapida situat in partea dinspate a consolei (consultati Figura 10).

Figura 10. Conectati linia de aprovizionare cu gaz de argon

5. Conectati linia de aprovizionare cu-gaz pentru presiune ridicata la cilindrul de argon-prin fixarea adaptorului
ansamblului manometrului pe conexiunea.cilindrului (consultati Figura 11).

Figura 11. Configurarea cilindrilor de gaz

6. Rotiti cu atentie supapa cilindrului pe cilindrul de gaz de argon in sens antiorar timp de un sfert de tura.
Asigurati-va ca mdsuratoarea presiunii de pe manometru raspunde imediat. Rotiti si mai mult supapa cilindrului
in sens invers acelor de ceasornic (cu aproximativ o rotatie completa) pentru a deschide cilindrul de gaz astfel
incat sd fie prezent suficient debit de gaz.
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Figura 12. Deschideti cilindrul de gaz de argon

Dacd nu este afisatd nicio presiune a Argon (argonului) la manometrul de presiune al sistemului, asigurati-va ca
supapa de inchidere a-argonului este in pozitia ON (PORNIT).

OPTIONAL:

Adaptorul cilindrului-dublu EZ-Connect2-conecteaza doi cilindri de gaz de argon la consola pentru a sustine o
procedura de crioablatie.Un ansamblu-de adaptor cu patru cai cu manometru pentru presiune se conecteaza la o linie
de aprovizionare cu gaz, lacilindrul-primar de gaz si la o linie auxiliara.de aprovizionare cu gaz.

Daca utilizati adaptorul cilindrului dublu EZ<Connect2 optional, conectati linia de aprovizionare cu gaz cu ansamblu

adaptor de manometru de presiunecu’patru-cai la cilindrul primar al argonului fixand adaptorul ansamblului

manometrului la-conexiuneacilindrului.

e (onectati capatul liniei-de aprovizionare cu gaz la orificiul de intrare a argonului de pe consola utilizand
conectorul de conectare rapida.

e (onectati linia auxiliard de aprovizionare cu gaz la ansambluladaptorului cu patru cdi, utilizand conectorul de
conectare rapidd - situatla capadtul liniei auxiliare de aprovizionare cu gaz.

e (onectati capatul.opus alliniei auxiliare de aprovizionare cu gaz la-cel de-al doilea cilindru de argon fixand
capatul liniei auxiliare la conexiunea cilindrului.

e Deschideti mai intai supapa cilindrului-primarsi utilizati acest cilindru pand la epuizarea acestuia. Nu deschideti
supapa cilindrului de pe al doileacilindru inainte de a fi epuizat cilindrul initial.

e (onsultati sectiunea Schimbarea cilindrilor de argon in timpul'unei proceduri pentru instructiuni privind
schimbarea cilindrului de gaz intimpul-unei proceduri, daca al doilea cilindru este; de asemenea, epuizat in
timpul procedurii.

..
Figura 13. Adaptorul de butelie dubl

a EZ-Connect2
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1 Linie auxiliara de aprovizionare cu gaz
2 Ansamblu adaptor cu patru cdi cu manometru
3 Linie de aprovizionare cu gaz

AVERTISMENT: dispuneti de suficient gaz de argon pentru a efectua procedura de crioablatie planificata: numarul si
tipul acelor, dimensiunea cilindrului gazos, presiunea si debitul de gaz afecteaza volumul de gaz necesar (consultati
sectiunea SPECIFICATIILE SISTEMULUI pentru cerintele privind puritatea gazului). Pentru fiecare tratament trebuie
sa fie disponibil cel putin un cilindru de rezerva complet.

7. Asigurati-va ca indicatorul de gaz (ecranul 1) afiseazd presiunea de lucru minimd fnainte de a initia o procedura
(Tabelul 7). Indicatorul de gaz ar trebui sd indice cd presiunea este in intervalul verde.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Ecranul 1: Indicator de gaz

Daca software-ul detecteazd ca valoarea presiunii pentru cilindrul de argon este mai mica de 3,45 bari (50 psi), va fi
afisat un mesajpe interfata.cu utilizatorul care indica faptul ca nu este conectat niciun gaz. Conectati cilindrul de argon
la consola.

Tabelul 7. Presiunea gazului de argon'de lucru

Presiunea nominala de lucru Limite de presiune de lucru

3500 psi 3200 psi -3800 psi

241 bare 221 bari - 262 bari

24,1 MPa 22,1 MPa - 26,2 MPa
AVERTIZARE:

e Atunci cand presiunea cilindrului de argon scade sub limitainferioara de presiune de lucru, sistemul afiseaza un
mesaj de alertd. Pentru a-asigura-performante optime;inlocuiti un cilindru.cu argon daca presiunea scade sub
limita inferioard de presiune de lucru.

e Nefunctionarea consolei pentru crioablatie ICEfx in limitele de'presiune de lucruindicate poate afecta formarea
bulgdrelui de gheata.

e Incazul in care consola emite un sunet.de suierat continuu, verificati dacd supapa Vent (de ventilatie) este
complet inchisd. Daca supapa Vent (de ventilatie)este.completinchisd.si sunetele de suierat persistd, OPRITI
sistemul folosind intrerupatorul de alimentare situatin partea din'‘spate-a'consolei (Figura 2):inchideti
aprovizionarea cu gaz folosind supapa cilindrului: Contactati Centrul-de asistenta-tehnica Boston Scientific.

Notiuni introductive pentru interfata cu utilizatorul

Sistemul de crioablatie ICEfx asigurd o interfata grafica cu utilizatorul care faciliteaza comunicarea rapida dintre
utilizator si sistem prin intermediul unei interfete cu ecran tactil.

Aceasta sectiune ofera informatii pentru a ajuta la familiarizarea-utilizatorului cu interfata cu utilizatorul a software-
ului.

Consultati sectiunea Efectuarea procedurii de crioablatie pentru indrumari detaliate cu privire la modul de a efectua
testarea integritatii si a functionalitatii acului si de a efectua o procedura-de crioablatie.
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Conventii privind documentele

In cadrul conventiilor de tip set manual de utilizare, acestea reprezinta diferite sectiuni ale interfetei cu utilizatorul,
butoane, pozitii si pasi pentru software.

Sectiunea Ecranul Software

Butonul Control
Pozitia ON (PORNIT)

OPTIONAL = etapa optionala sau alternativa
Conectare
Cand sistemul este pornit, Ecranul de autentificare apare dupa finalizarea procesului de pornire.
Pentru a va autentifica, introduceti Nume utilizator si Parola, apoi apasati Login (Autentificare).
Navigarea in interfata cu utilizatorul

Expertii de configurare siventilatie a gazului

Software-ul ofera experti pentru a ghida utilizatorul prin fiecare dintre pasii implicati in initierea sau incheierea unei
proceduri de crioablatie.
Expertul de configurare apare atunci cand'se apasa pe START CASE (CAZ DE PORNIRE) si ghideazd utilizatorul prin
configurarea sistemului,inclusiv.conectarea sitestarea acului. Pentru a omite expertul, apasati pe SKIP SETUP WIZARD
(OMITERE EXPERT CONFIGURARE):

Expertul .Gas Venting (ventilare gaz) apare atunci cand se apasa pe END CASE (FINALIZARE CAZ) si instruieste
utilizatorul cum sa ventileze corespunzator sistemul si-sa deconecteze linia de aprovizionare cu gaz de argon. Pentru
a omite expertul, apasati pe RETURN.-HOME (REVENIRE ACASA).

Bara de titlu

Bara de titlu contine meniul Optiuni;argonul ramas siindicatorul de masurare a presiunii-/-gazului.

= November 16, 2017

10:14 AM

Ecranul 2: Bara de titlu

Tabelul 8. Bara de titlu

0 Argon Remaining

23 Mins

Nr. | Control Descriere

1 Meniul Optiuni Apasarea pictogramei meniului Optiuni afiseazd-un meniu de optiuni extins. Consultati
sectiunea-Meniul Optiuni pentru descrierile.optiunilor disponibile.

2 | Argon Remaining [ Afiseaza o estimare atimpului ramas inainte de-descarcarea cilindrului, presupunand

(Argon ramas)

(d toate acele conectate'sunt actionate simultan.

Indicator de
presiune/gaz

Afiseaza presiunea furnizata a cilindrului de gaz de argon.

NOTA: Sistemul de crioablatie’|CEfx include un regulatorintern care regleaza presiunea
argonului la limitele de lucru corespunzatoare.

Indicatorul de gaz se actualizeaza in timp real cand acele sunt deconectate sau sunt
conectate ace suplimentare sipe masura ceintensitatea de inghetare este ajustata.
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Meniul Optiuni
Meniul Optiuni ofera acces la caracteristici suplimentare, precum accesarea rapoartelor si modificarea setarilor.

Pentru a vizualiza si selecta optiuni, apasati pe E pictograma din stanga sus a ecranului si selectati optiunea dorita
din meniul extins.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

Ecranul 3: Meniul Optiuni

Tabelul 9. Meniul Optiuni

Nr. | Buton Descriere

1 | Settings (Setari) Configurarea diferitelor.setdri desistem (consultati- sectiunea Configurarea
setarilor).

NOTA: Unii parametri de configurare sunt limitati numai la utilizatorii de administrare
si/sau service.

2 | Reports (Rapoarte) | Cand nu exista niciun caz activ, selectati Reports (Rapoarte) pentru a vizualiza
continutul rapoartelor de proceduri salvate si exportati rapoartele pe o unitate
flash USB.

In timpul unei proceduride crioablatie, selectati Reports (Rapoarte) pentru a afisa
detaliile cazului curent.
NOTA: Utilizatorii administrativi.pot, de asemenea; sterge rapoarte.
3 | User Manual Vizualizati informatii privind modul de accesare a unej versiuni electronice a
(Manual de utilizare) | Manualului de utilizare.
4 |LogOut Deconectati-va de la sistem.
(Deconectare)
5 | Shut Down (Oprire) | Opriti sistemul.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Pornirea procedurii

Dupa conectarea la sistem, apare Ecranul Start Case (Pornire caz). Apasati START CASE (PORNIRE CAZ) pentru a incepe
0 procedura de crioablatie. Dacd se apasa pe START CASE (PORNIRE CAZ), se afiseaza ecranul Select Tissue Type
(Selectare tip tesut). Selectati un organ si expertul Start Case (Pornire caz) este activat.

START CASE

Ecranul 4: Ecranul Start Case (Pornire caz)

Tabelul 10. Controalele ecranului Start Case (Pornire caz)
Nr. |Buton Descriere

1| START CASE Apdsati pe START CASE (PORNIRE CAZ) pentru a initia expertul Start Case (Pornire caz).
(PORNIRE CAZ) | Expertul ghideaza utilizatorul prin pasii pentru configurarea sistemului. La finalizarea
configurarii, esteafisat Ecranul Procedura.

2 [ShutDown Apasatipe Shut Down (Oprire) pentru ainitia oprirea sistemului.

(Oprire)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Ecranul 5: Select Tissue Type (Selectati tip de tesut)

Tabelul 11. Select Tissue Type (Selectati tip de tesut)

Nr. | Buton Descriere

1 | Tissue Type Selectati kidney (rinichiul), lung {plamanul), (liver) ficatul, prostate (prostata), other (altele)
(Tip de tesut)

2 | CONFIRM Apadsati pe CONFIRM (CONFIRMARE) pentru a-continua.
(CONFIRMARE)

3 | CANCEL CASE | Pentru a selecta un alt tip de tesut, apasati pe .CANCEL CASE (ANULARE CAZ) pentru a reveni
(ANULARE CAZ) | la Ecranul Start Case (Pornire caz).
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Introducerea de informatii despre caz
Utilizati Ecranul Edit Case Information (Editare informatii caz) pentru a furniza informatii suplimentare privind
procedura de crioablatie. Acesta este un pas optional.
Ecranul Edit Case Information (Editare informatii caz) este afisat la inceputul si la sfarsitul unei proceduri de crioablatie.
La sfarsitul procedurii, este oferita optiunea de a salva informatiile despre caz.

© O

CANCEL CASE DONE

Ecranul 6: Ecranul Edit Case Information (Editare informatii caz)

Tabelul 12. Comenzile ecranului Edit Case Information (Editare informatii caz)

Nr.

Control

Descriere

1

PatientID
(Identificator pacient)

Introduceti ID-ul pentru-pacient in acest camp.
ATENTIE: selectatiun'ID de pacient unic.care sd nu dezvdluie identitatea pacientului
altor utilizatori de sistem.

Physician (Medic)

Introduceti-numele medicului.care efectueaza procedura in-acest camp.

Report Name
(Nume raport)

Specificati un nume pentru raport. Numele raportuluivafi afisat pe Ecranul Reports
(Rapoarte).

4 | Notes (Observatii) Introduceti-notele despre procedura.
5 [ Hospital Name Introduceti numele spitalului‘in acest camp.
(Numele spitalului)
6 | Hospital Address Tastati-adresa spitalului in acest.camp.
(Adresa spitalului)
7 | CANCEL CASE Apadsati pe CANCEL CASE (ANULARE CAZ) pentru a eliminainformatiile de
(ANULARE CAZ) inregistrare introduse si pentru a reveni la-Ecranul Start Case (Pornire caz).
8 | DONE (EFECTUAT) Apasati pe DONE (EFECTUAT) pentru-a salvainformatiile de inregistrare;

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Utilizarea ecranului de procedura

Utilizati Ecranul Procedurd pentru a controla si a monitoriza o procedura de crioablatie. Initial, sunt afisate numai
comenzile aferente testdrii acului, asa cum este indicat in Ecranul 7. Dupa finalizarea cu succes a testdrii integritatii
acului si a functionalitdtii, comenzile de inghetare (Ecranul 12) si dezghetare (Ecranul 13) sunt activate pentru acele
testate.

13 June 2019

12:21 pm

o -

Argon Remaining

56 MiNs 358 bar

C ® EnDcase e

Press start to begin the needle test Press start to begin the needle test

00 00 00: OO

Ecranul 7: Ecranul Procedura initiala

Tabelul13 descrie comenzile comune functiilor de testare, inghetare si dezghetare. Sectiunile care urmeaza descriu
comenzilerelevante pentru fiecare dintre aceste funcii.

Tabelul 13. Controale frecvente ale procedurii

Nr.

Control

Descriere

1

ALL

Utilizati canalul ALL (TOATE) pentru a efectua o functie de inghetare, dezghetare sau
testare-simultan pe TOATE canalele active. Apasati butonul care corespunde functiei pe
care-doriti sa o efectuati si-apoi apasati-butonul Pornire.

NOTA: Daci apasatiipe butonul ALL(TOATE), este oferita o optiune pentru a programa
ciclurile de‘inghetare-dezghetare pentru toate canalele active.

Butonul Canal - Identificd canalul/canalele activ(e). Canalele de la 11a 4 sunt etichetate
individual si contin comenzi independente pentru functia selectata in prezent (testare,
inghetare, dezghetare sau cauterizare).

NOTA: Canalele fara ace conectate apar estompate. Comenzi avansate ale canalelor:
Apasarea butonului Canal ofera optiuni pentru a modifica tipul de ac selectat pentru
canalul respectiv si. pentrua programa ciclurile de dezghetare a canalului.

>
Y

Butonul Port canal - identifica porturile canalului.
NOTA: Porturile fara ace conectate apar estompate.

Cronometru

Cronometrul afiseaza timpul scurs pentru functia selectata in prezent, si-furnizeaza date
suplimentare specifice functiei.

NOTA: In timpul testdrii, cronometrul numara invers de la doud minute in loc s§ afiseze
durata scursa.

(%) END case

END CASE (FINALIZARE CAZ) — Apasati pe'END CASE (FINALIZARE CAZ) pentru a incheia
procedura de crioablatie si a reveni la-Ecranul Start.Case (Pornire caz). Apasarea acestui
buton genereaza o solicitare de confirmare si o solicitare de salvare a raportului procedurii.
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Vizualizarea temporizatorului

Cronometrul afiseaza timpul scurs in timpul inghetarii sau al dezghetdrii. Cronometrul numdra invers de la doua
minute in timpul testdrii. Cronometrul numdra invers durata selectatd in timpul functiei de cauterizare. Portiunile
din stanga sus si din dreapta sus ale cronometrului furnizeaza date suplimentare pentru functiile de inghetare,
dezghetare si cauterizare.

Ecranul 8 ofera un exemplu de cronometru afisat in timpul functiei FastThaw.

0 1 FastThaw

2 14)
@

Ecranul 8: Cronometru intimpul functionarii FastThaw

Tabelul 14 ofera informatii suplimentare despre cronometru.

Tabelul 14.Informatii cronometru

Nr. | Control Descriere

1 Mod Partea din stanga sus a cronometrului afiseaza informatii relevante pentru functia curenta:
* Inghet = Afiseaza intensitatea inghetarii.

» Dezghetare — Afiseaza modul de dezghetare (functia i-Thaw sau Functia FastThaw).
e Cauterizare — Afiseaza durata functiei de cauterizare.

2 Butonul Dezghetare — Apasati-pe butonul Dezghetare pentru a.comuta de la functia
FastThaw la functia i-Thaw. Culoarea de fundal a butonului este portocalie daca este
selectata functia FastThaw si este galbena dacd este selectata functia i-Thaw.

3 |Bara Un indicator de progres codificat pe culori'sub timpul-scurs indica tipul si durata functiilor

indicatorului | efectuate pe canalul respectiv.
de progres Culoarea segmentului indica functia:

« Albastru = Inghetare. Nuanta albastru indica intensitatea inghetarii. Bagheta este o
culoare albastru deschis.

» Portocaliu = Functie FastThaw

» Galben = functia i-Thaw

» Roz = Functia de cauterizare

Lungimea unui segment este relativd la timpul scurs din functia respectiva. Facand clic pe
bara indicatorului de progres, se deschide o vizualizare'mai detaliata.

4 Cronometru

Afiseaza timpul scurs in timpul inghetdrii sau al dezghetarii. intimpul-testarii, cronometrul
numara invers de la doua minute. in timpul functiei de cauterizare, cronometrul numarg
invers durata selectata.

Culoarea cifrelor cronometrului corespunde-functiei selectate:

e \erde = Testare

* Albastru = Inghetare. Bagheta este de un albastru-unic.

» Portocaliu = Functie FastThaw

» Galben = functia i-Thaw

e Roz = Functia de cauterizare

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Nr. | Control Descriere

5 |Indicatorde [ Pentru acele CX, portiunea din dreapta sus a cronometrului afiseaza datele de temperatura
temperatura | pentru functia curenta:

e Testare — Afiseaza temperatura acului.

o inghetare — Afiseaza temperatura internd de gaz la varful acului.

* Dezghetare — Afiseazad intervalul de temperatura estimat al tijei acului.

NOTA: in timpul fazei de incilzire a acului, cronometrul afiseaza un indicator rotativ de
incdlzire.

* Functia de cauterizare — Afiseaza intervalul de temperatura estimat al tijei acului.

NOTA: In timpulfazei de inc3lzire a acului, cronometrul afiseaza un indicator rotativ de
incdlzire.

MTS

Ecranul Procedura afiseaza identificatorii- MTS, pozitiile senzorilor si temperaturile senzorilor pentru MTS conectat.
Cel mai rece senzor pentru.fiecare MTS conectat este indicat de indicatorul albastru de pe butonul corespunzator
(dacd setarea cea-mai rece a afisajului MTS este pornita din ecranul Settings (Setari).

—— 02)uly 2019 Argon Remaining
— zlopm 244 bar

@  cautery @ (® ENDCAsE

Freezing at 100% -137°C | o Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100% - = Freezing at 100%

Ecranul 9: Ecranul Procedura - MTS

Tabelul 15. Comenzi MTS

Nr. | Control Descriere

1 [Identificator MTS | Identifica acul.
(MTS 1, MTS 2)

2 |Locatia Distanta senzorului-fata de varful acului:
senzorului portocaliu - 35 mm, roz - 25 mm, verde - 15mm, galben=5mm

3 | Temperatura Cea mai scazuta temperatura pentru fiecare MTS conectat este indicata de indicatorul
senzorului albastru de pe butonul corespunzator (daca setarea cea mai rece a afisajului MTS este

pornitd din ecranul Settings (Setari).

39

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, ro, 51217944-14A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, ro, 51217944-14A

Modificarea identificatorului MTS

Faceti clic pe identificatorul MTS (MTS 1, MTS 2) pentru a deschidg Ecranul Procedura - Schimbarea denumirii
identificatorului MTS. Acest ecran permite schimbarea denumirii MTS. In acest exemplu, numele este modificat la A4.

—— 02)uly 2019 Argon Remaining
— z3pm 249 bar

0 Change the name of MTS 1 ®
A4

1 Stopped at 10 9 6 % -°C|
ﬁé CANCEL oK
0 O ! ! 0
o w w -41."‘ i - w0
1 2 o 0

@ CAUTERY END CASE

p)
#*

3 4 5 8
@ # % &

<

Ecranul 10: Ecranul Procedura - Schimbarea denumirii identificatorului MTS

Tabelul 16. Modificarea numelui MTS

Nr. | Control Descriere

1 | Modificarea numelui |in cdmpul furnizat, introduceti noua denumire si faceti clic pe OK, CANCEL
MTS (ANULARE), sau DONE (EFECTUAT).

2 |OK Modificd numele si-inchide ecranul.

3 | CANCEL (ANULARE)“ | Revine la ecranul'anterior.
4 | DONE (EFECTUAT) Modifica numele si‘inchide ecranul.

Initierea testarii

AVERTISMENT: dacd trebuie adaugat unac in timpul unei'proceduri, conectati aculla un canal deschis. Dacd nu
exista niciun canal deschis, consultati-sectiunea Adaugarea unui ac CXiin timpul unei proceduri de crioablatie
pentru instructiunile de addugare a unui-ac (X-la'un canal cuport deschis,

Apadsati butonul Pornire pentru a initia testul de integritate si functionalitate a acului. Testarea poate fi.initiatd pentru
un singur canal activ sau pentru TOATE canalele active simultan.

Testarea integritatii si functionalitatii acului este necesara Tnainte de-a utiliza orice ac.de crioablatie. Consultati
sectiunea Testarea pre-procedura a acului/MTS pentru informatii detaliate privind modul de administrare a testdrii
integritatii si a functionalitatii acului.
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—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 12:21 pm
56 MiNs 358 bar

®» (®  ENDCASE

Press start to begin the needle test Press start to begin the needle test

oOO 00 00: 00

Ecranul 11: Ecranul Procedura in timpul testarii

Tabelul 17. Comenzi de testare

Nr. | Control Descriere

1
b

canal-devin active.

Butonul Testare - Indica faptul-cd este pregatit canalul pentru testare. Nu mai sunt activate
._-3""..-.-.. alte comenzi.pe un canal pana la finalizarea testarii acului.
Dupa finalizarea testarii integritatii si a functionalitatii acului, comenzile procedurii pentru

timpul initierii testdrii.

Apasati pe Pornire pentru a initia testarea. Cronometrul numard invers de la doua minute in

Initierea unui ciclu de‘inghetare

Pentru a incepe un ciclu-de inghetare,-apasati pe butonul inghetare pentru a selecta intensitatea dorita a inghetdrii
(valoarea implicitd este de100%),-apoi apasati-pe butonul Pornire..Un ciclu de inghetare poate fi initiat pentru un

singur canal activ.sau pentru TOATE canalele active simultan.

in timpul Tnghetarii, cronometrul afiseaza timpul scurs si‘intensitatea- selectatd a_inghetarii. Pentru acele CX,

temperatura varfului acului in timpul inghetdrii este afisatd in coltul din dreapta sus al cronometrului.

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lz33pm 56 Mins 358 bar

@  cautery »ﬁ{« @ (® ENDCAsE

Stopped at 100% Stopped at 100% |- 2

OOOO 0:: }fﬁ o

C)

Ecranul 12: Ecranul Procedura in timpul inghetarii

4
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Tabelul 18. Comenzile de inghetare

Nr.

Control

Descriere

1

Butonul inghetare — apasati pentru a selecta functia de inghetare si pentru a selecta
intensitatea inghetadrii. Sau selectati Stick (Bagheta).

ol

2 Butonul Dezghetare — Apdsati pe butonul Dezghetare pentru a comuta de la functia
FastThaw la functia i-Thaw. Culoarea de fundal a butonului este portocalie daca este selectata
functia FastThaw si este galbenad daca este selectata functia i-Thaw.

3 Apasati Pornire pentru a initia inghetarea sau selectati Stick (Bagheta).

4 |Indicator de |PentruaceleCX, afiseaza temperatura varfului acului in timpul inghetdrii.

temperatura

5 |Intensitatea |Dacase apasd pe butonul Inghetare; sunt afisate intensititile selectabile ale inghetdrii.

inghetarii Selectati intensitatea de inghet din'meniu sau selectati intensitatea ,Stick” (Bagheta).

NOTA: Sistemul de crioablatie ICEfx controleaza intreruperea intensititii prin reglarea duratei
debitului de argon pe fiecare transa de timp.de 10 secunde (de ex., 30% din intensitatea
inghetarii'se blocheaza timp de 3 secunde si-este inactiv timp de7 secunde).

NOTA: (and este selectat Stick (Baghetd), gazul de argon curge prin acul de crioablatie la un
ciclu de lucru-redus pentru a crea un stratfoarte subtire de gheata in jurul tijei acului. Stratul
subtire de gheata fixeaza acul pentru-a preveni dislocarea accidentala, in timp ce clinicianul
plaseaza alte'ace.

Ecranul 13 indicd rezultatul facand clic pe bara'indicatorului de progres.

—— 13)une 2019
= 12:50 pm

]

1
#*

@

CAUTERY

Freezing at 70%

Stopped
00:21

Argon Remaining

113 mins 358 bar

@ (® ENDCAsE

Channel 1

Stick Stopped  100%
00:30 00:20

Ecranul 13: Istoricul canalelor extinse

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Initierea unui ciclu de dezghetare (numai ace (X)

AVERTIZARE: acele fara functionalitate CX nu suporta functia i-Thaw sau functia FastThaw. Eliberarea acului dintr-un

bulgdre de gheata poate fi obtinuta doar prin dezghetarea pasiva.

AVERTISMENT: manerul acului se poate incalzi in timpul dezghetdrii active. Acordati atentie pozitiei manerului
acului. Contactul prelungit cu portiunile calde ale manerului acului sau ale tijei acului distal ar putea cauza
deteriorarea neintentionata a tesutului termic la nivelul pacientului sau al clinicianului.

Pentru ainitia un ciclu de dezghetare:

NOTA: un ciclu de inghetare poate fi initiat pentru un singur canal activ sau pentru TOATE canalele active simultan.

1. Apasati butonul Dezghetare pentru aselecta. modul de dezghetare (functia FastThaw sau functia i-Thaw).

NOTA:

« In momentul in'care functiai-Thaw poate fi utilizats, selectarea functiei FastThaw va duce la modificarea starii.

« Inmod similar, cand este selectatd functia FastThaw, prin selectarea functiei i-Thaw se va schimba starea.

2. Apasatipe Pornire pentru a.initia dezghetarea.
3.~ Apdsati Oprire pentru aopri ciclul de dezghetare,

AVERTISMENT: asigurati dezghetarea sau racirea adecvata inainte de a incerca sa scoateti acele din pacient.

AVERTISMENT: incetati toate operatiunile cu acul inainte deindepadrtarea acestuia, pentru a reduce la minimum
riscul de vatamare termica si/sau leziune tisulara.

NOTA: daci se constatd aderenta acului, rotiti usoracul, apoi retrageti=l lent:

Comenzi de dezghetare

—— 20)une 2019 Argon Remaining
— 1o3am 48 mins 358 bar

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 0 [ FastThaw | 2

0 B

Ecranul 14: Ecranul Procedura in timpul dezghetarii (functia FastThaw)

43

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, ro, 51217944-14A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, ro, 51217944-14A

Tabelul 19. Comenzi de dezghetare

Nr. | Control Descriere

Afiseaza modul de dezghetare selectat in prezent (functia i-Thaw sau Functia FastThaw).
NOTA: Functia FastThaw genereaza o temperatura mai mare decat cea generatd pentru
functia i-Thaw, avand ca rezultat un timp de dezghetare mai rapid.

Fast Thaw

2 |Indicatorde | Afiseazad intervalul de temperatura estimat al tijei acului in timpul dezghetarii.
temperatura | NOTA: In timpul fazei de incdlzire a acului, cronometrul afiseazad un indicator rotativ de

incdlzire.
3 Butonul Dezghetare — Apdsati pe butonul Dezghetare pentru a comuta de la functia
n FastThaw la functia i-Thaw.Culoarea de fundal a butonului este portocalie dacd este selectatd
functia FastThaw si este galbena daca este selectata functia i-Thaw.
4 @ Apasati Oprire pentru a opri dezghetarea.

Utilizarea functiei Cautery (Cauterizare) (numai ace CX)

Ablatia urmdririi acului se realizeazd folosind functia de cauterizare. in timpul functiei de cauterizare, sina acului este
ablationatd prin utilizarea energieitermice.Fiecare ac este operatindependentutilizand butonul Cautery (Cauterizare)
pentru canalul si portul in care este conectat acul.

AVERTISMENT: Monitorizati continuu-insertia acului, pozitionarea acului, formarea si indepartarea bulgdrelui de
gheata folosind ghidareaimagistica (cum ar fivizualizarea directd, ultrasunete sau tomografia computerizata (TC))
pentru a asigura acoperirea‘adecvatd-a tesutului si pentru a evita deteriorarea structurilor adiacente.

AVERTISMENT: atunci cand efectuatio functie FastThaw sau atunci cand desfasurati functia de Cauterizare
pentru ablatia traseului,-acordati atentie indicatorului’zonei active pe masura ce acul este retras pentru a preveni
deteriorarea neintentionata a tesutului de'pe aculfierbinte.

AVERTIZARE:
e Acele fara functionalitate CX'nu accepta functia de cauterizare in scopul ablatiei urmaririi.
e Functia de cauterizare nu trebuie initiata daca indicatorul-zonei active este vizibil in afara pielii pacientului.

Pentru a utiliza functia de cauterizare:

1. Pe ecranul Procedura, apasati pe CAUTERY (CAUTERIZARE) pentru a afisa comenzile functiei de cauterizare.

2. Apasati portul acului dorit (A sau B) de pe fiecare canal-care contine un ac pe care doriti-sa-I urmdriti. Doar un
singur ac per canal poate activa functia de'cauterizare la un moment dat.

3. Apasati butonul CAUTERY (CAUTERIZARE) (Ecranul 14) pentru canal, pentru a selecta durata functiei de
cauterizare.

NOTA: Durata functiei de cauterizare poate fi selectatd intre 30 de secunde si 3 minute, reglabila in trepte de
30 de secunde.
o Intimpul fazei de incélzire a acului, cronometrul afiseazd uniindicator rotativ de incilzire.
e Laatingerea pragului functiei de cauterizare, cauterizarea incepe automat.
- Cronometrul va afisa Cauterizarea in stanga sus.
- Indicatorul de temperatura din partea din dreapta sus a cronometrului va afisa intervalul de temperatura
estimat pentru tija acului.
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NOTA: intervalul de temperaturd al tijei este afisat ca interval de temperaturd, deoarece valorile tesutului si

procedurii afecteaza temperatura.

e Laincheierea functiei de cauterizare, cronometrul indicd starea Stopped (Oprit), iar afisajul temperaturii indica
faptul ca acul se raceste.

4. Apasati pe Pornire pentru canalul selectat pentru a porni functia de cauterizare.
5. Daca doriti, apasati pe Pornire pentru a reincepe ablatia urmaririi pe sectiuni suplimentare urmaririi acului.
6. Dupa finalizarea ablatiei urmadririi, indepdrtati cu grijd acul.

AVERTISMENT: asigurati dezghetarea'sau racirea adecvata inainte de a incerca sa scoateti acele din pacient.

e Dacd este experimentatd aderenta acului, rotiti usor acul, urmat de retragerea lenta.

e Intimpul indepartarii acului; urmariti indicatorul zonei active cu o Iatime de 10 mm de pe ac pentru a ghida
retragerea acului: Indicatorul zonei active este o bandd marcata de-a lungul tijei acului, situata la 20 mm distal
fata de portiunea de incalzire a acului.

Comenzile functiei de cauterizare

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE o ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

Ecranul 15: Ecranul functiei de cauterizare
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Tabelul 20. Comenzile functiei de cauterizare

Nr. | Control Descriere
1 - Butonul PROCEDURE (PROCEDURA) - Apdsati pentru a iesi din modul functiei Cautery
¢y PROCEDURE . . . y
(Cauterizare) si a reveni la Ecranul Procedura.
2 Butonul Cauterizare - Apasati butonul Cauterizare pentru a selecta durata functiei de
cauterizare.
3 Apdsati pe'Pornire pentru a initia functia de cauterizare.

4 | Starea functiei
de cauterizare

Afiseazad starea functiei de cauterizare.

5 [Indicator de
temperatura

Afiseaza intervalul de temperatura estimat al tijei-acului in timpul functiei de cauterizare.
NOTA: In timpul fazeide incdlzire a acului, cronometrul afiseaza un indicator rotativ de
incalzire.

6 @

Apdsati pe Oprire pentru a opri cauterizarea.

Comenzi avansate ale canalelor

Comenzile avansate ale canalelorofera optiuni pentru modificarea tipului.de-ac pentru canalul selectat, pentru a testa
din nou un ac si pentru-a programa mai multe cicluri de inghetare-dezghetare.

Selectati tipul de ac de control
1. Pentru a selecta sau a modifica-tipul acului pentru un‘canal,.apasati pe Canal pentru a afisa lista de tipuri de ace.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

Ecranul 16: Lista tipurilor de ace

2. Selectati tipul de ac corespunzator din lista.

Retestati un ac

Pentru a retesta un ac, apasati pe Canal si apoi apasati - pentru a initia o retestare a acului.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Controlul Program Cycles (Ciclurilor programului)

Fiecare ciclu de inghetare de dezghetare consta dintr-un ciclu de inghetare urmat de un ciclu de dezghetare. Utilizarea

functiei Controlul Program Cycles (Ciclurilor programului), utilizatorul poate programa mai multe cicluri de inghetare-

dezghetare pentru un canal individual sau pentru toate canalele active simultan.

Fiecare ciclu programat constd dintr-unul sau mai multi pasi. Fiecare pas reprezinta un ciclu de inghetare-dezghetare

care este setat pentru un anumit timp de functionare.

Pentru a executa o secventa de ciclu salvata:

1. Pentru a executa o secventa de ciclu salvata, apasati pe butonul de canal individual sau pe butonul pentru canal
ALL (TOATE), apoi apasati pe butonul PROGRAM CYCLES (CICLURI PROGRAM).

2. Seva deschideAfergastra de dialog Program Cycles (Cicluri program). Selectati secventa de ciclu doritd din lista si
apasati LOAD (INCARCARE).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Ecranul 17: Selectati Programmed Cycle (Ciclu programat)

3. Apasati pe PORNIRE pentru ainitia ciclul.

Pentru a programa ciclurile de inghetare-dezghetare:

1. Pentru a programa ciclurile de inghetare-dezghetare, apasati pe butonul canalului individual sau pe butonul
canalului ALL (TOATE) si‘apoi apdsati pe PROGRAM CYCLES (CICLURI PROGRAM).

2. Apasati pe NEW (NOU) din dialogul Program Cycles (Cicluri program).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Ecranul 18: Dialogul Program Cycles (Cicluri program)

Este afisat Ecranul Programming Cycles (Cicluri de programare) pentru canalul selectat.
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Channel 1 New Programmed Cycle

Freeze and Thaw Settings ime to Run Adjust Step

* l6) 100% v = 10mins + v a @&

T DELETE B SAVE CANCEL @ START

Ecranul 19: Ecranul Programming Cycles (Cicluri'de programare)

3. Apasati semnul plus Tn partea din stanga josa grilei, pentru a crea un pas nou.
4. Pentru fiecare pas;:
e Alegeti intre inghetare sau dezghetare
e Dacdselectatiinghetarea, alegetiintensitatea inghetarii
e Selectatitime to run (timp de executat) pentru acest pas
5. (Repetatipasii3si4 pentru-aadduga pasi suplimentari.
6. Utilizati sagetile SUS si JOS pentru a modifica ordinea pasilor. Pentru a sterge un pas, apasati pictograma de
stergere.
7. Apasati-pe SAVE (SALVARE) pentru a salva'secventa ciclului.

Name the cycle sequence

NewCycld

B SAVE CANCEL

Ecranul 20: Ecranul Save Cycle Sequence (Salvare secventa ciclu)

8. Furnizati un nume pentru secventa de ciclu-si-apasati SAVE (SALVARE).
Reports (Rapoarte)

Rapoartele de procedura furnizeaza un rezumat al unei proceduri de crioablatie. Rapoartele contin informatiile
furnizate in Ecranul Edit Case Information (Editare informatii caz), detalii privind ciclurile de inghetare-dezghetare,
numdrul de ace MTS, un istoric grafic al citirilor MTS si un istoric grafic de faze de inghetare, dezghetare si cauterizare.

Vizualizarea All Reports (Tuturor rapoartelor)

Apasati pe E si selectati Reports (Rapoarte) din meniul extins pentru a-vizualiza rapoartele procedurilor salvate
(atunci cand nu existd un caz activ).

Ecranul All Reports (Toate rapoartele) afiseaza o lista a tuturor rapoartelor salvate in sistemul de crioablatie ICEfx.
Selectati raportul pe care doriti s il vizualizati si apasati VIEW REPORT (VIZUALIZARE RAPORT).

48

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



—— March 06, 2018 Argon Remaining

= 1
pm == MINS

All Reports

Report Date & Time Report Name Hospital Name Doctor Name Organ Type

01/17/2018 08:11 AM DrClementsPr... Northwest Dr. Clements  Prostate

02/17/2018 10:05 AM Febl7LiverCa... Silverwood Dr. Brennan Liver

03/17/2018 06:39 AM KidneyCase Silverwood Dr. Johnson Kidney

03/06/2018 12:15 PM Mar06Kidney... Silverwood Dr. Green Kidney

VIEW REPORT

Ecranul 21: Ecranul Al Reports (Toate rapoartele)

Atunci cand este selectatun-raport din Ecranul All-Reports (Toate rapoartele), raportul care se afiseaza ofera optiuni
pentru stergerea sau exportul raportului.

NOTA: utilizatorii.cu un ID de autentificare administrativ pot sterge orice raport.

Sortarea unui raport

Pentru a sorta lista. dupa Report Name (Nume raport), Hospital Name (Nume spital), Doctor Name (Nume medic) sau
Organ Type (Tip-organ), apasati sectiunea de antet corespunzatoare din lista de rapoarte.

Exportul unui raport

Din Ecranul All Reports (Toate rapoartele) apasati VIEW REPORT (VIZUALIZARE RAPORT) pentru a afisa raportul pe
care doriti sa 1l exportati.

Din Ecranul View Report (Vizualizare raport) faceti clic pe EXPORT (EXPORTARE) pentru a exporta detaliile raportului
si a selecta tipul si numele fisierului de export..Rapoartele pot'fi exportate in formatele HTML sau CSV. Asteptati
confirmarea inainte de scoaterea unitatii flash.USB de pe consola.

Vizualizarea unui raport in timpul unei proceduri de crioablatie

Apasati pe E si selectati Report (Raport) din‘meniul extins pentru a vizualiza-datele curente ale pacientului in
timpul unui caz activ. Atunci cand un raport este vizualizat in timpul unei proceduri de crioablatie, raportul care se
afiseazd ofera optiunea de refresh (reimprospatare) a detaliilor. Optiunile de salvare, stergere si-exportare nu-sunt
disponibile in timpul unei proceduri de crioablatie.
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View Report

Needle Types

Channel

B/A|B/Channel

1 IceRod 1.5 CX|

2

3

4

Channel 1 Timeline
0 sec

100% Freeze 15 sec
Stopped 3 sec

2 min 24 sec

Stopped 14 sec
Thaw 2 sec

Thaw 1 min 50 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations
Freeze Durations Thaw Durations
+ 15 sec +2min 9 sec

REFRESH

Ecranul 22: Raportul de procedura

Configurarea setarilor

Apadsati'si selectati Settings (Setdri) din meniul extins pentru a afisa-Ecranul Settings (Setari). Ecranul Settings (Setari)
ii permite utilizatorului sa configureze setdrile utilizate in-timpul:unei proceduri de crioablatie.

Tabelul 21 prezintd setarile configurabile. Dupd modificarea setarilor, apasati pe Confirm (Confirmare) pentru a salva
modificdrile setarilor.

Tabelul 21. Ecranul Settings {Setari) - Setari configurabile

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, ro, 51217944-14A

Setare Descriere

Date (Data) Setati-valorile'pentru month(lund), day (zi) si year (an). Data poate fi modificata doar
de catre personalul de service:

Language (Limba) Selectati limba in care este afisat software-ul.

Custom Fields
(Campuri personalizate)

Introduceti nume personalizate pentru a eticheta cele’doua campuri personalizate
(Custom Field 1 (Campul personalizat 1) si Custom Field 2 (Campul personalizat 2))
disponibile pentru introducerea de informatii suplimentare in sectiunea Ecranul Edit
Case Information (Editare informatii ¢az).

Time (Ord)

Setati valorile pentru hour {ord), minute (minut) si period (perioada) de timp
(AM sau PM). Ora poate fi modificatd doar de catre personalul de service.

Argon Cylinder Volume
(Volumul cilindrului de
argon)

Selectati volumul cilindrului de'argon in conformitate cu standardul din regiunea
geograficd. Volumul cilindrului poate fi modificat doar de catre personalul administrativ
sau de service.

Time Zone (Fus orar)

Fusul orar poate fi modificat de catre personalul administrativ saude service. Sistemul
de crioablatie ICEfx se ajusteaza automat infunctie de ora de vara.

Volume Units
(Unitati de volum)

Selectati unitatile de volum ale cilindrului de-argon in conformitate cu standardul din
regiunea geografica.

Pressure Units
(Unitati de presiune)

Selectati unitatile de presiune ale cilindrului.de argon in conformitate cu standardul din
regiunea geografica.

Temperature Units

(Unitati de temperatura)

Selectati unitatile de temperatura afisate pentru acele MTS si CX.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Setare

Descriere

(Timpul de inactivitate)

Clock Type Selectati tipul ceasului (12 hour (12 ore) sau 24 hour (24 de ore)). Tipul ceasului poate fi
(Tipul ceasului) modificat de catre personalul administrativ sau de service.
Inactivity Timeout Selectati durata doritd intre 30 minute si 180 de minute cand sistemul poate fi inactiv

inainte de a vi se impune reintroducerea parolei.

Idle Timer
(Cronometru inactiv)

Apadsati pe On (pornire) sau Off (oprire) pentru a porni sau opri cronometrul care
urmadreste inactivitatea sistemului. Activati aceastd optiune daca doriti ca sistemul sa
expire atunci cand este inactiv pentru o valoare specificata pentru Inactivity Timeout
(Depasirea timpului de inactivitate).

Upload Registration
(Inregistrarea incarcarii)

Utilizati meniul vertical pentru a activa sau a dezactiva optiunea de a incarca datele
de inregistrare cu rapoartele de procedura. In mod implicit, datele de Tnregistrare nu
sunt incdrcate. Aceastd functie este disponibila doar personalului administrativ sau de
service.

(Afisajul MTS pentru cea
mai rece)

Button Sound Click Sunetul similar unuiclic emis la apasarea unui buton poate fi activat apasand pe On
(Clic sunet buton) (pornire)sau dezactivat apasand pe Off (oprire).
MTS Display Coldest Apdsati pe On (pornire) sau Off (oprire) pentru a porni sau opri afisajul celei mai reci

locatii MTS. Daca este:pornit, cea mai rece valoare MTS este evidentiatd cu albastru.

(Alerta cilindru'scazut)

Number MTS Setati-numadrul de locatii MTS de afisat.
(Numar MTS)
Low Cylinder Alert Selectati intervalulde memento dorit (0-minute - 15 minute) pentru ca indicatorul de

gaz sa afiseze o alerta conform cdreia volumul ramas estimat in cilindrul de argon este
scazut.

Displays Needle
Temperatures (Afiseaza
temperaturile acului)

Apasati pe On (pornire) sau Off (oprire) pentru a porni-sau opri afisajul pentru
temperatura pentru acele CX.

Cycles (Cicluri)

Selectati optiunea de programare a ciclurilor.

Butoane de control

Tabelul 22 descrie butoanele de control. de pe Ecranul Settings (Setdri).

Tabelul 22. Ecran Settings (Setari) - Butoane de control

Buton Descriere

ADMIN Apasati pe ADMIN pentru a accesa caracteristicile administrative. Consultati sectiunea
Op'giyni administrative pentru mai-multe informatii.
NOTA: Optiunile ADMIN disponibile numai pentru utilizatorii de servicii si cei
administrativi.

EXPORT LOGS Apadsati pe EXPORT LOGS (EXPORTARE JURNALE) pentru aexporta jurnalele pe

(EXPORTARE JURNALE) |o unitate USB.

CLEAR HOSPITAL Apasati pe CLEAR HOSPITAL DATA (STERGERE DATE SPITAL) pentru a sterge numele,

DATA (STERGERE DATE |adresa si numele medicului din dosarul de istoric al sistemului.

SPITAL)

CANCEL (ANULARE) Apasati pe CANCEL (ANULARE) pentru a elimina orice modificari si pentru a pdrasi
ecranul.

CONFIRM Apadsati pe CONFIRM (CONFIRMARE) pentru a confirma toate modificdrile setdrilor.

(CONFIRMARE)
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Optiuni administrative
Pentru a afisa optiunile administrative:

1. Apdsati E si selectati Settings (Setdri) din meniul extins pentru a afisa Ecranul Settings (Setari).
2. Apasati pe butonul ADMIN.

Actualizare software

Actualizare manuala software

Utilizatorii functiilor administrative si de service pot actualiza manual software-ul sistemului de crioablatie ICEfx prin
intermediul unitatii flash USB furnizate de Boston Scientific.

1. Apasati pe butonul ADMIN din Ecranul Settings (Setari).

2. Apadsati pe Software Update (Actualizare software).

3. Selectati optiunea USB pentru‘a efectua o actualizare de software manuala.
4

Introduceti unitatea flash-USB care contine actualizarea software-ului in portul USB din partea din spate a
consolei.

5. Rasfoiti pentru a selecta fisierul de actualizare si apdsati Update (Actualizare). Apare un mesaj de confirmare
atunci cand actualizarea de software este finalizatd.

Gestionare utilizatori

SelectatiManage Users (Gestionare utilizatori) pentru a adauga utilizatori, pentru a elimina utilizatori sau a modifica
parola-sau-nivelul.de acces al oricarui utilizator.

Mod demonstrativ
Modul demonstrativ este exclusiv cuctitiu de instruire:

Selectati Demo Mode (Mod demonstrativ) si faceti clic sub indicatorul de gaz de argon pentru a simula presiunea
argonului. Nu curge gaz si nu-se formeaza niciun bulgdre de gheata.Pentru a elimina presiunea simulatd, faceti din
nou clic. Functia de cauterizare si dezghetare nu determina incalzirea acelor.

Modul demonstrativ este resetat la off (oprit) atunci cand alimentarea cu energie este opritd sau se face din nou clic
pe butonul Demo Mode (Mod demonstrativ).

Procedura

Efectuarea procedurii de crioablatie
Tabelul 23 prezintd pasii pentru testarea acelor de-crioablatie si-MTS sivinitierea procedurii de crioablatie. Aceasta
sectiune descrie fiecare pas in detaliu.

Tabelul 23. Fluxul procedurii de crioablatie

1 |Testarea e Apasati pe butonul START CASE(PORNIRE CAZ)

acului/MTS |« (Optional) Utilizati Ecranul-Edit Case Information (Editare informatii caz) pentru a
introduce informatii despre tratamentul pacientului

e Selectati si pregatiti acele sterile siMTS pentru-testare

e (onectati acele la panoul de conectare a acului si.canalele de blocare
NOTA: Amplasati doar ace de acelasi tip intr-un singur canal

e (onectati MTS la porturile MTS, dacd este cazul

o Efectuati testarea integritdtii si a functionalitatii. acului
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2 | Efectuati Introduceti acele si MTS in tesutul tinta
procedura de Initiati activitatea de inghetare apasand pe butonul inghetare pentru a selecta
crioablatie intensitatea inghetdrii si apoi apasand pe butonul Pornire pentru a incepe inghetarea.
Utilizand ghidarea imagisticd, monitorizati in mod continuu formarea bilei de gheata pe tot
parcursul procedurii.
Initiati activitatea de dezghetare:
- Pentru ace (X, apasati pe butonul Dezghetare pentru a selecta modul de dezghetare,
apoi apasati pe Pornire pentru a incepe dezghetarea.
- Pentru ace non-CX, eliberarea acului dintr-un bulgdre de gheata poate fi obtinuta
numai cu dezghetarea pasiva.
Apadsatipe Canal si selectati Program Cycles (Cicluri program) pentru programarea
ciclurilor de inghetare-dezghetare
3 |incheiere indepdrtati acele siMTS
procedura Incheierea procedurii (Apasati pe butonul END CASE (FINALIZARE CAZ) de pe Ecranul
Procedura)
Vizualizati si salvati raportul, daca doriti
- Exportatiraportul pe.o-unitate flash USB

Testarea pre-procedurii acului/MTS

AVERTISMENT: inainte de a-initia o.procedura de crioablatie, configurati sistemul de crioablatie ICEfx (consultati
sectiunea Configurarea sistemului) si. apoi efectuati testele de integritate si de functionare a acului. Testele trebuie
efectuate cu succes pentru-a continua cu procedura.

1. Pe monitorul cu ecran-tactil, apdsati pe START CASE (PORNIRE CAZ). Expertul de configurare este afisat pentru a
demonstra pasii de configurare.

—— November 15, 2017
— 04:50 PM

START CASE

() shut Down

Ecranul 23: Ecranul Procedura

2. OPTIONAL: Pe Ecranul Edit Case Information (Editare informatii caz) care apare, introduceti informatiile
optionale despre tratamentul pacientului si orice note cu-ajutorul tastaturiivirtuale. Campurile de introducere
a datelor disponibile includ Patient ID (ID pacient), HospitalName (Nume spital), Hospital Address (Adresd
spital), Physician Name (Nume medic) si Organ Type (Tip organ). Daca-este necesar sa introduceti orice alte
informatii, campurile particularizate suplimentare pot fi etichetate in Ecran Settings (Setari) (consultati sectiunea
Configurarea sistemului).
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AVERTIZARE: selectati un ID de pacient unic care sa nu dezvaluie identitatea pacientului altor utilizatori de
sistem.

3. Folosind o tehnica asepticd, scoateti cu atentie acul de crioablatie din pachet si amplasati-l intr-o zona de lucru
sterila.

4. indepértati capacul conectorului si apoi conectati acul la portul de conectare a acului.

AVERTISMENT: nu rasuciti, nu prindeti, nu tdiati si nu trageti excesiv de tubul acului. Deteriorarea manerului sau
a tubului acului poate face ca acul sa devina inutilizabil.

5. Dupa ce un ac este introdus in canalul dorit, blocati canalul glisand bara de blocare departe de centrul sistemului
(Figura 14).

Figura 14. Blocarea acului in canal

6. Pentru a facilita identificarea acului cand sunt utilizate-mai multe ace de crioablatie in timpul unei proceduri
de crioablatie, este recomandat sa-amplasati un.autocolant cuID-ul canalului pentruacul de crioablatie pe
tubulatura acului.

NOTA: contactati Centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific pentru-a'‘comanda etichete de identificare a
canalului acului de crioablatie pentru acele de crioablatie.

7. Repetati pasii de la 3 la 6 pentru fiecare ac de crioablatie care va fitestat.

AVERTIZARE: Boston Scientific recomanda ca acele’de acelasi tip-sd fie-amplasate impreundintr-un'singur canal.
Utilizarea unor ace de tipuri diferite intr-un canal poate afecta precizia indicatorului de gaze.

Atunci cand un canal este blocat, software-ul detecteazd conexiunea acului, iar canalul-se deschide pentru
testare. Un buton de canal de culoare gri inchis indicd un canal cu aceconectate.

Pentru ace CX, sistemul de crioablatie ICEfx detecteaza automat tipul de ac utilizat, numarul lotului si data de
expirare a produsului. Daca sistemul detecteaza cd data de expirare a trecut, apare un mesaj care indica faptul ca
acul a expirat, iar fluxul de gaz catre canalul respectiv este dezactivat.

Pentru ace non-CX, va aparea un mesaj Passive Thaw Required (Dezghetare pasiva necesara).

54

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



e Apasati pe butonul Canal pentru a deschide Comenzi avansate ale canalelor, care va permite sa schimbati
tipul de ac pentru un canal, in functie de necesitati. Consultati sectiunea Comenzi avansate ale canalelor
pentru mai multe informatii despre comenzile avansate ale canalelor.

8. Pregatiti-va sa efectuati testarea integritatii si a functionalitatii acului.

AVERTISMENT: evitati contactul cu portiunea distala a acului de crioablatie pentru a mentine sterilitatea in
timpul testarii.

e Securizati tubulatura acului in masa sterild inainte de a incepe procesul de testare a acului.

e Umpleti o tavd mare (minimum 30 cm in diametru) pe jumdtate cu apa sterild sau solutie salind.

e Amplasati acele, individual:sau in grupuri, in tavd, astfel incat lungimea completa a tijei acului sa fie
scufundatd in apa sterila sau solutie saling.

Efectuati testul de integritate si functionare a acului pe fiecare ac apasand pe butonul Testare de pe canalul care

contine acul/acele siapoi'apasand pe butonulPornire. Testul de 120 de secunde efectueaza automat o serie de

faze de purjare, inghetare si dezghetare. Duratele acestor faze este: spalare timp de 50 de secunde cu argon de

joasa presiune, inghetare timp. de 15 secunde cu argon de inalta presiune si dezghetare timp de 55 de secunde

cu argon-la-presiune joasa.

OPTIONAL: Ca alternativd, toate acele pot fi testate simultan prin apasarea butonului Pornire de pe canalul ALL

(TOATE). Un mesaj solicita confirmarea testarii tuturor-acelor. Daca este cazul, alegeti YES (DA).

OPTIONAL: Dacd sunt necesare teste suplimentare, apasati pe butonul Testare pentru a repeta testul.

NOTA: pentru acele CX, dacd un aCtestatanterior este mutat pe un canal nou in timpul unei proceduri, sistemul
de crioablatie ICEfX va recunoaste cdacul afinalizat cu succes Testul de integritate si-functionare a acului.

In timpul testarii, urmariti cu-atentie fiecare ac pentru a vedea urmatoarele:
Spalare:
Asigurati-vd ca nu se formeaza bule de aer de-a lungul tijei si‘al varfului acului.

AVERTISMENT: un ac de crioablatie defect, care prezinta o scurgere de gaz, poate cauza embolie gazoasd la
pacient. Nu utilizati niciodatd-un acdefect pentru o procedurd de crioablatie. Returnati acele defecte la Boston
Scientific pentru evaluare.

inghetare:
Asigurati-va ca gheata incepe sd se formeze injurul varfuluicacului:

AVERTISMENT: un ac este defect dacd nu se formeaza gheata in-timpul fazei de inghetare. Nu-utilizati un ac
defect. Obtineti un ac nou si repetati procedura de testare.

Dezghetare:

Pentru ace CX, asigurati-va cd bulgarele de gheata se detaseaza de pe varful-acului si ca nu vor mai scapa bule
de aer din varful acului.

Pentru ace non-CX, asigurati-va ca nu scapd bule de aer din'varful acului. Un ac non-CX nu dezgheata activ acul.
Asteptati ca bulgdrele de gheatd sd se dezghete pasiv si sd se desprindad de varful acului.
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In timpul testului de integritate si functionare a acului, indicatorul de gaz pentru cilindrul de argon oferd

o estimare a timpului ramas inainte de descarcarea cilindrului presupunand cd toate acele conectate sunt
actionate simultan (consultati sectiunea Bara de titlu).

Dupa finalizarea cu succes a testarii integritatii si a functionalitatii acului, butoanele de comenzi ramase de pe
canal devin active. Acul/Acele este/sunt gata de utilizare.

10. Cand utilizati MTS, pregatiti numdrul de senzori dorit pentru testare. Sistemul de crioablatie ICEfx accepta
utilizarea a doi senzori termici.

11. Conectati fiecare senzor termic la un port de conectare al MTS impingand conectorul in port. Asigurati-va ca
limba dreptunghiulara de pe conectorul MTS este aliniata cu canelura din partea superioara a portului de
conectare pentru o introducere corespunzatoare a MTS.

12. Confirmati functionalitatea MTS prin verificarea faptului cd senzorul conectat produce o valoare rezonabild a
temperaturii-pe ecran (de ex., aproape de temperatura camerei) pe Ecranul Procedura.

AVERTISMENT:
e Nu utilizati un MTS care a esuat testul MTS privind integritatea si functionalitatea; pot fi afisate masuratori
eronate detemperatura.

AVERTIZARE:
e Nu permiteti MTS sd atinga-acul pentru crioablatie in timpul utilizarii; pot fi afisate masuratori de
temperaturd neregulate.

Initierea unei proceduri de crioablatie

AVERTISMENT: Monitorizati-continuu insertia acului, pozitionarea acului, formarea si indepartarea bulgdrelui de
gheata folosind ghidarea‘imagistica (cum ar fi vizualizarea directd, ultrasunete sau tomografia computerizata (TC))
pentru a asigura acoperirea-adecvatd a tesutului-si'pentru a evita deteriorarea structurilor adiacente.

AVERTISMENT: nu atingeti ecranul'daca monitoerul cu ecran tactil nu'mai afiseaza nimic timp de peste
cinci (5) secunde in timpul unei‘proceduri. Opriti imediat alimentarea cu energie a sistemului si incheiati
procedura pentru a evita activarea accidentala a-acelor.

AVERTISMENT: tubulatura acului poate deveni extrem de scazuta atunci cand efectuati cicluri.de inghetare in timpul
unei proceduri de crioablatie. Este important ca pielea pacientului sa fie protejata impotriva contactului direct cu
tubulatura acului, pentru a evita potentialul de vatamare termica a‘pacientului. Asigurati-va ca este amplasata o
bariera izolatoare corespunzatoare, dupa cum este necesar (cum ar fi prosoapele) sau este utilizatd o alta metoda
pentru a preveni atingerea pielii pacientului decatre tubul acului

AVERTISMENT: daca la sistemul de crioablatie ICEfx este conectat un ac fara functionalitate CX, dezghetarea activa
nu este posibild. Eliberarea acului dintr-un bulgdre de gheata poate fi obtinuta doar prin-dezghetarea pasiva.
Utilizati ghidarea pentru imagine pentru a asigura dezghetarea-adecvata.

AVERTISMENT: daca trebuie adaugat un acin timpul unei proceduri, conectati-acul la-un canal deschis. Dacd nu
exista niciun canal deschis, consultati sectiunea Adaugarea unui-ac' (X in timpul'unei proceduri de crioablatie
pentru instructiunile de addugare a unui ac (X la un canal cu port deschis.
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1. Pozitionati acele de crioablatie si senzorii termici in tesutul tintd.

AVERTIZARE: in timpul utilizarii, evitati deteriorarea acului de la alte instrumente chirurgicale.

NOTA: pe tot parcursul procedurii, monitorizati cantitatea de argon rémas pe indicatorul de gaz (ecranul 24).
Dacd este necesar sa modificati cilindrul de argon in timpul unei proceduri, urmati instructiunile furnizate in
sectiunea Schimbarea cilindrilor de argon in timpul unei proceduri.

= November 16, 2017 Argon Remaining

- 10:14 AM 308 mins 266 bar

Ecranul 24: Argon Remaining (Argon ramas)

2. Apasati pe butonul inghetare de pe canalele selectate care contin ace pentru a selecta intensitatea inghetrii,
apoi apasati pe butonul Pornire pentru-a-incepe fazainitiald de inghetare a procedurii. Consultati sectiunea
Initierea unui ciclu de inghetare pentru mai multe informatii privind inghetarea.

Pentru a ajusta intensitatea inghetarii. apasati pe butonul inghetare si selectati intensitatea doritd din meniu.
Faza Freeze (Inghetare) va continua la intensitatea selectata a inghetarii pana cand intensitatea inghetarii este
schimbatd'sau functionarea este oprita.

OPTIONAL: Pentru ainitia o fazd de inghetare asupra tuturoracelor simultan, apasati pe butonul inghetare
de pe canalul etichetat ALL (TOATE) si'apoi-apasati-butonul Pornire pentru canalul respectiv. Apdsarea oricarui
butonpentru functie de pe canalul etichetat ALL (TOATE) determina afisarea unui mesaj care va solicitd sa
confirmati operarea simultand a tuturor acelor.

NOTA: daci selectati ALL (TOATE), va fi initiatd 0 fazd de Tnghetare la intensitatea selectatd pentru fiecare canal.
Pentru efectua inghetarea in toate canalele active cu aceeasi intensitate, apasati pe butonul inghetare pentru
canalul ALL (TOATE) si selectati intensitatea inghetarii pentru.a se aplica la toate canalele active. Dupd selectarea
intensitatii inghetarii, apasati‘pe butonul Pornire pentru canalul ALL (TOATE) pentru initierea simultand a
inghetarii pe toate canalele’active.

3. Urmadriti cronometrul pentru a monitariza timpul scurs dinfaza de inghetare. Dupa ce s=a scurs durata de
inghetare doritd, apasati pe butonul Oprire pentru a intra intr-o fazd de inactivitate.

4. Daca se utilizeazd senzori termici, monitorizati temperatura tesutului folosind Senzori-de temperatura din
sectiunea Ecranul Procedurd (consultati sectiunea MTS).

5. Pentru ace CX, pentru a dezgheta activ bulgarele de gheatd, apasati-butonul Dezghetare de pe canalele care
contin ace si selectati functia modului de dezghetare (i-Thaw sau.functia FastThaw si-apoi apasati pe butonul
Pornire pentru a incepe faza de dezghetare. Consultati sectiunea Initierea unui ciclu de dezghetare (doar
ace (X) pentru mai multe informatii privind dezghetarea.

OPTIONAL: Pentru a initia o fazd de dezghetare asupra tuturor acelor simultan, apasatipe butonul Dezghetare
de pe canalul etichetat ALL (TOATE) si apoi apasati butonul Pornire. Apasarea oricarui’lbuton pentru functie de
pe canalul etichetat ALL (TOATE) determind afisarea unui mesaj care va solicita sa confirmati operarea simultand
a tuturor acelor.

AVERTISMENT: manerul acului se poate incalzi in timpul dezghetarii-active. Acordati atentie pozitiei manerului
acului. Contactul prelungit cu portiunile calde ale manerului acului sau ale tijei acului distal ar putea cauza
deteriorarea neintentionata a tesutului termic la nivelul pacientului sau al clinicianului.
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10.
1.
12.
13.

Pentru acele CX, urmdriti cronometrul pentru a monitoriza timpul scurs din faza de dezghetare (consultati
sectiunea Initierea unui ciclu de dezghetare (numai ace CX) pentru instructiuni privind efectuarea unei faze
de dezghetare cronometrate). Dupa ce s-a scurs durata de dezghetare doritd, apasati pe butonul Oprire pentru
a intra intr-o faza de inactivitate.

Pentru ace non-CX, dezghetarea activa nu este posibild. Ldsati sd treacd timpul pentru dezghetare pasiva.
Repetati pasii de la 2 la 6 pana cand se finalizeaza numadrul dorit de cicluri de inghetare-dezghetare.

OPTIONAL: Apdsati pe butonul Canal si selectati Program Cycles (Cicluri program) pentru programarea ciclurilor
de inghetare-dezghetare pentru un canal individual. Consultati sectiunea Controlul Program Cycles (Ciclurilor
programului) pentru informatii despre programarea ciclurilor de inghetare-dezghetare.

NOTA: pentru programarea ciclurilor pentru toate canalele active, apasati pe ALL (TOATE) si apoi apasati
Program Cycles (Cicluri program) pentru a seta optiunile de programare pentru toate canalele active.

AVERTISMENT: asigurati dezghetarea sau racirea adecvatdinainte de a incerca sa scoateti acele din pacient.

AVERTISMENT: incetati toate operatiunile cu-acul inainte de indepdrtarea acestuia, pentru a reduce la minimum
riscul de vatamare termica si/sauleziune tisulara.

Indepartati toate acele siMTS din-corpul pacientului.
Deblocati bara/barele de blocare si-scoateti toate acele SiMTS de pe panoul de conectare al acului.
Consultatiinstructiunile din sectiunea Eliminare privind modul de eliminare a acelor utilizate si a MTS.

Cand procedura este finalizatd, apasati pe butonul END CASE (FINALIZARE CAZ) de pe Ecranul Procedura.
Expertul de ventilatie'a gazului afiseaza si detaliaza procesul de'inchidere.

Urmati instructiunile-de pe ecran:

14.

15.

Oferiti confirmarea pentru-a incheia procedura~ Apasati Yes; End Case (Da, finalizare caz).

Solicitati salvarea unui raport - Selectati optiunea corespunzatoare pentru salvarea informatiilor introduse
in Ecranul Edit Case Information (Editare informatii caz). Consultati-sectiunea Rapoarte pentru mai multe
informatii despre rapoarte.

Optiunea de a vizualiza expertul de ventilatie-a gazului, care descrie modul de'depresurizare a sistemului.
Apdsati pe GAS VENTING WIZARD (EXPERT VENTILATIE GAZ) pentru-a vizualiza pasii care descriu modul de
depresurizare a sistemului.

Depresurizati sistemul:
a. Rotiti supapa de inchidere de pe cilindrul de argon in sensul acelor de ceasornic-pentru-a inchide cilindrul.

b. Rotiti supapa Vent (de ventilatie) din partea din spate a consolei in-pozitia VENT (VENTILARE) pentru a
elibera gazul de-inalta presiune din sistem:

¢. Rotiti supapa Vent (de ventilatie) in pozitia CLOSED (INCHIS) dupa ce este finalizata ventilatia gazului.

AVERTISMENT: daca acele sunt in continuare conectate, nu deblocati‘canalele si nu-deconectati acele de pe
panoul de conectare al acului cand ventilatia este in desfasurare:

Dacd doriti sd inchideti sistemul, consultati sectiunea inchidereasistemuluipentru procedura de inchidere a
sistemului.
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Adaugarea unui ac (X in timpul unei proceduri de crioablatie

Dacd este necesara adaugarea unui ac (X suplimentar in timpul unei proceduri de crioablatie, adaugati acul (X intr-un
canal deschis, blocati acul in canal si efectuati testarea.

Daca nu existd canale deschise, utilizati urmatoarea procedura pentru a adduga un ac (X nou.

AVERTIZARE: Boston Scientific recomanda ca acele de acelasi tip sa fie amplasate impreund intr-un singur canal.
Utilizarea unor ace de tipuri diferite intr-un canal poate afecta precizia indicatorului de gaze.

Selectati canalul pentru noul ac si opriti.toate operatiunile pentru acul existent din canal.
Deblocati canalul, deconectati acul de la consola si puneti acul deoparte.

Introduceti acul nou in canal si-blocati canalul.

Testati noul ac.

Dupa finalizarea testului, deblocati-canalul'si reconectati.acul scos din consola la pasul 2.
Blocati canalul si continuati procedura-de crioablatie.

Adaugarea unuiac non-CXin timpul unei proceduri de crioablatie

Daca este necesara-addugarea unui ac suplimentar in timpul unei proceduri de crioablatie, addugati acul intr-un canal
deschis, blocati‘acul in‘canal si efectuati testarea.

Schimbarea cilindrilor de argon in timpul unei proceduri

Daca este necesar sa inlocuiti un cilindru‘de argon in.timpul unei proceduri, opriti toate operatiunile de inghetare si
dezghetare.

Configurarea cilindrilor standard de argon

1. Planificati timpul adecvat pentru-a modifica un cilindru estimand argonul necesar pentru finalizarea procedurii.
Indicatorul de gaz indica numarul de minute rdmase ale argonului pe baza intensitatii selectate a debitului de
gaz, a tipului si numdrului de ace utilizate..De'asemenea; luati in considerare numarul de cicluri de inghetare-
dezghetare planificate pentru procedura.

2. Pozitionati in sigurantd'un cilindru'complet cu argon, cutipul de'gaz si-puritatea necesara, in apropierea
cilindrului gol.

3. Inchideti si strangeti supapa cilindrului de-argon:
4. Deschidetiincet supapa Vent(de ventilatie) pentru:a evacua gazul din sistem si-linia-de aprovizionare cu gaz la

presiune ridicatd. Asteptati pand cand este eliberata toata presiunea si manometrul de pe linia de aprovizionare
Cu gaz indica o presiune zero.

Utilizati cheia corespunzatoare pentru-a scoate ansamblul manometrului din cilindrul de argon gol.

Conectati ansamblul manometrului la cilindrul.complet de argon.

Inchideti si strangeti supapa Vent (de ventilatie).

Rotiti cu atentie supapa cilindrului pe cilindrul de argon in sens antiorar timp de'un sfert'de turd. Asigurati-va ca

mdsuratoarea presiunii de pe manometru raspunde imediat. Rotiti si‘mai mult supapa cilindrului in sens invers
acelor de ceasornic pentru a deschide cilindrul de gaz astfel incatsa fie prezent suficient debit de gaz.

Daca nu este afisata nicio presiune a gazului pe Indicatorul de gaz, asigurati-va ca supapa de argon este
DESCHISA.

9. Continuati procedura de crioablatie la urmatoarea faza planificata de inghetare sau dezghetare.
Conexiune cilindrica dubla a argonului

1. Pozitionati in siguranta un cilindru complet cu argon, cu puritatea:necesara, in apropierea cilindrului gol.
2. Inchideti si strangeti supapa cilindrului pentru cilindrul de argon gol.

ow.w_hs»!v.—‘

® N o w»
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3. Deschideti supapa Vent (de ventilatie) pentru a evacua gazul din sistem si linia de aprovizionare cu gaz la
presiune ridicatd. Asteptati pand cand este eliberata toata presiunea si manometrul indica o presiune zero.

4. Tnchideti supapa Vent (de ventilatie) de pe consol3.

5. Conectati linia auxiliara de aprovizionare cu gaz la adaptorul cilindrului dublu EZ-Connect2 folosind conectorii de
conectare rapida.

6. Conectati capatul opus al liniei auxiliare de aprovizionare cu gaz la noul cilindru de argon.

7. Rotiti cu atentie supapa cilindrului pe noul cilindru de argon in sens antiorar timp de un sfert de turad.
Asigurati-va ca madsuratoarea presiunii de pe manometru raspunde imediat. Rotiti si mai mult supapa cilindrului
in sens invers acelor de ceasornic pentru adeschide cilindrul de argon astfel inct sa fie prezent suficient debit
de gaz.

OPRIREA SISTEMULUI
inchiderea sistemului

AVERTISMENT: avertizati membrii de personal responsabili cu procedura inainte de a ventila sistemul de crioablatie
ICEfx, pentru a evitaimpacientarea acestora.

1. n cazulin care consola nu a fost ventilatd la-sfarsitul procedurii, efectuati acesti pasi pentru a ventila sistemul.
a..<Rotiti supapa de inchidere de pe cilindrulde argon in sensul acelor de ceasornic pentru a inchide cilindrul.

b. Rotiti supapa Vent (de-ventilatie) de pe consola inpozitia VENT (VENTILARE) pentru a elibera gazul de inalta
presiune din sistem.

’ VENT

CLOSED

Figura 15. Supapa Vent (de ventilatie) - complet deschisa

¢. Rotiti supapa Vent (de ventilatie) in pozitia CLOSED (INCHIS) dupd ce este finalizatd ventilatia.

' VENT

CLOSED

Figura 16. (la fel ca Figura 8) Supapa Vent (de ventilatie) - complet inchisa
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2. Deconectati linia de aprovizionare cu gaz sub inalta presiune de la consola si de la cilindrul de argon. Pastrati
ansamblul liniei de aprovizionare cu gaz si al manometrului in geanta cu accesorii.

AVERTISMENT: daca este dificil sa sldbiti manometrul conectat la cilindru sau daca linia de aprovizionare cu gaz
de argon nu poate fi deconectata de la conexiunea de intrare a argonului, nu aplicati forta excesiva pentru a
elibera linia de aprovizionare cu gaz sau pentru a slabi manometrul. Gazul este posibil sd fie in continuare sub
presiune.

3. Acoperiti admisia argonului cu dopul de umiditate.

4. Apasati pe E si selectati Logout (Deconectare) din meniul extins pentru a vd deconecta de la sistem.

5. Apadsati pe butonul Shutdown (Oprire) de pe Ecranul de autentificare pentru a opri sistemul. Apare un mesaj
care solicita confirmarea inchiderii sistemului.

6. Asteptati pana cand ecranul devine negru. Rotiti comutatorul de alimentare din partea din spate a consolei in
pozitia OFF (OPRIT).

7. Scoateti consola din priza.

AVERTISMENT: nu trageti de cablul de alimentare. Apucati stecherul, nu cablul de alimentare, pentru a
deconecta dispozitivul de la priza‘de perete.

8. “Curatati consola dupa fiecare utilizare, folosind instructiunile furnizate in sectiunea Curatarea sistemului de
crioablatie ICEfx. Asigurati-va ca sistemul este uscat inainte de depozitare.

9. Coborati monitorul cu ecran tactil in tava de depozitare a monitorului inainte de depozitarea sistemului.

AVERTIZARE: inainte de cobararea-monitorului, asigurati-vd cd nu exista obiecte in tava de depozitare a
monitorului. Procedati cu grija la coborarea monitorului in tava de depozitare amonitorului; nu aplicati o fortd
excesiva pentru a evita deteriorarea monitorului.

AVERTIZARE: procedati cu grijd la:.coborarea monitorului cu ecran tactil pentru a evita posibilitatea ciupirii
degetelor.

Post-procedura

Orice incident grav care apare in legdtura cu @acest dispozitiv trebuie raportat. producatorului si autoritatii de
reglementare locale competente.

Pentru clientii din Australia, raportati orice-incident serios care’se produce in legaturd cuacest dispozitiv la Boston
Scientific si la Administratia Produselor Terapeutice (https://www.tga.gov.au).

Curatarea sistemului de crioablatie ICEfx
Curatati sistemul de crioablatie ICEfx dupa fiecare utilizare urmand pasii de mai jos.
1. Curdtati monitorul cu ecran tactil atunci cdnd consolade crioablatie ICEfx este OPRITA.
e Stergeti usor ecranul cu o carpa umeda din tifon.
e Utilizati solutii de curdtare cu apa sau alcool izopropilic:
e Nu utilizati agenti de curdtare precum solutia antiseptica‘cubetadind sau solutia de inalbitor.
2. Curdtati consola stergand cu o carpa umeda din tifon.
e Utilizati solutii de curatare cu sapun si apd sau alcool izopropilic.
e Nu utilizati agenti de curatare precum solutia antiseptica cu betadina sau solutia de inalbitor.
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e Nu permiteti ca apa sau alt lichid sa picure sau sd se infiltreze in interiorul porturilor de conectare ale
acului. Porturile de conectare ale acului trebuie sa ramana in permanenta complet uscate. Evitati expunerea
sistemului la lichide.

3. Asigurati-va ca suprafetele curdtate sunt uscate inainte de inchiderea sau pornirea sistemului.
Eliminare

Toate suprafetele externe si accesibile ale acestui dispozitiv trebuie curdtate conform instructiunilor de curatare ale
sistemului de crioablatie ICEfx, incluse in manualul de utilizare. Includeti orice cabluri detasabile obisnuite (cablu
de alimentare, cabluri video, cabluri de reparatie etc.). Verificati manualul utilizatorului pentru a identifica dacd sunt
prezente materiale periculoase.

Dacd amplasati unitatea intr-un flux de reciclare electronic, notificati destinatarul cu privire la prezenta unor astfel
de materiale. Utilizarea unor furnizori de servicii de reciclare familiarizati cu echipamentul medical electric este
recomandata, dar nu obligatorie. A nu se elimina prin incinerare, ingropare sau introducere in circuitul de deseuri
municipale.

Dispozitivul trebuie eliminat in sigurantd, in conformitate cu reglementarile spitalului, administratiei locale si/sau
politicilor guvernamentale sau returnate catre Boston Scientific. Pentru un kit de produs returnat, contactati Centrul
de asistenta tehnica Boston Scientific.

Eliminati toate obiectele-ascutite direct intr-un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite etichetat cu un simbol de
pericol biologic. Deseurile contondente trebuie eliminate in sigurantd, utilizand canalele disponibile pentru deseurile
contondente, in conformitate cu reglementadrile spitalului, administratiei locale si/sau politicilor guvernamentale.

DEPANARE

Boston Scientific sugereaza urmdtoarele optiuni pentru-depanarea sistemului de crioablatie ICEfx. Daca abordarile
sugerate nu.rezolva-problema sauvd confruntati-cu o problema care nu'este mentionata mai jos, contactati centrul de
asistentd tehnica Boston Scientific.

Recuperarea software-ului

in cazul unei defectiuni sau'a unei defectiuni a software-ului; software-ul poate fi restabilit la versiunea software
anterioara.

Utilizatorii administrativi si.de service pot actualiza software-ul-cu o unitate flash USB corespunzatoare.
1. Tnchideti consola.

2. Mentineti apasat butonul Resetare software prin-introducerea unui-agrafe indreptate in-orificiul de resetare a
software-ului in timp ce porniti simultan sistemul. Sistemul afiseazd Ecranul de Software Recovery (Recuperare a

software-ului).
3. Apasati pe Rollback (Revenire) pentru a restaura software-ul la versiunea software anterioara.

4. OPTIONAL: Apasati pe Load (Incarcare) pentru a actualiza software-ul dacd este afisat. un mesaj pe Ecranul. de
autentificare indica faptul ca este nevalida configuratia software-ului.

5. In cazul in care actualizati software-ul la o versiune-mai noud disponibild pe o unitate flash-USB.
e Autentificati-vd ca utilizator administrativ.
o Selectati Settings (Setdri) din meniul Optiuni.
e Apasati pe butonul ADMIN din Ecranul Settings (Setari).
e Apdsati pe butonul Software Update (Actualizare software).
e Selectati optiunea de actualizare manuala a software-ului.
e Introduceti unitatea flash USB.
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NOTA: asteptati 20 de secunde pana cand sistemul recunoaste unitatea flash.

e Apdsati pe butonul Browse (Navigare).
o Selectati fisierul pentru a efectua actualizarea.
e Apasati pe butonul Update (Actualizare).

NOTA:

e Asteptati pand cand mesajul afisat confirmd finalizarea actualizarii.
e Actualizarea poate dura o jumatate de ora.

Probleme referitoare la circuitele electronice, electrice si legate de eroarea utilizatorului

Simptom

Cauze/ solutii posibile

Sistemul nu PORNESTE
(ventilatorul nu
functioneaza)sau
puterea este pierdutd in
timpul procedurii

1.Intrerupatorulde pe panouldin spate este OPRIT (Figura 2). PORNITI alimentarea cu
curent.

2.Cablul de alimentare fa consola de crioablatie ICEfx este deconectat de la priza de
alimentare sau dela panoul din spate al consolei. Conectati cablul de alimentare la
consold; verificand dacd este introdus complet cablul de alimentare. Conectati cablul de
alimentare la priza de alimentare.

3.La priza de perete nu exista curent. Asigurati-va c3 priza de alimentare este PORNITA.
Apelati inginerul biomedical al spitalului pentru asistentd, daca este necesar.

4. Este posibil-ca o sigurantd sa se fi ars.Consultati sectiunea inlocuirea sigurantelor
fuzibile pentruinformatii privind madul de inlocuire a sigurantelor in sistem

Canalul sauaculnu este
recunoscut de sistem

si nu este disponibil
pentru utilizare

1. Verificati-bara de blocare a canalului corespunzatoare si asigurati-va cd este complet in
pozitia-blocata.

2. Cel'putin.un ac trebuie introdus intr-un canal astfel incat canalul sa poata fi utilizat.

3. Dacépasiilsi 2 nuau succes, selectati-un ac nou pentru utilizare. Contactati Centrul
de asistenta tehnica Boston Scientific pentru a face.demersuri pentru returnarea acului
nefunctional.

4. Canalul este posibil sa fie defect. Nu-utilizati acest canal. Mutati acu/acele intr-un alt
canal Efectuati din nou Testul de integritate sifunctionare a acului.

Memoria USB nu
functioneaza

sau

Memoria USB nu este
recunoscuta de sistem

1. Memoria USB nu este conectatd corect la'portul USB. Scoateti unitatea flash USB

din portut USB de pe consold. Asteptati cateva-secunde si reconectati memoria USB

la portul USB.

2. Daca problema persistd, incercati sa utilizati 0 alta unitate flash USB furnizatd de
Boston Scientific.

3. Memoria USB este defecta: Inlocuiti memoria USB'cu o memorie USB noua furnizata
de Boston Scientific.

Ecranul de autentificare
a aparut dupa ce
sistemul a fost lasat
inactiv mai mult

de 2 ore in Ecranul

Introduceti parola corespunzatoare pentru-a revenila Ecranul Procedura.

Procedura
Ecranul tactil nu OPRITI si reporniti sistemul utilizand intrerupatorul de alimentare din partea din spate a
raspunde sistemului (Figura 2).
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Simptom

Cauze / solutii posibile

Ecranul nu mai afiseaza
nimic in timpul unei
proceduri

1. Cablul video poate fi deconectat.

AVERTISMENT: nu atingeti ecranul daca monitorul cu ecran tactil nu mai afiseaza nimic
timp de peste cinci (5) secunde in timpul unei proceduri. Opriti imediat alimentarea cu
energie a sistemului si incheiati procedura pentru a evita activarea accidentala a acelor.
2. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific.

inlocuirea sigurantelor fuzibile

Instructiune

Fotografie

Contactati centrul de asistenta tehnica Boston Scientific pentru a obtine sigurantele
de inlocuire necesare pentru aceasta procedura.

ICEfx.

OPRITI comutatorul de alimentare din partea din'spate a consolei de crioablatie

Trageti-de mecanismul rosu-de retentie-a.cablului pentru a deconecta cablul de
alimentare de la sursa de alimentare.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Instructiune

Fotografie

Introduceti o surubelnita mica in fanta din partea superioara a suportului sigurantei
fuzibile si intoarceti in jos capacul suportului sigurantei.

Introduceti-o surubelnitd mica-sub marginea suportului sigurantei pentru a scoate
suportul sigurantei fuzibile din priza de alimentare.

In timp ce tineti mana sub-suportul pentru sigurante, glisati cu atentie suportul
sigurantei in afara orificiului de intrare a alimentdrii cu curent.
NOTA: in suportul pentru sigurante fuzibile sunt amplasate doua sigurante.

Prindeti suportul sigurantei fuzibile in timp ce acesta este scos din'sursa de
alimentare. Cele doua sigurante fuzibile care se'afla in suportul pentru sigurante
fuzibile sunt sigurante care fac parte din circuitul sistemului.

Inlocuiti sigurantele fuzibile din suportul sigurantelor fuzibile cu cele doud
sigurante de schimb furnizate de Centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific.
NOTA: Utilizati numai sigurantele fuzibile specificate de Boston Scientific in consola
de crioablatie ICEfx.
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Instructiune

Conectati cablul de alimentare.

Fotografie

Apelati centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific pentru a programa un apel de
service pentru a stabili cauza sigurantelor fuzibile arse, pentru a stabili daca este
necesara intretinerea si pentru a comanda sigurantele de inlocuire.

Probleme legate de gaze

Simptom

Cauze / solutii posibile

Sistemul de crioablatie
ICEfX nu permite testarea
unui ac intr=un canal
blocat

1. Verificati daca sistemul se afla la presiunea de functionare. Tabelul de referinta 7
pentru informatii privind presiunile gazului de lucru

2. Supapa de-inchidere a-Argon (argonului) poate fi in pozitia OFF (OPRIT). Verificati
daca supapa de inchidere a Argon (argonului) (Figura 2) este in pozitia ON (PORNIT)
pentru a permite-un debit suficient de‘gaz.

3. Dacd este necesar, deschideti mai mult supapa cilindrului de argon rotind supapa
insens invers acelor de-ceasornic pentru a permite un debit suficient de gaz. Verificati
daca peindicatorul de gazeste afisata o-presiune adecvata.

Acul nuingheatain
timpul testului de
integritate si functionare
a acului

1.Este posibil ca'supapa cilindrului de argon sa fie inchisd. Deschideti supapa
cilindrului de gaz rotind-supapa cilindrului de gaz in sens invers acelor de ceasornic
pentru a permite un debit suficient de gaz. Verificati daca pe indicatorul de gaz este
afisatd o presiune adecvata.

2. Confirmati faptul ca cilindrul de argon este conectat la intrarea de argon.

3. Acul poate fi infundat. (de praf sau gheata). Incercati sa-| testati din nou.

4. Dacdacul in continuare nuingheatd,

» Apasati-butonul Oprire pentru a opriorice activitate pe canal.

* Tineti ferm conectorul acului cu'o mana si deblocaticanalul pentru a deconecta acul.
e Mutati acul intr-un alt canal si rulati testul din nou.

NOTA: Dacd este conectat doar un ac la-canal, este posibil s& existe o presiune
reziduala in spatele conectorului acului.

5. Daca problema persista; inlocuiti acut cu un'ac nou si contactati-centrul-de asistenta
tehnica Boston Scientific.

Supapa Vent (de
ventilatie) prezinta
scurgeri de gaz

Este posibil ca supapa Vent (de ventilatie) sa fie deschisa: nchideti complet supapa
Vent (de ventilatie).

Presiunea afisata pe
indicatorul de gaz indica
faptul ca presiunea
gazului este prea mica
(Tabelul 9)

1. Verificati dacd supapa de inchidere a-argonului este deschisa.

2. Verificati dacd supapa cilindrului de argon este deschisa suficient pentru a permite
curgerea gazului. Daca este necesar, deschideti supapa dupa aproximativ o jumatate
de turd.

3. Verificati daca cilindrul contine suficienta presiune, utilizand manometrul pe cilindru.
4. Tnlocuiti cilindrul, dacd este necesar.
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Simptom

Cauze / solutii posibile

Daca este dificil sa slabiti
manometrul conectat la
cilindru sau daca linia

de aprovizionare cu

gaz de argon nu poate

fi deconectata de la
conexiunea de intrare a
argonului

Conducta de gaz nu a fost aerisita si linia de gaz se afld incd sub presiune.
AVERTISMENT: dacd este dificil sa sldbiti manometrul conectat la cilindru sau daca linia
de aprovizionare cu gaz de argon nu poate fi deconectata de la conexiunea de intrare
a argonului, nu aplicati forta excesiva pentru a elibera linia de aprovizionare cu gaz sau
pentru a sldbi manometrul. Linia de gaz este posibil sa fie in continuare sub presiune.
1. Verificati daca cilindrul de argon este INCHIS.

2. Verificati dacd manometrul de la cilindrul de gaz este de 0.

3. Daca va aflati in Ecranul Procedurd, verificati daca afisajul de presiune a gazului nu
prezinta niciun gaz conectat.

4. Daca nu puteti deconecta in continuare linia de aprovizionare cu gaz sau daca
sistemul este Tn pozitia OPRIT, deschideti supapa Vent (de ventilatie) din partea din
spate.a sistemului pentru a ventila complet sistemul.

5. Lafinalizare, inchideti supapaVent (de ventilatie).

Gazul incepe sd curga
printr-un port de

ac dupa inceperea
utilizarii butoanelor
Testare, inghetare sau
Dezghetare

Canalul poate avea o priza slabitd sau intrerupta.

1. Deconectati acul si mutati-l intr-un alt canal.

2. Efectuati.din nou'Testul de integritate si functionare a acului pe ac.
3. Contactati Centrul de asistentd tehnica Boston Scientific.

Probleme mecanice

Simptom

Cauze / solutii posibile

Acul nu poate fi conectat
ferm in portul acului

1. Verificati daca bara de blocare-este in pozitia UNLOCKED (DEBLOCAT).

2. Este posibil sa fie defect conectorul acului. Utilizati un ac diferit.

3. Presiunea reziduala de'gaz poate fi in-portul acului. Utilizati un alt canal.

4, Verificati afisajul Indicatorului de-gaz. Daca exista presiune in sistem, incheiati
procedura si deschideti supapa Vent (deventilatie) din partea din spate a sistemului
pentru.aventila complet sistemul.

5. Lafinalizare, inchideti supapa Vent(de ventilatie).

Bara de blocare de pe
panoul de conectare
a acului nu poate fi
pozitionata in pozitia
LOCKED (BLOCAT)

1. Asigurati-va cd toate acele din canal sunt introduse completin porturile de conectare
ale acului.

2. Este posibilca bara de blocare sa fie defectd. Mutati-acul intr-un-alt canal. Contactati
Centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific pentru a programa unapel de service.

3. Verificati afisajul Indicatorului de gaz si verificati daca sistemul-nu este presurizat.
Dacd exista presiune in sistem, incheiati procedura si.deschideti supapa Vent(de
ventilatie) din partea din spate a sistemului.pentru-aventila complet sistemul. La
finalizare, inchideti supapaVent (de ventilatie).

Caruciorul nu se misca
liber

Eliberati manetele de frand ale'rotilor.
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Supapa Vent (de
ventilatie) nu poate
fi utilizata pentru a
depresuriza sistemul.

Atunci cand vizualizati Expertul de ventilatie a gazului, daca apare un dialog care indica
faptul ca presiunea nu scade si cilindrul de argon este inchis, este posibil ca supapa
Vent (de ventilatie) sa fie conectata.

Dacd supapa Vent (de ventilatie) este conectata:

1. Apasati pe CANCEL (ANULARE).

2. Apasati START CASE (PORNIRE CAZ).

3. Selectati SKIP SETUP WIZARD (OMITERE ASISTENT DE CONFIGURARE).

4. Efectuati o inghetare pe unul sau mai multe canale.

5. Monitorizati presiunea de pe indicatorul de gaz.

6. Atunci cand presiunea scade sub 3,45 bari (50 psi), ceea ce ar putea dura mai mult
de 10 minute, opriti intreruperea si apoi apasati pe END CASE (FINALIZARE CAZ).
7.Urmatilinstructiunile-prezentate in cadrul pasilor expertului.

Cilindrul de gaz si linia de aprovizionare cu gaz

Simptom

Cauze / solutii posibile

Cablul de siguranta lipseste
fie din partea cilindrului; fie
din partea consolei liniei de
aprovizionare cu-gaz

Nu utilizati o linie'de aprovizionare cu gaz prevazuta cu un cablu de siguranta
care lipseste. Acest lucru ar putea compromite siguranta personalului din
incdpere. Pentru instructiuni suplimentare, contactati Centrul de asistenta
tehnicd Boston Scientific.

Un manometru sauo linie
de aprovizionare cu gaz este
deteriorata

Nu utilizati-niciun produs.deteriorat. Contactati Centrul de asistenta tehnica
Boston Scientific pentru accesorii noi.

Intre adaptorul indicatorului i
supapa cilindrului s-a detectat.o
scurgere de gaz

e Strangeti conexiunea utilizand cheia furnizata impreund cu-sistemul de
crioablatie 1CEfx.

« Inchideti supapa cilindrului si ventilati gazul din sistemul de crioablatie ICEfx
side la linia'de aprovizionare cu gaz prin utilizarea supapei Vent (de ventilatie)
(Figura 3). Asigurati-va cd sistemul este depresurizat. Slabiti si scoateti
adaptorulansamblului indicatorului, Verificati canu exista reziduuri pe punctul
de conectare al cilindrului-de gaz; curatati suprafata de etansare dupa cum este
necesar pentru a indeparta orice reziduuri. Repozitionati si strangeti adaptorul
ansamblului manometrului pe-supapa cilindrului, folosind cheia furnizata
impreuna cu sistemul de crioablatie 1CEfx.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Ace

Simptom Cauze / solutii posibile
In timpul fazei de Pentru acele CX:
inghetare sau dupd o 1. Efectuati urmdtorii pasi in ordinea in care sunt descrisi:

fazd de dezghetare, nu se | o Incetati actiunile de inghetare/dezghetare pentru toate canalele.
formeaza niciun bulgare | e Dezghetati acul/acele problematic(e) timp de cel putin un minut.
de gheatd sau un bulgare | e Inghetati acul/acele pentru a verifica functionarea corespunzatoare.

de gheata mic pe acul/ 2. Dacd problema persista, conectati un ac nou la un alt canal si testati acul.
acele dintr-un anumit Continuati procedura folosind acul nou testat.
canal 3. Pentruinstructiuni suplimentare, contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston

Scientific |a finalizarea procedurii.

Pentru acele non-CX:

1. Efectuati urmadtorii pasi in ordinea in care sunt descrisi:

o incetati actiunile de inghetare/dezghetare pentru toate canalele.

» Asteptati ca orice:gheata formata sa se dezghete pasiv. Nu utilizati acul.

2. Utilizati un ac nou-pentru a continua procedura.

3. Pentru instructiuni suplimentare, contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston
Scientific la finalizarea procedurii.

In timpul testului AVERTISMENT: nu utilizati acul.

de integritate si e Deconectati si separatiacul.

functionalitate a-acului;se | e Returnati aculla Boston Scientific pentru evaluare.

observa bule'care scapd e Utilizati un-ac nou pentru a continuaprocedura.

din ac. e Testatinoul-ac pentru a confirmaintegritatea si functionalitatea noului ac.

e Pentru instructiuni suplimentare, contactati Centrul de asistenta tehnica Boston
Scientific la finalizarea procedurii.

Acul este indoit sau AVERTISMENT: nu utilizati acul-
deteriorat in timpul e Separati acul.
incercdrii de a-1 despacheta | o Utilizatiun.altac pentru a continua procedura.
sau de a-| utiliza e Pentru instructiuni suplimentare, contactati Centrul de asistenta tehnica Boston
Scientific la finalizarea procedurii.
Ace (X
Simptom Cauze / solutii-posibile
Sistemul nu recunoaste | 1. Mutati acul intr-un altport.
un ac. 2.In cazul in‘care sistemul-nu recunoaste in continuare acul, apdsati-pe butonul Canal
pentru a afisa lista verticald cu tipurile de ace. Selectati tipul de ac'din lista.
MTS
Simptom Cauze / solutii posibile
Nu toate pozitiile asteptate ale 1. La Ecran Settings (Setdri), selectati numarul de senzori pe care doriti sa
senzorului de temperatura de pe il afisati.
acul MTS sunt inregistrate pe Ecranul | 2. Mutati acul MTS intr-un alt port;
Procedura. 3. Inlocuiti acul MTS.
4. Contactati Centrul de asistentad tehnica Boston Scientific.
Acul MTS este conectat, dar 1. Mutati acul MTS intr-un alt port.
temperatura nu este inregistrata pe 2. Inlocuiti acul MTS.
Ecranul Procedura. 3. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific.
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Mesaje afisate

Sistemul de crioablatie ICEfx afiseaza un mesaj pe interfata cu utilizatorul atunci cand un utilizator solicita asistenta

sau atunci cand utilizatorul, acul sau erorile sistemului sunt detectate.

NOTA: Inregistrati si raportati numarul mesajului (de exemplu, 10-01, 80-02) daci este necesard asistenta din partea

Centrului de asistenta tehnica Boston Scientific.

Mesaje de autentificare

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

e Contact your System Administrator if assistance:is
required

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

10-01 Autentificare

e Nu ati introdus-numele de autentificare corect

* Reintroduceti numele de autentificare

e Contactati administratorul de sistem dacaeste
necesara asistenta.

» Daca este necesara asistentd suplimentara,
contactati centrul de asistenta tehnicd Boston
Scientific

Motivul aparitiei:

e Nu s-a introdus niciun nume.

SAU

e Numele introdus nu corespunde cu numele alocat din
sistem.

Solutii:

1. Reintroduceti datele de autentificare.

2. Contactati administratorul de sistem pentru asistenta
suplimentara.

3. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston
Scientific.

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Autentificare

e Nu ati introdus parola corecta

* Reintroduceti parola

e Contactati administratorul de sistem daca este
necesard asistenta.

» Dacd este necesara asistentd suplimentara,
contactati centrul de asistenta tehnicd Boston
Scientific

Motivul aparitiei:

¢ Nu's-a introdus nicio parola.

SAU

* Parola introdusa nu a corespuns cu parola asociata
numelui‘de autentificare.

Solutii:

1. Reintroduceti parola.

2.Contactati administratorul desistem pentru asistenta
suplimentara.

3. Contactati Centrul de-asistenta tehnica Boston
Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

10-03 Reset Password Challenge

* To reset your password, contact Boston Scientific

Technical Assistance Center

» Relay the Challenge on the screen below

» Enter the Response provided by Customer Service

» Press the Reset button

10-03 (intrebare de securitate pentru resetarea
parolei

» Pentru a reseta parola, contactati Centrul de

asistentad tehnica Boston Scientific

» Transmiteti intrebarea de securitate pe ecranul de

mai jos

e Introduceti raspunsul-furnizat de Serviciul Clienti

» Apasati pe butonul Resetare

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a uitat parola, a apdsat pe Forgot Password
(Am uitat parola) si a primit o intrebare de securitate
pentru a fi transmisd Serviciului Clienti.

Solutii:

1. Contactati centrul de asistenta tehnica Boston Scientific
si transmiteti intrebarea de securitate afisatd pe ecran.

2. Introduceti raspunsul furnizat de Serviciul Clienti.

3. Apasati pe butonul Reset (Resetare).

10-04 Password Reset

e Enter yournew password below
10-04 . Resetare parola

e Introduceti noua dvs. parold mai jos

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a introdus corect intrebarea de securitate
pentru resetarea parolei si trebuie sd seteze acum noua
parola

Solutii:

1-Introduceti noua parola in campul New Password
(Parold noua).

2. Introduceti aceeasi parold in campul Confirm
Password (Confirmare parold).

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

» Enter the Response provided by-Customer Service
e Press the Login button

10-05 Autentificare de urgenta

* Pentru a obtine o autentificare de urgenta, contactati
Centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific

» Transmiteti intrebarea de securitate pe ecranul-de
mai jos

e Introduceti raspunsul furnizat de Serviciul Clienti
e Apdsati pe butonul Autentificare

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a solicitat 0 autentificare de urgentd si a
primit'o intrebare de securitate pentru a fi transmisa
Serviciului Clienti

Solutii:

1-Contactati centrul de asistenta tehnica Boston Scientific
si transmiteti intrebarea de securitate afisata pe ecran.

2. Intreduceti rdspunsul furnizat de Serviciul Clienti.
3.Apasati pe butonul Login (Autentificare).

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
for a Response to the onscreen Challenge

10-06 Raspuns incorect

e Nu ati introdus raspunsul corect

e Contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston
Scientific pentru un raspuns la intrebarea de securitate
de pe ecran

Motivul aparitiei:

Utilizatorul aincercat sa acceseze autentificarea de
urgentd si-nu a raspuns corectla intrebarea de securitate.
Solutii:

1. Contactati centrul de asistenta tehnica Boston Scientific
si transmiteti intrebarea de securitate afisata pe ecran.

2. Introduceti raspunsul furnizat de Serviciul Clienti.

3. Apdsati‘pe butonul Login (Autentificare).

NOTA: Aceastd actiune nu reseteaza o parold.

n
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

10-07 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
for a Response to the onscreen Challenge

10-07 Raspuns incorect

e Nu ati introdus raspunsul corect

e Contactati Centrul de asistentd tehnicd Boston

de pe ecran

Scientific pentru un raspuns la intrebarea de securitate

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a incercat sa reseteze parola si nu a raspuns
corect la intrebarea de securitate

Solutii:

1. Contactati centrul de asistenta tehnica Boston Scientific
si transmiteti intrebarea de securitate afisatd pe ecran.

2. Introduceti raspunsul furnizat de Serviciul Clienti.

3. Apasati pe butonul Login (Autentificare).

Mesaje privind procedura

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

20-01 _Nu se poate pornitestul

e Presiunea gazului este prea mica/prea mare
pentrua‘incepe o procedura

» Verificati-dacd cilindrii: de gaz-au o presiune
adecvata pentru a incepe procedura.

Mesaj Motivul aparitiei / solutii

20-01 Cannot Start Test Motivul aparitiei:

e The gas pressure is too low/high to-begin a Utilizatorul a apasat pe Testare atunci cand cilindrul de gaz
procedure nu a fost conectat inca sau presiunea gazului a fost sub

presiunea de functionare (consultati Tabelul 7).

Solutii:

1. Verificati faptul ca cilindrul de gaz este conectat
(consultati sectiunea Conectarea gazului de argon).

2. Verificati daca supapa cilindrului de gaz este deschisa
suficient pentru a permite curgerea gazului (consultati
sectiunea Conectarea gazului de argon). Daca este
necesar, deschideti-supapa dupa aproximativ o jumadtate de
tura.

3. Verificati-dacd cilindrul de gaz contine suficienta presiune,
utilizand manometrul pe cilindru.

4 inlocuiti cilindrul de gaz, daca este necesar.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Supapa de inchidere a argonului

* Supapa de inchidere a argonului poate fi.inchisa
» Verificati si deschideti daca este necesar.

Motivul aparitiei:

La pornirea sistemului; sistemul a detectat gaz, dar nu

a patruns-niciun gaz in sistem. Supapa de inchidere a
argonului poate fi inchisa.

Solutii:

Verificati dacd supapa de inchidere a argon (argonului) este
inpozitia ON (DESCHIS).

20-03 Test All

* You selected to control all needles simultaneously

¢ Do you want to initiate test in all needles now?
YES NO

20-03 Testare globala

» Ati selectat sa controlati simultan toate acele

e Doriti sd initiati testul acum pentru toate acele?
DA NU

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a selectat butonul Testare in canalul ALL
(TOATE) pentru a-controla toate canalele active.
Solutii:

Confirmatitestarea tuturor acelor conectate.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

20-04 Freeze All Channels
* You selected to control all needles simultaneously
* Do you want to initiate [x%] freeze for all active
needles now?

YES NO
20-04 inghetarea tuturor canalelor
» Ati selectat sa controlati simultan toate acele
» Doriti sd initiati acum inghetarea [x%] pentru toate
acele active?

DA NU

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a selectat butonul inghetare in canalul ALL
(TOATE) pentru a controla toate canalele active.

Solutii:

Confirmati initierea fazei de inghetare pe toate acele active.

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve:may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Dezghetarea tuturor canalelor

« Supapa de inchiderea argonuluipoate fiinchisd
» Verificati i deschideti daca este necesar.

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a selectat butonul Dezghetare in canalul ALL
(TOATE) pentru a controla toate canalele active.

Solutii:

Confirmati initierea dezghetadrii pe toate acele active.

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 Oprirea tuturor canalelor

* Ati selectat sa controlati simultan toate acele

» Doriti sd opriti-activitatea pe toate acele acum?
DA NU

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a selectat butonul Oprire in canalul ALL (TOATE)
pentru.a controla toate canalele active.

Solutii:

Selectati dacd sd intrerupeti activitatea tuturor acelor active.

20-18 System Shutdown
e You selected to control all needles simultaneously
« Do you want to initiate [x%] freeze for all-active
needles now?

YES NO
20-18 Oprirea sistemului
* Ati selectat sa controlati simultantoate acele
« Doriti sa initiati acum inghetarea [x%] pentru toate
acele active?

DA NU

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a selectat Shutdown (Inchidere) in Ecranul de
autentificare pentru a opri sistemul.

Solutii:

Confirmati'inchiderea sistemului. Consultati sectiunea
inchiderea sistemului pentru procedura de inchidere.

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Depasire timp procedura
» Procedura a depasit timpul permis
e Procedura va fi incheiata
DA NU

Motivul aparitiei:

Proceduraa depasit durata permisd de 8 ore.

Solutii:

o Daca mesajul a aparut deoarece sistemul a fost lasat
nesupravegheat, inchideti sistemul.

SAU

» Daca este necesar mai mult timp pentru procedura, intrati
din nou'in Ecranul Procedurd si continuati cu procedura.

3
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Mesaje legate de gaz

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

30-02 Vent System

* The system was not vented at the end of the last
case

e \/ent the system

30-02 Sistem de ventilatie

e Sistemul nu a fost ventilat la sfarsitul ultimului caz
* \/entilati sistemul

Motivul aparitiei:

Utilizatorul nu a ventilat complet sistemul inainte de ultima
inchidere.

Solutii:

Pentru a elimina presiunea de gaz ramasd, ventilati manual
gazul utilizand supapa Vent (de ventilatie).

30-03 Low Gas Level

e Low level of argon gas remains in the cylinder

* Replace the gas cylinder as soon as feasible with
a new cylinder

30-03 Nivel scazut de gaz

o in cilindru rémane un nivel scdzut de gaz

« Inlocuiti cilindrul-de gaz cat mai curdnd posibil'cu
un cilindru nou

Motivul aparitiei:

Gazul ramas in cilindru a fost calculat pentru a dura doar cu
X mai multe minute. Unde X reprezinta Low Cylinder Alert
(Alerta de nivel scazut in cilindru) setata din Ecranul Settings
(Setari) (consultati sectiunea Configurarea setarilor).
Solutii:

fnlocuiti cilindrul de gaz cat mai curand posibil.

Mesaje legate de ace (acele CX)

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

40-01 - ‘Unsupported Needle

* The system'was not vented atthe end of the last
case

e \/ent the system

40-01 Acneacceptat

e Sistemul nu a fost ventilat la:sfarsitul ultimului caz
e \/entilati sistemul

Motivul aparitiei:

Un tip de ac care nu este acceptat de configuratia software-
uluia fost conectat in canal. Canalul va fi dezactivat pand la
conectarea unui ac corespunzator.

SAU

Acele'software identificate nu aufost aprobate sau
acceptate de autoritatea de reglementare in tara de
functionare: Canalul va fi dezactivat pand la conectarea unui
ac corespunzator.

Solutii:

1. Deconectati si separati acul.

2. Conectati un-tip de ac acceptat si-selectati tipul de ac din
meniul vertical.

3.Dacd este necesard indrumare suplimentard, contactati
centrul de asistenta tehnica Boston Scientific.

40-03 Recalled Needle

e This needle lot number is identified as part of a
recall and is unavailable for use

e Return the needle to Boston Scientific

e Connect a needle from a different lot number to
continue the procedure

40-03 Acrechematin service

e Acest numar de lot al acului este identificat

ca parte a unei rechemdri in service si nu este
disponibil pentru utilizare

» Returnati acul la Boston Scientific

e Conectati un ac de la un alt numar de lot pentru a

continua procedura

Motivul aparitiei:

Numarultotuluiaculuia‘fost identificat ca fiind un-numar de
lot intr-0 rechemare in service pe motive de reglementare.
Canalul va fi dezactivat pand cand este conectat un ac de la
un numar de lot diferit.

Solutii:

1. Deconectati si separati acul.

2. Returnati acul la Boston Scientific.

3. Conectati un acde la un alt numar de lot pentru a
continua procedura

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by’ date is in the past
* Replace with a new needle

40-04 Acexpirat

e Data expirdrii acului este in trecut

« Inlocuiti cu un ac nou

Motivul aparitiei:

Data de expirare a acului a fost identificata ca fiind o data
expiratd. Canalul va fi dezactivat pana la conectarea unui ac
corespunzator.

Solutii:

1. Deconectati si separati acul.

2. Inlocuiti cu un ac nou.

40-05 Used Needle

e This needle has been previously used
* Replace with a new needle

40-05 Acutilizat

e Acest ac a fost utilizat anterior

« Inlocuiti cu un ac nou

Motivul aparitiei:

Software-ul previne reutilizarea acului si a identificat un ac
utilizat anterior. Canalul va fi dezactivat pand la conectarea
unui nou ac.

Solutii:

1. Deconectati si separati acul.

2. Inlocuiti cu un ac nou.

40-06 Corrupt Memory

* Needle Memory chip.is.corrupt on Channel X
e Manually select the needle type

40-06 .-Memorie corupta

e Cipul'de memorie a acului-estecorupt pe
canalul X

» Selectati manual tipul acului

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a conectat un ac care contine un cip de memorie
defect.

Solutii:

Selectati manual tipul de ac folosind meniul vertical.

40-07 - Passive Thaw Required

« The currently selected needle on channel [x] does
not have i-Thaw Function capability

e Passive thaw is required on-this channel

40-07 Este necesara dezghetarea pasiva

Motivul aparitiei:

 Combinatiile de ace care sunt capabile sa efectueze functia
i-Thaw i cele.care nu sunt capabile sa efectueze

functia i-Thaw au fost conectate la panoul de conectare
al‘acului:

e Acul selectat in prezent pe-canalul {x] nu-are SAU
capacitatea functiei i-Thaw e Este necesara dezghetarea pasiva.
e Este necesara dezghetarea pasiva pe acest canal - | Solutii:
o Asteptati ca'gheata sa se dezghete pasiv.
40-08 i-Thaw Error Motivul aparitiei:

e Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function needle'is
defective for electrical thawing

e Use passive thaw Software Messages

40-08 Eroare i-Thaw

e Acul pentru functia i-Thaw a canalului [Xa sau-Xb]
este defect pentru dezghetarea electrica

e Utilizati dezghetarea pasiva

Un.accu functia.i-Thaw a fost identificat ca nefunctional in
cazul functieii-Thaw.

Solutii:

e Utilizati dezghetarea pasiva.
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Mesaje software

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Actualizare nereusita

e S-a produs o eroare in timpul procesului de
actualizare

* Reincercare actualizare

Motivul aparitiei:

In timpul actualizdrii de catre utilizator a sistemului, a avut loc 0
eroare care a impiedicat finalizarea actualizdrii.

Solutii:

1. Reincercati actualizarea.

2. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific daca
actualizarea esueaza.

60-02 Update Failed

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

60-02 Actualizare nereusita

e S-a produs o eroare in timpul procesului de
incdrcare

» Reincercati incdrcarea

Motivul aparitiei:

In timpul incdrcdrii datelor de jurnal ale sistemului, a avut loc 0
eroare care a impiedicat finalizarea incarcarii.

Solutii:

1. Reincercati-actualizarea.

2. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific daca
actualizarea esueaza.

60-03 Incompatible Software

e The ICEfx Cryoablation System software'is not
compatible with regulatory.approvals

e | problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

60-03 < Software incompatibil

» Software-ulsistemului de crioablatie ICEfx nu
este compatibil cu aprobarile de reglementare
» Dacd problema persistd, contactati Centrul de
asistentd tehnica Boston Scientific

Motivul aparitiei:

Software-ul a fost verificat in raport cu versiunile software
aprobate in«documentele de reglementare pentru fiecare
piata respectiva. A fost identificata o incompatibilitate cu
reglementdrile aprobate.

Solutii:

1. Daca este necesard asistentd suplimentara; contactati centrul
de asistenta tehnica Boston Scientific.

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Configurare nevalida

e Un fisier software este nefunctional

* Dacd problema persistd, contactati Centrul de
asistenta tehnica Boston Scientific

Motivul aparitiei:

A existat.o problemad cu fisierele de configurare ale software-
ului.

Solutii:

Contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific.

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Recuperarea software-ului

e S-a produs o eroare in timpul procesului de
incdrcare

* Reincercati incdrcarea

Motivul aparitiei:
Utilizatorul a.apdsat pe butonul Software Recovery (Recuperare
software), apoi a selectat Rollback (Revenire).Activarea va aduce
software-ul inapoi laversiunea software anterioara.

Solutii:

Confirmati revenirea-software-ului. Consultati sectiunea
Recuperarea software-ului-pentru-informatii privind
recuperarea software-ului.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

60-06 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-06 Recuperarea software-ului
e Sigur doriti sa restabiliti setarile implicite
pentru toate configuratiile?

DA NU

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a apdsat pe butonul Software Recovery (Recuperare
software), apoi a selectat Load (Incrcare). Activarea va restabili
setarile implicite ale sistemului pentru toate configuratiile.
Solutii:

Confirmati restaurarea setdrilor implicite.

60-07 Incompatible Hardware

» The hardware is not compatible with the
current software

e Try downloading a software update from the
USB flash drive

60-07 Hardware incompatibil

e Hardware-ul-nu este compatibil cu software-
ul actual

« incercati sa descarcati o actualizare de
software de pe unitatea flash USB

Motivul aparitiei:

Cand sistemul a efectuat verificari automate la pornire, a fost
detectatd o incompatibilitate intre hardware si software.
Solutii:

» Actualizati manual software-ul utilizand unitatea flash USB
furnizata.

60-08 Unable to export logs to the USB
flash drive

e The USB flash drive may be disconnected or

full.

60-08 Imposibilitatea de a exporta
jurnale pe unitatea flash USB

e Unitatea flash'USB poate fi deconectata sau

plina.

Motivul aparitiei:

Intimpul exportului jurnalului, a avut loc o eroare care a
impiedicat finalizarea exportului.

Solutii:

1. Asigurati-va cd unitatea flash USB este conectata si cd existd
suficient spatiu.

2. Daca este necesard asistentd suplimentara, contactati centrul
de asistenta tehnica Boston Scientific.

Mesaje rapoarte

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

70-03  Report Error

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

70-03  Eroare de raport

e Au aparut erori in timpul intocmirii raportului
* Raportul poate fi incomplet

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a ales sd acceseze-un raport in timpul unei
proceduri sau sd salveze datele intr-un raport de la sfarsitul
unei proceduri. S-au-produs erori care pot afecta caracterul
complet al raportului.

Solutii:

Contactati Centrul'de asistenta tehnica Boston Scientific.

70-04 Report Saved
e Report saved successfully
70-04 Raport salvat
e Raport salvat cu succes

Motivul aparitiei:

Raport salvat cu succes pe o unitate flash USB.

Solutii:

Nu-este necesara nicio-actiune din partea utilizatorului.
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Nume de fisier duplicat

* Numele fisierului ales exista deja pe unitatea
flash USB

e Alegeti un alt nume de fisier

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a incercat sa exporte un raport pe o unitate flash
USB folosind un nume de fisier duplicat la un nume de fisier
de pe unitatea flash.

Solutii:

Pentru a exporta raportul, alegeti un alt nume de fisier.

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  Eroare de raport

e Imposibilitatea de a exporta raportul pe unitatea
flash USB

e Unitatea flash USB-poate fi deconectata sau plind

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a selectat Save Reports to Flash Drive (Salvare
rapoarte pe unitatea flash). Nu s-a detectat nicio unitate
flash sau nu a existat spatiu insuficient pe unitatea flash.
Solutii:

1..Scoateti unitatea flash USB din portul USB de pe consola.
Asteptati cateva secunde si reconectati memoria USB la
portul USB.

2. Dacd problema persista, contactati Centrul de asistenta
tehnicd Boston Scientific pentru inlocuirea unitatii flash USB.

Mesaje de sistem

NOTA: Mesajele de eroare de sistem sunt afisatedin centrul barei de titlu. Apasati pe mesajul de eroare pentru a

vizualiza detalii suplimentare.

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

Assistance Center

80-01 Comunicare nereusita

e Comunicarea interna a esuat

« Incercarea de reconectare a esuat

* Repornirea sistemului de crioablatie ICEfx

» Daca problema persistd, contactati Centrul de
asistentd tehnica Boston Scientific

e |f problem persists, contact Boston-Scientific Technical

Motivul aparitiei:

Software-ul'nu s-a putut.conecta cu hardware-ul dupa o
incercare de reinitializare a.comunicarii. Dacd repornirea
esueaza, sistemul nu este utilizabil.

Solutii:

1:Reporniti consola pentru crioablatie ICEfx.

2. Dacad problema persistd, contactati Centrul de
asistentd tehnica Boston Scientific.

80-02  Startup Failure
e System self-checks failed
» Restart the system

Assistance Center

80-02 Defectiune de pornire

» \Verificarile automate ale sistemului au esuat
e Reporniti sistemul

* Daca problema persistd, contactati Centrul de
asistentd tehnica Boston Scientific

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical

Motivul aparitiei:

Verificarile automate ale software-ului au localizat o
eroare care a necesitat repornirea sistemului.
Solutii:

1. Repormiti consola pentru crioablatie ICEfx.

2. Dacd problema persistd, contactati Centrul de
asistentad tehnica Boston Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

80-03  Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

» Close the gas cylinders and vent gas from the system
* Procedure will be terminated

80-03 Alerta de presiune

* Presiunea depdseste limitele de operare in sigurantd
« Inchideti cilindrii de gaz si supapele de ventilatie din
sistem

e Procedura va fiincheiata

Motivul aparitiei:

Sistemul a detectat o presiune internd care depaseste
limitele de sigurantd. Sistemul va incheia procedura.
Utilizatorul trebuie sa ventileze gazul din sistem.
Solutii:

1. Inchideti cilindrul de argon.

2. Ventilati sistemul utilizand supapa Vent

(de ventilatie).

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the ICEfx Cryoablation
System exceeds appropriate operating limits

* Discontinue the cryoablation procedure as-soon as
safe to do so

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Avertisment de temperatura

e Temperatura-interna‘a sistemului de crioablatie 1CEfx
depaseste limitele de operare adecvate

o Intrerupeti procedura de crioablatie imediat ce/puteti
face'acestlucru in’conditii de siguranta.

e Contactati Centrul de asistentd tehnica Boston
Scientific

Motivul aparitiei:

Temperatura internd a sistemului a depadsit limitele de
operare adecvate.

Solutii:

1.Incheiati procedura de crioablatie imediat ce puteti
face acest lucru in conditii de siguranta.

2. Contactati Centrul de asistentd tehnica Boston
Scientific.

80-05 Service Due

e Low battery detected

« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-05 Service scadent

e Nivel scazut al bateriei detectat

e Contactati Centrul de asistentd tehnica Boston
Scientific

Motivul aparitiei:

Sistemul a detectat o baterie descdrcatd. Operarea
sistemului poate fi afectata in cazul operarii cu o baterie
descarcata.

Solutii:

Contactati Centrul-de asistenta tehnicd Boston Scientific.

80-30 System Error

e Gas pressure display may be inaccurate. Monitor
procedure carefully using image guidance. Use passive
thaw. At the conclusion of the procedure, Boston
Scientific Technical Assistance Center.

80-30 Eroare de sistem

» Afisarea presiunii gazului poate fi inexacta.
Monitorizati procedura cu atentie, utilizand ghidarea
imagistica. Utilizati dezghetarea pasiva. La finalul

procedurii, centrul de asistenta tehnica Boston Scientific.

Motivul aparitiei:

Verificarile‘interne ale presiunii au fost inexacte si pot
produce un o afisare inexactd pe manometru.
Solutii:

1. Monitorizati-continuu procedura utilizand ghidarea
imagisticd.

2. Dupa finalizarea procedurii, contactati Centrul de
asistenta tehnica Boston Scientific.
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Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

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 Eroare de sistem

e Supapa opritd a cilindrului de gaz nu este deschisa
suficient pentru a asigura un debit adecvat. Daca
este necesar, deschideti supapa dupa aproximativ o
jumatate de tura.

Motivul aparitiei:

Fluxul de gaz din cilindrul de argon a fost insuficient.
Pentru a imbunatati fluxul de gaz, supapa cilindrului
trebuie deschisa mai departe.

Solutii:

Verificati daca supapa cilindrului de argon este deschisa
suficient pentru a permite curgerea gazului (consultati
sectiunea Rapoarte). Daca este necesar, deschideti
supapa dupa aproximativ o jumatate de tura.

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  Eroare de sistem

e Canalul X este defect. Alegeti un alt canal. La finalul
procedurii, contactati centrul de asistenta tehnicd
Boston Scientific.

Motivul aparitiei:

A fost detectat un solenoid defect pe Canalul X; trebuie
selectat un alt canal.

Solutii:

1. Selectati un alt canal.

2. Dupa finalizarea procedurii, contactati Centrul de
asistentad tehnicd Boston Scientific.

80-33: © System Error

* Defective MTS.in channel [X]. Replace with-a new MTS,
» Boston Scientific Technical Assistance Center

80-33 " Eroare de sistem

o MTS defect in canalul [X]-inlocuiti cu un MTSnou.

e Centrul de asistentd tehnica Boston-Scientific

Motivul aparitiei:

Afisajul de temperatura MTS s-a aflat in afara
intervalului asteptat la conectarea initiald la panoul de
conectare a-acului.

Solutii:

1. Deconectati si separati MTS

2. Conectati un‘MTS nou

80-34  System Error

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical' Assistance Center.
80-34 Eroare de sistem

e Defectare a ventilatorului X. La finalul procedurii,
contactati centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific.

Motivul aparitiei:

Ventilatorul X a fost identificat ca nefunctional.
Solutii:

Dupa finalizarea procedurii, contactati Centrul de
asistentd tehnicd Boston Scientific,

80-35 System Error

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

80-35 Eroare de sistem

* Debitul de gaz de la canalul XX depadseste cerintele de
functionare ale sistemului si poate afecta performanta
acestuia. Reduceti numarul de ace active.

Motivul aparitiei:

Debitul calculat pentru-un anumit canal a depasit
debitul recomandat pentru un canal. Trebuie redus
numarul.de ace active.

Solutii:

1.Reduceti numarul de ace active.

2. Pentru indrumare suplimentara, contactati centrul de
asistenta tehnica Boston Scientific.

80-36  System Error

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

80-36  Eroare de sistem

* Debitul de gaz depaseste cerintele de functionare

ale sistemului si poate afecta performanta acestuia.
Reduceti numarul de ace active.

Motivul aparitiei:

Debitul cumulat pentru toate canalele a depasit debitul
recomandat pentru sistem. Trebuie redus numarul de
ace active.

Solutii:

1. Reduceti numdrul de ace active.

2. Pentru indrumare suplimentara, contactati centrul de
asistentd tehnica Boston Scientific.
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Mesaje de service

Mesaj

Motivul aparitiei / solutii

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-01 Service scadent

e Efectuati in curand lucrarile de service ale
sistemului de crioablatie ICEfx

e Lucrarile de service trebuie finalizate pand la
[DATE].

e Contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston
Scientific pentru a programa service-ul.

Motivul aparitiei:

Utilizatorul a amintit de termenul limitd pentru a finaliza
service-ul programat al sistemului. Mementoul incepe cu
patru sdptamani inainte de data scadenta a service-ului.
Solutii:

Contactati Centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific
pentru a programa service-ul.

90-02 Service Due

» Service for the ICEfx. Cryoablation System is past
due

e Contact Boston Scientific Technical-Assistance
Center to schedule service.

90-02 - Service scadent

o Service-ul pentru sistemul de crioablatie ICEfx are
scadenta depasita

e Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston
Scientific pentru a programa service-ul.

Motivul aparitiei:

Nu s-a efectuat service-ul sistemului de crioablatie ICEfx
conform programului. In timpul pornirilor ulterioare,
utilizatorului i se'reaminteste cd service-ul este scadent.
Solutii:

Contactati Centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific
pentru a programa service-ul.

90-03 System End of Life

e The ICEfx Cryoablation Systemyis 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  Sfarsitul duratei de viata a sistemului
e Sistemul de crioablatie ICEfx se afla la sfarsitul
duratei de functionare

» Contactati centrul de asistentd tehnicd Boston
Scientific pentru a face demersuri pentru returnarea
acestui sistem in vederea reconditiondrii, a inlocuirii
sau a eliminarii.

Motivul aparitiei:

Sistemul de crioablatie ICEfx‘a ajuns la sfarsitul duratei de
functionare.

Solutii:

Contactati Centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific
pentru a programa service-ul.
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SPECIFICATIILE SISTEMULUI
Specificatii mecanice

Consola pentru crioablatie ICEfx

e Greutate: 20 kg (44 Ibs)

o Inaltime: 28 cm (11in), monitor coborat la 48 cm (19 in), monitorizati ridicat
e Amprenta piciorului: 36 cm x 53 cm (14 in x 21in)

Caruciorul pentru crioablatie ICEfx

e Greutate: 23 kg (50 Ibs)

o Inaltime: 91cm (36 in)

e Amprenta piciorului: 45 cm x 53-¢m (18 in x 21in)

Alimentare cu gaz de argon

e Nivel de puritate: 99,998% sau mai mult
e Marimea particulelor solide: < 5um

Specificatiile cilindrilor de gaz

e Presiune maxima: 41,4 MPa (6000 psi; 414 bari)
e Volumul recomandat al cilindruluide gaz: 421- 50|

Precizia valorilor afisate

Precizia temperaturii:

0 - +3°Cinintervalul de’la -60°C pana la 40°C
Precizia presiunii gazului furnizat:

0 *50psi, peste intervalul-dintre 1000 psi'si 6000 psi
0 #*3,4bariin intervaluldintre 69 barisi 414 bari

o +0,314 MPain intervalul dintre 6,9 MPa'si 41,4 MPa
Presiunea gazului la regulatorul integrat:

0 %50 psi, peste intervalul dintre 1000 psi si'4000 psi
0 * 3,4 bari, peste intervalul dintre 69 bari si 276-bari

o *0,314 MPain intervalul dintre 6,9 MPa si 27,6 MPa
Intervale de timp:

0 *5secundein orice interval de. 10 minute

Performanta elementara
Performantele esentiale ale sistemului de crioablatie ICEfx sunt definite astfel:

Capacitatea de a porni si de a opri debitul'sau argonul laacele de crioablatie conectate prin‘intrari de comandd
din interfata cu utilizatorul

Capacitatea de a mentine un debit de gaz neintrerupt catre acele selectate de utilizator atunci cand fluxul de gaz
este pornit de catre utilizator

Capacitatea de a preveni fara intrerupere un debit de gaz catre’acele selectate de utilizator atunci cand fluxul de
gaz este oprit de catre utilizator

Capacitatea de a porni si de a opri alimentarea electricd la acele de crioablatie CX conectate, prin intrdrile de
comanda de la interfata cu utilizatorul

Capacitatea de a mentine o putere electrica neintrerupta la incalzitoarele cu ac ale acelor (X selectate de
utilizator atunci cand incdlzitoarele sunt activate prin intrari de comanda din interfata cu utilizatorul

Capacitatea de a impiedica in mod fiabil fluxul de energie electrica cdtre acele (X selectate de utilizator atunci
cand incalzirea electrica este intrerupta prin intrdri de comanda din interfata cu utilizatorul
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e (apacitatea de a monitoriza si a afisa incontinuu temperaturile masurate de senzorii termici selectati de

utilizator

Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific

Regiune

Numar de contact

e-mail

Statele Unite ale Americii

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Asia, Orientul Mijlociu) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonia +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

China +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia / Noua Zeelanda +611800.676133 - optiunea 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com

Mexic +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (vezi mai jos pentru tarile individuale)- { +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austria +4316.08 10 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danemarca +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Republica Ceha 0800 142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finlanda +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Franta +33139.304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Germania +49.815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italia +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Tarile dedJos +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norvegia 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spania +34 917.619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Suedia +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Regatul Unit +441442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

Medicul trebuie sa aibd in vedere urmatoarele aspecte intimpul consilierii pacientului cu privire la utilizarea sistemului

de crioablatie ICEfx in asociere cu-procedura interventionala:

e Discutatiriscurile si beneficiile, inclusiv-analiza posibilelor evenimente adverse:enumerate in instructiunile de
utilizare pentru sistemul de crioablatie ICEfx si produsele accesorii-utilizate pentru-a efectua procedurile de
crioablatie si pentru alte tratamente interventionale care este posibil sa fie utilizate.

e Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv orice modificari ale stilului-de viata, medicamente si indrumadri

privind ingrijirea la domiciliu si reabilitarea.

GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in mod frecvent care apar pe eticheta sunt definite la

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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Contents
Continut

Medical Device under EU Legislation
Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Universal Serial Bus
Magistrala seriala universala

Ethernet
Ethernet

Fuse
Siguranta fuzibila

Separate Collection
Colectare separata

Mass
Masa

Maximum Inlet Pressure
Presiune maxima de intrare

Argon
Argon

Reset
Resetare

Rated flow
Debit nominal

Includes Power Cord
Include cablu de alimentare

Includes Console Cover
Include capacul consolei

Includes Flash drive
Include unitate flash

Includes Wrench
Include cheie

Includes Accessory Bag
Include geanta cu accesorii

Includes Dual Cylinder Adapter
Include adaptor pentru butelie dubla
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

Ce0123

Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Tdrile de Jos

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
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