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B, ONLY
Upozornenie: Federdlne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Jednorazové pomdcky pouzivané s kryoablacnym systémom Visual-ICE su sterilné. Opakované poutzitie, spracovanie Ci
sterilizacia mozu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, co m6ze nasledne spdsobit poranenie,
ochorenie alebo Umrtie pacienta. Opakované pouZzitie, spracovanie ¢i sterilizacia mozu byt takisto spojené s rizikom
kontaminacie pomdcky a/alebo viest k infekcii ¢i krizovej infekcii pacienta vratane (okrem iného) prenosu infekcnych choréb
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.

POPIS ZARIADENIA
Popis systému
Kryoablacny systém Visual-ICE je mobilny kryoablacny systém, ktory obsahuje desat kanalov na pripojenie ihly (kazdy
podporuje dva porty ihly); Styri-porty zariadenia Multi-Point-1.5 Thermal Sensor (MTS), jeden konektor na privod
argonu, jeden konektor na privod hélia, zapusteny 19-inch-monitor s dotykovou obrazovkou, trackpad mysi, USB port
a ethernetovy port{neaktivny). Hardvér a operacny softvér systému su sucastou systému.
Systém ma namontované Styri otocné kolieska urcené na jeho presuvanie: Systém obsahuje predny mechanizmus
trojcestného brzdového-pedala na zablokovanie dvoch prednych koliesok systému pocas postupu a na ovladanie
smerupocas pohybu-systému. Zadné kolieska maju samostatné brzdove pedale. Svorky hadiciek na dodavanie plynu
v zadnej Casti systému (obrazok 2) sa pouZzivaju na vedenie hadiciek na dodavanie plynu smerom k podlahe, ¢im sa
minimalizuje riziko zakopnutia. Skrinka v spodnej Casti poskytuje ulozny priestor na prislusenstvo systému.
Obsah
Jeden (1) kryoablacny systém Visual-ICE
Jedna (1) pouzivatelska prirucka ku kryoablacnému systému Visual-ICE: PouZivatelska prirucka moze byt
v papierovej forme alebo k dispozicii-online 'na adrese www.IFU-BSCl.com. PouZzivatelska prirucka opisuje systém
a poskytuje pokyny na prevadzku a udrzbu systému.
Jedna (1) strucna referencna prirucka ku kryoablacnému systému Visual-ICE: Strucna referencna prirucka zhfria
klucové kroky pre prevadzku systému.
Jeden (1) Sesthranny klu¢
Jeden (1) kryt konzoly: Kryt konzoly-sa pouZiva na ochranu kryoablaéného systémuVisual-ICE pocas skladovania.
Jeden (1) USB klic (4 GB) v pripojenom vrecku: USB kit sa pouziva na prenos sprav o postupoch do pocitaca
zdkaznika na ukladanie alebo tlac.
DVA (2) adaptéry na jednu plynovu flasu: Adaptér na jednu plynovu flasu sa sklada z vysokotlakovej hadickyna
dodavanie plynu pripojenej k manometru.

Jeden (1) adaptér na jednu plynovu flasu s argonom: Adaptér na jednu‘plynovu flasu's argénom sa sklada

z vysokotlakovej hadicky na dodavanie argonového plynu-pripojenej kitlakomeru.

e Aby bolo mozné prispdsobit sa rdznym operaénym salam, stk dispozicii alternativne dizky hadicky na

dodavanie plynu na pripojenie flase s argdnom ku kryoablacnému systému Visual-ICE. Pozrite si tabulku 1.

Jeden (1) adaptér na jednu plynovi flasu s héliom: Adaptérna jednu plynovd flasu s héliom sa sklada

z vysokotlakovej hadicky na dodavanie héliového plynu pripojenej k tlakomeru.

e Aby bolo moZné prispdsobit sa rdznym operacnym salam; sd'k dispozicii alternativne dizky hadicky na

dodavanie plynu na pripojenie flaSe s héliom ku kryoablacnému systému Visual-ICE. Pozrite si tabulku 1.
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Volitelné

Jeden (1) adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2: Adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2 je volitelnou
sucastou, ktora sa pouZiva na subezné pripojenie dvoch plynovych flias ku kryoablacnému systému Visual-ICE.
Adaptér pre dve plynové flaSe pozostava zo Stvorcestnej zostavy adaptéra s manometrom argénu, z dlhej hadicky na
dodavanie plynu so systémovou pripojkou a z kratkej hadicky na dodavanie plynu s pripojkou plynovej flase. Pozrite
si ¢ast Pripojenie dvoch plynovych flias, kde najdete navod na pouZitie adaptéra pre dve plynové flase EZ-Connect2.

Obrazok 1. Pohlad na kryoablacny systém Visual-1CE spredu

1 Monitor s dotykovou obrazovkou 4 Panel na pripojenie ihiel 7°'Brzdovy pedal
2 Priehradka na ulozZenie monitora 5 _Qvladaci-gombik napajania 8 Kolieska
3 Trackpad mysi 6 UloZny priestor
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Obrazok 2. Pohlad na kryoablacny systém Visual-ICE zozadu

1 Uzatvaraciventil Argon (Argon) - 5 - DrZiak na ovinutie kabla 9 Ventil ru¢ného odvetravania

2 Chladiaci ventilator 6 SpinaC.napajania 10 Brzdovy pedal zadného
kolieska

3 Konektor privodu-argénu 7 _-Uzemtiovadi stipik (vybrané krajiny)

4 Konektor privodu hélia 8 Svorka hadicky na dodavanie plynu

Monitor s dotykovou obrazovkou

Kryoablacny postup sa ovlada pomocou monitora’s dotykovou obrazovkou. Monitor je mozné naklonit a otocit, aby
bol schopny poskytnut pouZivatelovi optimalny uhol'na zebrazovanie a ovladanie. Monitor s dotykovou obrazovkou
obsahuije virtualnu anglickdi klavesnicu QWERTY na obrazovke na zadavanie Udajov suvisiacich s postupom a moze
sa ovladat dotykom prsta. Monitor sa.da pricskladovani systémuzlozit naplocho do.priehradky na uloZenie monitora
v hornej casti jednotky.

Komunikacné porty

Na zadnom paneli priehradky na uloZenie monitorasa nachadzaji 2 komunikacné porty (obrazok 3).
e Ethernetovy port je neaktivny.

e Port USB 2.0 umoziiuje ukladat spravy na-USB kiti¢ na stiahnutie do-iného pocitaca alebo na tlac.
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Obrazok 3. Priehradka na ulozenie monitora

1 Ethernetovy port (neaktivny)
2 PortUSB2.0

Trackpad mysi

Trackpad my3i sa nachadza v.zapustenej priehradke na uloZenie monitora. Trackpad mysi poskytuje alternativu
k dotykovej obrazovke ako spdsob komunikacie so systémom. Pomocou trackpadu mozete posuvat a umiestriovat kurzor
na-monitore. Ak chcete stlacit tlacidlo na obrazovke, umiestnite kurzornad tlacidlo a stlacte lavé tlacidlo na trackpade.
Ulozny priestor

UloZny, priestor je mozné pouZit na‘uskladnenie prislusenstva kryoabla¢ného systému Visual-ICE, ako st napriklad
hadicky na dodavanie plynu a nastroje. Do Ulozného priestoru nevkladajte velmi tazké predmety. Hmotnostny limit
je 23 kg (50 Ib).V priestore neskladujte kvapaliny. Kvapaliny rozliate v.dloZznom priestore mozu kvapkat do systému;
tento priestor nie je vodotesny.

Brzdovy pedal

Brzdovy pedal funguje na prednych-dvoch kolieskach kryoablacného systému Visual-ICE. Umiestnite brzdu do polohy
HORE, aby sa pri preprave dve predné kolieska neotacali."Umiestnite brzdu do polohy DOLE, aby sa dve predné
kolieska zaistili na mieste. Ked je brzdovy pedalv strednej polohe, dve predné kolieska sa mozu volne pohybovat
a otacat. Ak je podlaha nerovna, moze byt okrem zaistenia-prednych koliesok potrebné zaistit aj dve zadné kolieska.
Zaistite kazdé zadné koliesko' pomocou samostatného-zaistovacieho pedala na kazdom koliesku.

Uzatvaraci ventil Argon (Argon)

Uzatvaraci ventil Argon (Argdn) sluZi na zapnutie alebo vypnutie privodu plynu do kryoablacného systému Visual-ICE.
Musi sa ponechat v polohe Argén ZAPNUTY a pouZziva sa-na VYPNUTIE privodu argonu lenv pripade nidze.
Privody plynu

Hadicky na dodavanie plynu spajaju vyvody argonu a hélia-z prislusnych plynovych flias's privodmi-argonu a hélia.
Privod argdnu je zastrckovy konektor, privod hélia je zasuvkovy konektor.

Ventil rucného odvetravania

Ventil ru¢ného odvetravania sa pouZiva na odvzdusnenie .plynu pod vysokym-tlakom z kryoabla¢ného systému
Visual-ICE, ak sa nepouZiva funkcia automatického odvzdusnenia.
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Panel na pripojenie ihiel
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Obrazok 5. Kanal na ihly kryoabla¢ného systému Visual-ICE

1 Portna pripojenie MTS 3 Ovladaci gombik-napajania 5 Blokovacia lista 7 Cislokanala
2 Resetovanie softvéru 4 Kanal ihiel 6 Portihly s elektrickym pripojenim
Porty na pripojenie MTS

Styri porty na pripojenie MTS sa nachadzaju nad kanalmi na pripojenie ihiel. Porty na pripojenie MTS umoZfiuju pripojit
zariadenia Multi-Point 1.5 Thermal Sensor od spolocnosti Boston Scientific, ktoré sa pouZivaju na monitorovanie
teploty v cielovom mieste kryoablacie a v jeho blizkosti.

Resetovanie softvéru

Tlacidlo Software Reset (Resetovanie softvéru) sa pouziva na spustenie kryoablacného systému Visual-ICE do rezimu
obnovy v pripade, ak sa softvér poSkodi (pozri cast Obnovenie softvéru).

Ovladaci gombik napajania
Ovladdaci gombik napéjania ZAPINA kryoablacny systém Visual-ICE pri priprave na postup.
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Kanaly ihiel

Panel na pripojenie ihiel obsahuje desat ocislovanych kanalov ihiel. Kazdy kanal obsahuje dva porty na pripojenie
najviac dvoch kryoabla¢nych ihiel. Kazdy kanal funguje nezavisle od vsetkych ostatnych kanalov v reZime zmrazenia
alebo rozmrazenia. Elektrické pripojenie sa pouZziva pre ihly s pamatovym cipom, funkciou i-Thaw, funkciou FastThaw
alebo funkciou kauterizacie. Blokovacia liSta na kazdom kanali zaistuje ihly do portov, aby boli pocas postupu
upevnené.

Princip obsluhy

Kryoablany systém Visual-ICE je mobilny systém urleny na kryoablacné znilenie tkaniva pomocou minimalne
invazivneho postupu. Systém je ovladany.pocitacom pomocou pouZivatelského rozhrania s dotykovou obrazovkou,
ktoré umoznuje pouZivatelovi ovladat a sledovat postup. Inovativne plynové susicky vytvaraju stabilné ladové gulocky
a podporuju vykon zmrazovania pre vSetky ihly.

Liecba zaistovana systémom je zaloZena na Joule-Thomsonovom jave zobrazovanom stlacenymi plynmi. Joule-
Thomsonov jav je zmena teploty stlaceného plynu, ked pradi cez Uzky otvor a rozpina sa na nizsi tlak. Pri niektorych
plynoch, napriklad argdne, dochadza v dosledku Joule-Thomsonovho javu k zniZeniu teploty, zatial ¢o pri inych
plynoch, napriklad héliu, dochadzak zvyseniu teploty.

Kryoablacny systém Visual-ICE pouziva vysokotlakovy argénovy plyn obiehajuci cez kryoablacné ihly s uzavretym
hrotom na zmrazenie tkaniva. Aktivne-rozmrazenie tkaniva sa dosiahne obehom hélia cez ihly, pripadne pouzitim
ohrievacieho prvku vnutri kryoablacnejihly, ktory po-dodani energie spasobi rozmrazenie (funkcia i-Thaw). Kryoablacny
systém Visual-ICE riadi aj ohrievaci prvok v kryoablacnych ihlach-CX,.a umoznuje tak aktivne rozmrazovanie bez hélia
(funkciai-Thaw alebo-funkcia FastThaw) a-ablaciu drahy (funkcia kauterizacie).

Ablacia tkaniva.sa dosahuje opakovanymi cyklami zmrazenia a rozmrazenia, pricom zmrazovanie aj rozmrazovanie
prispievaju k smrti-buniek. Vo vseobecnosti sa:na dosiahnutie Uplného znicenia cielového tkaniva pouzivaju viaceré
cykly zmrazenia a rozmrazenia.

Ked'sa niekolko kryoablacnych-ihiel umiestni do cielového tkaniva-alebo do jeho blizkosti a spusti sa zmrazovanie,
okolo distalneho konca drieku ihlyza¢ne narastat ladova guldcka. Casom sa ladové guldcky spoja a tplne obklopia
cielové tkanivo. Dolezitym prinosom-kryoablacie je, Ze zabrazovacie postupy,-akym je napriklad ultrazvuk a CT, su
schopné zobrazit umiestnenie a velkost ladovej-gulocky. Tento prinos kryoablacie’sa vyuZiva na spravnu kontrolu
lie¢by. Pocas pouZivania musi-byt postup monitorovany pomocou obrazovéhonavadzania, aby sa zaistilo dostatoné
pokrytie tkaniva a aby sa-predislo poskodeniu.prilahlych Struktdr.

Okrem obrazového navadzania poskytuje spolo¢nost Boston Scientific na pomoc pri monitorovani teploty tkaniva
v blizkosti cielového miesta a- prilahlych déleZitych Struktur teplotné senzory. Teplotné senzory mozu poskytovat
kvantitativne Udaje, ktoré dopifiaju kvalitativne informacie poskytované zobrazovacou metddou. Zobrazenie teploty
hrotu ihly pre ihly typu CX poskytuje vizualny prostriedok na:monitorovanie vykonu ihly.

Materialy

Specifické informécie o materidloch najdete v ndvodoch na pouZitie kryoablatnej-ihly a prislusenstva spolo¢nosti
Boston Scientific.

Nepyrogénny

Specifické informacie o pyrogénnosti najdete v ndvodoch-na pouZitie kryoablatnej ihly a prislusenstva spolo¢nosti
Boston Scientific.

Informacie pre pouzivatela

Kryoablacny systém Visual-ICE je navrhnuty na prevadzku ‘odbornymi-zdravotnickymi pracovnikmi, ktori dokladne
rozumeju technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam.spojenym s kryoablacnymi postupmi. Volitelné
Skolenie vam poskytne zastupca spolo¢nosti Boston Scientific.

UCEL POUZITIA

Kryoablacny systém Visual-ICE je ur¢eny na kryoablacné zniCenie tkaniva v priebehu minimalne invazivnych postupov.
Na vykonanie tychto postupov je potrebné rézne prislusenstvo od spolocnosti Boston Scientific. Kryoablacny systém

n
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Visual-ICE je urCeny na poutzitie ako kryochirurgicky nastroj v oblastiach vseobecnej chirurgie, dermatoldgie, neurologie
(vratane kryoanalgézie), hrudnej chirurgie (s vynimkou srdcového tkaniva), gynekoldgie, onkoldgie a uroldgie. Tento
systém je urceny na znicenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliciek, metastaz v peceni, nadorov a koznych l€ézii)
aplikaciou extrémne nizkych teplot.

Skupiny pacientov
UrCena populacia zahfma pacientov ur¢enych na kryoablativne znicenie tkaniva pocas chirurgickych postupov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Kryoablacny systém Visual-ICE je indikovany na poutZitie ako kryochirurgicky nastroj v oblastiach vseobecnej chirurgie,
dermatoldgie, neurolégie (vratane kryoanalgézie), hrudnej chirurgie (s vynimkou srdcového tkaniva), gynekoldgie,
onkoldgie a uroldgie. Tento systém je urceny na znicenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliCiek, metastaz
v peceni, nadorov a koznych Iézii) aplikaciou extrémne nizkych teplot.

Kryoablacny systém Visual-ICE ma nasledujuce Specifické indikacie:

e Uroldgia - ablacia tkaniva prostaty v pripadoch rakoviny prostaty

e Onkoldgia - ablacia-nadorovych-alebo malignych tkaniv-a benignych nadorov a paliativna intervencia

e Dermatoldgia —ablacia‘alebo.zmrazenie nadorovkoze a inych koznych ochoreni

e Gynekoldgia - ablacia malignej neoplazie alebo benignej dysplazie Zenskych genitalii

e VSeobecna chirurgia—zmensenie nadorav, rekurentnych nadorovych 1€zii a ablacia fiboroadenomov prsnika

e Hrudna chirurgia - (s vynimkou srdcového tkaniva)

Vyhlasenie o klinickom prinose

Kryoablacny systém Visual-ICE je pri pouziti-s'roznym prisluSenstvom.od spolocnosti Boston Scientific ur¢eny na
zniCenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty aobliCiek, metastaz v peceni, nadorov a koznych Iézii) pouZitim extrémne
nizkych tepl6t pocas minimalne.invazivnych postupov.

Klinicky prinos sa-meria celkovymi klinickymi-vysledkami s<prijatefnym rizikom Specifickym pre cielovd anatémiu
a indikaciu.

KONTRAINDIKACIE

Neexistuju Ziadne zname kontraindikacie Specifické pre pouZitie kryoabla¢néhosystému, Visual-ICE.

VYSTRAHY

Vseobecné

e Kryoablacny systém Visual-ICE je navrhnuty na prevadzku odbornymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori
dokladne rozumeju technickym principom; klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s kryoablacnymi postupmi.

o Vystrahy Specifické pre tieto produkty najdete v navodoch:na pouzitie kryoablacnej ihly-a prislusenstva
spolocnosti Boston Scientific.

e NepoufZivajte tento pristroj na ziadny iny Ucel, ako je uvedeny ucel pouzitia a.indikacie na pouZitie.

e Kryoablacny systém Visual-ICE Ziadnym sp6sobom neupravujte. Servis kryoablacného systému Visual-ICE

smie vykonavat iba autorizovany personal spoloCnosti Boston Scientific alebo-autorizovany personal vySkoleny
spolo¢nostou Boston Scientific.

e Kryoablacny systém Visual-ICE sa musi pravidelne kontrolovat'a servisovat vsulade s technickymi udajmi
systému. Servis musia vykonavat autorizovani servisni technici: Podrobné informacie najdete v Casti Instalacia,
kalibracia a servis.

e Kryoablacny systém Visual-ICE nepouZzivajte, ak je systém viditelne poskodeny tak, Ze su odhalené vnutorné
sucasti alebo ostré hrany.
o NepoufZivajte kryoablacny systém Visual-ICE v blizkosti zariadenia na magneticku rezonanciu (MR).
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e Kryoablacny systém Visual-ICE sa nesmie pouZivat v blizkosti iného zariadenia ani nan ukladat.

e Pred pouZitim systému zaistite kolieska na kryoablatnom systéme Visual-ICE, aby ste zabranili neumyselnému
pohybu systému pocas postupu.

e Aby ste predisli nebezpelenstvu zasahu elektrickym pridom, musite toto zariadenie pripojit vylucne
k elektrickej zasuvke nemocnicnej urovne chranenej uzemnenim.

e Nezacinajte kryoablacny postup skor, ako overite, Ze kryoablacny systém Visual-ICE a vSetky pomocné
zariadenia su pIne funkcné.

e Poutzitie inych ako Specifikovanych kablov s vynimkou tych, ktoré predava spolo¢nost Boston Scientific ako
nahradné diely pre interné sucasti, moze viest k zvySenym emisiam alebo zniZenej odolnosti kryoablacného
systému Visual-ICE.

e Skryoablacnym systémom Visual-ICE pouzivajte len ihly nekompatibilné s prostredim MR.

¢ Spolo¢nost Boston Scientific odporuca pouzivat MTS od spolocnosti Boston Scientific na sledovanie teploty
zmrazenia/rozmrazenia pre zamyslany protokol liecby a sledovat teploty v prilahlych organoch a Struktdrach.

 |hlu nepouZivajte, ak sa pri pokuse o rozbalenie alebo pouZitie ohla alebo poskodila. Nikdy nepouzivajte chybnu
ihlu na kryoabla¢ny postup. Chybna kryoablacna ihla s unikom plynu moze sposobit v tele pacienta plynovu
embdliu.

e Hadicku ihly-nezalamujte, nestlacajte, neprerezavajte ani nadmerne netahajte. PoSkodenie rukovati ihly alebo
hadicky:moze sposobit, ze ihla'sa stane nepouzitelnou.

« _Na vykonanie planovaného kryoablacného postupu-majte k-dispozicii dostatok argénového plynu: pocet a typ
ihiel, velkost plynovej flase; tlak a rychlost prietoku plynu-ovplyviuji poZzadovany objem plynu (poZiadavky na
Gistotu plynu najdete v Easti TECHNICKE UDAJE SYSTEMU). Pri kazdej lietbe musi byt k dispozicii aspor jedna
plna nahradna flasa.

e \lysokotlakovy plyn je v pripade nespravnej manipulacie nebezpecny. Vzdy je potrebné dodrZiavat miestne
zakony a bezpecnostné predpisy tykajuce sa tlakovych plynovych systémov, zasobnikov a komponentov.

e Zaistite, aby boli plynové flase upevnené k stene alebo schvalenému voziku; aby sa zabranilo neimyselnému
prevrateniu flase:

o Nepripdjajte kryoablacny systém Visual-ICE k privodu plynu presahujticemu 6 000 psi (414 barov, 41,4 MPa), aby
ste zabranili poSkodeniu vnutornych-systémovych komponentow.

e Kryoablacny systém Visual-ICE sa nesmie pouZivat v-pritomnosti horfavych vyparov, napr. horfavych anestetik
alebo prchavych latok.

¢ Hadicku na dodavanie plynu neohybaijte ani nézalamujte. Ostré zahyby alebo zalomenia méZu narusit celistvost
hadicky na dodavanie plynu.

e Neprechadzajte kryoabla¢nym systémom Visual-ICE cez hadicku na dodavanie plynu = takyto'postup moze
hadicku poskodit.

Pri zakroku

e Pred zacatim kryoablacného postupu nastavte kryoablacny systém Visual<ICE (pozri cast Nastavenie systému)
a nasledne vykonajte testy integrity a funk¢nosti‘ihly. Aby sa postup-mohol zacat, testy musia byt Uspesne
dokoncené.

e Nepouzivajte ihlu, ak sa pocas fazy zmrazenia nevytvoril Ziadny lad. Zadovazte novu ihlu a zopakujte postup
testovania.

¢ |hlu nepoutzivajte, ak si pocas testu integrity a funkcnosti ihly vSimnete unikanie bubliniek z ihly.
e Zaistite, aby sa prijali primerané opatrenia na ochranu organov a Struktur v blizkosti cielového tkaniva.

e Pred zavedenim MTS do pacienta zaistite, Ze funguju spravne, tak, Ze overite, ¢i snimaju primerand hodnotu
izbovej teploty.
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VZdy je potrebné dodrziavat sterilné pole a sterilitu kryoablacnych ihiel. Nekontaminujte distalny koniec sterilnej
kryoablacnej ihly.
Aby ste zachovali sterilitu pocas testovania, vyhnite sa kontaktu s distalnou Castou kryoablacnej ihly.

Neustale monitorujte zavadzanie ihly, polohovanie ihly, tvorbu a odstranovanie ladovej gul6¢ky pomocou
obrazového navadzania (ako je priama vizualizacia, ultrazvuk alebo zobrazovanie pocitaovou tomografiou
(CT)), aby ste zaistili dostatoné pokrytie tkaniva a zabranili poskodeniu prilahlych truktdr.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st napriklad anténové kable a externé
antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti menej ako 30 cm (12 inches) od akejkolvek Casti kryoabla¢ného systému
Visual-ICE vratane kablov urenych na pouzitie so systémom. V opacnom pripade mdze ddjst k znizeniu vykonu
tohto zariadenia.

Pred otvorenim plynovej flase sa uistite, Ze vysokotlakova hadicka na dodavanie plynu je pevne pripojena.

Pred pripojenim hadicky na dodavanie argonového plynu k privodu argénového plynu upevnite bezpecnostny
kabel na konci hadicky na dodavanie plynu k systému. Bezpecnostny kabel poskytuje zaloznu ochranu pre
pripad, ak sa hadicka na'dodavanie plynu netimyselne odpoji od systému. Nepouzivajte hadicku na dodavanie
plynu s chybajucimbezpecnostnym kablom. V-opa¢nom pripade by to mohlo ohrozit bezpecnost personalu

v miestnosti. DalSie pokyny. ziskate od centra technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Kazda ihla-sa'musi pred spustenim kryoablacného postupu zaistit do kanala ihly, aby sa zabranilo riziku
nasilného vymrstenia ihiel.pod tlakom plynu.

Ak'st'ihly stale pripojené, neodistujte kanaly ani neodpajajte ihly.od panela na pripojenie ihiel, kym sa
nedokoncia v3etky ¢innostiv kanali:

Cinnosti Zmrazit a Rozmrazit pouZivajte vyhradne vtedy, ked je ihla umiestnend v cielovom tkanive.

Rukovati ihly a plynova hadicka‘mozu byt pocas mrazenia velmi studené. Vyhnite sa dlhodobému kontaktu so
studenymi ¢astami rukovati ihly, aby ste zabranili nedmyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva pacienta alebo
lekara.

Pocas cyklov zmrazenia pri kryoablanom postupe mazu byt hadicky ihiel extrémne studené. Je dolezité,

aby bola pokozka pacienta chranena pred priamym kontaktom s-hadickou ihly, aby sa zabranilo moznému
tepelnému poraneniu pacienta. V. pripade potreby zabezpecte umiestnenie vhodnej izolacnej bariéry (napriklad
uterakov) alebo pouzite ini. metddu na zabranenie kontaktu hadicky ihly s pokozkou pacienta.

Rukovat ihly sa mdZe pocas aktivheho rozmrazovania zahriat. Venujte pozornost polohe rukovati ihly. Dlhodoby
kontakt s teplymi ¢astami rukovati'ihly méze viest k neumyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva/popaleniu
pacienta alebo lekara.

Aktivne rozmrazovanie vytvéra teplo pozdiz distalneho drieku ihly. Dbajte ha to, aby ste'sa vyhli tepelnému
poraneniu/popaleniu necielovych tkaniy,

NeZ sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta, zaistite, aby boli ihly primerane rozmrazené alebo ochladené.
Pred vybratim ihly preruste vsetky Cinnosti ihly; aby ste'minimalizovali rizike tepelného poranenia-a/alebo
poskodenia tkaniva.

Pri pouzivani funkcie FastThaw alebo funkcie kauterizacie na ablaciu drahy davajte privytahovani ihly pozor na
indikator aktivnej zony, aby ste predisli neimyselnémuposkodeniu tkaniva sposobenému horucou ihlou.
Nedotykajte sa kryoablacného systému Visual-ICE a zaroven pacienta, aby ste sa vyhliriziku zasiahnutia
pacienta elektrickym prudom v pripade, ak by doslo k neimyselnej elektrickej poruche.

Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou pocas postupu vypne na viac ako pat (5)
sekund. lhned vypnite napajanie systému a ukoncite postup, aby ste zabranili neimyselnej aktivacii ihiel.

Pred odvzdusnenim kryoabla¢ného systému Visual-ICE najprv upozornite clenov personalu vykonavajucich
postup, aby ste ich nevylakali.



Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k tlakovej flasi alebo ak sa neda odpojit vysokotlakova hadicka
na dodavanie plynu od pripojok privodu, nepouzivajte na uvolnenie hadicky na dodavanie plynu alebo na
uvolnenie manometra nadmernd silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.

Netahajte za napajaci kabel. Pri odpajani zariadenia zo sietovej zasuvky tahajte za zastrcku, nie za napajaci
kabel.

Pomdcku a prislusenstvo zlikvidujte v sulade s castou Likvidacia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
VSeobecné

Pred pouZitim si dokladne precitajte vsetky pokyny. Nedodrzanie vSetkych vystrah a bezpecnostnych opatreni moze
viest ku komplikaciam.

Ak je na povrchoch kryoablacného systému Visual-ICE viditelna akakolvek vihkost alebo kondenzacia, systém
nepouzivajte. Pred spustenim systému ho nechajte na 12-hodin Uplne vyschnut. Zapnutie systému v pritomnosti
vihkosti alebo kondenzacie by mohlo viest k trvalému poskodeniu elektrickych dosiek, ¢im by sa systém stal
nefunkénym.

Prijmite preventivne opatrenia, aby ste zabranili moznému elektrostatickému vyboju. Ak po dotyku monitora ddjde
k elektrostatickému vyboju, obrazovka mdze blikat a Udaje o teplote MTS mdzu byt na niekolko sekund nepresné.
Systém zostane funkcny a monitor sa:za okamih obnovi.

Pri-skladani krytu z kryoablacného systému Visual-ICE postupuijte opatrne, aby ste sa vyhli elektrostatickému vyboju
(ESD). Spolo¢nost Boston Scientific odporuca, aby-saobsluha dotkla jednej alebo viacerych kovovych ¢asti na zadnej
strane systému predtym, ako sa dotkne Cohokolvek na paneli na pripojenie ihiel.

Spolocnost Boston Scientific nema k dispozicii ziadne Udaje tykajuce sa kryoablacie v kombinacii s inymi typmi liecby.
USB kltu¢ dodany-spolocnostou Boston Scientific pouzivajte iba na export sprav alebo naaktualizaciu softvéru. Iné
udaje alebo softvérmozu kryoablacny systém Visual-ICE poskodit.

K USB portu kryoabla¢néha systému Visual-ICE nepripdjajte Ziadne iné zariadenia USB.

Na pripojenie USB kltca k USB portu nepouzivajte predlzovaci kabel USB.USB kluc pripojte priamo k USB

portu, ktory sa dodava s kryoabla¢nym systémom Visual-ICE. Pouzitie predlzovacieho kabla USB méze viest

k elektromagnetickym emisiam prekracujucim regulacné limity.

Vyberte jedinecné ID pacienta, ktoré neodhali identitu pacienta inym pouZzivatelom systému.

Manipulacia

S kryoabla¢nym systémom Visual-1CE zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie moze poskodit systém
a znefunkdnit ho. Systém sa nikdy nesmie naklanat.

Kryoablacnym systémom Visual-ICE pohybujte jeho tahanim pomocou rukovati na zadnej strane.

Na systém nekladte potraviny, napoje ani Zziadne iné predmety. V-opacnom pripade by ste mohli systém
poskodit.

V dloznom priestore neskladujte kvapaliny. Ulozny priestor nie’je vodotesny.:

Na monitor nekladte tazké predmety, ked'je v zloZenej polohe, ani ich nekladte do priehradky na uloZenie
monitora, ked je monitor vo vzpriamenej polohe. Hmotnostny limit je 9 kg (20 Ib).

Pred spustenim monitora sa uistite, Ze sa v priehradke na-uloZenie monitora nenachadzaju zZiadne predmety. Pri
spusStani monitora do priehradky na uloZenie monitora postupujte opatrne a nepouzivajte nadmernu silu, aby
ste sa vyhli jeho poskodeniu.

Pri spustani alebo otacani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste predisli potencialnemu
privretiu prstov.
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Na prekonanie akéhokolvek prahu, ktory je vyssi ako 1cm, kryoablacny systém Visual-ICE zdvihnite. Na zdvihanie
systému musia dve osoby, kazda na jednej strane, pouZit rukovati.

Kryoablacny systém Visual-ICE vycistite podla pokynov v ¢asti Manipulacia a skladovanie. NepouZivajte
Cistiace prostriedky, ktoré mézu poskodit dotykovu obrazovku, napriklad antisepticky roztok Betadine alebo
roztok bielidla.

Umiestnite flasu s argdnom dostatocne blizko k systému, aby ste zaistili, Ze hadicka na dodavanie plynu nebude
natiahnuta a nebude predstavovat nebezpelenstvo zakopnutia.

Nasmerujte vysokotlakové hadicky na dodavanie plynu smerom k podlahe a upevnite hadi¢ky pomocou svoriek
umiestnenych na zadnej strane kryoablacného systému Visual-ICE, aby ste minimalizovali riziko zakopnutia.

Pri zakroku

Black (K) AE <5.0

Kryoablacny systém Visual-ICE sa musi umiestnit v tesnej blizkosti tak, aby bolo k dispozicii pripojenie

a pouZivanie ihly.

Pred pripojenim plynovychflias ZAPNITE kryoablacny systém Visual-ICE, aby ste overili, Ze prebehnu spravne
diagnostické testy.

Pred pripojenim plynovej hadicky k systému skontrolujte, ¢i je ventil ru¢ného odvetravania zatvoreny a i je
uzatvaraci ventil Argon (Argén) v ZAPNUTEJ polohe.

Ak systémvydava 'nepretrzity sycivy zvuk, skontroluijte, ¢i je ventil ru¢ného odvetravania Uplne zatvoreny. Ak
je ventil runého odvetravania uplne zatvoreny-a sycanie pretrvava, VYPNITE systém pomocou ovladacieho
gombika:napajania, ktory sa nachadza na prednej strane systému{obrazok 1). Zatvorte privody plynu pomocou
ventilov flias. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Nepouzivanie kryoablacného-systému Visual-ICEv-ramei limitov pracovného tlaku, ktoré su uvedené

v pouzivatelskomrozhrani(tabulka 7), moze ovplyvnit tvorbu ladowych guldcok.

Spolo¢nost Boston Scientific odparica, aby bolivjednem kandli umiestnené len ihly rovnakého typu. lhly

s funkciou i-Thaw nekombinujte s ihnlami bez funkcie i-Thaw, ktoré nie su schopné rozmrazovat v rovnakom
kanali. Pouzivanie ihiel rozneho typu v jednom kanalimdze navyse ovplyvnit presnost indikatora plynu.
Pocas pouzivania zabrarite poskodeniu ihly inymi chirurgickymi-nastrojmi.

Nedovolte, aby sa MTS pocas pouZivania dotykal kryoablacnej ihly, mohlo by to viest k zobrazovaniu
chybnych merani teploty:

Funkcia kauterizacie sa nesmie spustat, ak je indikator aktivnej zony viditelny mimo koZe pacienta.

Ak sa ihla zda byt zablokovana, uvolnite upchatie stlacenim tlaCidla Rozmrazit a rozmrazujte ihlu najmenej
jednu minutu, aby sa odblokovala.

Ked tlak argonovej flaSe klesne pod spodny. limit pracovného tlaku, system zobrazi vystrazné hlasenie. Ak tlak
klesne pod spodny limit pracovného tlaku, nazabezpecenie optimalneho vykonu argonovu flasuvymerite.
Po dokonceni kryoablacného postupu uvolnite tlak zo systému (pozri Cast Vypnutie systému).

Ak kryoablacny systém Visual-ICE zisti, Ze je pripojené hélium, systém saautomaticky prepne do rezimu
rozmrazovania héliom a funkcia i-Thaw, funkcia-FastThaw a funkcia kauterizacie sa deaktivuju.

Tvorba ladu pocas fazy preplachovania a rozmrazovania naznacuje, ze argonovy plyn.je pripojeny k privodu
hélia. Pred pokracovanim vymerite flase a skontrolujte, ¢ je kazda hadicka-na dodavanie plynu pripojena

k spravnej flasi (pozri ¢ast Standardné nastavenie plynove;j flase).

Akékolvek prerusenie naprogramovanej fazy ihned ukondi tuto fazu a naprogramovany cyklus.

Aktivacia funkcie tepelnej kauterizacie ihned ukonci vsetky ostatné kryoablacné ¢innosti na obdobie trvania
¢innosti funkcie kauterizacie.



NEZIADUCE UCINKY

MoZné neZiaduce ucinky spojené s pomdckou a/alebo kryoablatnym postupom moéZu zahffiat okrem iného tieto
neziaduce Ucinky:

angina,

arytmia,

atelektaza,

spazmy mocového mechura,
krvacanie/hemoragia,
popalenie/omrzliny,

cievna mozgova prihoda (CMP)/mitvica,

fenomén kryoSoku (napr. multiorganové zlyhanie, zavazna koagulopatia, diseminovana intravaskularna

koagulacia (DIC)),

smrt,

distenzia,

edém/opuch,

dysfunkcia ejakulacie,

embolia (vzduchova, plynova, trombus),
erektilna dysfunkcia,

hortcka,

fistula,

fraktura,

gastrointestinalne priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha),

porucha hojenia,

hematdom,

hematuria,

hemotorax,
dysfunkcia/zlyhanie pecene,
hernia,

hypertenzia,

hypotenzia,

hypotermia,

ileus,

impotencia,
infekcia/absces/sepsa,
zapal,

svalovy spazmus,

infarkt myokardu,

nekroza,

potreba dalSieho zakroku alebo operacie,
poranenie nervov,
neuropatia,

17

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sk, 51342550-16A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sk, 51342550-16A

e obstrukcia,

e bolest/neprijemné pocity,

 perforacia (vratane organov a prilahlych Struktr),

e perikardialny vypotok,

e hromadenie perirenalnej tekutiny,

e pleuralny sekrét,

e pneumatdza (vzduch alebo plyn v abnormalnom mnozstve a/alebo na abnormalnom mieste v tele),
e pneumotorax,

e postablacny syndrdm (napr. hortcka, bolest, nevolnost, vracanie, malatnost, myalgia),
¢ nedostatocnost/zlyhanie obliciek,

o fraktura oblickového parenchymu-alebo kapsuly,

e respiracna tiesen/nedostatocnost/zlyhanie,

e edém mieska,

e stendza/zuzenie,

e podkozny emfyzém,

e trombdza/trombus,

e poskodenie tkaniva,

e tranzitornyischemicky atak (TIA),

e vysev nadorovych buniek;

e odlupovanie mocovej trubice,

e (asté/naliehavé mocenie,

e mocova inkontinenciu,

e retencia mocuy,

¢ infekcia mocovych ciest,

e vazovagalna odpoved,

 poranenie cievy (napr.disekcia, poskodenie, perforacia, pseudoaneuryzma, prasknutie alebo iné),
e infekciarany.

DODRZIAVANIE NORIEM

Elektrické technické udaje:

e Vstupné napatie: 100 VAC az 240 VAC, jednofazové

e Vstupna frekvencia: 50 Hz - 60 Hz

¢ Menovity vykon VA: 250 VA

e Stupen krytia IP: IP10

e Menovity vykon poistiek: T 3.15AL

e Elektricka ochrana: Trieda |, ochrana pred vybojom typu BF

e Porty na vstup/vystup signalu: jeden (1) ethernetovy port (neaktivny), jeden (1) port USB2.0
Poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu a odolnost (EMK a EMI)

Kryoablacny systém Visual-ICE vyZaduje Specialne bezpecnostné opatrenia  tykajuce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK) a je potrebné ho nainstalovat a uviest do prevadzky: podlainformacii o EMK uvedenych nizsie.
Kryoablacny systém Visual-ICE bol testovany v prostredi operacnej saly na elektromagnetickii kompatibilitu (EMK)
a elektromagnetické rusenie (EMI). Kryoablacny systém Visual-ICE bol testovany v sulade s normami IEC 60601-1-2
a EN 55011,

Black (K) AE <5.0



Prenosné a mobilné radiofrekvencné (RF) komunikacné zariadenia mozu ovplyvriovat kryoablacny systém Visual-ICE,
¢o moze narusit jeho funkénost.
Tabulka 1. Dizky kablov

Kabel Dizka

Napajaci kabel 4,6 m (15 ft)

Plynova hadicka (pripojena k ihlam) 2,5m (8 ft)

Hadicka na dodavanie plynu (pripojena k argénovej flasi) | Dostupné dizky: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

POZNAMKA: Hadicka na dodavanie plynu je k dispozicii vo viacerych dizkach, aby sa prispdsobila roznym
operanym miestnostiam.

VYSTRAHA: PouZitie inych-ako Specifikovanych kablov s vynimkou tych, ktoré predava spolo¢nost Boston Scientific
ako nahradné diely preinterné sucasti, moze viest k zvySenym emisiam alebo znizenej odolnosti kryoablacného
systému Visual-ICE.

VYSTRAHA: Kryoablacny. systém Visual-ICE sanesmie pouzivat v blizkosti iného zariadenia ani nan ukladat.

VYSTRAHA: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st napriklad anténové kable
a'externé antény)-sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti-menej-ako 30 cm (12 in) od akejkolvek Casti kryoablacného
systému. Visual-ICE vratane kablov urcenych-na pouzitie so systémom. V opacnom pripade mdze dojst k znizeniu
vykonu tohto zariadenia.

Tabulka 2. Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Kryoablacny systémVisual-ICE je-ur¢eny.na pouzitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho

sV Ve

kryoablacného systému Visual-ICE musi zabezpecit, aby sa pouzival v-uvedenom prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie podla normy CISPR.11 Skupina Kryoablacny systém Visual-ICE vyuZiva energiu RF iba

na svoje vnutorné funkcie. Preto su jeho RF emisie velmi
nizke aje nepravdepodobné, Ze by sposobovali akékolvek
rusenie okolitych elektronickych zariadeni.

RF emisie podla normy CISPR 11 Trieda A
Harmonické emisie, IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napatia/emisie v dosledku Dosiahnuta
blikania, [EC 61000-3-3 zhoda

POZNAMKA: Emisné charakteristiky tohto zariadenia umozfiuju jeho pouZitie voblastiach priemyslu

a v nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Pri pouZiti v obytnom prostredi(pri ktorom sazvycajne vyZaduje CISPR 11,
trieda B) nemusi toto zariadenie poskytovat dostato¢nu ochranu pre radiofrekventné komunikacné sluzby. Od
pouzivatela sa moze vyzadovat vykonanie opatreni na zmiernenie rizika, ako je premiestnenie alebo zmena
orientacie zariadenia.
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Tabulka 3. Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kryoablacny systém Visual-ICE je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho

svve

kryoablacného systému Visual-ICE musi zabezpecit, aby sa pouzival v uvedenom prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601 - testovacia

Uroven sdladu

Elektromagnetické prostredie -

uroven s normami usmernenie
Elektrostaticky | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové
vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch alebo z keramickych dlazdic. Ak
podla normy su podlahy pokryté syntetickym
I[EC61000-4-2 materialom, relativna vihkost by mala

byt minimalne 30 %.

Elektricky rychly | +2 kV pre privodné +2kV pre privodné Kvalita napajania z elektrickej siete ma
prechodovy napajacie vedenia napajacie vedenia zodpovedat typickému komer¢nému
jav/skupina +]kV pre vstupne/ +1kV pre vstupné/ alebo nemocnicnému prostrediu.
impulzov vystupné vedenia vystupné vedenia
podla normy
IEC 61000-4-4

RazIEC61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV-vedenie -
vedenie

+0,5kV. 1 kV, +2 kV
vedenie—zem

+0,5 kV, £1 kV.vedenie -
vedenie

+0,5 kV, £1kV, £2 kV
vedenie~zem

Kvalita napajania z elektrickej siete ma
zodpovedat typickému komercnému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Kratkodobé 0 % U.; 0,5 cyklu pri 0 %U.; 0,5.cyklu pri Kvalita napajania z elektrickej siete ma
poklesy napatia, .| téplotach 0°,45°, 902, teplotach 0°,45°, 902, zodpovedat typickému komercnému
kratke vypadky | 135%,180°,225°,270° 135°,180°,225°,270° alebo nemocni¢nému prostrediu. Ak
a kolisanie a315° a315% pouZivatel kryoablacného systému
napatia na 0% U,; 1.cyklus 0.%U,; 1.cyklus Visual-ICE vyZaduje nepretrzitu
vstupnom vedeni | 70 % U;; 70 % U;; prevadzku aj v-pripade vypadkov
napajacieho 25 cyklov/30 cyklov 25 cyklov/30 cyklov napajania z elektrickej siete, odporuca
zdroja pri 0° a 50 Hz/60 Hz. pri 0%a 50 Hz/60 Hz. sa napajat kryoablacny systém Visual-
[EC 61000-4-11 0%U,; 0%U,; ICE'zo zalozného zdroja alebo z batérie.
250 cyklov/300 cyklov 250 ¢yklov/300 cyklov
pri 50 Hz/60 Hz. pri 50 Hz/60 Hz.
Magnetické 30A/m 30 A/m Magnetické polia s frekvenciou
pole napajacej elektrickej siete by mali byt
frekvencie na Grovniach charakteristickych pre
(50 Hz/60 Hz) typické umiestnenie v typickom
IEC 61000-4-8 komer¢nom alebo nemocnicnom

prostredi.

POZNAMKA: U, je striedavé napdtie elektrickej siete pred aplikaciou testovacej Urovne.
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Tabulka 4. Elektromagneticka odolnost pre systémy, ktoré neslizia na podporu zZivota

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kryoablacny systém Visual-ICE je urCeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia s uroviiami suladu odolnosti s normami uvedenymi nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel
kryoablacného systému Visual-ICE musi zabezpecit, aby sa pouzival v uvedenom prostredi.

Test odolnosti | IEC 60601 - Uroveii suladu Elektromagnetické prostredie - usmernenie
testovacia uroven | s normami

Vedena 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Prenosné a mobilné komunikacné zariadenia

radiofrekvencna | v pasmach ISM v'pasmach ISM emitujuce RF Ziarenie sa nesmu pouzivat v mensej

energia 150 kHz az 80 MHz-~ [ 150 kHz az 80 MHz | blizkosti k Ziadnej z ¢asti kryoabla¢ného systému

I[EC61000-4-6 |80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri1kHz | Visual-ICE vratane kablov, nez je odporucana
vzdialenost odstupu vypocitana podIa rovnice

VyZarovana 3V/m 3V/m platnej pre frekvenciu vysielaca.

radiofrekvencna | 80MHz az2,7 GHz |80 MHzaz 2,7GHz | Odporicana vzdialenost odstupu:

energia 80 % AM pri1kHz 80%AMprilkHz | 4 - E] /P

IEC 61000-4-3 3

VlyZarovane 9V/m=28V/m 9V/m=-28V/m d = E} JP 80 MHz a7 8 200 MHz

radiofrekvencné | podla normy podlanormy 3

blizke polia I[EC60601-1-2 IEC 60601-1-2 d = H P .

IEC 61000-4-3 [vydanie4, tabulka 9 | vydanie 4; ~[3]"" 800MHzaz2,5GHz

(podla-normy tabulka-9 kde P zodpoveda maximalnemu vystupnému

IEC60601-1-2, vykonu vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu

4. vydanie) vysielaca a d je odporucana vzdialenost odstupu

v.metroch (m).

Silové polia fixnych vysielacov RF Ziarenia, ako su
urcené vyskumom elektromagnetického Ziarenia?,
by mali-byt mensie, ako je Uroven zhody v kazdom
frekvencnom rozsahu®.

V/blizkosti zariadenia oznaceného nasledujucim
symbolom méze dochadzat k ruseniu:

()

POZNA:\MKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a-800 MHz sa uplatiiuje vyssi frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vSetkych situdciach. Elektromagnetické Sirenie je
ovplyvriované absorpciou a odrazom od struktur, objektov a osob.

2 Silové polia pevnych vysielacov, ako st zakladne radiostanic, (mobilnych/bezdrétovych) telefonov a pozemnych mobilnych radii,
amatérskych radii, radiového vysielania v pasme AM a FM a TV vysielania, nemozno teoreticky predvidat s presnostou. V zaujme
vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych RE vysielacov treba zvazit elektromagneticky prieskum danej lokality.
Ak namerané intenzity poli v mieste pouZivania kryoablacného systému Visual-ICE-prekracia vysSie uvedend Uroveri zhody RF Ziarenia,
mali by ste pozorovanim overit, ¢i kryoablacny systém Visual-ICE pracuje‘normalne. Ak spozorujete abnormalnu ¢innost, mézu byt
potrebné dalSie opatrenia, ako zmena orientacie kryoablacného systému Visual-ICE alebo jeho premiestnenie.

®V/ pripade vy3Sich hodndt, nez je frekven¢né pasmo 150 kHz az 80 MHz, by mala-mat intenzita poli hodnotu nizsiu nez 3 V/m.

21

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sk, 51342550-16A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sk, 51342550-16A

Tabulka 5. Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami a kryoablacnym systémom Visual-ICE

Odporicané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami
a kryoabla¢nym systémom Visual-ICE

Kryoablacny systém Visual-ICE je ureny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je rusenie
sposobované vyzarovanou radiofrekven¢nou energiou kontrolované. Zakaznik alebo pouZivatel kryoabla¢ného
systému Visual-ICE méze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a kryoablacnym systémom Visual-ICE na

zaklade odporucania nizsie podla maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.
Menovity maximalny Odstup podla frekvencie vysielaca v metroch (m)
vystupny vykon vysielaca | 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vo wattoch (W) , ,
3,51 — 3,51 — 71 —

d = T} VP d = T} VP d = [E} vP
0,01 on7 onz 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Pri prevodnikoch-s menovitym-maximalnym vystupnym vykonom; ktory.nie je uvedeny vyssie, je mozné odporucant vzdialenost
odstupu d.v-metroch(m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu prevodnika, kde P je maximalny vystupny menovity vykon
prevodnika vo wattoch (W) podIa vyrobcu prevodnika.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje odstupova vzdialenost; ktora plati pre vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto-usmernenia nemusia platit vo vietkych situdciach. Elektromagnetické Sirenie je ovplyviiované absorpciou

a odrazom od Struktr, objektov a:0s0b.

SPOSOB DODANIA
Podrobnosti o pomadcke

Kryoablacny systém Visual-ICE'sa dodavanesterilny a je-ur¢eny:na viacnasobneé poufzitie. Prislusenstvo od spolo¢nosti
Boston Scientific potrebné na vykonanie kryoablaného postupu sa doddva samostatne.

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiacotvorené pred pouzitim.
Nepouzivajte, ak je znacenie neuplné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Prevadzkové podmienky

e Teplota: 10 °Caz 40 °C

e Relativna vihkost: 30 % az 75 %

Podmienky skladovania

e Teplota: -15°Caz 50 °C

e Relativna vihkost: 10 % az 90 %

Podmienky prepravy

Aby nedoslo k poskodeniu pocas prepravy, pri preprave kryoabla¢ného systému Visual-ICE pouzite pdvodny prepravny
obal.Aknie je povodny prepravny obal k dispozicii, zakaznik zodpoveda zasplnenie spravnych prepravnych podmienok
alebo kontaktovanie centra technickej podpory spolocnosti Boston Scientific na ziskanie prislusnej prepravnej nadoby.
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UPOZORNENIE: Na systém nekladte potraviny, napoje ani ziadne iné predmety. V opacnom pripade by ste mohli
systém poskodit.

PREVADZKOVE POKYNY

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém Visual-ICE je navrhnuty na prevadzku odbornymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori
dokladne rozumeju technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s kryoablacnymi postupmi.
Volitelné Skolenie vam poskytne zastupca spolo¢nosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie vSetkych vystrah
a bezpecCnostnych opatreni méze viest ku komplikaciam.

DalSie pozadované polozky
Prislusenstvo pouzivané na kryoablacné postupy

POZNAMKA: Pozrite si navod na‘pouzitie daného vyrobku.

S kryoabla¢nym systémom Visual-ICE sa. musia pouzivat nasleduijdce ihly:

o Kryoablacné ihly od spolocnosti Boston Scientific: Kryoablacné ihly su Specialne navrhnuté na poufzitie
s kryoablacnymi systémami-od spolo¢nosti Boston Scientific a su k dispozicii v roznych konfiguraciach, ktoré
vytvaraju fadové gulocky roznych velkosti atvarov; o umoznuje lekarovi prisposobit ihly pozadovanej zone
ablacie. Kryoablacné ihly sa-dodavaju sterilné.

VYSTRAHA: So systémom nepouzivaijte ihly MR

Volitelné polozky prisluSenstva:

¢ Identifikacné nalepky na‘kanal kryoablacnych ihiel:ldentifikacné nalepky nakanal kryoablacnych ihiel sa pripeviuiju
na hadicky ihly, aby sa ulahcilaidentifikacia ihiel pocas kryoablacného postupu. Ak chcete objednat identifikacné nalepky
na kanal kryoablacnych ihiel, kontaktujte centrum technickej podpory spolocnesti Boston Scientific.

o Boston Scientific MTS: MTS obsahuje Styri umiestneniasenzorov pozdiz distalneho drieku ihly na
monitorovanie teploty v blizkosti cieloveho miesta a dolezitych prilahlych Struktr.

e Siprava na zahrievanie mocovej trubice od spolocnosti Boston Scientific: Stprava na zahrievanie mocovej
trubice je kanal, ktory v priebehu kryoablacie prostaty cirkuluje teply fyziologicky roztok cezmocovu trubicu.

Nasledujuce polozky pouzivané s kryoablacnym systémom Visual-ICE su opakovane pouzitelné a musia sa Cistit
a/alebo sterilizovat v sulade s navodom na pouzitie, ktory je prilozeny k jednotlivym vyrobkom.

 Infazny stojan a konzola na pouzitie so systémom ohrevu kvapaliny a cerpadla

Na vykonanie kryoablacnych postupov su potrebné nasledujuce polozky, ktoré nie su k- dispozicii od spolocnosti
Boston Scientific.

¢ Plynové argonové flase
e Plynové héliové flase pri pouziti hélia na rozmrazovanie

POZNAMKA: Argénovy plyn musi spifiat poziadavky na ¢istotu uvedené v ¢asti TECHNICKE SPECIFIKACIE SYSTEMU.

o Systém ohrevu kvapaliny a cerpadla pri pouZiti supravy na zahrievanie mocovej trubice od spolo¢nosti
Boston Scientific
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Spoloc¢nost Boston Scientific odportca pouzit na zakrytie dotykovej obrazovky sterilné risko (dodané zakaznikom), ak
systém budu pouZivat clenovia sterilného timu.

Instalacia, kalibracia a servis

Servis a preventivnu udrzbu systému smie vykonavat iba spolocnost Boston Scientific alebo autorizovany personal.
Preventivnu Udrzbu kryoablacného systému Visual-ICE je potrebné vykonavat kazdé dva roky. Na zachovanie vykonu
a bezpecnosti systému sa musi vykonavat planovana preventivna udrzba.

VYSTRAHA: Kryoablacny systém Visual-ICE Ziadnym spdsobom neupravujte. Servis kryoabla¢ného systému Visual-ICE smie
vykonavat iba autorizovany personal spolo¢nosti Boston Scientific alebo autorizovany personal vyskoleny spolo¢nostou
Boston Scientific. Ak potrebujete servis, kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Kryoablacny systém Visual-ICE zobrazi na obrazovke pripomienku priblizne jeden mesiac pred terminom preventivnej
udrzby. Ak sa objavi pripomienka, zatial (o preventivna udrzba este nebola naplanovana, kontaktujte centrum
technickej podpory spolocnosti Boston Scientific a naplanujte-servis.

PRIPRAVA

Obsluha systému
Tabulka 6 znazornuje poradie a kroky postupu nastavenia a liecebného postupu kryoabla¢ného systému Visual-ICE.
Kazdy krok je podrobne popisany v tejto kapitole.

Tabulka 6. Priebeh kryoabla¢ného postupu

1 | Nastavenie systému e Skontrolujte dostupnost plynu, ihiel a prislusenstva.

 Umiestnite kryoablacny systém Visual-ICE a zaistite brzdu.

» Uistite sa, Ze ventil ru¢ného.odvetravania je zatvoreny a uzatvaraci
ventil Argon (Argdn) je ZAPNUTY.

o ZAPNITE kryoablacny:systém Visual-ICE.

e Prihlaste sa.

2 | Pripojenie plynovych flias « \/ pripade potreby pripojte héliovy plyn.

* Pripojte argonovy plyn.

e Uistite sa, Ze'su pripojené-bezpecnostné kable.

 OTVORTE ventil-hélia, potom argonu.

3 [ Testovanie ihly/MTS e Zadajte informacieo lietbe pacienta pomocou tlacidla Registration
(Registracia).

* Pripravte sterilné ihly na testovanie.

» Pripojte ihly-ku kryoablacnému systému Visual<ICE a zaistite kanaly.

* \lykonajte test integrity a funkcnosti ihiel.

* Podla potreby otestujte MTS.

4 | Vykonanie kryoabla¢ného « Zavedte ihly do'cielového tkaniva.

postupu « \lykonajte kryoablacnu liecbu avyberteihly.
« \/ pripade potreby zobrazte a uloZte spravy.
e Uvolnite tlak zo'systému a vypnite ho:

Priprava na pouzitie

Pred pouzitim kryoablacného systému Visual-ICE skontrolujte, ¢i ram, napajaci kabel, brzdy, bezpecnostné kable,
hadicky na dodavanie plynu, pripojky plynu a dotykova obrazovka monitora:nie s poskodené. V pripade poskodenia
ktoréhokolvek komponentu sa obratte na centrum technickej pomoci spolocnosti Boston Scientific.
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UPOZORNENIE: Ak je na povrchoch kryoabla¢ného systému Visual-ICE viditelna akakolvek vihkost alebo
kondenzacia, systém nepouzivajte. Pred spustenim systému ho nechajte na 12 hodin uplne vyschnut. Zapnutie
systému v pritomnosti vihkosti alebo kondenzacie by mohlo viest k trvalému poskodeniu elektrickych dosiek, ¢im by
sa systém stal nefunkcnym.

Pred spustenim kryoablacného postupu nastavte kryoablacny systém Visual-ICE, pripojte plynové flase a vykonajte

testy funkcnosti kazdej kryoablacnej ihly a tepelného senzora (pozri Cast Testovanie pred postupom).

Nastavenie systému

1. Umiestnite kryoablacny systém Visual-ICE vedIa stola pacienta. Skontrolujte, ¢i ma plynova hadicka ihly
dostato¢n dizku, aby dosiahla k- pacientovi. Uistite sa, Ze spina¢ napajania a ovladaci gombik napajania
(obrazok 1a 2) su lahko pristupné.

POZNAMKA: Vy¢lefite priestor-pre dostatoné odvetravanie a prudenie vzduchu. Aby ste zaru€ili spravne
odvetravanie, vidy udrZiavajte boky konzoly vo vzdialenosti aspori 0,5 m (20 palcov) od stien alebo inych prekazok
prudenia vzduchu.

2. Zaistite dve predné kolieska brzdovym pedalom na kryoabla¢nom systéme Visual-ICE. Ak je to potrebné, zaistite
dve zadné kolieska pomocou samostatnych-brzd na kazdom koliesku.

3. Pripojte napajacikabel do elektrickej zasuvky nemocnicnej Grovne (sietova zasuvka) s uzemnenim. Spolo¢nost
Boston Scientific odporuca pouzivat stabilnt a neprerusitelnu elektrickd zasuvku.

POZNAMKA: Ak je napajaci zdroj kryoablaéného systému Visual-ICE nestabilny alebo hlu¢ny, Uidaje o teplote MTS
moZzu byt nepresné.

VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli nebezpecenstvu zasahu elektrickym pridom, musite toto zariadenie pripojit
vylucne k elektrickej zasuvke nemocnicnej Grovne chranenej uzemnenim.

VYSTRAHA: Nedotykajte saramu kryoablaéného systému Visual-ICE a zaroven pacienta, aby ste sa vyhli
potencialnemu riziku zasiahnutia pacienta elektrickym pradom v pripade, ak by doslo k neimyselnej
elektrickej poruche.

VOLITELNE: Pri kryoablécii prostaty nastavte systém zahrievania mocovej trubice podla pokynov uvedenych v ndvode

na pouZzitie stipravy na zahrievanie mocovej trubice.

4. Uistite sa, 7e spinac napajania, ktory-sa nachddza na zadnej strane systému; je v polohe ZAPNUTY (obrazok 2).
Tento spinac napajania by mal zostat vzdy ZAPNUTY. Ak je tento spina¢ napajania vo VYPNUTEJ polohe,
kryoablacny systém Visual-ICE sa NEZAPNE.

5. Potvrdte, Ze uzatvéraci ventil Argon (Argén) na kryoablaénom systéme Visual<ICE je v-polohe Argon ZAPNUTY.
Ak je to potrebné, otocte ho do polohy Argon ZAPNUTY.

6. Skontrolujte, ¢i je ventil ru¢ného odvetravania Uplne zatvoreny (obrazok 2). Ak je to potrebné, otocte gombikom
v smere hodinovych ruciciek, kym nie je Uplne zatvoreny.

7. Zdvihnite monitor do vzpriamenej polohy a nastavte ho do pohodIného pozorovacieho uhla.

UPOZORNENIE: Pri otacani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste sa vyhli potencialnemu
privretiu prstov.
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8. Systém ZAPNITE pomocou ovladacieho gombika napajania v blizkosti panela na pripojenie ihiel (obrazok 4).
Pocas spustania systému prebehne niekolko diagnostickych testov na overenie spravneho fungovania hardvéru
a softvéru. Ked systém vykonava samodiagnostiku, moze vydat sériu cvakavych zvukov. Tento proces spustenia
sa dokonci priblizne za 45 sekund.

POZNAMKA: Ak sa po predchadzajiicom postupe systém vypol nespravne, spustenie mdze trvat az 2 mindty.

POZNAMKA: Pred pripojenim plynu k systému je ddleZité zapnut systém. Ak pred pripojenim plynu systém nie je
zapnuty, softvér nevykona diagnostické testy.

Kontrola diagnostickych testov:
eV systéme beZi spravna verzia firmvéru.

e Kritické sucasti systému vratane elektromagnetickych ventilov, vnutornych zdrojov napajania, chladiacich
ventilatorov, snimacov tlaku a. obvodov na meranie teploty.

Ak systém zisti zlyhanie niektorého kanala, kanal sa-deaktivuje a okno zobrazenia typu ihly bude ohranicené ¢ervenou

farbou, o zaznamena, Ze kanal je chybny. V_pravom-hornom rohu liSty navigacného nastroja sa zobrazi hlasenie

s upozornenim na zlyhanie (pozri obrazovku 1).

Settings &

[ 1
Registation Procedures

Test Needles

Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle
before use.
Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.
Observe and check each needle during testing:

* No bubbles at the needle tip during flush phase.

* Ice begins to form around the tip during freeze phase.

40

20

Scale :Scroll
E——

o

Temperature (°C)
o
(=1

IceRod 1.5 CX

( b= [ ]
Obrazovka 1. Deaktivovany kanal

Zlyhanie, ktoré brani v pouzivani systému, zobrazi hlasenie s pokynom kontaktovat centrum-technickej pomoci
spolocnosti Boston Scientific (pozri ¢ast Zobrazené hlasenia).

Ak softvér kryoablacného systému Visual-ICE deteguje v-systéme stlaceny plyn, zatial ¢o nie je pripojeny privod plynu,
zobrazi sa hlasenie s vyzvou, aby ste manualne odvzdusnili plyn.zo systému.
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Obrazovka 3. Obrazovka Login (Prihlasit sa) $ {.;%
e

v 3° /b. \O. Q

Q QOIS
P ’olb PR
heslo.

\¢ & AR
9. Pomocou virtualnej klavesnice na obrazovke zadajte svoje dené prihlasovacie meno
: eyohie geatené brighouadsHiegs

o L N N
POZNAMKA: Prihlasovacie meno a heslo nerozliSuju velkeq/ﬁacéle ena.Cisla sa zobrazuju, ked su na klavesnici
nastavene velké pismena. Ak chcete zmenit velkost pismen textu, p(i%i‘ﬁe t@“ o Shift na virtualnej klavesnici.

K o

, \J o
POZNAMKA: Ak nechate pouZivatelské rozhranie necinné pocas vé)(pr nastaveného ¢asu bez innosti, softvér
kryoabla¢ného systému Visual-ICE bude vyZadovat, aby ste na odomknutie pouZivatelského rozhrania znovu zadali
svoje heslo (pozri ¢ast Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)).
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®
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Centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific poskytne odpoved, ktorl zadate na obrazovku pomocou
virtualnej klavesnice. Vase heslo sa obnovi (obrazovka 6) a na konfiguracnej obrazovke budete mat moznost zmenit
svoje heslo.

Password Reset

he a)

Obrazovka 6. Passwor%Rgﬁet\(Oxbn@t@me

\ &Q/'

V pripade nddze stlacte Qﬁlrchg&gb %}pﬁ \Q&% ergency Login (Nudzové prihlasenie) (obrazovka 3). Zobrazi
sa hlasenie Sd@(’ Jte{'Eh ‘technickej podpory spolocnosti Boston Scientific, aby ste ziskali spravnu

odpoved Qﬁadqﬂ% aorqo @t\lﬁ\ tngia I&L@gm (Prihlasit sa) (obrasta 7).
\\"

5@2@5%@ thé ak%mﬁeOW| vgﬁa%esd@ \,\:8\ \\5 \@

>

Emergency Login - o

Obrazovka 7. Emergency Login (Ntidzové prihlasen @%\& ’b@ &\\f\
Po Uspesnom prihlaseni sa zobrazi obrazovka Startup (Spusﬂe\n%) ﬂg@&az%/@%)\((\

TP @

&>
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L0: LW s

VISUAL ICE*

Startup Cryoablation System

e SBﬂstﬂnﬁ
— cientihc
Configurs Fattings Btart Precedurs I

Obrazovka 8. Obrazovka Startup (Spustenie)

Pripojenie plynovych flias

VYSTRAHA: Nepripajajte kryoablacny systém Visual-ICE k privodu plynu presahujiicemu 6 000 psi (414 barov,
41,4 MPa), aby ste zabranili poSkodeniu vnitornych systémovych komponentov.

VYSTRAHA: Zaistite, aby boli plynové flase upevnené k stene alebo schvalenému voziku, aby sa zabranilo
neumyselnému prevrateniu flase.

VYSTRAHA: Na vykonanie planovaného kryoablaéného postupu majte k dispozicii dostatok argénového plynu: pocet
a typ ihiel, velkast plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviuju pozadovany objem plynu (poZiadavky na
Cistotu plynu najdete v Casti Externy privod plynu). PrikaZzdej liecbe musi byt k dispozicii aspof jedna plna ndhradna
flasa.

UPOZORNENIE: Pred pripojenim plynovychflias ZAPNITE kryoablacny systém Visual-ICE, aby ste overili, ze
prebehnu spravne diagnostické testy.

POZNAMKA: Ak sa pouZivaju kryoablacné ihly's funkciou i=Thaw; je potrebné pripojit len arg6novy plyn. Ak je
pripojeny héliovy plyn, funkcia i-Thaw je vypnutd a k dispozicii je len rozmrazovanie héliovym plynom.

1. Umiestnite plynovu flasu/flase dostatocne:blizkoku kryoablacnému systému Visual=ICE, aby ste zaistili, Ze
hadicka na dodavanie plynu nebude natiahnuta a nebude predstavovat nebezpelenstvo zakopnutia.

2. Uistite sa, Ze ventil ru¢ného odvetravania na zadnej strane kryoablaéného systému Visual=ICE je vZATVORENE)
polohe.

3. Zlozte kryty proti vlhkosti z privodov hélia a argonu. na kryoablacnom systéme Visual-ICE.
4. Zaistite bezpecnostny kabel na konci hadicky na dodavanie plynu k systému.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze je bezpe¢nostny kabel riadne pripevneny k systému pre pripad nahodného
odpojenia hadicky na dodavanie plynu.

5. Pripojte vysokotlakovu hadic¢ku na dodavanie plynu k privodu hélia na kryoablacnom systéme Visual-ICE
pomocou rychlokonektora umiestneného na zadnej strane systému.
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Obrazok 6. Pripojky plynu kryoablacného systému Visual-ICE

1 Bezpelnostny kabel 2 Rychlokonektory 3 Kryt proti vlhkosti

6. Hadicku na dodavanie héliového plynu vedte cez svorku hadicky na systéme.

7. Pripojte vysokotlakovi hadicku na dodavanie héliového plynu k héliovej flasi upevnenim adaptéra zostavy
manometra na pripojku flade (obrazok7).

POZNAMKA: Pripojenia plynovych flia3 maju lavostranné zavity.

Obrazok 7. Nastavenie plynove;j flase

1 Adaptér zostavy manometra 2 Ventil flase

8. Opatrne otocte ventil flase na héliovej flasi proti smeru hodinovych ruiciek o Stvrtinu otacky. Uistite sa, ze
hodnota tlaku na meradle reaguje okamzZite. Na tplné otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatocného
prietoku plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruciciek (priblizne o jednu celu otacku).
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9. Zopakujte postup uvedeny v krokoch 4 az 8 na pripojenie plynovej argonovej flase ku kryoabla¢nému systému
Visual-ICE pomocou hadicky na dodavanie argénového plynu.

Ak sa na systémovom manometri nezobrazuije tlak argdnu, skontrolujte, i je uzatvaraci ventil Argon (Argon) v polohe

ZAPNUTY.

VOLITELNE:

Adaptér pre dve plynové flaSe EZ-Connect2 pripaja ku kryoablacnému systému Visual ICE dve flaSe argénového

plynu na podporu kryoabla¢ného postupu. Stvorcestna zostava adaptéra s manometrom argénu spéja hadicku na

dodavanie plynu, primarnu plynovu flasu a pomocnu hadicku na dodavanie plynu.

Ak pouZivate volitelny adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2, pripojte hadicku na dodavanie plynu so Stvorcestnou

zostavou adaptéra manometra k primarnej argonovej flasi upevnenim zostavy adaptéra manometra k pripojke flase.

¢ Pripojte koniec hadicky na dodavanie plynu k privodu argénu na kryoabla¢nom systéme Visual-ICE pomocou
rychlokonektora.

e Pomocnu hadicku na dodavanie plynu pripojte k Stvorcestnej zostave adaptéra pomocou rychlokonektora, ktory
sa nachadza na konci‘pomocnej hadicky na‘dodavanie plynu.

e Opacny koniec pomocnej hadicky na dodavanie plynu-pripojte k druhej argénovej flasi tak, Ze upevnite koniec
pomocnej hadicky k pripojke flase.

e Ako prvy.otvorteventil primarnej flase a pouzivajte ju az do vyprazdnenia. Neotvarajte ventil flase na druhej
flasi, kym sa-prva flasa nevyprazdni.

e Aksa pocas postupu vyprazdni aj druha flasa, pokyny na vymenu plynovej flase v priebehu postupu najdete
v CastiVlymena plynovych flias pocas postupu.

Obrazok 8. Adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2

1 Pomocna hadicka na 2 Stvorcestna zostava adaptéra 3 “Hadicka na
dodavanie plynu s manometrom dodavanie plynu

VYSTRAHA: Na vykonanie planovaného kryoabla¢ného postupu majte k dispozicii dostatok argénového plynu:
pocet a typ ihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviuju pozadovany objem plynu
(poziadavky na Cistotu plynu najdete v Casti Externy privod plynu). Pri kazdej liecbe musi byt k dispozicii aspon
jedna pIna nahradna flasa.
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10. Pred spustenim postupu skontrolujte, ¢i indikator plynu (obrazovka 9) zobrazuje minimalny pracovny tlak
(tabulka 7). Indikator plynu musi ukazovat, Ze tlak je v zelenom rozsahu. Ak systém zisti, Ze hodnota tlaku pre
ktorukolvek plynovu flasu je nizsia ako 50 psi (3,4 baru, 0,344 MPa), na liSte navigacného nastroja sa zobrazi
hlasenie (obrazovka 9). Pripojte plynové flase ku kryoablacnému systému Visual-ICE.

| Settings &

Registration

‘ Notes

Procedure

Obrazovka 9. Hlasenie No Gas Connected (Nepripojeny plyn)

Tabulka 7. Pracovné tlaky plynu

Procedures No Gas No Gas
Eng %  Connected "|  Connected

[ 1:44 pm EEFNEPAP

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Plyn Nominalny pracovny tlak Limity pracovného tlaku
Argon 3500 psi 3200 psi az 3 800 psi
241 barov 221 barov az 262 barov
24,1 MPa 22,1 MPa az 26,2 MPa
Hélium 2200 psi 1800 psi az 2 500 psi
152 barov 124 barov az 172 barov
15,2 MPa 12,4 MPa az 17,2 MPa

POZNAMKA: Ak nie je pripojené hélium, je mozné vykonat aktivne rozmrazovanie pomocou kryoablacnej ihly
s funkciou i-Thaw. Systémom bude pridit argonovy plyn rychlostou 500 psi (34 barov, 3,4 MPa) cez ihlu a bude
napajat vndtorny-ohrievaci prvokihly s funkciou i-Thaw, ak sa stlaci tlaCidlo Rozmrazit.

UPOZORNENIE:

e Kedtlak plynovej flaSe klesne pod spodny limit pracovného tlaku, systém zobrazi vystrazné hlasenie na liste
navigacného nastroja. Ak tlak klesne pod spodny limit pracovného tlaku, na zabezpecenie optimalneho vykonu

plynovu flasu vymerite.

e NepouZivanie kryoabla¢ného systému-Visual-ICE v.ramci limitov-pracovného tlaku méze ovplyvnit kryoablacny

postup.

o Ak systém vydava nepretrzity sycivy zvuk; skontrolujte, ¢i je'ventil ru¢ného odvetravania plne zatvoreny. Ak
je ventil runého odvetravania uplne zatvoreny.a sycanie pretrvava, VYPNITE systém pomocou ovladacieho
gombika napajania, ktory sa nachadza na prednej strane systému (obrazok 1). Zatvorte privody plynu pomocou
ventilov flias. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Preplachovanie plynovej hadicky

Po pripojeni argénu a natlakovani plynovych chadiciek kryoablacny systém Visual-ICE" automaticky vykona

preplachovanie plynovej hadicky, aby sa obmedzili potencialne znecistujuce fatky vplynovej hadicke.

e Kedje k systému pripojeny argon a plynova hadicka sa natlakuje pred stlacenimtlacidla Start Procedure
(Spustit postup), pred zobrazenim obrazovky Postup sa‘uskuto¢ni automatické preplachovanie.

e Ak sa obrazovka Postup zobrazi pred pripojenim argdnu, automatické preplachovanie sa uskutocni az potom,

ako pripojeny tlak natlakuje hadicky.

Pocas postupu preplachovania dojde trikrat k sérii prietokov plynu, po ktorych bude nasledovat obdobie necinnosti.

¢ Plyn bude prudit 3 sekundy.

e Po 30 sekundach necinnosti bude nasledovat prietok plynu.
e Proces automatického preplachovania sa dokonci za ~ 90 sekund.
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Pri preplachovani plynovej hadicky systémom sa na obrazovke zobrazi hlasenie Optimizing Lines (Optimalizacia
hadiciek).

ql Scale Scmn #
r llll

’E = System is Busy

Obrazovka 10. Hlasenie Optimizing Lines (Optimalizacia hadiciek)

m
R "% 100 hANCT

-
CTIGRRE- 7| 200 b ANTCIIN

Testovanie pred postupom

VYSTRAHA: Pred spustenim kryoabla¢ného postupu nastavte kryoablaény systém Visual-ICE a vykonajte
testy integrity a funkcnosti kazdej kryoablacnej ihly atepelného senzora.

1. Na monitore's dotykovou obrazovkou stlacte tlacidlo Start Procedure (Spustit postup). Zobrazi sa obrazovka
Postup{obrazovka 11).

Registration Settings & 01 Sep 2021
Registat Procedures * FA\T)LH VISUAL ICE™
mm Cryoablatlon System

~+ Naadk

Connection Panel.

=
Connect only same type needles into a single channel of the Needle
Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into
selected port(s).

Lock each channel cnntalnlng needle(s) by shifting the safety latch
lausr ta the Incked

!f ~ Scale Scroll

Obrazovka 11. Obrazovka Postup
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2. Asepticky opatrne vyberte kryoablacnu ihlu z obalu a umiestnite ju do sterilného pracovného pola.

3. Zlozte kryt konektora a potom pripojte ihlu k portu na pripojenie ihiel kryoablacného systému Visual-ICE
(obrazok 4).

VYSTRAHA: Hadi¢ku ihly nezalamujte, nestlacajte, neprerezavajte ani nadmerne netahajte. Poskodenie rukovti ihly
alebo hadicky moZze sposobit, Ze ihla sa stane nepouZzitelnou.

4. Po zavedeniihly/ihiel do poZzadovaného kanala zaistite kanal posunutim blokovacej listy smerom od stredu
systému (obrazok 9).

Obrazok 9. Zaistenie ihly do kanala

5. Aby bolormozné lahsie identifikovatihlu, ked sa pocas kryoabla¢ného postupu pouziva viacero kryoablacnych
ihiel, odporuca sa-na hadicku ihly umiestnit identifikacnu nalepku kanala ihly.

POZNAMKA: Na objednanie identifikacnych nalepiek kanala ihly pre kryoablacné ihly kontaktujte centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

6. Kroky 2 az 5 zopakujte pre'kazdukryoablacnu ihlu, ktora sa bude testovat.

UPOZORNENIE: Spolo¢nost Boston Scientific odporuca, aby boliv jednom kanali umiestnené len ihly rovnakého
typu. Ihly s funkciou i-Thaw nekombinujte s ihlami bez funkcie i-Thaw, ktoré nie su schopné rozmrazovat v rovnakom
kanali. Pouzivanie ihiel rozneho typu v jednom kanali mdZe navyse.ovplyvnit presnost indikatora plynu.

UPOZORNENIE: Ak kryoablacny systém Visual-ICE zisti, Ze je pripojené hélium, systémsa automatickyprepne do
rezimu rozmrazovania héliom a funkcia i-Thaw, funkcia FastThaw-a funkcia kauterizacie sa deaktivuju.

POZNAMKA: Kryoablany systém Visual-ICE zobrazi hlasenie, ak je pripojena jedna alebo viac ihiel bez funkcie
i-Thaw a hélium nie je pripojené k systému. Uistite sa, Ze je héliovy-plyn pripojeny k systému, aby bolo mozné
pouzit aktivne rozmrazovanie bez funkcie i-Thaw.
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22 Aug 2021

n—-q e VISUAL ICE”

Cryoablatlon System

t N
Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle
before use.
Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.
Observe and check each needle during testing:

+ No bubbles at the needle tip during flush phase.

+ Ice begins to form around the Fip during freeze phase.

Obrazovka 12. Hlasenie rezimu rozmrazovania

Ked je kanal zaisteny, softvér zisti pripojenie ihly a-kanal sa otvori na testovanie. Tmavosivé tlacidlo kanala oznacuje
kanal s pripojenymi ihlami. Ak ihla obsahuje:pamatovy Cip, kryoablacny systém Visual-ICE automaticky deteguje typ
pouczitej ihly, Cislo Sarze a datum exspiracie vyrobku, Ak systém zisti, ze uplynul datum exspirdcie, zobrazi sa hlasenie
a prietok plynu-do kandla sa deaktivuje.

g = e
T T |

Expired Needle

Obrazovka 13. Hlasenie o uplynuti datumu exspiracie ihly

7. Akihla neobsahuje paméatovy Cip, zobrazi sa ponuka s vyberom typov ihiel (obrazovka 14). Z rozbalovacej
ponuky vyberte spravny typ ihly.
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Connect Needles

Connect only same type needles into a single channel of the Needle i s  ..Temperature Se

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into
selected port(s).

|’
Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch | ¢ [
Uawar tn tha lnckad nnacitinn MTS1

E
B

w

15 mm
25 mm

m |I

I

Select needle type

IceRod 1.5 PLUS v ‘
é OK ]

5 w b v t

6 N V tt 4

Obrazovka 14. Ponuka Select Needle Type (Vyber typu ihly)

8. Pavybere prvejihly.savyber pre nasledujuce ihly-nastavi na pociatocny vyber. Potvrdte, Ze typ ihly zobrazeny
v kazdom kanali zodpoveda pripojenému typu ihly.

9. Stlacenim a podrZanim tlacidla Kanal otvorite rozSirené ovladacie prvky kanala, ktoré umoziiuju podla potreby
zmenit typ ihly pre kanal.

10. Pripravte sa na vykonanietestovania integrity.a funkénosti ihly.

VYSTRAHA: Vidy je potrebné zachovévat sterilné pole asterilitu kryoabla¢nych ihiel, Nekontaminujte distalny
koniec sterilnej kryoablacnej ihly. Aby ste'zachovali sterilitu pocas testovania, vyhnite sa kontaktu s distalnou Castou
kryoablacnej ihly.

e Pred zaciatkom testovania ihiel upevnite hadicku ihly k sterilnému stolu.
o Naplrite velkd misku (priemer minimalne 30 cm) do_polovice sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

o Umiestnite ihly jednotlivo alebo v skupinéch domisky.tak, aby-bola.cela dizkaihly ponorend v sterilnej vode
alebo fyziologickom roztoku.

11. Vykonajte testovanie integrity a funkCnosti ihly-na kazdej ihle stlacenim tlacidla Test na‘kanali obsahujucom
ihlu/ihly. Pri 90-sekundovom teste sa automaticky. vykona séria faz preplachnutia, zmrazenia a rozmrazenia.
Trvanie tychto faz je: 45 sekund pre preplachovanie héliom, 15 sekind pre zmrazovanie argénom a 30 sekind
pre rozmrazovanie héliom.

VOLITELNE: Alternativne je moZné testovat vietky ihly sucasne stla¢enim. tlacidla Test na kandli ozna¢enom ako

ALL (VSETKY). Hlasenie vyZaduje potvrdenie otestovania vsetkych ihiel. Ak tak chcete urobif, vyberte moZnost

YES (ANO).

VOLITELNE: Ak je potrebné dalSie testovanie, stlacenim tlacidla Test zopakujete testovanie.

POZNAMKA: Ak nie je hélium pripojené, dvojminttovy test pozostava z 50 sekund prietoku argénu pod nizkym
tlakom, 15 sekind zmrazenia argonom pod vysokym tlakom a 55 sekind prietoku argénu pod nizkym tlakom.
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POZNAMKA: Ak sa kedykolvek potas postupu presunie predtym otestovana ihla do nového kanala, musi sa na
danej ihle znova vykonat test integrity a funkcnosti ihly.

POZNAMKA: Ak sa potas postupu presunie predtym otestovana ihla s pamatovym ¢ipom do nového kandla,
kryoablacny systém Visual-ICE rozpozna, Ze ihla Uspesne dokonCila testovanie integrity a funk¢nosti ihly.

Pocas testovania pri kazdej ihle pozorne sledujte:

Preplachnutie: Zaistite, aby sa pozdi? drieku a hrotu ihly nevytvérali Ziadne bubliny. Uistite sa, Ze pocas fazy
preplachovania sa nevytvori Ziadna ladova gulocka.

VYSTRAHA: Chybna kryoablaéna ihla s Ginikom plynu moze sposobit v tele pacienta plynovii embéliu.
Nikdy nepouzivajte chybnu ihlu na kryoablacny postup. Chybné ihly vratte spolocnosti Boston Scientific
na vyhodnotenie.

UPOZORNENIE: Tvorbafadupocas fazy preplachovania-naznacuje, Ze argon je pripojeny k privodu hélia. Pred
pokracovanim vymerite flase a skontrolujte, ije kazda hadicka na dodavanie plynu pripojena k spravnej flasi (pozri
cast Standardné nastavenie plynovej flase).

Zmrazenie; Skontrolujte, ¢i'sa okolo hrotu ihly.zacina tvorit lad.

VYSTRAHA: Ihla je chybna, ak sa pocas fazy zmrazenia nevytvoril Zziadny lad. Nepouzivajte chybnii ihlu.
Zadovazte novu ihlu a zopakujte postup testovania.

Rozmrazenie: Uistite sa, Ze sa ladova gulocka-oddeli od hrotu.ihly a-ze z hrotu ihly neunikaju ziadne bubliny.

UPOZORNENIE: Tvorba fadu pocas fazy rozmrazovania naznacuje, Ze argon je pripojenyk privadu hélia. Pred
pokracovanim vymerite flase a skontrolujte, ¢i je kazda flasa pripojena k spravnemu privodu (pozri Cast Standardné
nastavenie plynovej flase).

Pocas testu integrity a funknosti ihiel indikatory.plynu.pre obidva plyny poskytuju ‘edhad ¢asu zostavajuceho do
spotrebovania flias za predpokladu, Ze vSetky -pripejené ihly sa pouZziji; sucasne (pozri cast LiSta navigacného
nastroja).

Po uspesnom dokonceni testovania integrity.a funkcnosti.ihly sa-na tlacidle Test zobrazi zelena znacka zaciarknutia

a ostatné ovladacie tlacidla na kanali sa aktivuju. Ihly su‘pripravené napouzitie.

12. Pri pouZivani MTS pripravte poZadovany pocet senzorov na testovanie. Kryoablacny systém Visual-ICE
podporuje pouZitie Styroch tepelnych senzorov. Pripojte kazdy tepelny senzork-portu na pripojenie MTS
zatla¢enim konektora do portu. Uistite sa, Ze obdiZnikovy jazycek na konektore MTS je zarovnany s drazkou
v hornej Casti pripajacieho portu, aby sa MTS spravne zasunul (obrazok 10).
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Obrazok 10. Pripojenie MTS

13. Potvrdte funkénost MTS overenim, ¢i pripojeny senzor zobrazuje na obrazovke postupu primerané hodnoty
teploty (napr. blizke-izbovej teplote) v Casti Temperature Sensor (Teplotny senzor) na obrazovke softvéru.

VYSTRAHA: NepouZivajte MTS, ktory nepresiel testom integrity a funknosti MTS - mdZe zobrazovat chybné
merania teploty.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby:sa MTS pocas pouzivania dotykal kryoablacnej ihly, mohlo by to viest k zobrazovaniu
chybnych merani teploty.

Navigacia v pouzivatelskom rozhrani

V celej pouzivatelskej prirucke su -typografickymi-konvenciami oznacené rozne Casti pouZzivatelského rozhrania,
softvérové tlacidla, pozicie'a kroky.

e Obrazovka softvéru

 Tlacidlo Control (Ovladanie)

* Poloha ZAPNUTE

o VOLITELNE = volitelny alebo alternativny krok

Kryoablacny systém Visual-ICE poskytuje grafické pouZivatelské rozhranie, ktoré ulahCuje rychlu komunikaciu medzi
pouzivatelom a systémom prostrednictvom rozhrania-s dotykovou obrazovkou.

Obrazovka Login (Prihlasit sa)

Po zapnuti systému a dokonceni procesu spustania:sa zobrazi obrazovka Login (Prihlasit sa){pozri Cast Nastavenie
systému).
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Cryoablation System
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Obrazovka 15. Obrazovka Login (Prihlasit sa)

Obrazovka Startup (Spustenie)
Po prihlaseni-do systému zobrazi obrazovka Startup (Spustenie) niekolko moznosti.

Startup

e

i Meports
————]

Configure Settings

10518 amm

VISUAL ICE™

Cryoablation System

Sedftware Version: 154

Boston
Scientific

w—

Obrazovka 16. Obrazovka Startup (Spustenie)

Tabulka 8. Tlacidla obrazovky Startup (Spustenie)

Tlacidlo Popis

Start Procedure (Spustit | Prechod na obrazovku Postup na spustenie kryoablacného postupu:

postup)

Logout (Odhlasit) Odhlasenie zo systému.

View Reports (Zobrazit Zobrazenie obsahu spravy a export sprav na USB kluc:

spravy) POZNAMKA: Spravcovia mozu spravy aj vymazat.

Configure Settings Konfiguracia réznych nastaveni systému (pozri¢ast Configure Settings (Konfigurovat

(Konfigurovat nastavenia)).

nastavenia) POZNAMKA: Niektoré parametre konfiguracie su obmedzené len na spravcov a/alebo
technikov.
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User Manual Zobrazuje informacie o tom, ako ziskat pristup k elektronickej verzii pouzivatelskej
(Pouzivatelska prirucka) | prirucky.

Service (Servis) Prihlasenie pracovnika servisu na upravu konfiguracnych nastaveni, vykonanie

a zaznamenanie Cinnosti preventivnej udrzby.

POZNAMKA: Tato moznost je k dispozicii iba autorizovanému pracovnikovi servisu.

Obrazovka Postup

Obrazovka Postup kryoablacného systému Visual-ICE zobrazuje na jednej obrazovke ovladanie a monitorovanie
postupu kryoablacie. Obrazovka Postup je rozdelena na listu navigacného nastroja, ¢ast s pomocou zavislou od
kontextu, ¢asti Channel Control (Ovladanie kanalov), Channel Status (Stav kandlov), Temperature Sensors (Teplotné
senzory) a Organ Map (Mapa organu). Hlavicka kazdej casti na obrazovke Postup poskytuje pouZivatelovi zvolen
vlastn pomoc pre tuto Cast.

Registration Settings & m 01 ‘;; 2021
- Procedures VISUAL ICE

Repor Cryoablatlon System

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into
selected port(s).

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch

levar ta tha lackad nacitinn

nn N |
Connect only same type needles into a single channel of the Needle I !

v Scale Scroll \tl | i :
ALLIS % g 5 M =71 MT LM -

|MTS3

| v

el s v

Scale Scroll

R

359

'

w

kleje
383

kle|k
kle|E

113
i3

440
:

Obrazovka 17. Obrazovka Postup

1 Lista navigacného nastroja 3 Channel Control (Ovladanie kanalov) 5 Temperature Sensors (Teplotné senzory)
2 Pomoc zavisla od kontextu 4 Channel Status (Stav kanalov) 6 Organ Map (Mapa organu)
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Lista navigacného nastroja

— — [ 6:54 EIRTIP
" Begistiation Procedures VI SUAL ICETM
‘ — N MPa 26.2 [ — 124 MPa Cryoablation System

Obrazovka 18. Lista navigacného nastroja

LiSta navigacného nastroja obsahuje manometer/indikator plynu a tlacidla postupu, pomocou ktorych mézete zadat
informacie o registracii, konfigurovat nastavenia postupu, zadat poznamky k postupu, zobrazit a exportovat spravy
a ukoncit postup. Namiesto loga sa mozu prilezitostne zobrazit chybové hlasenia.

Tabulka 9. Lista navigacného nastroja

Tlacidlo Popis
Manometer/ Zobrazuje pracovny tlak argonového a hélioveho plynu v systéme.
indikator plynu POZNAMKA: Kryoablacny systém Visual-ICE obsahuje vnutorné regulatory, ktoré requluju

tlak plynu na primerané pracovné limity. Tlak zobrazeny na indikatore plynu je vnutorny,
regulovany tlak a nie tlak plynu vo flasi.

Stlacenim tlacidla manometra sa manometer prepne na zobrazenie odhadovaného
¢asu postupu zostavajuceho do minutia plynovych flias. Odhadovany ¢as sa zobrazuje
vo formate hodiny:mindty:sekundy. Pocas testovania ihly zobrazuju obidva manometre
zostavajuci odhadovany ¢as. PoCiatocné-odhady pocas testovania ihly vychadzaju

z predpokladu, ze vSetky pripojené ihly pracuju sucasne pri 100 % intenzite mrazenia.
Indikator plynu sa aktualizuje v realnom ¢ase pri odpojeni ihiel alebo pripojeni dalSich
ihiel a pri-Upraveintenzity mrazenia. Stlacenim indikatora plynu prepnete zobrazenie
spat na manometer.

Registration Poskytuje volitelné polia na zadavanie udajov-Patient ID (ID pacienta), Hospital Name
(Registracia) (Nazov nemocnice), Hospital Address (Adresa nemocnice), Physician Name (Meno lekara)
a Organ Type (Typ. organu).K dispozicii strdve vlastné polia na dalSie informacie. Nazvy
vlastnych poli moZete zadat na obrazovke Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)
(pozri ¢ast Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)).

Notes (Poznamky) Miesto na zadavanie textu. Stlacenim tohto-tlacidla zobrazite klavesnicu na obrazovke
na zadavanie Udajov. Poznamky-k postupu zadané na tomto mieste budu sucastou
spravy o postupe (pozri obrazovku Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) (¢ast
Obrazovka Startup (Spustenie)).

Settings and Procedure| Zobrazi obrazovku Postup.na spustenie kryoablacného postupu.
(Nastavenia a postup)

Report (Sprava) Zobrazi spravu o vietkych-Gdajoch postupu, ktoré boli zadané a zaznamenané pre
aktualny postup. Spravu je. mozné ulozit na USB klU¢. Stlacenimvtlacidla Report (Sprava)
pocas postupu sa zobrazia vSetky informacie 0 postupe ulozené do tohto casu.

End Procedure Ukondi aktualny postup a vrati-sana obrazovku Startup (Spustenie). Stlacenim tohto
(Ukoncit postup) tlaidla sa vygeneruje Ziadost o potvrdenie, Ziadost o uloZenie spravy a moznost
automatického odvetrania systému.

Pomoc zavisla od kontextu

V Casti s pomocou zavislou od kontextu sa zobrazuje suhrn krokov postupu, ktoré vas prevedu kryoablacnym postupom.
Poskytuje iba vSeobecny prehlad, detailné pokyny najdete v casti Priprava na pouzitie.

Pomoc zvolena pouzivatelom

Zahlavie okna kazdej Casti poskytuje pristup k dalSim informaciam s pomocou. Kliknutim na zahlavie okna zobrazite
vysvetlenie tlacidiel a poli dostupnych v kazdej Casti obrazovky Postup.
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Ovladacie prvky kanalov

Kanaly 1 az 10 su oznacené samostatne a obsahuju nezavislé ovladacie prvky Test, Zmrazit, Intenzita zmrazenia,
Rozmrazit a Zastavit. Kazdy jednotlivy kanal zobrazuje vedla ovladacich prvkov kandla typ pripojenych ihiel
(obrazovka 19). Kanal oznaceny ako ALL (VSETKO) ovlada naraz vSetky aktivne kanaly.

Tabulka 10. Ovladacie prvky kanalov

Tlacidlo | Popis

Tlacidlo Kanal - identifikuje aktivne kanaly.

> RozSirené ovladacie prvky kanala: Stlacenim a podrZzanim tlacidla Kanal sa zobrazia moznosti na

zmenu typu ihly vybranej pre-dany kanal, prepojenie dvoch susediacich kanalov na sucasné pouZitie
a naprogramovanie cyklov zmrazenia a rozmrazenia.

Kanél oznaceny ako ALL (VSETKO) - umozfiuje testovanie, zmrazenie a rozmrazenie na ALL (VSETKO)
aktivnych kanaloch stcasne. Stlacte tlacidlo pre poZzadovanu funkciu (Test, Zmrazit alebo Rozmrazit)
pre tento kanal na.aktivovanie tejto funkcie na vsetkych ihlach naraz.

Tlacidlo Test - spustisa testovanie:integrity a funknosti ihly, ktoré sa vyzaduje pred pouzitim
akejkolvek kryoablacnejihly. Kym sa nedokondi testovanie ihly, nie su na kanali aktivované Ziadne
dalSie ovladacie prvky.

Tlacidlo Testované - po dokonceni testovania integrity a funkcnosti ihly sa na tlacidle zobrazi znacka
zaciarknutia a ostatné ovladacie tlacidla na kanali sa-aktivuju.

Tlacidlo Zmrazit - spusti-sa faza zmrazovania pri zvolenej intenzite zmrazenia.

Rozbalovacia ponuka Freeze Intensity (Intenzita zmrazenia) - poskytuje moznost upravit intenzitu
zmrazenia-od 100 % do 5% alebo vybratintenzitu ,Stick” (Uzamknut).

POZNAMKA: Kryoablacny systém Visual-ICE ovladaintenzitu zmrazenia Gpravou trvania prietoku argonu
pocas kazdého 10-sekundového bloku ¢asu (napr. 30 % intenzita zmrazuje 3 sekundy a je necinna 7 sekund).

Lk % £ E

Stick

Tlacidlo Rozmrazit - spusti fazu rozmrazovania.

> Advanced Thaw Controls (Rozsirené ovladacie prvky rozmrazovania): Stlacenfm a podrzanim

tlacidla Rozmrazit ziskate moznost aktivovat funkciu FastThaw a moznost aktivovat ablaciu drahy
prostrednictvom tlacidla funkcie Cautery (Kauterizacia). Funkeia FastThaw a funkcia kauterizacie su

k dispozicii iba pri kryoablacnych ihlach typu CX.

Tlacidlo funkcie FastThaw - spusti fazu FastThaw.

> Advanced Thaw Controls (RozSirené ovlddacie prvky rozmrazovania): StlaCenie a podrzZanie tlacidla
funkcie FastThaw umozriuje zmenit funkciu FastThaw: na funkciu i-Thaw. Funkcia FastThaw je dispozicii
iba pri kryoablacnych ihlach typu CX.

Tlacidlo Zastavit - zastavi akukolvek ¢innost.

[E

>

I
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Channel Status (Stav kanalov)

Cast Channel Status (Stav kanalov) znazorfiuje stav jednotlivych faz zmrazenia, rozmrazenia a neinnosti pomocou
Ciselnych a farebne kddovanych zobrazeni na indikatore priebehu. Zmeny modrého tiefiovania vizualne predstavuju

zvolen intenzitu zmrazenia. Tlacidlo Casovaé napravo od indikatora priebehu zobrazuje uplynuty ¢as aktudinej fazy.
[ lceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS )

Freezing

25 |y 106008

lnn ' .. Thaw‘n -T_ |
ICeEDGE 2.4 . —

Obrazovka 19. Cast s ovlddacimi prvkami kandlov a stavom Channel Status (Stav kanalov)

F

Zmeny oranzového tiefiovania vizualne odlisuju fazu aktivneho rozmrazovania (hélium alebo funkcia i-Thaw), funkciu
FastThaw a funkciu kauterizacie (obrazovka 20).

100 |W| M)
lceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX B

100'”

100 |¥W
IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

Obrazovka 20. Cast Channel Status (Stav kanalov) aktivneho rozmrazovania

V pripade funkciei-Thaw a ihiel typu CX zobrazuje ¢ast Channel Status (Stav kandlov) aj vnutornd teplotu plynu na
hrote ihly poCas fazy zmrazenia a 6dhadovany rozsah teploty driekuihly pocas aktivnej fazy-rozmrazovania. Zobrazenie
teploty sa aktualizuje kazdé 2 sekundy.

POZNAMKA: V priebehu fazyzahrievania ihiel typu CX zobrazuje stav kanla otocny indikator ohrievania.

IceRod 1.5 i-Thaw B
100 | W

.100 ] v n (_1409

lceFORCE 2.1 CX
[ IcePearl 2.1 CX B

'mn | v N <=140°

100 |/ 1) <-120°
<=120°
IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX :

Obrazovka 21. Zobrazenie teploty hrotu ihly

<-105°

Zvadsenie a premiestnenie asovacov

Poas testu ihly, fazy zmrazenia, rozmrazenia alebo netinnosti stlacte tlacidlo Casova¢ na zvicienie zobrazenia
casovaca (obrazovka 22). ZvacSeny casovac zobrazuje Cislo kanala v lavom hornom rohu okna ¢asovaca, uplynuty ¢as
a pri zmrazovani aj zvolenu intenzitu zmrazenia. Ak su pripojené ihly typu (X, zvacSeny ¢asovac zobrazuje aj vnutornd
teplotu hrotu ihly pocas fazy zmrazenia a odhadovany rozsah teploty drieku ihly pocas fazy rozmrazenia.
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POZNAMKA: V priebehu fazy zahrievania ihly typu CX zobrazuje ¢asovac oto¢ny indikator ohrievania.

Casovace pre tri zvolené kanaly mdZu byt zva¢sené naraz. Stla¢enim sa ¢asovac vrati na pdvodnu velkost.

Freezing
100%

<
w
¥
B
T
v
g
-3
+

|

=
1)
)
)
o
i
-
=3
-
o
|
ol

r ‘
MTS4
| o 0 11 ‘.A

v N Freezing
100%

Aw

100 || MY [} [ -120° || Eesezi
g v

IceRod 1.5 CX

icePearl 2.1 CK

100 |wl MY 3

4 <«=-140°|

g (100 |v N 3 55-70° [ pnam
4
IceRod 1.5 CX
)

4

Thawing
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Obrazovka 22. Zva¢Seny ¢asovac

Potiahnutim ¢asovaca na nové miesto.obrazovky zmenite polohu zvacseného ¢asovaca.

1

— EEIETY 26 Aug 202
VISUAL ICE
Cryoablation System
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Ak chcete nakratko zobrazit ¢as spojeny s dokoncenym cyklom; stlacte Cast stavového riadka pre zvolenu operaciu.
Stlacte tlacidlo Scale (Mierka) na Upravu grafického zobrazenia stavu kanalov tak, aby boli viditelné vsetky operacie.
Stlacte tlacidlo Scroll (Posunutie) na Upravu grafického zobrazenia v 5-mindtovych prirastkoch. Displej sa pocas
postupu posuva.

Stlacte tlacidlo Maximalizovat (+) na zvacSenie grafického zobrazenia. Stlacte tla¢idlo Minimalizovat (-) na zmensenie
zobrazenia na pévodnu velkost.

Temperature Sensors (Teplotné senzory)

Cast Temperature Sensors (Teplotné senzory) (obrazovka 24) zobrazuje teplotu nameranu pre kazdé umiestnenie

sV
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Graf teploty v ¢ase je mozné vykreslit pre vSetky Styri zvolené umiestnenia senzora z pripojenych ihiel MTS. Stlacte
tlaCidlo zodpovedajuce umiestneniu vybraného senzora na MTS, aby ste vybrali umiestnenie tohto senzora na
grafické zobrazenie. Stlacte prislusné tlacidlo kanala MTS na grafické zobrazenie vSetkych Styroch umiestneni senzora
jednotlivych MTS. Farba vybraného umiestnenia teplotného senzora zodpoveda farbe riadka teploty na grafe. Stlacte
tlaCidlo Teplomer na grafické zobrazenie najnizsej teploty na vybranom MTS. Opatovnym stlacenim tlacidla Teplomer
sa vratite na povodné zobrazenie.

POZNAMKA: Na grafe mozno v danom ¢ase zobrazit maximalne $tyri umiestnenia senzorov. Styri vybrané
umiestnenia senzorov mozu byt z ktorejkolvek z pripojenych ihiel MTS.

" RERr
~aEEE™

&” Scale Scroll B ] i = & 20
< y,

C

Temperature [°C}

8

.C

Obrazovka 24. Cast Temperature Sensors (Teplotné senzory)

1 Umiestnenia senzorov MTS “3~ Tlacidlo Teplomer 5 Tlacidlo zodpovedajuce umiestneniu senzora 5 mm
2 Tlacidlo Kanal MTS 4 “TlaCidlo Maximalizovat -6 Trojuholnik oznacujuci-najchladnejsi senzor

Zvolte tlacidlo Scale (Mierka) na Upravu grafického zobrazenia merani-teploty tak, aby bola teplota viditelna pocas
celého postupu. Zvolte tlacidlo Scroll (Posunutie) na zobrazenie posuvnejlisty na prechadzanie’ grafickymi udajmi
v priebehu postupu.

Na zvacSenie grafického zobrazenia teplotnych senzorov. stlacte- tlacidlo Maximalizovat (+). Stlacenim tlacidla
Minimalizovat (-) vratite zobrazenie na pévodnu velkost.

Rozsirené ovlddacie prvky teplotnych senzorov: StlaCenie a podrzanie tlaCidla Kanal MTS poskytuje moznost nastavit
vizualne alarmy, ked zvolené meranie teploty klesne pod poZadovanu hodnotu alebo ked je rychlost poklesu teploty
vyssia ako poZadovana hodnota. Tento rozsireny ovladaci prvok takisto pontka moznost oznacit umiestnenie MTS
(pozri ast RozSirené ovladacie prvky teplotnych senzorov).

Organ Map (Mapa organu)

Cast Organ Map (Mapa orgdnu) mdZete pouZit na vytvorenie obrazového zobrazenia miesta nadoru, umiestnenia
ihly a Cinnosti cyklu pre zvoleny obraz (oblicka, prostata, pecen alebo pltica) alebo na nakreslenie obrazu (iny).
V ramci zobrazeného organu mozno zobrazit tvary nadoru a umiestnit, posuvat a odstranovat ihly na mape organu.
K dispozicii je prazdne kresliace platno na prispésobenie zobrazenia. Ihly je mozné ovladat z mapy organu pomocou
tlacidla Ovladat ihlu. Stav Cinnosti ihly (Zmrazit, Rozmrazit alebo Necinnost) je znazorneny farebnym kédovanim.
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Obrazovka 25 Cast Organ map (Mapa organu)

Tabulka 11. Ovladacie prvky Organ map (Mapa organu)

Tlacidlo | Popis

' .’ I Tlacidlo Vybrat organ - zvolte mapu organu (oblicky, prostata, pecen, pltca alebo-iné), ktora sa ma
zobrazit na kresliacej ploche.

Tlacidlo Nakreslit Ciaru - volné kreslenie na‘mape organu-alebo kresliacej ploche. MoZete vybrat
hrubku Ciary.a farbu ciary.

Tlac¢idlo Nakreslit kruh- nakreslite kruh roznych velkosti na mape organu alebo kresliacej ploche.
MoZete vybrat hrabku Ciary-a farbu Ciary.

@l Tlacidlo Presundt kruh - presurite kruh do inej oblasti na mape organu. Toto tlacidlo sa zobrazi, iba ak

je zvoleny kruh:.

Tlacidlo Vymazat - vymazte Ciary predtym pridane do kresliacej oblasti. Je mozné vybrat velkost gumy
na mazanie.

' n! I Tlacidlo Umiestnit ihlu = vyberte'a umiestnite ihly a MTS na-mape organu. Ihly.je:mozné vybrat

a identifikovat podla kanala-a portuihly (napr. 1a; 1b, 2a, atd.). MTS je moZné vybrat podla portu
MTS. Na umiestnenie pretiahnite ihlualebo MTS na‘pozadované miesto-na mape organu. Kazdu ihlu
umiestnite na mapu organu pri jej zavadzani do cielového tkaniva, aby ste zabranilipripadnému
miesaniu umiestneni ihiel.
Stav ihly umiestnenej na mape organu zobrazuje stavihly (Zmrazit, Rozmrazit, Ne¢innost) pomocou
farebného kddovania, ktoré zodpoveda stavu oznaceného v casti Channel Status (Stav kanalov).

' @ @I Tlacidlo Ovladat ihlu - spustite cyklus zmrazenia arozmrazovaniavybranych ihiel.

Tlacidlo Zamok ihly - zamknite ihlu na mape organu tak, aby sa nemohla neimyselne presunut.

Y I Tlacidlo Vymazat vSetko - vymazte vSetky nakresy a umiestnenia ihiel z kresliaceho platna.

' E | Tlacidlo K6s - vymaZzte ihlu na mape organu.
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Tlacidlo | Popis

Tlacidlo Predchadzajuci obrazok - zmenite zobrazenie vybraného organu.

Tlacidlo Nasledujuci obrazok - zmente zobrazenie vybraného organu.

e
0

View Reports (Zobrazit spravy)

Spravy o postupe poskytuju suhrn kryoablaného postupu. Spravy obsahuju informacie uvedené na obrazovke
Registration (Registracia), podrobnosti o cykloch zmrazenia a rozmrazenia, pocet ihiel MTS, grafickd historiu udajov
faz zmrazenia, rozmrazenia a kauterizacie, -graficki historiu merani MTS, pouziti mapu organu s identifikaciou
umiestnenia ihiel a véetky poznamky zadané lekarom.

. EEEERY 26 Aug 2021
Registration peitinosit P r— ™
Procedures Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICE
p— % Time 00:05:32 ! Time 00:05:34 :
Report Cryoablation System
a—
Needle Types i
Channel A B A | B | Channel
& N 1 IcePearl 2.1 CX 2 = _
Report Sections 3 IcePearl 2.1 CX 4 e—
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 6 _—T‘:::
Procedure 7 8
<3
Temperature Sensors 9 10 =
Organ Map Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 33 sec 3
Notes =
Refresh ] ‘ Export Report 1100% Freeze 1 min 54 sec Stopped 39 sec )
Number of Freeze Thaw cycles: 1

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 sec 39 sec

Channel 3 Timeline

0sec 2 min 33 sec

Obrazovka 26. Priklad spravy o postupe

Ak chcete zobrazit spravu uloZenu do kryoablacného systému-Visual-ICE, stlacte tlacidlo View Reports (Zobrazit
spravy) na obrazovke Startup (Spustenie)(obrazovka 16).

Obrazovka View Reports (Zobrazit spravy) zobrazi zoznam vsetkych uloZenych sprav o postupe v kryoablacnom
systéme Visual-ICE (obrazovka 27). MoZete vybrat spravu, ktord sa ma zobrazit alebo exportovat, alebo mozete
odstranit vlastné spravy. PouZivatelia so spravcovskym prihlasovacim ID mo6zu odstranit akukolvek spravu.
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22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2021 _Aug 04_5_16_am No information entered No information entered Other

2 2021 Jul_16_9 30 am No information entered No information entered Other
4 2021 jul_18_9_ 09 am_tim ST. Mary's Dr. Jones Prostate
5 2021 Jul_18_9 24 am_Tim ST. Mary's Dr. Thomas Kidney

2021 jul 18_8_15_am_Tim V|USEJQE$!?E BOStOIl
z \ SR Scientific
Report Sections 815 am 18 Jul 2021
= Lung Procedure

Procedure
e Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnkK|-9001

— Hospital Name: ST. Mary’s
Notes 1

= Hospital Address: 500 Peach St

Export Delete - :; Doctor Name: Dr. Thomas
\' ——

= Procedure

Obrazovka 27. Obrazovka View Reports (Zobrazit spravy)

Ak chcete zoradit zoznam podla parametrov Report Name (Nazov spravy), Hospital Name (Nazov nemocnice), Phisician
Name (Meno lekara) alebo Procedure Type (Typ postupu); stlacte prislusnu cast hlavi¢ky zoznamu sprav.

Tla¢idlom Export Report (Exportovat spravu) otvorite okno, v 'ktorom moZete vybrat polozky Export File Type
(Typ subor na export) a File Name (Nazov-stboru) na export spravy. Spravy je mozné exportovat vo formatoch HTML,
PDF alebo CSV. Na export nespracovanych-tidajov MTS na dalSiu-analyzu je k. dispozicii doplnkova-moznost.
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablatlon System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure T’ype
1 2021 _Aug 04_5_16_am No information entered No information entered Other
2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered No information entered Other
: m_
4 2021 jul_18 9 _09_am_tim Dr. jones Prostate
5 2021 Jul_18_9_24 am_Tim Export File Type: PDF Kidney

=

_Boston
2021 Jul_18_8_15_am_Tim
— . N 801ent1ﬁc

8:15am 18 Jul 2021

Report Sections

re

Procedure

Registration

:1

Temperature Sensors

Organ Map . Patient ID: JohnKI-9001

=] Hespital Name: ST. Mary’s
Notes =

— Hospital Address: 500 Peach St

Doctor Name: Dr. Thomas

Procedure

Obrazovka 28. Obrazovka Export Report (Exportovat spravu)

Configuring Settings (Konfiguracia nastaveni)

Obrazovka Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) umoznuje vybrat nastavenia pouzivané pocas kryoablacného
postupu. Medzi nastavenia, ktoré je mozné zmenit, patria umiestnenia-ihiel MTS, nastavenia systému, postupu
a Registration (Registracia) a jednotky (pozri ¢ast Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)).

Ovladacie tlacidla maju moznosti na Manage Users (Spravu pouZzivatelov)-a Manual Software Update (Manudlnu
aktualizaciu softvéru) (pozri ¢ast Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)). Tlacidlo'Manual Software Update
(Manualna aktualizacia softvéru) je k dispozicii len pre spraveov systému aservisnych pracovnikov.

Systémovy ¢as a datum moZu upravit iba servisni pracovnici.
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XL 22 Aug 2021

Back | Manage Users Configure Ethernet VISUAL ICETM

Cryoablation System

Startup >> Configs

MTS Needle Locations System Settings Procedure Settings = I;gistratlon’—
s = - e =
. Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Fields —
Kicnay w 42.0000 A Channel Status E l ] é
wld =
MTS Locations Helium Cylinder Temperature Sensors = l ] =
B Organ Map — —
42.0000 A | Upload Registration £
Al | R
— ey
Liters ‘ Low Cylinder Alert (minutes) | | =
. b ' | Clear hospital name,
Cubic Meters ‘ 1o v | address and doctor name =
| history
[] Link all channels = Clear Hospital
Inactivity Timeout
(minutes) ] Passive thaw timer —=\ = — -
b | count up = ———
120 -u
- : Active Flush
La Display Sensor
nguage Temperatures
Remove Location English (English) | W = =
= FastThaw in
S W i — Channel Controls
Ti — — v{-Automatic Flush
ate E = - -
A The time and date can only be e et U OIS
changed by service personnel Celsius v
Fahrenheit
Time Time Zone
‘ "‘e‘J (UTC-6:00) Central Time v I

[_] use 24 hour clock

L e ——

Obrazovka 29. Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)

Tabulka 12. MozZnosti Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)

Tlacidlo Popis

Manage Users (Sprava | Zmerite svoje heslo.

pouzivatelov) Spravcovia mozu pridat a odstranit pouzivatelov alebo zmenit heslo ktoréhokolvek
pouzivatela:

Manual Software Nainstalujte aktualizaciu softvéru pomocou USB kltca.

Update (Manualna POZNAMKA: Tato funkcia je-dostupna lenpre spravcov a.servisnych pracovnikov.

aktualizacia softvéru)

Servisna obrazovka

Servisna obrazovka je k dispozicii iba vyskolenému a autorizovanému-servisnému: personalu spolo¢nosti Boston
Scientific s ID servisného prihlasenia. Servisna obrazovka poskytuje servisnym' pouzivatelom moznost spustit
diagnostiku systému, povolit alebo zakazat funkcie systému, upravit minimalny a maximalny tlak plynu, zobrazit
protokoly udalosti a vykonat manualnu konfiguraciu systému.
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POSTUP
Vykonanie kryoablacného postupu

VYSTRAHA: Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou pocas postupu vypne na viac ako
pat (5) sekund. Ihned vypnite napajanie systému a ukoncite postup, aby ste zabranili netimyselnej aktivacii ihiel.

1. VOLITELNE: Na obrazovke Postup zvolte tlacidlo Registration (Registracia) a zadajte volitelné informacie
o liebe pacienta. Pomocou prsta zadajte informacie na virtualnej klavesnici. Dostupné polia na zadavanie
udajov su Patient ID (ID pacienta), Hospital Name (Nazov nemocnice), Hospital Address (Adresa nemocnice),
Physician Name (Meno lekara) a Organ Type (Typ organu). Ak potrebujete zadat dalSie informacie, mozete
oznacit dve vlastné polia na obrazovke Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) (pozri Cast Configure
Settings (Konfigurovat nastavenia)).

POZNAMKA: Kryoablacny systém Visual-ICE automaticky nacita prislusnd mapu organu na zaklade typu organu
vybraného v tlacidle Registration (Registracia).

UPOZORNENIE: Vyberte jedinecné ID pacienta, ktoré neodhali identitu pacienta inym pouzivatelom systému.

2. VOLITELNE: Zvolte tlacidlo Notes (Poznamky) na obrazovke Postup a zadajte dalSie poznamky k postupu.
Poznamky moZete zadat kedykolvek pocas kryoablacného postupu.

3. ‘Umiestnite kryoablacné ihly a tepelné senzory do cielového tkaniva.

UPOZORNENIE: Pocas pouZivania zabrante poskodeniu ihly inymi chirurgickymi nastrojmi.

VOLITELNE: Pozrite si cast Organ Map (Mapa organu) s navodom na umiestnenie ihiel a teplotnych senzorov na mape organu.

VYSTRAHA: Pred aktivaciou ihly pouzite obrazové navadzanie na overenie toho, & sti kryoabla¢né ihly umiestnené na
poZadovanom mieste.

4. Pomocou rozbalovacej ponuky vyberte moznost Freeze Intensity (Intenzita:mrazenia).

POZNAMKA: Pocas celého postupu-sledujte na indikatore plynuna liste navigacného nastroja zostavajlice mnozstvo
plynu vo flasiach (obrazovka 30). Ak je potrebné pocas postupu vymenit plynové flaSe, postupuijte podia pokynov
v Casti Vymena plynovych flias pocas postupu.

- EEEY 26 Aug 2021
fegishatos Fiitfenr?jriq Est. Remaining Est. Remaining VISU AL ICETM
. % Time 00:05:32 |} | Time 00:05:34 :
‘ Notes Cryoablation System

Obrazovka 30. Zostavajlci ¢as plynu

5. Stlacenim tlacidla Zmrazit na vybranych kanaloch obsahujucich ihly zacnite pociatoCnti fazu zmrazovania v ramci
postupu. Ak chcete upravit intenzitu zmrazenia, stlacte tlaCidlo Freeze Intensity (Intenzita mrazenia) a vyberte
v rozbalovacej ponuke pozadovanu intenzitu. Cyklus zmrazeniabude pokracovat so zvolenou intenzitou zmrazenia,
kym sa tato operacia nezmeni alebo nezastavi.

VYSTRAHA: Neustale monitorujte tvorbu ladovych guld¢ok pomocou obrazového navadzania, ako je priama
vizualizacia, ultrazvuk alebo zobrazovanie pocitacovou tomografiou (CT), aby ste zaistili dostatocné pokrytie tkaniva
a zabranili poskodeniu prilahlych Struktur.
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VOLITEVL'NE':Ak cheete spustit fazu zmrazovania na vsetkych ihlach naraz, stlacte tlacidlo Zmrazit na kanali oznacenom
ALL (VSETKO). Stlacenim lubovolného funk¢ného tlacidla na kanali oznacenom ALL (VSETKY) sa zobrazi hlasenie, ktoré
vas vyzve na potvrdenie sucasnej prevadzky vsetkych ihiel.

POZNAMKA: VWyber tlacidla ALL (VSETKY) spusti fazu zmrazovania pri intenzite vybranej pre kazdy kanal. Na
zmrazenie vo vSetkych aktivnych kanaloch s rovnakou intenzitou zvolte intenzitu zmrazenia v kanali oznacenom ALL
(VSETKO) pred stlacenim tlacidla Zmrazit.

6. Sledujte ¢asovac na monitorovanie uplynutého Casu fazy zmrazenia (pozri ¢ast Channel Status (Stav kanalov)
s navodom na zvacSenie displeja Casovaca). Po uplynuti pozadovaného trvania zmrazovania stlacte tlacidlo Stop
(Zastavit), ¢im vstUpite do fazy necinnosti.

7. Ak pouZivate teplotné senzory, sledujte teplotu tkaniva pomocou ¢asti Temperature Sensors (Teplotné senzory)
na obrazovke Postup (pozri ¢ast Teplotné senzory).

8. Ak chcete aktivne rozmrazovat [adevu gul6cku, stlacte tlacidlo Rozmrazit na kanaloch obsahujucich ihly, aby
ste spustili fazu rozmrazovania. Ak kryoablacny systém Visual-ICE zisti, Ze je pripojené hélium, systém sa
automaticky prepne do rezimu rozmrazovania héliom. Ak st pripojené ihly zmieSaného typu (niektoré s funkciou
rozmrazovania héliom-a niektoré s funkciou-i-Thaw), systém sa takisto prepne do rezimu rozmrazovania héliom.

POZNAMKA: Pri rozmrazovani ihlami typu CX.je fozmrazovanie obmedzené na maximalne 7 sticasne aktivovanych
ihiel. Rozmrazovanie funkciou FastThaw je obmedzené na-maximalne 4 ihly naraz (pozri ast Ovladanie funkcie
i-Thaw a FastThaw pre ihly typu CX s navodom na pouzivanie funkcii i-Thaw a FastThaw).

VOLITELNE: Ak chcete spustit-fazu rozmrazovania na vietkych.ihlach naraz, stlatte tlaidlo- Rozmrazit na kanali

oznacenom ALL (VSETKY). Stlacenim Tubovolného funkéného tlacidla na kanali oznacenom ALL (VSETKY) sa zobrazi

hlasenie, ktoré.vas vyzve na potvrdenie sucasnej prevadzky vietkych ihiel.

9. Sledujte ¢asovac na monitorovanie uplynulého casu fazy rozmrazovania (pozri ¢ast Ovladanie programovania
cyklu s ndvodom navykonanie fazy nacasovaného rozmrazenia). Po uplynuti pozadovaného trvania
rozmrazovania stlacte tlacidlo Stop (Zastavit), ktorym vsttpite do-fazy.necinnosti.

10. Opakujte kroky 4 az 9, kym sa nedokondi pozadovany pocet cyklovizmrazenia a rozmrazenia.

VYSTRAHA: Ne? sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta; zaistite, aby boli ihly primerane rozmrazené alebo ochladené.

11. Vyberte vsetky ihly a MTS z pacienta:
12. Odistite blokovacie liSty a odstrante vSetky ihly-a MTS z panela na pripojenie ihiel.
13. Poutzité ihly a MTS zlikvidujte do kontajnera na biologicky nebezpecny material v silade s nemocni¢nymi
a bezpecnostnymi predpismi.
14. Kedje postup dokonceny, stlacte na obrazovke Postup tlaCidloEnd Procedure (Ukoncit postup). Zobrazia sa tri
hlasenia so ziadostou o vykonanie krokov:
e Potvrdenie ukoncenia postupu - stlacte tlacidlo Yes (Ano)a postup ukoncite:
e Ziadost 0 uloZenie spravy - stlacte tlacidlo Yes (Ano)a spravu uloZite.

e Ziadost 0 automatické odvzdugnenie plynu pod vysokym tlakom - stlacte tlacidlo Yes (Ano) a automaticky
odvzdusnite systém. Systém vas vyzve, aby ste pred odvzduSnenim uzavreli privody plynu. Automatické
odvzdusnenie trva priblizne 1,5 minuty. Pred spustenim automatického odvzdusnenia varujte ostatnych
v blizkosti, aby ocakavali hluk pri odzvdusiovani.

VYSTRAHA: Ak st ihly stéle pripojené, neodomykaite kanaly ani neodpéjajte ihly na paneli na pripojenie ihiel, kym sa
nedokoncia vSetky ¢innosti v kanali.
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15. Ak ste pripraveni vypnut systém, pozrite si ¢ast Vypnutie systému, kde najdete postup na vypnutie systému.

Spravy

Kedykolvek pocas postupu stlacte tlacidlo Report (Sprava) na obrazovke Postup a zobrazi sa suhrn informacii v sprave,

ktoré sa uloZili do tohto Casového bodu.

Na konci kryoabla¢ného postupu je mozné do systému ulozit spravu, ktora sumarizuje cely postup, a exportovat ju

na pouzitie na osobnom pocitadi.

1. Stlacte tlacidlo Report (Sprava) na obrazovke Postup.

2. Priprehliadani spravy mozete prechadzat cez tuto spravu pomocou rolovacej listy na pravej strane obrazovky
alebo mdzete vybrat Cast, ktoru si chcete prehliadnut, stlaenim nazvu Casti spravy na lavej strane obrazovky.

3. Stlacte tlacidlo Export Report (Exportovat spravu) a spravu uloZite na USB klU¢. Zobrazi sa okno na vyber
formatu suboru a nazvu suboru. Zadajte nazov suboru pomocou virtualnej klavesnice na obrazovke. MozZete sa
tieZ rozhodnut exportovat Udaje teplotnéha senzora do suboru, ktory sa moéze pouzit na dalSiu analyzu.

[ 7:56 am LR Rira
Regisios m Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICETM

Notes  [EITE m e — Cryoablation System

VISUAL ICE™ Boston,. |
Cryoablation System Scientific

7:56 am 26 Aug 2021

-
w Kidnav Praocedure
Report Sections
|
Registration Ragistratjon
Export File Type:| pnr v
Procedure

Temperature Sensors

Organ Map

Notes

Procedure

Needle Types

Channel A B A|B
— 1 IcePearl 2.1 CX
= 3 IcePearl 2.1 CX

e _ !

Obrazovka 31. Obrazovka Export Report (Exportovat spravu)

UPOZORNENIE: S kryoabla¢nym systémom Visual-ICE pouzivajte iba USB klti¢ dodany spolo¢nostou Boston
Scientific. Nepouzivajte tento kIic na ucely, ktoré nesuvisia s idajmi a spravami kryoabla¢ného systému Visual-ICE.
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4. Stlacte tlacidlo Export (Exportovat) a spustite export stboru. Pred odpojenim USB kluca zo systému pockajte na
potvrdenie.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

Obrazovka 32. Hlasenie o exportovanej sprave

Vypnutie systému

VYSTRAHA: Pred odvzdusnenim kryoabla¢ného systému Visual-ICE najprv upozornite ¢lenov personalu
v operacnej sale, aby ste ich nevylakali.

1. Ak ste‘sa nerozhodli-automaticky odvzdusnit kryoablacny systém Visual-ICE, otocte uzatvaraci ventil na
plynovych flasiach v smere hodinowych ruciciek a zatvorte plynové flase.

2.~ Ototte ventil rutného odvetrdvania na kryoablacnom systéme Visual-ICE do polohy OTVORENE, aby ste uvolnili
plyn pod vysokym tlakom zo systému.

3. Odpojte-vysokatlakové hadicky na dodavanie plynu-od kryoabla¢ného systému Visual-ICE a plynovych flias.
Hadicky na. dodavanie plynu a manometre skladujte v Gloznom priestore v systéme (obrazok 1).

VYSTRAHA: Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k flasi alebo ak'sa neda odpojit vysokotlakova hadicka na
dodavanie plynu.od pripojok privodov, nepouZivajte na uvelnenie hadicky na-dodavanie plynu alebo manometra
nadmernu silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.

4. Po vypusteni plynu ototte ventil ru¢ného odvetravania do polohy ZATVORENE.
5. Stlacte tlacidlo Logout (Odhldsit) na obrazovke Startup (Spustenie)na odhlasenie zo systému.

6. Navypnutie systému stlacte na obrazovke Login (Prihlasit sa)tlaCidlo Shutdown (Vypnut). Objavi sa hlasenie
s vyzvou na potvrdenie vypnutia systému.

7. Potkajte, kym obrazovka nes¢ernie. Otote ovlddaci gombik napéjania do polohy VYPNUTE.
8. Odpojte systém Visual-ICE a napajaci kabel ovirite okolo drZiaka na kabel nazadnej strane'systému.

VYSTRAHA: Netahajte za napajaci kabel. Pri odpajani zariadenia zo sietovej zasuvky tahajte za zastrcku, nie
za napajaci kabel.

9. Prekryte privody hélia a argonu krytmi proti vihkosti.

10. Po kazdom poutZiti systém vycistite podla pokynov v ¢asti Cistenie. Pred uskladnenim skontrolujte, ¢i je systém
suchy.
11. Pred uskladnenim systému spustite monitor s dotykovou obrazovkou do priehradky na uloZenie monitora.

VYSTRAHA: Pred spustenim monitora sa uistite, Ze sa v priehradke na uloZenie monitora nenachadzaju Ziadne
predmety, ako napriklad USB klUc. Pri spustani monitora do priehradky na ulozenie monitora postupujte opatrne
a nepouzivajte nadmernu silu, aby ste sa vyhli jeho posSkodeniu.
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UPOZORNENIE: Pri spustani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste sa vyhli potencialnemu
privretiu prstov.

12. Kryoablacny systém Visual-ICE zakryte krytom konzoly.

Vymena plynovych flias pocas postupu

Ak bude pocas postupu potrebné vymenit plynovu flasu, zastavte vSetky Cinnosti zmrazovania a rozmrazovania.

Nastavenie Standardnej plynovej flase

1. Naplanujte vhodny ¢as vymeny flase na-zaklade odhadu mnozstva plynu, ktory je potrebny na dokoncenie
postupu. Indikator plynu na liSte navigacného nastroja udava, kolko ¢asu zostava pre kazdu plynovu flasu na
zaklade vybranej intenzity prietoku plynu a typu a poctu pouzitych ihiel. Zvazte aj pocet planovanych cyklov
zZmrazenia a rozmrazenia v postupe.

2. Do blizkosti prazdnej flase bezpecne umiestnite pInu plynovu flaSu s pozadovanym typom a Cistotou plynu.

3. Zatvorte a utiahnite ventily-obochplynovych flasiach.

4. Pomaly otvorte-ventil ru¢ného odvetravania, ¢im vypustite plyn zo systému a vysokotlakovej hadicky na
dodavanie plynu. Pockajte, kym sa uvolnivsetok tlak a obidva manometre na hadickach na dodavanie plynu
budu ukazovat nulovy tlak.

Pomocou sesthranného kltica vyberte z prazdnej flase zostavu manometra.
Pripojte zostavu manometra k pinej flasic
Zatvorte'a utiahnite ventil runého odvetravania.

Opatrne otocte ventil flase-na héliovej plynovejflasi proti smeru hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky. Uistite sa,
Ze hodnota tlaku na.-meradle reaguje okam?Zite. Na otvorenie plynovej flase a zaistenie dostato¢ného prietoku
plynu otocte ventil flaSe dalej proti smeru hodinovych ruciciek.

9. Opatrne otocte ventil flase na argénovej plynovej flasi-proti smeru-hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky.
Uistite sa, Ze hodnota tlaku na meradle reaguje okamzZite. Na otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatocného
prietoku plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruciciek. Ak sa naindikatore plynu nezobrazuje
Ziadny tlak argonu, skontrolujte, ¢ijje-uzatvaraci ventil Argon (Argon) OTVORENY.

10. Pokracujte v kryoabla¢nom postupe dalSou naplanovanoufazou zmrazenia alebo rozmrazenia.

Odpojenie flase s héliom

Ak je pripojené hélium, funkcie i-Thaw, FastThaw a funkcia kauterizacie su deaktivované. Na poufzitie funkcii i-Thaw,

FastThaw a funkcie kauterizacie musi byt hélium odpojené a vypustené z hadiciek.

1. Zatvorte ventily fliaS s argonom aj héliom:.

2. Otvorte ventil ru¢ného odvetravania, ¢im vypustite plyn zo systému a vysokotlakovych hadi¢iek na dodavanie
plynu. Pockajte, kym sa uvolni vsetok tlak a obidva manometre na liste navigacného nastroja budu ukazovat
nulovy tlak.

3. Zatvorte ventil ru¢ného odvetravania.

4. Pomaly otvorte ventil na flasi s argénom o Stvrtinu az polovicu otacky.Nechajte stupnut tlak na manometri
argonu. Uplne otvorte ventil flaSe s argénom, aby bol dostatocny:prietok-argonu.

Pripojenie dvoch plynovych flias
1. Do blizkosti prazdnej plynovej flase bezpecne umiestnite pIndflasu s.argonom s pozadovanou Cistotou.
2. Zatvorte a utiahnite ventil prazdnej plynovej flase.

3. Otvorte ventil ru¢ného odvetravania, ¢im vypustite plyn zo systému a vysokotlakovych hadiciek na dodavanie
plynu. Pockajte, kym sa uvolni vSetok tlak a manometre na liSte navigacného nastroja budu ukazovat nulovy tlak.

4. Zatvorte ventil runého odvetravania.

© N o
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5. Pripojte pomocnu hadicku na dodavanie plynu k adaptéru dvoch plynovych fliaS EZ-Connect2 pomocou
rychlokonektorov.

6. Pripojte opacny koniec pomocnej hadicky na dodavanie plynu k novej flasi.

7. Opatrne otocte ventil flaSe na novej plynovej flasi proti smeru hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky. Uistite sa,
Ze hodnota tlaku na meradle reaguje okamzite. Na otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatocného prietoku
plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruiciek.

Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie prvky rozmrazovania)

Kryoablacny systém Visual-ICE poskytuje moznosti vyberu rozmrazovania bez hélia (funkciai-Thaw a funkcia FastThaw)
a vykonania ablacie drahy (kauterizacia).

POZNAMKA: Funkcie i-Thaw, FastThaw a funkcia kauterizacie su k dispozicii len vtedy, ked'sa pripajaju ihly s takou
funkciou.

POZNAMKA: Na pristup’k tymto funkciam musi byt pripojeny iba argénovy plyn. Pripojenie héliového plynu ku
kryoablacnému systému Visual-ICE deaktivuje tieto funkcie.

Ovladacie prvky funkcie i-Thaw a funkcie FastThaw pre ihly typu CX

UPOZORNENIE: Aktivne rozmrazovanie vytvara teplo pozdi7 distalneho drieku ihly. Dbaijte na to, aby ste sa vyhli
tepelnému poraneniu necielovych tkaniv.

VYSTRAHA: Rukovat ihly sa mdze pocas aktivneho rozmrazovania zahriat. Venujte pozornost polohe rukovati ihly.
Dlhodoby kontakt s teplymi castamirukovati ihly.moze viest k nedimyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva/
popaleniu pacientaalebolekara.

1. Stlacenim a podrzanim tlaidla Rozmrazit ziskate pristup k ponuke Advanced Thaw Controls (RozSirené
ovlddacie prvky-rozmrazovania) (obrazovka 33). Ponuka Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie prvky
rozmrazovania) poskytuje pristup k funkciam i<Thaw/FastThaw a funkcii kauterizacie.

e Ked'je funkcia i-Thaw aktivovand, stlacenim tlacidla Change to FastThaw (Zmenit na FastThaw) v okne
Advanced Thaw Controls (Rozsirené ovladacie prvky rozmrazovania)sa rozmrazovanie zmeni z funkcie
i-Thaw na funkciu FastThaw (obrazovka 33).

L4 Scale :SCI (

Obrazovka 33. Funkcia FastThaw v ponuke Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie prvky
rozmrazovania)
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» Podobne, ked'je vybrana funkcia FastThaw, stlacenim tlacidla Change to i-Thaw (Zmenit na i-Thaw) sa
rozmrazovanie zmeni z funkcie FastThaw na funkciu i-Thaw (obrazovka 34).

B v Scale :§I oll - | ‘

ALL IR FEaM w3
lceRod 1.5 CX

1 NES & lx!

.
st v e | cauteny |

i
ot GlE

I
Obrazovka 34. Funkciai-Thaw v ponuke Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie prvky rozmrazovania)

2. Povybere typu rozmrazovania stlacte tlacidlo Rozmrazit alebo FastThaw v Casti Channel Control (Ovladanie
kanalov) na spustenie rozmrazovania.

POZNAMKA: Funkcia FastThaw vytvara teplotu, ktord je vy$sia ako teplota vytvarana pre funkciu i-Thaw, ¢o vedie
k rychlejSiemu rozmrazeniu.

POZNAMKA: Pomocou funkcie i-Thaw.moZe rozmrazovat maximalne 7 ihiel. Pomocou funkcie FastThaw mozu naraz
rozmrazovat maximalne 4 ihly.

3.V priebehu fazy zahrievania ihiel typu CX zobrazuje stav-kanala otocny.indikator ohrievania (obrazovka 35).

©: B0 - i
L 0004

“IcePearl 2.1 CX ]

| e i }

Obrazovka 35. Pokrocilé rozmrazovanie - zahrievanie ihly

4. Ked dosiahnete prahovu teplotu pre funkciu i-Thaw alebo funkciu FastThaw, stav kanala zobrazi odhadovany
teplotny rozsah pre driek ihly (obrazovka 36).

POZNAMKA: Teplota drieku sa zobrazuje ako teplotny rozsah, pretoze premenné tkaniva a postupu ovplyvnia
teplotu.
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Obrazovka 36. Pokro(ilé rozmrazovanie - zobrazenie teploty pocas rozmrazovania

5. Pred vybratim ihiel vykonajte dokladné rozmrazenie a zastavte vsetky ¢innosti ihly, aby sa minimalizovalo riziko

poranenia tkaniva.

e Ak ddjde k prilepeniu ihly, ihlu jemne mierne pootocte a nasledne pomaly vytiahnite.

Ovladanie kauterizacie pri ablacii drahy

Ablaciu drahy ihly je-mozné dosiahnut pomocou funkcie kauterizacie v okne Advanced Thaw Controls (Pokrocilé
ovladacie prvky rozmrazovania). Draha ihly'sa abluje prostrednictvom tepelnej energie. Kazda ihla s aktivovanou funkciou
kauterizacie (ihly-typu-1.5 (X-a ihly typu 2.1.CX) sa ovlada nezavisle pomocou tlacidla funkcie Cautery (Kauterizacia)
v okne Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie prvky rozmrazovania) pre kanal a port, do ktorého je ihla zapojena.

VYSTRAHA: Pomocou obrazového navadzania monitorujte umiestnenie a polohu ihly, aby ste predisli riziku

tepelného poraneniaZpopalenia okolitého tkaniva/organov.

VYSTRAHA: Ablacia drahy vytvarateplo-pozdiz distalneho drieku ihly. Dbajte na to, aby ste sa vyhli tepelnému

poraneniu/popaleniu okolitého tkaniva/organov.

VYSTRAHA: Rukovit ihly sa mdZe pocas ablacie drahy zohriat. Venujte pozormost polohe rukovati ihly. DIhodoby kontakt
s teplymi Castami rukovati ihly moze viest k neimyselnému tepelnému poraneniu/popaleniu pacienta alebo lekara.

UPOZORNENIE: Funkcia kauterizacie sa-nesmie spustat, ak je indikator aktivnej zony viditelny mimo koZe pacienta.

POZNAMKA: Ked je kryoabla¢ny systém Visual-ICE v-reZime funkcie kauterizacie, zmrazenie a rozmrazovanie nie je

povolené v ziadnych inych kanaloch.

POZNAMKA: Funkcia kauterizacie nie je dostupnd v kanali oznacenom ako-ALL (VSETKO).

Ovladanie kauterizacie pre ihly 1.5 (X

1. Stlatenim a podrzanim tlacidla Rozmrazit otvorite ponuku Advanced Thaw Controls (Rozsirené ovladacie prvky

rozmrazovania).

2. Stlacte tlacidlo funkcie Cautery (Kauterizacia) viponuke Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie prvky
rozmrazovania) a otvori sa obrazovka Cautery Control (Ovlddanie kauterizdcie) (obrazovka 33).Objavi sa potvrdzujlce

hlasenie (obrazovka 37).

« CAUTION: Activation of thermal cautery

ia 11l - tio

Obrazovka 37. Potvrdzujtce hlasenie Cautery (Kauterizacia)
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3. Stlacte pozadovany port ihly (A alebo B) na kazdom kanali obsahujticom ihlu, ktorej drahu chcete ablovat.
Funkciu kauterizacie moze v danom Case aktivovat len jedna ihla na jeden kanal.

POZNAMKA: Kryoabla¢ny systém Visual-ICE pouZiva vopred nastavené trvanie v dizke 30 sekdnd pre kazdu fazu
kauterizacie pre ihly typu 1.5 CX. Tuto hodnotu nemozno upravit, ale trvanie mozno zastavit pred uplynutim 30
sekund stlacenim tlacidla Stop (Zastavit).

POZNAMKA: Funkciu kauterizacie mozu pouZivat naraz maximaline $tyri (4) ihly.

4. Stlacte tlacidlo Start (Spustit) na spustenie ablacie drahy (kauterizacie).

e Vpriebehu fazy zahrievania ihly zobrazi obrazovka Cautery Control (Ovladanie kauterizdcie) otocny indikator
ohrievania (obrazovka 38).

Paort Shaft
& 1A 1B

A 2B

Obrazovka 38. Zahrievanie ihly 1.5 (X

¢ Ked'dosiahnete prahovuteplotu kauterizacie, tato sa automaticky spusti.
o Casoval zobrazi kauterizaciu (obrazovka 39).
0 Obrazovka Cautery Control (Ovliadaniekauterizacie) zobrazi-odhadovany teplotny rozsah pre driek ihly.

POZNAMKA: Teplota drieku sa zobrazuje ako teplotny rozsah, pretoZe premenné tkaniva a postupu ovplyvnia teplotu.

Cautery Contral

Port Shaft
v Lo e R >
2h 2B [_‘l ¥ ] Stz ] \Sta i

Obrazovka 39. Prebieha kauterizacia ihly 1.5 CX

e Po dokonceni funkcie kauterizacie casovac eznacuje stav Stopped (Zastavené)azobrazenie teploty indikuje, Ze
ihla sa chladi.

5.V pripade potreby stlacte tlacidlo Start (Spustit), ktorym-opatovne spustite ablaciu drahy v dalsich Castiach
drahy ihly.

6. Po dokonceni ablacie drahy ihlu opatrne vytiahnite.

VYSTRAHA: Ne? sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta, zaistite, aby boli ihly primerane rozmrazené alebo
ochladené.

e Ak dojde k prilepeniu ihly, ihlu jemne mierne pootocte a nasledne pomaly vytiahnite.

e Privytahovaniihly hladajte na ihle indikator aktivnej zony so Sirkou 10 mm, ktory ulahcuje vytiahnutie ihly.
Indikator aktivnej zony je vyznaleny pruzok pozdlz drieku ihly, ktory sa nachadza 20 mm distalne od vyhrievacej
casti ihly.
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Ovladanie kauterizacie pre ihly 2.1 (X

1. Stlacenim a podrzanim tlacidla Rozmrazit otvorite ponuku Advanced Thaw Controls (RozSirené ovladacie
prvky rozmrazovania).

2. Stlacte tlacidlo funkcie Cautery (Kauterizacia) v ponuke Advanced Thaw Controls (Rozsirené ovladacie prvky
rozmrazovania) a otvori sa obrazovka Cautery Control (Ovladanie kauterizacie) (obrazovka 33). Objavi sa
potvrdzujtce hlasenie (obrazovka 37).

3. Stlacte pozadovany port ihly (A alebo B) na kazdom kanali obsahujticom ihlu, ktorej drahu chcete ablovat.
Funkciu kauterizacie moze v danom Case aktivovat len jedna ihla na jeden kanal.

POZNAMKA: Funkciu kauterizacie mozu pouZivat naraz maximalne $tyri (4) ihly.

POZNAMKA: Trvanie fazy kauterizacie pre ihly typu 2.1 (X je moZné zvolit od 30 sekind do 3 mintt
v 30-sekundovych prirastkoch. Ak je pripojeny typ ihly 2.1 (X, rozbalovacia ponuka poskytne moznosti trvania
funkcie kauterizacie:

4. Vrozbalovacej ponuke zvolte trvanie funkcie kauterizacie.
5. Stlacenim tlacidla Start (Spustit) spustite-ablaciu drahy (kauterizaciu).

o -V priebehu fazy zahrievania ihly zobrazi-obrazovka Cautery Control (Ovladanie kauterizacie) otocny indikator
ohrievania (obrazovka 38).

- Keddosiahnete prahovu teplotu funkcie kauterizacie, tato sa automaticky spusti.
0" Casova zobrazi-kauterizaciu (obrazovka 39).
0 = Obrazovka Cautery Control(Ovladanie kauterizacie) zobrazi odhadovany teplotny-rozsah pre driek ihly.

POZNAMKA: Teplota drieku sa zobrazuje ako teplotny rozsah, pretoze premenné tkaniva a postupu ovplyvnia
teplotu.

e Po dokonceni funkcie kauterizacie casovac oznacuje stav Stopped (Zastavené)a zobrazenie teploty indikuije,
Ze ihla sa chladi.

6. V pripade potreby stlacte tlacidlo Start (Spustit), ktorym-opatovne spustite ablaciu drahy v dalSich castiach drahy ihly.
7. Podokonceni ablacie drahy ihlu opatrne vytiahnite.

VYSTRAHA: Ne? sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta, zaistite, aby boli-ihly primerane rozmrazené alebo
ochladené.

e Ak dojde k prilepeniu ihly, ihlu jemne mierne-pootocte a nasledne pomaly vytiahnite.

e Privytahovaniihly hladajte na ihle indikator aktivnej zony so-Sirkou10'mm, ktory-ufahcuje vytiahnutie
ihly. Indikator aktivnej zony je vyznaceny pruzok pozdlZ drieku ihly, ktorysa nachadza 20 mm distalne od
vyhrievacej Casti ihly.

Rozsirené ovladacie prvky kanalov

RozsSirené ovladacie prvky kanalov pre kazdy kanal poskytuju moznosti na zmenu typu ihly pre zvoleny kanal,
prepojenie dvoch kanalov dohromady a naprogramovanie viacerych cyklov zmrazenia a rozmrazenia.

Ovladanie vyberu typu ihly

1. Ak chcete zmenit typ ihly pre kanal, stlacenim a podrzanim tlacidla Kanal otvorte rozSirené ovladacie prvky
kanala pre tento kanal (obrazovka 40).

2. Zrozbalovacej ponuky vyberte spravny typ ihly.
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3. Stlacte tlacidlo OK.

IceRod 1.5 PLUS ; I
OK I Cancel l

3
.4'\ \ 4
(
SRRZS v
RS- -7 100 b/ x

Obrazovka 40. Rozsirené ovladacie prvky kandlov

Ovladanie prepojenia kanalov

1. Stlacenim a podrzanim tlacidla Kanal otvorite rozsirené ovlddacie prvky kandla pre tento kanal (rozsirené
ovladacie prvky-kanala).

2. Stlacte tlacidlo Link (Prepojit) na prepojenie dvoch kandlov, aby ste ich mohli pouzivat naraz. Ked su dva kanaly
prepojené, tlacidlo Kanal zobrazi obidva kandly-{ebrazovka 41).

POZNAMKA: Tato funkcia nie je dostupné na kanali oznacenom ako ALL (VSETKO). MéZete prepojit len kanaly,
ktoré st v rovnakej horizontalnej rovine na paneli na pripojenie ihiel (napr.1a2,3a4,5a 6).

("IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw |
¥ (100 (W [tt]| B3

lceRod 1.5 i-Thaw

Obrazovka 41. Prepojené kanaly

3. Stlacte tlacidlo Unlink (Zrusit prepojenie) (dostupné stlacenim a podrzanim tlacidla Kanal) na odstranenie
prepojenia medzi dvomi kanalmi, aby kazdy fungoval nezavisle.

Ovladanie programovania cyklu
1. Stlacenim a podrzanim tlacidla Kanal otvorite rozsirené ovladacie prvky kanala pre tento kanal.

2. Stlacte tlacidlo Cycles (Cykly) (rozsirené ovladacie prvky kanala) na otvorenie okna Advanced Cycle Controls
(Rozsirené ovladacie prvky cyklov), kde naprogramujete cykly zmrazenia a rozmrazenia (obrazovka 42).
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Cryoablatlon System

Settings &

ALL [ Advanced Cycle Controls

Cycle Sequence
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Obrazovka 42. Advanced Cycle Controls (Rozsirené ovladacie prvky cyklov)

3. Vyberte poZadovanu intenzitu zmrazenia z ovladacich prvkov-moznosti Freeze (Zmrazenie) pomocou
rozbalovacej ponuky a trvanie fazy zmrazenia;pomocou prislusnej Sipky alebo rolovacej listy.

4. Pridajte naprogramovany cykluszmrazenia do ponuky:Cycle Sequence (Sekvencia cyklu) pomocou lavej Sipky
vedla moznosti Freeze (Zmrazenie):.

5. Vyberte pozadované rozmrazovanie kliknutim-na dostupné moznosti v ¢asti Thaw:(Rozmrazenie). Vyberte
trvanie rozmrazovania pomocou prislusnych Sipok-alebo rolovacej listy:

6. Pridajte naprogramovany cyklus rozmrazenia do ponuky Cycle Sequence (Sekvencia cyklu) pomocou lavej Sipky
vedla ovladacich prvkov moznosti Thaw (Rozmrazenie).

Naprogramujte dalSie cykly opakovanim krokov 3-= 6 podla potreby.

Sekvenciu cyklu usporiadajte tak, Ze zvyraznite naprogramovany cyklus v-okne Cycle Sequence (Sekvencia cyklu).
Pomocou tlacidla nahor alebo nadol posurite cyklus do pozadovaného-poradia.

9. Ak chcete odstranit cyklus z okna Cycle Sequence (Sekvencia cyklu), zvyraznite cyklus a potom stlacte tlacidlo
Stop (Zastavit).

10. Stlacte tlacidlo Go (Spustit) na spustenie kryoablacného postupu's naprogramovanymi cyklami.

o ~

UPOZORNENIE: Akékolvek prerusenie naprogramovanej fazy ihned ukondi tuto fazu a naprogramovany cyklus.
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11. Ak chcete naprogramovat dalSie kanaly, zopakujte kroky 1az 10.

POZNAMKA: Naprogramované sekvencie mdzete ulozit tla¢idlom Save Cycle (UloZit cyklus). Pomenuijte sekvenciu,
potom stlacte tlacidlo Save (Ulozit) (obrazovka 43).

8:04 am EIFI[c i

" ‘l VISUAL ICE™
- Cryoablatmn System

Cycle Sequence

[Continue Cryoz Freeze, _
100%, 10 minutes v =

Evaluate ablatior

cycle. ) )
Continue freeze- Passive Thaw, 5 minutes

Evaluate ablatior

freeze, !
100%, 10

Passive 1

Active Th
ctive Thaw V

assive Thaw

FastThaw

.Q@@@@Eﬁ@@ﬁ@ﬁﬁ@
o) G i o ) ) ) ) e

e e i e e e i i

Obrazovka 43. Ovladacie prvky Cycle Sequence (Sekvencia cykl‘u)‘ ‘

Ak chcete spustit uloZzenu sekvenciu, otvorte rozsirené ovladacie prvky kanala pre zvoleny kanal, stlacte tlacidlo Cycles
(Cykly) a potom tlacidlo Load Cycle (Nacitat cyklus). V rozbalovacej ponuke zvolte uloZzenu sekvenciu, stlacte tlacidlo
Load (Nacitat) a potom tlacidlo Go (Spustit) (obrazovka-44). .
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Advanced Cycle Controls | VISUAL ICETM
Cryoablation System
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cycle. k=

Continue freeze-
Evaluate ablatior

n Iciepeaniz.] : 2l

rassive Thaw
@

i IcePearl 2.1

[ IcePearl 2.1

FastThaw
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pre vybrané umiestnenie senzora M
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Sensor Settings (Rozsirené nastavenia te yc
bxa cSW TR

65

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sk, 51342550-16A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sk, 51342550-16A

| | Alarm
- Type
| Temperature A J ‘
E Sensor
| 0 -‘—] °C
|| 5 mm v ‘ < - L/
—'_
- : :
Set Clear I y
Current Alarm: None

Needle Location

v Cragan Maj

Obrazovka 45. RozsSirené ovladacie prvky teplotnych senzorov

2. Vrozbalovacich ponukach vyberte pozadovany typ-alarmu a poZzadované umiestnenie senzora.

3. Stlacte tlacidlo nahor alebo nadol a upravte teplotu, aby ste urcilipozadovany limit alarmu.

4. Stlacte tlacidlo Set (Nastavit) na nastavenie alarmu.

VOLITELNE: Pomocou rozbalovacej ponuky Needle Location (Umiestnenie ihly) zvolte ndzov, ktory sa ma zobrazit nad
kanalom MTS. Uvedeny zoznam'nazvov ihiel je odvodeny od zoznamu dostupného na obrazovke Configure Settings
(Konfigurovat nastavenia) (pozri-¢ast Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)) a priradi sa k vybranej mape
organu.

FUNKCIE SPRAVY
Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)

Obrazovka Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) umoznuje zmenit nastavenia. systému pouZzivané-pocas
kryoablacného postupu. Pre kazdy kryoablacny-systém: Visual-ICE mozno- nakonfigurovat maximalne pat (5)
pouzivatelskych Uctov.

Medzi nastavenia, ktoré je mozné zmenit, MTS Needle Locations (Umiestnenia ihiel MTS), System (Systém), Procedure
(Postup) and Registration Settings (Nastavenia systému, postupu a registracie) a jednotky{pozri tabulku 13). Systémovy
¢as a datum moZu upravit iba servisni pracovnici. Spravcovia systému mozu zmenit Time Zone (Casové pasmo).

Po zmene nastaveni stlacte tlacidlo Back (Spét) na navrat na obrazovku Startup (Spustenie). Zobrazi sa hlasenie so
stihrnom zmien vykonanych v nastaveniach a so Ziadostou o potvrdenie uloZenia nastavent. Stlatte tla¢idlo Yes (Ano)
na uloZenie nastaveni, tlacidlo No (Nie) na zatvorenie obrazovky bez ulozenia zmien alebo tlacidlo Cancel (Zrusit) na
navrat na obrazovku Configure Settings (Konfigurovat nastavenia), kde mozete pokracovat vo vykonavani zmien.
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VISUAL ICE™
Cryoablation System

Configure Ethernet.

System Settings Procedure Settings » I/tggistratlon Settings
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Obrazovka 46. Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)

Tabulka 13. Ovladacie prvky Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)

Nastavenie

Popis

MTS Needle Locations
(Umiestnenia ihiel MTS)

Prispdsobte zoznamnazvoy, ktoré maju byt k dispozicii pre ihly-MTS pre kazdu
stvisiacu mapu organu. Stlacte tlacidlo’Add Location (Pridat umiestnenie) na
pridanie nového nazvu do zoznamu. Stlacte tlacidlo Remove Location (Odstranit
umiestnenie) na odstranenie nazvu zo-zoznamu.

Cylinder Volume (Objem
flase)

Zvolte objem plynovej flase.a merné jednotky podlfa Standardu v danej geograficke;
oblasti. Objem plynovej flase a jednotky méze zmenit len spravca alebo servisny pracovnik.

Inactivity Timeout
(Casovy limit necinnosti)

Vlyberte pozadovany ¢as-od 30'mindt.do 180:minut; pocasktorého moze byt systém
necinny, kym sa od vas nebude vyzadovat opatovné zadanie hesla. Predvoleny
casovy limit necinnosti je dve hodiny.

maximalizovat)

Language (Jazyk) Zvolte jazyk zobrazenia softvéru.
Maximize by Vyberte Cast obrazovky Postup, ktora sa pri prihlaseni predvolene maximalizuje.
Default (Predvolene
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Nastavenie

Popis

Low Cylinder Alert
(Vystraha na nizky
objem flase)

Vyberte pozadovany interval pripomienok (0 minut az 15 mintt) pre indikator plynu
na zobrazenie vystrahy, ze odhadovany zostavajuci objem v plynovej flasi je nizky.

Link all channels
(Prepojit vsetky kanaly)

ZacCiarknite toto policko, ak chcete automaticky prepoijit vSetky prilahlé kanaly naraz
(napr.1a2,3a4,5a6...)

Passive thaw timer

count up (Pocitanie

casovaca pasivneho
rozmrazovania)

Zaciarknutim tohto policka automaticky zobrazite uplynuty ¢as pocas pasivneho
rozmrazovania. Digitalny asovac zobrazi text Stopped (Zastavené) a uplynuty ¢as
pasivneho rozmrazovania.

Active Flush (Aktivne
preplachovanie)

Pokial satato mozZnost nedeaktivuje zruSenim zaciarknutia tohto policka, bude po
cykle'zmrazenia nasledovat automatické aktivne 30-sekundové preplachovanie
vykonané s intenzitou 50 % alebo vys3ou a s trvanim dlhsim ako 3 mindty.

Display Sensor
Temperatures
(Zobrazenie teplot
senzorov)

Toto poli¢ko zaciarknite na zobrazenie vnutornej teploty plynu na hrote ihly pocas
fazy zmrazovania a-odhadovaného rozsahu teploty drieku ihly pocas faz aktivneho
rozmrazovania pre funkciu i-Thaw a ihly typu CX v Casti Channel Status (Stav kanalov).

FastThaw in Channel
Controls (FastThaw

v ovladacich prvkoch
kanalov)

Zaciarknite toto policko na zobrazenie ikony funkcie FastThaw v ¢asti Channel Controls
(Ovladacie prvky kanala), ked je systém v reZime funkcie i-Thaw a je pripojena ihla
s moznostou funkcie FastThaw.

Automatic Flush
(Automatické
preplachovanie)

Pokial sa tato funkcia nedeaktivuje zrusenim zaciarknutia tohto policka, dojde po
pripojeni argonu a natlakovani plynovych hadiciek k automatickému preplachnutiu
plynovych hadiciek.

Custom Fields (Vlastné
polia)

Zadajte vlastné nazvy na oznacenie dvoch vlastnych poli, do ktorych méZete zadavat
informacie'na.obrazovke Registration (Registracia).

Upload Registration
(Nahratie registracie)

Pomacou rozbalovacej ponuky. mozete povolitalebo zakazat moznost nahravania
registracnych udajov so spravami o postupe. Vo vychodiskovom nastaveni sa udaje
0 registracii-nenahravaju. Tato funkciaje k dispozicii len pre spravcovsky alebo
servisny personal.

Clear Hospital
Information
(Vymazanie informacii
o zdravotnickom
zariadeni)

MoZete vymazat nazov.a-adresu nemochice a meno-lekara zo systémového stboru
historie.

Time Zone (Casové
pasmo)

Casové pasmo mdze zmenit leén spravca alebo servisny personal. Kryoablacny systém
Visual-ICE sa automaticky nastavuje na letny cas.

Pressure Units (Jednotky

Vyberte jednotky tlaku, ktoré zobrazuje indikator-plynu.

tlaku)
Temperature Units Vyberte jednotky teploty, ktoré sa zobrazia v Casti Temperature Sensors (Teplotné
(Jednotky teploty) senzory) a v grafoch.

Ovladacie tlacidla v hornej Casti obrazovky poskytuju moznosti Manual Software Update (Manualna aktualizacia
softvéru) a Manage Users (Sprava pouzivatelov).

Manage Users (Sprava pouzivatelov): Vyberte svoje prihlasovacie meno a stlacte tlacidlo Change Password (Zmenit
heslo), aby ste zmenili svoje heslo. Spravcovia mozu pridat a odstranit pouzivatelov alebo zmenit heslo ktoréhokolvek
pouZivatela.
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Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru): Stlacte tlacidlo Manual Software Update (Manualna

aktualizacia softvéru) a nainstalujte aktualizacie softvéru prostrednictvom USB kltca. Tato funkcia je dostupna len pre

spravcov a servisny personal.

Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru)

Spravcovia a servisny personal mézu manualne aktualizovat softvér kryoablacného systému Visual-ICE prostrednictvom

USB kluca.

1. Stlacte tla¢idlo Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru) na obrazovke Configure Settings
(Konfigurovat nastavenia) (obrazovka 46).

2. Stlacte tlacidlo Browse (Prechadzat) a-vyberte aktualizacny subor, potom stlacte tlacidlo Update (Aktualizovat).
Po dokonceni aktualizacie softvéru-sa zobrazi potvrdzuijlce hlasenie (obrazovka 47).

* Software successfully updated
« Restart the Visual-ICE System for these files

to become effective
F:/fupdate.gpg Bfnvg{g
! |

Obrazovka 47. Potvrdenie aktualizacie softvéru

PO ZAKROKU

Akykolvek vazny incident, ktory sa'vyskytne v suvislosti's touto poméckou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusSnému
miestnemu regulacnému organu.

Pre zakaznikov v_Australii:'Nahlaste akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v sdvislosti s touto pomdckou,
spolocnosti Boston Scientific @ Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Cistenie kryoabla¢ného systému Visual-ICE
Kryoablacny systém Visual-ICE vycistite po kazdom pouZiti vykonanim nasledujucich krokov.
1. Monitor s dotykovou obrazovkou Cistite, ked je kryoablacny:systém Visual-ICE vypnuty.
e Jemne ocistite obrazovku vihkou gazou.
e PouZivajte vodu alebo (istiace roztoky nabaze izopropylalkoholu.
e Nepouzivajte Cistiace prostriedky ako antisepticky roztok Betadine alebo roztok bielidla.
2. Odistite systém utretim vlhkou gazou.
e Pouzivajte mydlo a vodu alebo Cistiace roztoky na bazeizopropylalkoholu.
e Nepouzivajte Cistiace prostriedky ako antisepticky-roztok Betadine alebo roztok bielidla.
¢ Nedovolte, aby voda alebo ina kvapalina kvapkala alebo presakovala do portov-na pripojenie;ihiel. Porty na
pripojenie ihiel musia vZdy ostat Uplne suché.
3. Pred uzavretim alebo zapnutim systému sa uistite, Ze ocistené povrchy su suché.
Likvidacia
Vsetky vonkajsie a pristupné povrchy tohto zariadenia sa musia Cistit podla pokynov na (istenie kryoablacného
systému Visual-ICE uvedenych v pouzivatelskej prirucke. Sucastou Cistenia:musia byt vsetky bezné oddelitelné kable
(napajaci kabel, videokable, kable naplasti atd.). PreStudujte si pouzivatelsku prirucku a zistite, ¢i sa v zariadeni
nachadzaju nebezpecné materialy.
Ak zariadenie odovzdavate na recyklaciu, upozornite prijemcu na pritomnost takychto materialov. Odporuca sa pouzit

recyklovacie sluzby dodavatelov oboznamenych so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi, ale vyzadované to nie je.
Nelikvidujte spalovanim, zahrabanim ani odhodenim do mestského odpadu.
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Zariadenie je nutné zlikvidovat v sulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v sulade
smiestnymispravnymia/alebovladnyminariadeniamialebo samusivratit spolocnosti Boston Scientific. Ak potrebujete
sUipravu na vratenie produktu (Returned Product Kit), obratte sa na centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific.

Vsetky ostré predmety zlikvidujte priamo do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov oznacenej symbolom
biologického nebezpelenstva. Ostry odpad je nutné zlikvidovat pomocou dostupnych kanalov na likvidaciu ostrych
predmetov v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v stlade s miestnymi spravnymi a/
alebo viadnymi nariadeniami.

RIESENIE PROBLEMOV

Spolocnost Boston Scientific navrhuje pri rieSeni problémov s kryoablacnym systémom Visual-ICE nasledujtce moznosti.
Ak navrhované postupy problém nevyrieSia alebo sa vyskytne problém, ktory nie je uvedeny nizsie, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Obnovenie softvéru

V pripade poskodenia alebo zlyhania softvérumozno softvér obnovit na predchadzajucu verziu softvéru.
Spravcovia a technicki pracovnici mdzu aktualizovat softvér pomocou prislusného USB kluca.

1. Vypnite kryoablacny systém Visual-ICE.

2. Podrzte tlacidlo Software Reset (Resetovanie softvéru) tak, ze do otvoru na obnovenie softvéru vlozite
narovnanu kancelarsku sponku; a-zaroven zapnete systém. Systém zobrazi obrazovku Software Recovery
(Obnovenie softvéru).

Shutdown |

VISUAL ICE™
Cryoablation System

|Sele:t an update file... “ BI’OWSGV L

R

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

L Rollback { Load

l

Obrazovka 48. Obrazovka Software Recovery (Obnovenie softvéru)

3. Stlacenim tlacidla Rollback (Vratenie zmien) obnovite softvér na predchadzajticu verziu softvéru,

4. VOLITELNE: Ak sa na obrazovke Login (Prihlasit sa)zobrazi hlasenie, Ze konfigurcia softvéru je neplatna,
stlacenim tlacidla Load (Nacitat) softvér aktualizujete (obrazovka 49).
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Forgot Password? J { Emergency Login J

VISUAL ICE™

60-07 Invalid Configuration

* A software file is nonoperational
* If problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

LT

Crynahlah' on Svstem

' Shutdown

Obrazovka 49. Hlasenie o neplatnej konfiguracii

5. Ak aktualizujete softvérna novsiu verziu, ktora je k dispozicii na USB-kluci:

e Prihlaste sa ako spravca.

¢ Stlacte tlacidlo Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) na obrazovke Startup (Spustenie)(obrazovka 16).
o -Stlacte tla¢idlo Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru) na obrazovke Configure Settings

(Konfigurovat nastavenia) (obrazovka29).
e VloZte USBkIuc:

POZNAMKA: Pockajte 20 sekund: kym systémrozpozna USBkIUE.

e Stlacte tlaCidlo Browse (Prehladavat).
e \lyberte subor na vykonanie aktualizacie.
o Stlacte tlacidlo Update (Aktualizovat).

POZNAMKA:

e Pockajte, kym sa zobrazi hlasenie s potvrdenim dokoncenia aktualizacie.

e Aktualizacia moze trvat polhodinu.

Problémy sivisiace s elektronikou, elektrotechnikou a'chybami pouzivatela

Priznak Mozné priciny/rieSenia

Systém sa nezapne
(napr. ventilator
nie je spusteny)
alebo dojde k strate
napajania pocas

postupu. elektrickej zasuvky.

1. Ovladaci gombik napajania na'prednom paneli. systému alebo spina¢ napajania na
zadnom paneli je VYPNUTY. (obrazok 1 a obrazok 2). ZAPNITE napéjanie.

2. Napajaci kabel ku kryoablacnému-systému Visual-ICE je‘odpojeny z elektrickej zasuvky
alebo zo zadného panelu systému. Pripojte napajaci kabel ku kryoabla¢nému systému
Visual-ICE a skontrolujte, Ci je napajaci kabel riadne zasunuty. Pripojte napajaci kabel do

3.V elektrickej zasuvke nie je elektrina. Uistite sa, Ze je elektricka zasuvka zapnuta.
V pripade potreby kontaktujte biomedicinskeho inZiniera nemocnice.

4. Mohlo dojst k prepaleniu poistky. Nahradné poistky sa nachadzaju pri vstupe
napajacieho kabla do systému (obrazok 2). Informacie o vymene poistiek v systéme
najdete v Casti Vymena poistiek.

n
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Priznak

Mozné priciny/riesSenia

Systém nerozpoznal
kanal alebo ihlu,

1. Skontrolujte prislusnu blokovaciu listu kanala a uistite sa, Ze je v plne zaistenej polohe.
2. Aby bol kanal k dispozicii na pouzitie, je potrebné don vlozit aspon jednu ihlu.

nerozpoznava USB
klac.

takze nie su 3. Ak sa pouziva ihla s pamatovym Cipom a kroky 1- 2 su neuspesné, vyberte novu ihlu
k dispozicii na na pouzitie. Obratte sa na centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific
poutzitie. a dohodnite vratenie nefunkcnej ihly.
4. Kanal moze byt chybny. Tento kanal nepouzivajte. Presunite ihlu/ihly do iného kanala.
Znova vykonajte test integrity a funkcnosti ihly.
Dotykova obrazovka | 1. Na ovladanie systému mozete pouZit trackpad.
nereaguije. 2. VYPNITE a reStartujte systém pomocou ovladacieho gombika napajania na prednej
strane systému (obrazok 1).
USB klu¢ nefunguje. | 1. USB klucnie je pripojeny k portu USB. Pripojte USB klt¢ k portu s ikonou USB portu
alebo (obrazok 3).
Systém 2. USB klu¢ nie je spravne pripojeny k portu USB. Vyberte USB kit¢ z vyhradeného USB

portu'na systéme.Pockajte niekolko sekind a znovu pripojte USB klti¢ do vyhradeného
USB portu.

3. Ak problém pretrvava, skuste pouzit iny USB kluc.

4. USB kI je chybny. Vlymenite USB kit za novy-USB klt¢.

Potom, ako systém
zostal necinny
dlihsie ako 2 hodiny
S0 zobrazenou
obrazovkou Postup,
sa zobrazila
obrazovka Login
(Prihlasit sa).

Ak:sa chcete vratit na obrazovku Postup, zadajte prislusné heslo.

Dotykova obrazovka
sa pocas postupu
vypne.

Videokabel moze byt odpojeny.

VYSTRAHA: Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou
pocas postupu vypne na viacako pat(5) sekiind. Ihned vypnite napajanie systému
a ukoncite postup, aby ste zabranili neimyselnej aktivacii ihiel.

Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Vymena poistiek

Pokyny

Fotografia

1. VYPNITE spinac napajania na zadnej strane kryoablacného systému
Visual-ICE. Uvolnite skrutku na retencnej svorke kabla.

Black (K) AE <5.0
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Pokyny

Fotografia

2. Vytiahnite napajaci kabel z retencnej svorky. Odstrante dve skrutky,
ktoré zaistuju retencnu svorku, a odstranite retencnu svorku zo zasuvky.

3. Vlozte maly skrutkovac do otvoru na spodnej strane drZiaka poistiek
a drZiak poistiek zacnite vytahovat zo zasuvky.

4.7a suasného drzania ruky pod drZiakom poistiek opatrne vysurite
drziak poistiek zo zasuvky.
POZNAMKA: V drziaku poistiek sa nachddzaju Styri poistky.

5. Pri vyberani drziaka poistiek zo zasuvky ho zachytte. Dve poistky,
ktoré zostanu v drZiaku poistiek, su sucastou systémového okruhu.

6. Vymenite poistky v drZiaku poistiek za dve uvolnené poistky.
POZNAMKA: V kryoablacnom systéme Visual-ICE pouZzivajte len
poistky Specifikované spolo¢nostou Boston Scientific.

7. Drziak poistiek vratte naspat do zasuvky. ZaloZte naspat retencnu
svorku, zapojte napajaci kabel a utiahnite skrutku na retencnej svorke.

3
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Pokyny

Fotografia

poistky.

8. Obratte sa na centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific, aby ste si naplanovali servisny hovor na zistenie priciny
prepalenia poistiek, urcili, Ci je potrebny servis, a objednali nahradné

Problémy s plynom

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Kryoablacny systém
Visual-ICE neumoziiuje
testovanie ihiel

v zaistenom kanali.

Uzatvaraci ventil Argon (Argon) mdZe byt v polohe VYPNUTY. Skontrolujte, ¢i je
uzatvaraci ventil Argon (Argén) (obrazok 2) v polohe Argon ZAPNUTY, aby umozfioval
dostatocny-prietok plynu.

Skontroluijte, Ci je ventil plynovej flase Uplne otvoreny.

Pocas testovania
integrity a funkcnosti ihly
nedochadza k zmrazeniu
ihly.

1:Ventil-argonovej flaSe - moze byt uzavrety. Otvorte ventil plynovej flase otocenim
ventilu plynovej flase proti smeru-hodinovych ruciciek, aby umozrioval dostatocny
prietok:plynu. Skontrolujte, €i-sa na indikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

2. Skontrolujte, Ci-je'argonova flasa pripojena k privodu argénu.

3. lhlamoZe byt upchana (prachom alebo ladom). Skuste ju znova otestovat.

4. Ak ihla stale nezmrazuije:

» Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) zastavte vSetky ¢innosti v kanali.

* Jednou rukou pevne pridrzte konektor ihly a odistite kanal, aby ste mohli odpojit
ihlu.

» Presunite ihluzihly doiinéhokanala a znova vykonajte testovanie.

POZNAMKA: Ak je’ku kanalu pripojend len jedna ihla, za konektorom ihly mdZe byt
urcity zvyskowy tlak.

5. Ak-problém pretrvava; vymerite ihlu za novu a obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti-Boston Scientific.

Do ihly sa nedodava
Ziadne hélium.

1.Ventil héliovej flase mdze byt uzavrety. Otvorte ventil otoCenim ventilu plynovej
flase proti smeru hodinovych ruciciek, aby umozroval dostatocny prietok plynu.
Skontrolujte, ¢i.sa na indikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

2. lhla‘je mozno upchata.

» Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) zastavte v3etky cinnosti v.kanali.

» Jednou rukou pevne pridrzte:konektorihly-a odistite kanal, aby ste mohli odpojit
ihlu.

* Presunte ihlu/ihly doiného kanalaa znova vykonajte testovanie.

POZNAMKA: Ak je k systému pripojendden jedna ihla; za konektorom ihly moze byt
urcity zvyskovy tlak.

3. Ak problém pretrvava, vymerite ihlu za novu.

Z ventilu ru¢ného
odvetravania unika plyn.

Ventil ruéného odvetravania moze byt otvoreny; Upine zatvorte ventil ru¢ného
odvetravania.

Pred pripojenim ihiel
pocCut syCivy zvuk.

1. Skontroluijte, ¢i st regulované tlaky v limitoch pracovného tlaku (zeleny rozsah

na displeji indikatora plynu). Systém sa méze odvzdusnit tak, aby sa tlak zniZil pod
hodnotu 4 200 psi (289,6 baru, 28,96 MPa), aby sa zabranilo poskodeniu systému. Ak
tlak klesne do rozsahu pracovného tlaku, systém bude fungovat normalne.

2. Automaticky odvzdusiovaci ventil mdze byt zaseknuty v otvorenej polohe. Ak je
ventil runého odvetravania Uplne zatvoreny a sycanie pretrvava, vypnite systém

a kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.
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Priznak

Mozné priciny/riesenia

Tlak zobrazeny na
indikatore plynu
naznacCuje, ze tlak plynu je
prilis nizky (tabulka 7).

1. Overte, (i je uzatvaraci ventil Argon (Argdn) otvoreny.

2. Skontrolujte, Ci je ventil argonovej flase dostatocne otvoreny na to, aby umozioval
prietok plynu. V pripade potreby otvorte ventil priblizne o dalSiu polovicu otacky.

3. Skontrolujte pomocou manometra na flasi, ¢i flasa obsahuje dostatocny tlak.

4.V pripade potreby vymerite flasu.

V priebehu testu integrity
a funk¢nosti ihly pocas
prvych 45 sekind testu
ihla zmrazuje namiesto
rozmrazovania a nasledne
zacne pocas 15 sekund
rozmrazovat namiesto
zmrazovania.

Plyny st nespravne pripojené (napr. hadicka na dodavanie héliového plynu je
pripojena k flasi s argénom a naopak).

e Ukoncite postup.

« \lypustite plyn pod vysokym tlakom zo systému.

« Odpojte hadicky na dodavanie plynu a znovu ich pripojte k spravnej flasi.

e Spustite novy-postup.

e Znova spustite test ihly.

Je tazké uvolnit
manometer pripojeny

k tlakovej flasi alebo sa
neda odpojit hadicka na
dodavanie argonového
plynu-od pripojky-privodu
argonu.

Plynové hadicky neboli‘odvzdusnené a su stale pod tlakom.

VYSTRAHA: Ak je fazké uvolnit manometer pripojeny k flasi alebo ak sa neda
odpojit hadicka na dodavanie argonového plynu od pripojky privodu argonu,
nepouzivajte na uvolnenie hadicky na'dodavanie plynu alebo na uvolnenie
manometra nadmernd silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.

o Skontrolujte, i st'plynové flage ZATVORENE.

» Skontrolujte, ¢i manometerna plynovej flasi ukazuje 0 psi (0 barov, 0 MPa).

» Ak'ste na obrazovke Postup, skontrolujte, Ci zobrazenie tlaku plynu zobrazuije, Ze nie
je pripojeny Ziadny plyn.

o Akje kryoablany systém Visual-ICE ZAPNUTY, ukoncite postup a odvzdusnite
systém pomocou funkcie automatického-odvzdusnenia:

e Ak sa stale nedaju odpojit hadicky na dodavanie plynu alebo ak je systém
VYPNUTY, otvorte ventil ruéného odvetravania na zadnej strane systému, aby ste
systém uplne odvzdusnili,

* Po dokonceni zatvorte ventil rucného odvetravania.

pomocou tlacidiel Test,
Zmrazit alebo Rozmrazit
zacne cez port ihly unikat

plyn.

Po spusteni prietoku plynu | Zasuvka kanala moze byt uvolnena-alebo zlomena.

 Odpojte ihlu a presunte ju do-inéhokanala.
e Znova vykonajte testovanie integrity a funkcnosti ihly.
« Kontaktujte centrumtechnickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Mechanické problémy

Priznak

Mozné priciny/rieSenia

Ihlu nie je mozné pevne
pripojit do portu ihly.

1. Skontrolujte, ¢i je blokovacia lista v polohe ODISTENA:

2. Konektor ihly moze byt chybny. PouZite ind ihlu,

3.V porte ihly moze byt zvyskovy. tlak plynu. PouZite.iny kanal.

4. Skontrolujte displej indikatora plynu. Ak je v.systéme tlak, ukoncite postup
a odvzdusnite systém pomocou funkcie automatického odvzdusnenia.

Blokovacia lista na
paneli na pripojenie ihly
sa neda umiestnit do
ZAISTENEJ polohy.

1. Skontrolujte, ¢i su vSetky ihly v kanali Gplne zasunuté do portov na pripojenie ihly.

2. Blokovacia liSta méze byt poSkodena. Presurite ihlu do iného kanala. Obratte sa na
centrum technickej podpory spolocnosti‘Boston Scientific a naplanuijte si servisny hovor.
3. Skontrolujte displej indikatora plynu a overte, ¢i systém nie je pod tlakom. Ak je

v systéme tlak, ukoncite postup a odvzdusnite systém pomocou funkcie automatického
odvzdusnenia.
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Priznak Mozné priciny/rieSenia

1. Uvolnite brzdu, aby ste odistili predné kolieska.
2. Skontrolujte jednotlivé brzdy na zadnych kolieskach a uvolnite ich.

Systém sa nepohybuje
volne.

Plynova flasa a hadicka na dodavanie plynu

Priznak Mozné priciny/rieSenia

Chyba bezpecnostny kabel | NepouZivajte hadicku na dodavanie plynu s chybajucim bezpecnostnym kablom.
na strane s fladou alebo na |V opa¢nom pripade by to mohlo ohrozit bezpe¢nost personalu v miestnosti. Dal3ie
strane systému hadicky na | pokyny ziskate od centra technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.
dodavanie plynu.

Manometer alebo hadicka
na dodavanie plynu su
poskodené.

Nepouzivajte poskodené produkty. Ak potrebujete nové prislusenstvo, obratte sa na
centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Medzi adaptérom « Utiahnite spojenie pomocou Sesthranného kluca, ktory sa dodava s kryoablacnym
manometra a ventilom flase-| systémom Visual-ICE.

bol zisteny unik plynu. e Zatvorte ventil flase a pomocou ventilu ru¢ného odvetravania odvzdusnite plyn

z kryoablaného systému Visual-ICE a hadiciek na dodavanie plynu (obrazok 2).
Skontrolujte, ¢iv:systéme nie je tlak. Uvolnite a odstrante adaptér zostavy
manometra. Skontrolujte, ¢i sa.na bode pripojenia plynovej flase nenachadzaju
necistoty - v pripade potreby oCistite tesniaci povrch, aby ste odstranili vsetky
neCistoty. Premiestnite a utiahnite adaptér zostavy manometra na ventil flase
pomocou Sesthranného kltica dodavaného s kryoablacnym systémom Visual-ICE.

lhly

Priznak Mozné priciny/rieSenia

Systém nerozpoznava ihlu
s pamatovym Cipom.

1. Presunite ihlu. do iného-portu.

2. Ak systém ihlu stale nerozpoznava, vyberte typ ihly z rozbalovacej ponuky
zobrazenej systémom.

3. Ak ihlu stale nerozpozna, skontrolujte verziu softvéru systému. (Verzia softvéru
je zobrazena na-obrazovke Startup (Spustenie)). Po dokonceni postupu poZiadajte
centrum technickej podpory-spolocnosti Boston Scientific o dalSie pokyny.

Pocas fazy zmrazovania alebo | 1. Vykonajte nasledujuce kroky v uvedenom poradi:

po faze rozmrazovania sana | Na vSetkych kanalochpreruste zmrazovanie/rozmrazovanie.

ihle/ihlach v danom kanali * Problematicku ihluZihly rozmrazujte aspon jednu minitu.

nevytvara Ziadna (ani mala) | e Zmrazte ihlu/ihly a overte spravnu funkcnost.

ladova gul6cka. 2. Ak problém pretrvava, pripojte-novu ihlu do.odliSného kanala a otestuijte ju.
PokraCujte v postupe s novou otestovanouihlou.

3. Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.

Iba niektoré z umiestneni
teplotnych senzorov na ihle
MTS sa zaznamenaju na
displeji Temperature Sensors
(Teplotné senzory).

1. Presunte ihlu MTS do iného portu.

2. Vymenite ihlu MTS.

3. Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.

Ihla MTS je pripojena, ale
teplota sa nezaznamena na
displeji Temperature Sensors
(Teplotné senzory).

1. Presurite ihlu MTS do iného portu.

2. Vymenite ihlu MTS.

3. Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spoloCnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.
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Priznak Mozné priciny/rieSenia

Pocas testovania integrity VYSTRAHA: lhlu nepouzivajte.

a funkcnosti ihly je z ihly e Odpojte ihlu od kryoablacného systému Visual-ICE a oddelte ju.
vidno unikat bublinky. » \/ratte ihlu spolocnosti Boston Scientific na vyhodnotenie.

» Na pokracovanie v postupe pouZite novu ihlu.

* Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.

Ihla sa pri pokuse VYSTRAHA: Ihlu nepouzivajte.
o rozbalenie alebo pouzitie |  Odlozte ihlu mimo ostatnych ihiel.
ohla alebo poskodila e Pokracujte v postupe s odliSnou ihlou.

* Po dokonceni postupu poZiadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.

Zobrazené hlasenia

Kryoablacny systém Visual-ICE zobrazuje v pouzivatelskom rozhrani hlasenie, ked pouzivatel poZiada o pomoc alebo

ked zisti pouzivatelskd chybu, chybu ihly:i systému.

POZNAMKA: Ak potrebujete pomoc od-centra technickej podpory.spolo¢nosti Boston Scientific, zaznamenajte si

a nahlaste Cislo hlasenia (napr.10-01, 80-02).

PRIHLASENIE
Hlasenie Dovod vzniku/riesenia
10-01 Login Nezadali ste Ziadne meno.

e You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

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

10-01 Prihlasenie

« Nezadali ste spravne prihlasovacie meno.

¢ Znovu zadajte svoje prihlasovacie meno.

* Ak potrebujete pomoc, obratte sa na‘spravcu systému.
e Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte sa-na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

ALEBO

Zadané meno sa nezhoduje s priradenymi
menami v.systéme.

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 Prihlasenie

* Nezadali ste spravne heslo.

e Znovu zadajte svoje heslo.

* Ak potrebujete pomoc, obratte sa na spravcu systému.
* Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Nezadali ste Ziadne heslo.
ALEBO

Zadané heslo sa-nezhoduje s heslom spojenym
s prihlasovacim menom.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
e Press the Reset button

10-03 Vlyzva na obnovenie hesla

e Ak chcete obnovit svoje heslo, obratte sa na.centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

e Oznamte vyzvu na obrazovke nizsie.

e Zadajte odpoved, ktort vam poskytlo centrum technickej

Pouzivatel zabudol svoje heslo, stlacil tlacidlo
Forgot Password (Zabudnuté heslo) a zobrazila
sa mu vyzva, ktoru treba oznamit centru technickej
podpory.

podpory.
e Stlacte tlacidlo Obnovit.
10-04 Password Reset Pouzivatel spravne zadal vyzvu na obnovenie

* Your password has beenreset to XXX

e Change yourpassword in the configuration screen when
convenient

10-04 Obnovenie hesla

« \/ase heslo bolo obnovené na XXX.

« \/ prihodnom ¢ase zmerite svoje heslo na konfiguranej
obrazovke.

hesla a teraz by mal nastavit nové heslo.

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Nudzové prihlasenie

e Ak chcete ziskat nidzové prihlasenie, obratte sa na centrum
technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

e Oznamte vyzvu na obrazovke nizsie.

» Zadajte odpoved, ktord vam poskytlo centrum technickej

Pouzivatel poZiadal o nudzové prihlasenie
a dostal vyzvu, ktoru je potrebné oznamit centru
technickej podpory.

podpory.
» Stlacte tlacidlo Prihlasit sa.
10-06 Incorrect Response PouZivatel sa-pokusil ziskat pristup k-nudzovemu

* You have not entered the correct response

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

10-06 Nespravna odpoved

* Nezadali ste spravnu odpoved.

 Odpoved na vyzvu zobrazenu na obrazovke ziskate od
centra technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

prihlaseniu a neodpovedal spravne navyzvu.
Pouzivatel musi kontaktovat centrum technickej
podpory, aby dostal odpoved na nudzové
prihlasenie, Tento ukon neobnovi vase heslo.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

10-07 Incorrect Response

¢ You have not entered the correct response

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

10-07 Nespravna odpoved

e Nezadali ste spravnu odpoved.

e Odpoved na vyzvu zobrazenu na obrazovke ziskate od
centra technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

PouZivatel sa pokusil obnovit svoje heslo

a neodpovedal spravne na vyzvu. Pouzivatel musi
kontaktovat centrum technickej podpory, aby
obnovil svoje heslo.

POSTUP
Hlasenie Dovod vzniku/rieSenia
20-01 Cannot Start Test Pouzivatel stlacil tlacidlo Test (Testovat) bud

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

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

20-01 Nie je mozné spustit test

e Tlak plynu je-prilis nizky/vysoky-na spustenie postupu.

« Skontrolujte, ¢i maju plynové flase dostatocny tlak na
spustenie postupu.

vtedy, ked plynové flaSe eSte neboli pripojené,
alebo ked bol tlak plynu pod hodnotou
prevadzkového tlaku (pozrite si tabulku 7).

Ak chcete pokraCovat, musite pripojit plynové
flaSe s dostatocnym tlakom.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check-and open if necessary

20-02 Argonovy uzatvaraci ventil

e Argonovy uzatvaraci ventilmoze byt uzavrety.
« kontrolujte ho av pripade potreby ho otvorte.

Pri spusteni systému systém zistil pripojeny plyn,
hoci ziadny plyn do systému neprudil. Argonovy
uzatvaraci ventil moze byt uzavrety. Ak chcete
pokraCovat, musi byt argonovy uzatvaraci ventil
otvoreny.

20-03 Test All
* You selected to control all needles‘simultaneously
» Place the needles, individually or in groups, in the basin such
that the full length of the needle shaft is submerged inthe
water or saline. As the test cyclesrun,dook at the needles to
ensure that there are no air bubbles, andthat a small ice ball
forms during the freeze portion of the sequence.
» Do you want to initiate test in all needles now?

YES NO
20-03 Testovat vsetko
« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.
« Umiestnite ihly jednotlivo alebo v skupinach do misky tak,
aby bola cel dizka ihly ponorené vo vode alebo fyziologickom
roztoku. Pri spusteni testovacich cyklov sa pozrite na ihly, aby
ste sa uistili, Ze v nich st vzduchové bubliny a Ze sa pocas
zmrazovacej Casti sekvencie vytvori mala ladova gulocka.
» Chcete teraz spustit otestovanie vSetkych ihiel?

ANO NIE

Pouzivatel zvolil tlacidlo Test v kanali ALL
(VSETKO), aby mohol ovladat v3etky aktivne
kanaly. Ak chcete pokraCovat, pouzivatel musi
potvrdit test vSetkych pripojenych ihiel.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

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

20-03 Testovat vsetko
« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.
e Umiestnite ihly jednotlivo alebo:v skupinach do misky tak,
aby bola cel dizka ihly. ponorend vo vode alebo fyziologickom
roztoku. Pri spusteni testovacich cyklov sa pozrite na ihly, aby
ste sa uistili, Ze.v-nich su vzduchové bubliny-a Ze sa pocas
zmrazovacej Casti sekvencie vytvori mala fadova gulocka.
* Chcete zacat test na-vSetkych kanaloch alebo len'na
neotestovanych kanaloch?

ANO NIE

Pouzivatel zvolil tlacidlo Test v kanali ALL
(VSETKO), aby mohol ovladat v3etky aktivne
kanaly. Ak chcete pokracovat, pouzivatel musi
potvrdit test vSetkych pripojenych ihiel alebo len
netestovanych kanalov.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to initiate freeze for all active needles now?

YES NO

20-04 Zmrazenie vSetkych kanalov

* \lybrali ste si ovladanie vsetkych ihiel'naraz.

e Chcete teraz spustit zmrazenie pre vetky aktivne ihly?
ANO NIE

Pouzivatel zvolil tlacidlo Zmrazit v kanali ALL
(VSETKO), aby mohol ovladat vietky aktivne
kanaly. Ak chcete pokracovat, pouzivatel musi
potvrdit zmrazenie vSetkych aktivnych ihiel.

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
« Do you want [x%] freeze intensity applied to-all needles
now?
YES NO

20-05 Intenzita zmrazenia vSetkych kanalov
« \lybrali ste si ovladanie v3etkych ihiel naraz.
» Chcete, aby sa intenzita zmrazenia [x%] pouZila-teraz na
vsetky ihly?

ANO NIE

Pouzivatel' vybralintenzitu zmrazenia v kanali
ALL (VSETKO), aby mohol-oviadat vsetky aktivne
kanaly. Ak chcete pokracovat, pouzivatel musi
potvrdit, Ze zvolena intenzita sa-ma aplikovat na
véetky aktivne.ihly.

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

Do you want to initiate thaw for all active needles now?

YES NO

20-06 Rozmrazenie vsetkych kanalov

« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.

* Chcete teraz spustit rozmrazenie pre vsetky aktivne ihly?
ANO NIE

PouZivatel zvolil tla¢idlo Rozmrazit v kanali ALL
(VSETKY), aby mohol-ovladat vietky aktivne
kanaly. Ak chcete pokracovat, pouZivatel musi
potvrdit rozmrazenie vietkych aktivnych ihiel.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

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 Zastavenie vsetkych kanalov

« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.

e Chcete ihned zastavit ¢innost na vSetkych ihlach?
ANO NIE

Pouzivatel zvolil tlaidlo Stop (Zastavit) v kanli
ALL (VSETKY), aby mohol ovladat vsetky aktivne
kanaly. Ak chcete pokracovat, pouzivatel musi
potvrdit zastavenie vsetkych aktivnych ihiel.

20-10 Cautery
» CAUTION: Activation of thermal cautery immediately ceases
all other cryoablation operations for the duration of cautery

activity.

* Do you want to proceed with cautery?
YES NO

20-10 Kauterizacia

» UPOZORNENIE: Aktivacia tepelnej kauterizacie okamzZite
ukonci-v3etky ostatné kryoabla¢né Cinnosti-pocas trvania
¢innosti kauterizacie.

* Chcete pokracovat'v kauterizacii?

PouZzivatel stlacenim tlacidla Rozmrazit otvoril
ponuku Advanced Thaw Controls (RozSirené
ovladacie prvky rozmrazovania) a moznost
tepelnej kauterizacie. UPOZORNENIE sa zobrazi,
ked pouzivatel vyberie pokrocCili moznost
tepelnej kauterizacie.

ANO NIE
20-1 End Procedure PouZzivatel vybral moznost End Procedure
e Are you sure you want to end the procedure? (Ukoncit postup) a musi potvrdit Zelanie ukoncit
YES NO postup.
20-1 Ukoncenie postupu
» Naozaj chcete ukoncit postup?
ANO NIE
20-12 Automatic Vent PouZivatel dostal moznost automatického

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

YES NO
20-12 Automatické odvzdusnenie
e Chcete automaticky odvzdusnit plyn-pod vysokym tlakom-zo
systému?

odvzdusnenia-plynu pod vysokym tlakom zo
systému.

ANO NIE
20-13 Automatic Vent Ak pouZzivatel vybral moznost automatického
e |s the gas supply closed? odvzduSnenia plynu, bude'musiet pred jej

YES CANCEL aktivaciou potvrdit, Ze je privod plynu zatvoreny.

20-13 Automatické odvzdusnenie
* Je privod plynu zatvoreny?

ANO ZRUSIT
20-14 Automatic Vent Pouzivatel vybral automatické odvzdusnenie

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed

20-14 Automatické odvzdusnenie

e Tlak plynu neklesa.

» Skontrolujte, Ci je uzatvaraci ventil plynovej flase zatvoreny.

plynu pod vysokym tlakom na konci postupu, ale
tlak neklesol. Pouzivatel musi zabezpecit, aby bol
uzatvaraci ventil zatvoreny.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

20-15 Automatic Vent

e \enting is in progress

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

20-15 Automatické odvzdusnenie

e Prebieha odvzdusnenie.

e Ak su ihly stale pripojené, neodblokujte kanaly ani
neodpajajte ihly, kym sa nedokon¢i odvzdusSnenie.

Pouzivatel vybral automatické odvzdusnenie
plynu pod vysokym tlakom na konci postupu.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
20-16 Automatické odvzdusnenie

e Automatické odvzdusnenie bolo UspeSne.dokoncené.

PouZzivatel vybral automatické odvzdusnenie
plynu pod vysokym tlakom na konci postupu.

20-17 Gas Vent

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

20-17 Odvzdusnenie plynu

* Pred odpojenim plynovejhadicky manualne odvzdusnite
kryoablacny systém Visual-ICE pomocou ventilu ru¢ného
odvetravania na zadnej strane pristroja.

PouZivatel zvolil, Ze nechce tuto funkciu pouzit na
automatické odvzdusnenie plynu pod vysokym
tlakom zo systému.

20-18 System Shutdown Pouzivatel vybral na obrazovke Login (Prihlasit
¢ Do you want toshut down the'system? sa)moznost Shutdown (Vypndt) na vypnutie
YES NO systému.
20-18 Vypnutie'systému
e Chcete systém vypnut?
ANO NIE
20-19 Procedure Timeout Postup prekrocil' povalené trvanie 8 hodin.

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

20-19 Casovy limit postupu

* Postup prekrocil povoleny ¢as trvania.

* Postup sa ukondi.

20-20 Maximum Activity for FastThaw Function

e Maximum limit for FastThaw Function reached

e Wait until thawing is complete before activating additional
FastThaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-20 Maximalna Cinnost pre funkciu FastThaw

e Dosiahol sa maximalny limit funkcie FastThaw.

* Pred aktivaciou dalSich ihiel schopnych funkcie FastThaw
pockajte, kym sa dokondci rozmrazovanie.

e Tento kanal bude pouZivat pasivne rozmrazovanie.

Pouzivatel sa pokusil aktivovat viac-ako Styri ihly
schopné funkcie-FastThaw. Kryoablacny systém
Visual-ICE podporuje simultanne fungovanie
maximalne styroch ihiel schopnych funkcie
FastThaw. Po dokonceni fazy rozmrazovania
pomocou Styroch ihiel je mozneé pre funkciu
FastThaw-aktivovat dalSie ihly.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

20-21 Maximum Activity for i-Thaw Function

e Maximum limit for i-Thaw Function reached

e Wait until thawing is complete before activating additional
i-Thaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-21 Maximalna Cinnost pre funkciu i-Thaw

» Dosiahol sa maximalny limit funkcie i-Thaw.

e Pred aktivaciou dalSich ihiel schopnych funkcie i-Thaw
pockajte, kym sa nedokonci rozmrazovanie.

» Tento kanal bude pouzivat pasivne rozmrazovanie.

Rozmrazovanie pomocou funkcie i-Thaw je
obmedzené na maximalne 9 ihiel sucasne
aktivovanych v rezime rozmrazovania.

Pri rozmrazovani ihlami typu (X je rozmrazovanie
obmedzené na maximalne 7 sucasne
aktivovanych ihiel.

Po dokonceni fazy rozmrazovania je mozné
aktivovat dalSie ihly.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

e Maximum limit for i-Thaw Function and FastThaw Function
reached

e Wait until thawing is complete before activating thaw on
additional needles

20-22 Maximalny limit pre aktivne rozmrazovanie
» Dosiahol sa:maximalny limit pre funkcie i-Thawa FastThaw.
» Pred aktivaciourozmrazovania-pre dalSie ihly pockajte, kym
sa dokonci rozmrazovanie.

PouZzivatel sa pokusil aktivovat viac ihiel, neZ je
podporovany pocet pre aktivne rozmrazovanie.
Po dokonceni fazy rozmrazovania je mozné
aktivovat dalSie ihly.

Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

20-23 Maximum Activity for Test

e Maximum limit fortest reached

e Wait until testing is complete before-activating additional
needles for testing

20-23 Maximalna Cinnost pre test

* Dosiahol sa maximalny limit pre test:

* Pred aktivaciou dalSich ihiel'na testovanie pockajte, kym'sa
dokondi testovanie.

Pouzivatel sa pokusil spustit testovanie na
viacerych ihlach, nez je poedporovany pocet pre
simultanne testovanie.

20-24 Advanced Thaw Unavailable

* Needle(s) in channel X are not capable of advanced thaw
e Advanced thaw activity is unavailable

20-24 Pokrocilé rozmrazovanie nie je dostupné
e [hly v kanali X nie su schopné pokrocilého rozmrazovania.
o Cinnost pokroilého rozmrazovania nie je dostupna.

Pouzivatel'sa pokusil spustit pokrocilé
rozmrazovanie v kanali. Kanal neobsahoval ihly
schopné funkcie i-Thaw alebo FastThaw.

20-25 Advanced Thaw Unavailable

e Advanced thaw activity is unavailable on channel X while
helium is connected

e Use helium thaw or disconnect helium

20-25 Pokrocilé rozmrazovanie nie je dostupné
« Cinnost pokrotilého rozmrazovania nie je k dispozicii na
kanali X, ked je pripojené hélium.

* PouZite héliové rozmrazovanie alebo hélium odpoijte.

Pouzivatel sa pokusil'spustit pokrocilé
rozmrazovanie, ked’bolo pripojené hélium. Ak je
hélium pripojené, systém sa predvolene prepne
do reZimu rozmrazovania héliom. Ak su pripojené
ihly zmiesaného typu (niektoré s funkciou
rozmrazovania héliom a niektoré s funkciou
i-Thaw), systém sa takisto prepne do rezimu
rozmrazovania héliom.
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PLYN

Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

30-01 Automatic Vent

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE
Cryoablation System when the system was last used
e \/ent the system, using either the automatic vent
option or the Manual Vent Valve

30-01 Automatické odvzdusnenie

* Plyn nebol spravne odvzdusneny z kryoablacného
systému Visual-ICE, ked'sa systém naposledy pouZil.
e Odvzdusnite systém pouZzitim moznosti
automatického odvzdusnenia alebo ventilu rucného
odvetravania.

Po spusteni systému zostal tlak plynu v systéme, ktory
stazi pripojenie ihiel.

30-02 Gas Vent

* Manually vent the Visual-ICE'Cryoablation System
using the valve onthe rear of the machine

30-02 Odvzdusnenie plynu

 Manualne odvzdusnite kryoablacny.systém Visual-
ICE pomocou ventilu na zadnej strane pristroja.

Pouzivatel stlacil tlacidlo Close (Zatvorit) po zobrazeni
hlasenia, Ze plyn nebol spravne odvzdusneny v (ase
posledného pouZitia systému. Zvysny tlak plynu musi
pouzivatel uvolnit ru¢nym odvzdusnenim pomocou
ventilu ru¢ného odvetravania.

30-03 Low Gas Level
* Low level-of [helium /.argon] gas remains inthe
cylinder

e Replace the gas cylinderas soon as feasible with
a new cylinder

30-03 Nizke mnozstvo plynu

« /o flasi zostava nizke mnozstvo [hélia/argonul.
* Plynovu flasu ¢o najskor nahradte novou:flasou.

Systém zobrazil vystrahu, Ze odhadovany zostavajuci
objem v plynovej flasi je nizky. PouZivatel moze
nakonfigurovat vystrahu, aby sa zobrazila v intervale od
0 mindt do15 minut. (Pozri tabulku 13, Low Cylinder Alert
(Vystraha na'nizky objem flase)):

IHLY
Hlasenie Dovod vzniku/rieSenia
40-01 Unsupported Needle Ku kanalu bol pripojeny-typ ihly, ktory nie je

e The connected needle is not supported by the
software

e Choose and connect a different needle type
40-01 Nepodporovana ihla

« Softvér nepodporuje pripojenu ihlu.

e Zvolte a pripojte iny typ ihly.

podporovany konfiguraciou softvéru. Kanal bude
deaktivovany, kym nebude pripojena prislusna ihla.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

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 Stiahnuta ihla

« Toto Cislo Sarze ihly je oznacené ako sucast stiahnutia
z trhu a nie je k dispozicii na poufzitie.

e \/ratte ihlu spolocnosti Boston Scientific.

e Pripojte ihlu z odlisného Cisla Sarze a pokracujte

v postupe.

Cislo 3arZe ihly bolo identifikované ako ¢islo 3arZe, ktoré
bolo na zaklade regula¢nych nariadeni stiahnuté. Kanal
bude deaktivovany, kym nebude pripojena ihla z iného
Cisla Sarze.

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by" dateis in the past
* Replace with-anew needle

40-04 Exspirovana ihla

e Datum exspiracie ihly uz uplynul.

» Nahradte ju novou ihlou.

Zistilo sa, Ze datum exspiracie ihly uz uplynul. Kanal
bude deaktivovany, kym nebude pripojena prislusna ihla.

40-05 Used Needle

e This needle hasbeenpreviously used
* Replace with a new needle

40-05 Pouzita ihla

e Tato ihla.uz bola pouzitav minulosti.
« Nahradte ju novouihlou.

Softvér zabranuje opakovanému pouZzitiu ihly
a-identifikoval ihlu, ktora bola uz pouzita. Kanal bude
deaktivovany, kym nebude pripojena nova ihla.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Poskodena pamat
 Pamatovy Cip ihly na kanali X je poskodeny.
e Manualne zvolte typ ihly.

PouZivatel pripojil ihlu's chybnym pamatovym Cipom.
Z rozbalovacej ponuky méze pouzivatel vybrat typ ihly.

40-07 Passive Thaw Required

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

e Since helium is not connected, passive thaw is
required on this channel

40-07 Vyzaduje sa pasivne rozmrazovanie

o Aktudlne zvolena ihla na kanali [x] nema funkciu
rozmrazovania i-Thaw.

e KedZe nie je pripojené hélium, v tomto kanali je
potrebné pasivne rozmrazovanie.

K panelu na-pripojenie ihiel boli pripojené kombinacie
ihiel, ktoré su-aj nie sukompatibilné s funkciou i-Thaw.
Hélium nebolo pripojené, takze bolo-potrebné pasivne
rozmrazovanie.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

40-08 i-Thaw Error

Ihla schopna funkcie i-Thaw bola identifikovana

e Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function capable needle is | ako neschopna funkcie i-Thaw. VyZaduije sa pasivne

defective for electrical thawing

e Use passive thaw or connect helium gas

40-08 Chyba funkcie i-Thaw

« |hla schopna funkcie i-Thaw v kanali [Xa alebo Xb] je
poskodena a nedokaze elektricky rozmrazovat.

e PouZite pasivne rozmrazovanie alebo pripojte

rozmrazovanie alebo pripojenie hélia na aktivne
rozmrazovanie.

hélium.

TEPLOTNY SENZOR/MAPA ORGANU

Hlasenie Dovod vzniku/riesenia

50-01 Alarm MTS detegoval vybranu teplotu alarmu.

* Sensor point (5, 15, 25 or 35) on MTS(#X) met selected alarm limit
50-01 Alarm

* Bod senzora (5,15, 25 alebo35) naMTS (#X) dosiahol zvoleny
limit alarmu.

50-02 Alarm

* Sensor point (5,15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit
50-02 Alarm

* Bod senzora (5,15, 25 alebo 35) na MTS (#X) dosiahol zvoleny
limit alarmu.

MTS detegoval vybranu mieru zmeny teploty
alarmu do 30 sekund.

50-03 MTS Disconnected

e An MTS is disconnected

* Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in that
location

50-03 MTS odpojeny

e MTS je odpojeny.

e Znovu pripojte MTS, aby ste mohli pokracovat v monitorovani
teploty v tomto umiestneni.

MTS sa odpoijil pocas postupu.

Hlasenie Davod vzniku/rieSenia
50-05 Clear Drawing Pouzivatel vybral tlaCidlo Clear Drawing
e Are you sure you want to erase the entire drawing? (Vymazat nakres). Ked vyberiete tdto

YES NO moznost, vymazu sa vsetkyinformacie
50-05 Vymazat nakres umiestnené na:mape organu-okrem
» Naozaj chcete vymazat cely nakres? umiestneniaihly.

ANO NIE

50-06 Organ Type Pouzivatel zmenil typ organu.

e All annotation and needles will be removed from the organ
before proceeding
e Would you like to proceed with the organ type change?
YES NO

50-06 Typ organu
* Pred pokraovanim sa z organu odstrania vSetky anotacie a ihly.
e Chcete pokraCovat v zmene typu organu?

ANO NIE
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SOFTVER

Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-04 Aktualizacia zlyhala

* \/ priebehu aktualizacie sa vyskytla chyba.

* Zopakujte pokus o aktualizaciu.

Pocas aktualizacie systému pouZivatelom sa vyskytla
chyba, ktora zabranila dokonceniu aktualizacie. Je potrebné
vykonat dalSi pokus o aktualizaciu.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-04 Aktualizacia zlyhala

e \/ priebehu aktualizacie sa vyskytla chyba.

e Zopakujte pokus o-aktualizaciu.

Pocas aktualizacie systému pouZivatelom sa vyskytla
chyba, ktora zabranila dokonceniu aktualizacie. Je potrebné
vykonat dalSi pokus o aktualizaciu.

60-05 Incompatible Hardware

e The hardware is not compatible-with the current
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to'schedule service

60-05 Nekompatibilny hardvér

e Hardvér nie je kompatibilny so sucasnym
softvérom.

» Kontaktujte centrum technickej padpory spolo¢nosti
Boston Scientifica naplanujte si‘servis.

Ked systém vykonal automatické kontroly pri spusteni,
zistila sa nekompatibilita medzi hardvérom a softvérom.
Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific.

60-06 Incompatible Software

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

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service

60-06 Nekompatibilny softvér

« Softvér kryoablacného systému Visual-ICE nie je
kompatibilny s requlacnymi poveleniami.

e Kontaktujte centrum technickej padpory
spolocnosti Boston Scientific a naplanujte si servis.

Softvér bol porovnany so schvalenymi verziami softvéru
v-regulacnych suborochpre kazdy prislusny trh. Zistil

sa nesulad s regulacnym povolenim. Systém sa musi
aktualizovat pomocou prislusného softvéru. Kontaktujte
centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Neplatna konfiguracia

* Softvérovy subor je nefunkcny.

e Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Vlyskytol'sa problém s-konfiguraCnymi subormi softvéru.
Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do this?
YES NO

60-09 Obnovenie softvéru
e Tymto sa vratia zmeny softvéru na tomto systéme.
e Ste si isti, Ze to chcete urobit?

ANO NIE

Pouzivatel stlacil tlacidlo Software Recovery (Obnovenie
softvéru) a potom zvolil moznost Rollback (Vratenie zmien).
Aktivacia tejto moznosti vrati softvér na predchadzajicu
verziu softvéru.

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

YES NO
60-10 Obnovenie softvéru
« Naozaj chcete obnovit vychodiskové nastavenia
pre vsetky konfiguracie?

Pouzivatel stlacil tlacidlo Software Recovery (Obnovenie
softvéru) a potom zvolil moznost Load (Nacitat). Aktivacia
tejto moznosti obnovi vychodiskové nastavenia systému
pre vsetky konfiguracie.

* Do you:want to save the report to-the Visual-ICE
Cryoablation System?
YES NO

ANO NIE
SPRAVY
Hlasenie Dévod vzniku/riesenia
70-01 Save Report Pouzivatel vybral moznost End Procedure (Ukoncit

postup) a bolamu pontknuta moznost uloZit spravu pred
ukoncenimpostupu.

e Finalizing Procedure
70-02 Systém je zaneprazdneny
e Postup sa ukoncuje.

70-01 Ulozit spravu
e Chcete uloZit spravu do kryoablacnému systému
Visual-ICE?
ANO NIE
70-02 System is Busy Pacas procesu ukladania spravy sa zobrazila ¢innost

systému,

70-03 Report Error

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

70-03 Chyba spravy

e Pri zostavovani spravy sa vyskytli chyby.

e Sprava moze byt nedplna.

Pouzivatel sa pocas postupu rozhodol otvorit spravu alebo
sa.rozhodol na-konci postupu ulozit idaje do spravy.
Vyskytli sa chyby, ktoré mozu ovplyvnit GpInost spravy.

70-04 Report Saved

e Report saved successfully

70-04 Sprava bola ulozena
e Sprava bola Uspesne ulozena.

Sprava bola Uspesne ulozena na USB klUc.

Black (K) AE <5.0

88




Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Duplicitny nazov suboru

e Na USB kluci uz existuje zvoleny nazov suboru.
e \lyberte iny nazov suboru.

Pouzivatel sa pokusil exportovat spravu na USB klu¢
pomocou nazvu suboru, ktory je duplicitny s nazvom
suboru na USB kluci. Na exportovanie spravy musite pouzit
iny nazov suboru.

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 Chyba spravy

* Nie je mozné exportovatspravu na USB kluc.

« USB klu¢ moze byt.odpojeny alebo plny.

Pouzivatel vybral moznost Save Reports to Flash Drive
(UloZit spravy na USB klt¢). Nepodarilo sa najst USB klt¢
alebo na USB kluci nebolo dost volného miesta.

SYSTEM
Hlasenie Dovod vzniku/riesenia
80-01 Communication Failure Softvér sa po pokuse o opatovné spustenie komunikacie

» Internal communication failed

» Reconnection attempt failed

» Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Zlyhanie komunikacie

e Interna komunikacia zlyhala.

* Pokus o opatavné pripojenie zlyhal.

» Kryoablacny systém Visual-ICE sa restartuje.
e Ak problém pretrvava, obratte sa.na centrum
technickej podpory spolacnosti Boston Scientific.

nedokazal spojit s hardvérom. Ak zlyha restart, systém nie
je mozné pouZzivat.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Zlyhanie spustenia

* Automatické kontroly systému zlyhali.

* Restartujte systém.

* Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum
technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Automatické kontroly systému nasli poruchu, ktora
vyZadovala restart systému.

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e (lose the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from
the system

80-03 Vlystraha pred tlakom

e Tlak prekracuje bezpecné prevadzkové limity.

e Zatvorte plynové flase.

e Postup sa ukondi a zo systému sa vypusti plyn.

Systém zistil, Ze vnutorny tlak bol nad bezpecnymi limitmi.
Systém ukonci postup a odvzdusni plyn zo systému.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

80-04 Temperature Warning

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

» Discontinue the cryoablation procedure as soon as
safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Vystraha pred teplotou

e \/nutorna teplota kryoablacného systému Visual-ICE
presahuje prislusné prevadzkové limity.

* Hned ako to bude bezpecné, preruste kryoablacny
postup.

» Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

Vnutorna teplota systému presiahla prislusné
prevadzkové limity.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Bliziaci sa termin servisu

e Zistilo sa nizke nabitie batérie.

» Obratte sa na centrum technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific a naplanujte si servis.

Systém zistil, Ze batéria je malo nabita. Ak je batéria malo
nabita, moZze to ovplyvnit prevadzku systému.

80-30 System Error*

* Gas pressure display may be inaccurate. Monitor
procedure carefully using image guidance.Use
passive thaw. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-30 Systémova chyba*

e Zobrazenie tlaku plynu méZe byt nepresné.
Dokladne sledujte postup pomocou-obrazového
navadzania. PouZite pasivne rozmrazenie. Po
dokonceni postupu sa obratte na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.

*Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu liSty-naviga¢ného nastroja. Pouzivatel méZe zobrazit
podrobnostio chybe stlacenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Interné kontroly tlaku boli nekonzistentné a mohli
sposobit nepresné zobrazenie udajov na manometri.

80-31 System Error*

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

80-31 Systémova chyba*

e Uzatvaraci ventil plynovej flase nie je dostatoCne
otvoreny na to, aby zabezpecoval dostatocny prietok.
V pripade potreby otvorte ventil priblizne o dalSiu
polovicu otacky.

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu liSty navigacného nastroja. PouZivatel moze zobrazit
podrobnosti o chybe stlacenim tlacidla;,Press here”
(Stlacte tu).

Prietok plynu z plynovej flase bol nedostatocny. Na
zlepSenie prietoku plynu je potrebné este viac otvorit
ventil flase.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

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 Systémova chyba*

e Kanal X je chybny. Zvolte iny kanal. Po dokonceni
postupu sa obratte na centrum technickej podpory
spolo¢nosti Boston Scientific.

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu liSty navigacného nastroja. Pouzivatel moze zobrazit
podrobnosti o chybe stlacenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Bol zisteny chybny solenoid na kanali X - je potrebné
vybratiny kanal.

80-33 System Error*

» Defective MTS in channel [X]. Replace with a new
MTS.

80-33 Systémova chyba*

e Chybny MTS v kanali[X]. Nahradte ho novym MTS.

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu listy naviga¢ného nastroja. Pouzivatel méze zobrazit
podrobnosti o chybe stlaenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Priprvotnom pripojeni MTS k panelu na pripojenie ihiel
bolo zobrazenie teploty MTS mimo ocakavaného rozsahu.

80-34 System Error*
e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,

contact Boston-Scientific Technical- Assistance Center.

80-34 Systémova chyba*

» Zlyhanie ventilatora X. Po dokonceni postupu sa
obratte na centrum technickej. podpory spolocnosti
Boston Scientific,

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu listy naviga¢ného nastroja. Pouzivatel moze zobrazit
podrobnosti-o-chybe stlacenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Zistilo sa, Ze ventilator X nefunguije.

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 need|es.
80-35 Systémova chyba*

* Rychlost prietoku plynu v kanali XX presahuje
poziadavky na prevadzku systémua moze ovplyvnit
vykon. Znizte pocet aktivnych ihiel.

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu listy_ navigacného nastroja. Pouzivatel moze zobrazit
podrobnosti-o chybe stlacenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Vypocitany prietok pre dany kanal prekrocil optimalnu
poZiadavku systému: Je potrebné znizit pocet aktivnych
ihiel.

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 Systémova chyba*

* Rychlost prietoku plynu presahuje poZiadavky na
prevadzku systému a moze ovplyvnit vykon. Znizte
pocet aktivnych ihiel.

* Systémoveé chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu-iSty naviga¢ného nastroja. PouZzivatel moze zobrazit
podrobnosti o-chybe stlacenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Kumulativny prietok pre vSetky kanaly prekrodil optimalnu
poziadavku systému. Je potrebné znizit pocet aktivnych
ihiel.

80-37 System Error*
e Defective MTS in channel 1,2, 3,4
80-37 Systémova chyba*

o Chybny MTS v kandli 1, 2,3, 4.

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom
rohu liSty navigacného nastroja. PouZzivatel moze zobrazit
podrobnosti-o chybe stlacenim tlacidla ,Press here”
(Stlacte tu).

Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti
Boston Scientific.
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Hlasenie Dovod vzniku/riesenia

80-38 System Error* * Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju v pravom

» Passive thaw required rohu listy navigacného nastroja. Pouzivatel moze zobrazit
80-38 Systémova chyba* podrobnosti o chybe stlacenim tlacidla ,Press here”

e \lyZaduje sa pasivne rozmrazovanie.

(Stlacte tu).
Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti
Boston Scientific.

SERVIS
Hlasenie Dovod vzniku/riesenia
90-01 Service Due PouZivatel bol upozorneny na termin

* Service the Visual-ICE Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-01 Bliziaci sa termin servisu

« Coskoro zariadte servis kryoablacného systému Visual-ICE.

* Servis musf byt hotovy.do [DATUM];

e Obratte sa na‘centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific.a naplanujte siservis.

vykonania planovaného servisu systému.
Pripomienka sa za¢ne objavovat Styri tyzdne
pred datumom terminu servisu.

90-02 Service Due

» Servicefor the Visual-ICE Cryoablation System isjpast due
« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service:

90-02 Bliziaci sa termin servisu
« Termin vykonania:servisu kryoablacného systému Visual-ICE uz
uplynul.

» Obratte sa na centrum technickej podpory spelocnosti Boston
Scientific a naplanujte si servis.

Servis kryoablacného systému Visual-ICE
neprebehol podla harmonogramu. Pri dalSich
spusteniach bude pouzivatel upozorfiovany na
to, Ze termin servisu uz-uplynul.

90-03 System End of Life

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

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
90-03 Koniec zZivotnosti systému

* Kryoablacny systém Visual-ICE je na konci prevadzkovej
Zivotnosti.

« Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific a naplanujte si vratenie tohto systému na renovaciu,
vymenu alebo likvidaciu.

Kryoablacny systém Visual-ICE dosiahol koniec
svojej prevadzkovej Zivotnosti. Obratte sa

na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.a naplanuijte si servis.
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TECHNICKE UDAJE SYSTEMU
Mechanické technické udaje
Kryoablacny systém Visual-ICE
¢ Hmotnost: 100 kg (220 Ib)
e Vyska: 107 cm (42 in), monitor dole
157 ¢m (62 in), monitor hore
e Podorys: 56 cmx 66 cm(22inx26in)
e Hmotnostna kapacita Ulozného priestoru: 22 kg (50 Ib)
e Hmotnostna kapacita priehradky na.ulozenie monitora: 9 kg (20 Ib)
¢ Hmotnost zatvoreného monitora: 9 kg (20 Ib)
Externy privod plynu
e Flasasargbnom:
o Urover Cistoty: 99,998 % alebo vysia
0 Velkost pevnych castic; <5 um
e Flasas héliom:
o Uroveri &istoty: 99,995 % alebo vyssia
o Velkost pevnych castic: <5 um
Technické udaje plynovej flase
 * Maximalny tlak: 6 000 psi (414 barov; 41,4 MPa)
e Odporucany objem plynovejflase: 421- 501
Presnost zobrazenych hodnot
e Presnost teploty:
o *3°Cvrozmedzi-60 °C az40 °C
e Presnost tlaku privadzaného plynu:
o *50 psi, v rozmedzi od 1000 psi do 6-000 psi
0 3,4 baruvrozmedziod 69-barov do 414 barov
o *0,344 MPa v rozmedzi od 6,9 MPa do 41,4 MPa
e Zabudovany regulator tlaku plynu:
+50 psi, v rozmedzi od 1 000 psi do 4 000 psi
+3,4 baru v rozmedzi od 69 barov do-276 barov
+0,344 MPa v rozmedzi od 6,9 MPa do 27,6 MPa
e (asové intervaly:
0 #5sekund pocas ktoréhokolvek intervalu 10 minut
Zabezpecenie zakladného fungovania
Zakladny vykon kryoablacného systému Visual-ICE je definovany ako:
e Schopnost zapnut a vypnut prietok argonu alebo hélia-do pripojenych kryeablacnych ihiel prostrednictvom
prikazovych vstupov z pouZivatelského rozhrania.
e Schopnost udrziavat nepretrZity prietok plynu k ihlam zvolenym pouzivatefom po zapnuti prietoku plynu
pouzivatelom, ked pouZivatel zapne prietok plynu.
e Schopnost nepretrZite branit prietoku plynu k ihlam zvolenym pouzivatelom, ked pouzivatel vypne prietok
plynu.

«c O O O
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¢ Schopnost napajat elektricky odporovy ohrieva¢ na ihlach schopnych funkcie i-Thaw/kauterizacnej funkcie

vybranych pouzivatelom.

e Schopnost nepretrzite sledovat a zobrazovat teploty merané tepelnymi senzormi vybranymi pouZivatelom.

Centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific:

Oblast Kontaktné ¢islo E-mail

Spojené Staty americké +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azia, Stredny vychod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonsko +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Cina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia/Novy Zéland +611800.676133 - moznost 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilia +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurdpa (jednotlivé krajiny najdete nizsie) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rakusko +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dansko +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ceskarepublika 0800.142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finsko +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francuzsko +33.139 304971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nemecko +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Taliansko +39:022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holandsko +3145546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norsko 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanielsko +34917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédsko +46:020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spojené kralovstvo +44 1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Lekar musi pri konzultacii s pacientom o pouzivani kryoabla¢ného systému. Visual-ICE v stvislosti-s intervenénym
postupom prediskutovat nasledujuce body:

e Prediskutovat rizika a prinosy vratane prehladu moznych neziaducich ucinkov.uvedenych v navode na pouzitie
kryoablacného systému Visual-ICE a prislusenstva pouzivaného na vykonavanie kryoabla¢nych postupev a pre
ostatné intervencné liecby, ktoré sa pravdepodobne budud-vykonavat.

e Prediskutovat pokyny po postupe vratane zmien zivotného Stylu, liekov a pokynov pre domacu starostlivost
a rehabilitaciu.

ZARUKA
Informacie o zaruke najdete na adrese (www.bostonscientific.com/wartanty).

DEFINiCIE SYMBOLOV
Symboly beZzne pouzivané na zdravotnickych pomdckach, ktoré sa objavuji na Stitku, su popisané na strankach

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatocné symboly su definované na konci tohto dokumentu.
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http://www.bostonscientific.com/warranty
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

ce0123

Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko

Visual-ICE, EZ-Connect?, FastThaw, i-Thaw a Multi-Point 1.5 Thermal Sensor su ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.
V3etky ostatné ochranné znamky s majetkom ich prislusnych vlastnikov.
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