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B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zdkona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze Iékafem nebo na lékarsky
predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITi

Jednorazové prostfedky pouZivané se systémem pro kryoablaci ICEfx jsou sterilni. Opakované poutZiti, zpracovani
k opakovanému poufziti ¢i resterilizace mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k jeho selhani
a naslednému Urazu, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované poufZiti, zpracovani k opakovanému pouZiti
Ci resterilizace mohou byt také spojeny s rizikem kontaminace prostfedku a/nebo vést k infekci Ci kfizové infekci
pacienta, v¢etné (mimo jiné) pfenosu infekéniho onemocnéni (infek¢nich onemocnéni) z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni miiZe mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENI

Popis systému

Systém pro kryoablaci ICEfxse sklada z kryoablacni konzole ICEfx a volitelného kryoablacniho voziku ICEfx.

Obsah

Jedna (1) kryoablacni konzole ICEfx

Jeden (1) volitelny kryoablacni vozik ICEfx: Navozik je mozné umistit aZ ctyfi boxy jehel pro kryoablaci a nachazi se

na ném hacek prozavéseni tasky s prislusenstvim,

Jedna (1) uzivatelska prirucka systému pro kryoablaci ICEfx: UZivatelska pfirucka obsahuje popis systému a pokyny

k jeho provozu a udrzbé.

Jedna (1) strucna referencni prirucka systému pro kryoablaci ICEfx: Strucna referencni pirucka obsahuje vizualni

prehled nastaveni a provozu systému.

Jeden (1) napajeci kabel

Jeden (1) kryt konzole: Kryt konzole slouZzi k ochrané systému pro kryoablaci ICEfx béhem uskladnéni.

Jeden (1) USB flash disk (4 GB) v pfilozeném pouzdie;: USB flash disk slouZi'k prenosu zprav o zakroku do pocitace

zakaznika, kde se mohou ulozit-nebo. vytisknout.

Jeden (1) francouzsky klic: Francouzsky klic se pouziva pfi pfipojovani nebo odpojovani hadicky pro pfivod plynu.

Jedna (1) taska na prisluSenstvi: Taska na-prislusenstvi slouzi'k ukladani pfislusenstvi systému a Ize ji zavésit na

hacek na boku kryoablacniho voziku ICEfx.

Jeden (1) adaptér pro dvé plynové lahve EZ-Connect2: Adaptér pro dvé plynové lahve je soudast, kterou Ize

tandemové pfipojit dvé nadoby na argon k systému-pro kryoablaci ICEfx. Adaptér pro dvé plynové lahve obsahuje

Ctyfcestnou sestavu adaptéru s tlakomérem argonu a s konektorem pro pomocny pfivod plynu napojenym na dlouhou

hadicku pro pfivod plynu a kratkou pomocnou hadicku pro pfivod plynu's konektorem pro.nadobu na plyn. Pokyny

k pouziti adaptéru pro dvé plynové lahve EZ-Connect2 naleznete v ¢asti Pripojeni argonu.

¢ Hadicka pro pfivod plynu, ktera pfipojuje nadobu naargonke konzoli, je k dostani v riznych délkach, aby se
mohla pfizplsobit poZzadavkim operacniho salu. Referencni tabulka 1.
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Kryoabla¢ni konzole ICEfx

Kryoablacni konzole ICEfx je pfenosna stolni kryoabla¢ni jednotka nepouZivajici hélium. Na pfedni strané konzole jsou
Ctyfi kanaly pro pfipojeni jehel (kazdy nese dva porty pro jehly), dva porty pro pfipojeni sondy Multi-Point 1.5 Thermal

Sensor (MTS) a zapustény monitor s dotykovou obrazovkou s hlopfickou 10,1 inch.

Obrazek 1. Pohled na konzoli zepredu

1. Monitor s dotykovou obrazovkou 4 JisticiliSty
2. Vizualni kontrolka 5. " Porty pro pfipojeni jehel
3. Porty pro pfipojeni senzord MTS 6. _Rukojeti

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Na zadni strané konzole (obrazek 2) je hlavni vypina¢, jeden USB port, jeden ethernetovy port (neaktivni), tlacitko pro
resetovani softwaru, vstup pro argon, ventil Vent (Odvétravani) a uzaviraci ventil pfivodu Argon (Argonu).

Obrazek 2. Pohled na konzoli zezadu

1. Hlavnivypinac 7.- Ventil Vent (Odvétravani)

2. PortUSB 8. .Uzaviraci ventil privodu Argon (Argonu)

3. Ethernetovy port (neaktivni) 9. Vstup pro-argan (rychlé pfipojeni)

4. Tlacitko pro resetovani softwaru 10. Kryt protivihkosti

5. Servisni dvitka 11.-~Bezpecnostni svorka pro plynovou hadicku
6. Chladici ventilator 12. -Zemniciprvek{ve vybranych statech)

Monitor s dotykovou obrazovkou

Kryoablacni zakrok je fizen pomoci monitoru s dotykovou obrazovkou. Monitor Ize naklanét a otacet tak, aby uZivatel
dosahl optimalniho Uhlu pro sledovani a provedeni zakroku. Monitor- s dotykovou obrazovkou obsahuje virtualni
anglickou klavesnici typu QWERTY pro zadavani dat souvisejicich'se zakrokem. Monitor se skryje sklopenim do
ulozného prostoru v horni ¢asti jednotky.

Panel pro pripojeni jehel

Panel pro pfipojeni jehel nese dva porty pro pfipojeni.sond MTS a Ctyfi ocislované kanaly jehel; kazdy kandl obsahuje
dva porty a Ize k nému pfipojit az dvé jehly pro kryoablaci:

Porty pro piipojeni senzorii MTS

Dva porty pro pripojeni senzorti MTS jsou umistény nad kanaly pfipojeni jehly-a umoznuji pfipojeni sondy MTS
spolecnosti Boston Scientific, ktera se pouziva k monitorovani teploty vcilovém misté kryoablace a v jeho blizkosti.
Kanaly jehel

Panel pro pfipojeni jehel nese Ctyfi oCislované kanaly jehel; kazdy kanal obsahuje dva porty a Ize k nému pfipojit az
dvé jehly pro kryoablaci. Kazdy kanal funguje v rezimech mrazeni a rozmrazovani nezavisle na ostatnich kanalech.
Jistici listy

Jistici liSty u kazdého kanalu jehel upevniuiji jehly v portech béhem zakroku.
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Rukojeti
Na kazdé strané konzole je rukojet, ktera slouZi ke zvedani konzole. Rukojeti jsou zapusSténé prohlubné na spodni
strané zakladny.

UPOZORNENI: Pokud je konzole pfipojena ke kryoabla¢nimu voziku ICEfx, pouZijte ke zvednuti systému rukojeti
voziku.

Hlavni vypinac
Hlavnim vypinacem se konzole ZAPNE pfed kryoablacnim zakrokem.
Komunikacni port

Na zadni strané konzole je umistén komunikacni port USB 2.0, ktery umoziuje uzivateli ukladat zpravy na USB
flash disk spolenosti Boston Scientific a stahovat je do jiného pocitace nebo tisknout.

Resetovani softwaru

Tlacitko resetovani softwaru se pouziva kzapnutikryoablacni konzole ICEfx v rezimu obnovy, pokud doslo k poskozeni
softwaru (viz ¢ast Obnoveni softwaru).

Uzaviraci ventil privodu Argon (Argonu)

Uzaviraci ventil pfivodu Argon (Argonu) se pouZziva k ZAPNUTI nebo VYPNUTI piivodu plynu do konzole. Je
doporuceno‘ponechat ventil v poloze ON' (ZAPNUTQ). Pfivod argonu VYPINEJTE pouze v pfipadech nouze.

Ventil Vent (Odvétravani)

Ventil Vent (Odvétravani) slouzi k vypusténivysokotlakého-argonu z kryoablacni konzole ICEfx.

Vstup pro argon

Hadicka pro pfivod plynu spojuje pfivod argonu-z nadoby na-argon se vstupem pro argon-pomoci rychloupinaciho
konektoru.

Kryoablacni vozik ICEfx

Volitelny kryoablacni-vozik ICEfx pfedstavuje bezpecnou platformu-pro konzoli. Kryoablacni vozik ICEfx ma Ctyfi
uzamykaci kolecka, ktera zajisti nehybnost voziku béhem kryoabla¢niho zakroku. Prostor uvniti voziku umoznuje
uloZeni az Ctyr krabic s jehlami pro kryoablaci.

Na voziku jsou rukojeti pro'snadnou manipulaci a hacek pro zavéseni tasky na pfislusenstvi.
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Obrazek 3. Kryoablacni vozik 1CEfx

1. UloZny prostor 3. .~ Rukojet
2. Uzamykatelné kolecko 4. Hacek nataskuna pfisluSenstvi
Brzdové packy kolecek

Pomoci brzdovych pacek kolecek zajistite kryoablacni vozik ICEfx na mistéobéhem zakroku (obrazek 4). Brzdové packy
koleCek jsou zamykatelné z obou stran. Stisknutim brzdovych pacek DOLU se kole¢ko zamkne a znemozni pohyb po
celou dobu zakroku. Zdvihnutim brzdové packy NAHORU.se kolecko odblokuje.

Obrazek 4. Kryoablacni vozik ICEfx - brzdové packy kolecek
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Princip funkce

Systém prokryoablaciICEfxje prenosny systémurceny ke kryoablacni destrukci tkané conejménéinvazivnimzplsobem.
Systém je ovladan pocitatem s uzivatelskym rozhranim ve formé dotykové obrazovky, ktera uzivateli umoznuje fidit
a monitorovat zakrok. Lé¢ba poskytovana systémem je zaloZena na Joulové-Thomsonoveé jevu u stlacenych plyn.
Joulliv-Thomson(iv jev znamena zménu teploty stlaceného plynu proudiciho tzkym prichodem a expandujiciho do
prostoru s nizsim tlakem. V dlisledku Joulova-Thomsonova jevu se u urcitych plyn(, napfiklad argonu, sniZuje teplota,
zatimco v pfipadé jinych plynd, napfiklad hélia, se teplota zvySuje.

Systém pro kryoablaci ICEfx vyuziva vysoce stlaceny argon, ktery cirkuluje skrz jehly pro kryoablaci s uzavienym
hrotem a zpUsobuje zmrazeni tkané. Zmrazovani probihajicimu v dlisledku Joulova-Thomsonova jevu je napomahano
rekuperacnim vymeénikem tepla uvnitf jehly pro kryoablaci. Aktivni rozmrazeni tkané se ovlada ohfivacim télesem uvnitf
kryoablacnich jehel typu CX, které zajisti aktivni rozmrazovani bez pouziti hélia (funkce i-Thaw nebo FastThaw) a ablaci
podél trasy (funkce kauterizace).

Kryoablacni zakroky se provadéji pomocijehel pro kryoablaci o malém priiméru zavadénych - vétsinou pod obrazovym
navadénim (T - do cilové [éze. Poté co je do cilové tkanénebo jejiho okoli zavedenal(y) jehla(y) pro kryoablaci a je
zahadjeno zmrazovani, kolem distalnich koncu diik{ jehel zacnou narlstat ledové koule. Ledové koule postupné zcela
pokryji a zni€i cilovou tkan.

Velikost a tvarledové koule jsou urtené provedenim jehly pro kryoablaci, teplotou argonu a také dobou zmrazovani.
Ablace tkané se provadi opakovanim’cykld-zmrazovani a rozmrazovani, které oba navozuji bunécnou smrt. Jeden
cykluszmrazeni a rozmrazeni se sklada z cyklu. zmrazeni nasledovaného cyklem rozmrazeni. K Gplnému zniceni cilové
tkané se vétSinou pouzije vice cykld-zmrazeni a rozmrazent.

Vyznamnou vyhodou kryoablace je skutecnost, Ze k zobrazeni umisténi a velikosti ledové koule Ize pouZit zobrazovaci
techniky, jako je ultrazvuk aCT. Diky této vyhodé |ze mit nad kryoablacnim zakrokem fadnou kontrolu. Pribéh zakroku
je tfeba monitorovat za pouziti obrazového navadeni, a tak kontrolovat dostatecné pokryti tkané a predchazet
poskozeni prilehlych-anatomickych struktur.

Kromé obrazového.navadéni’ dodava spolecnost Boston Scientific: teplotni senzory, které asistuji pfi sledovani
teploty v tkani pobliz cilového mista a v pfilehlych kritickych anatomickych strukturach. Tyto teplotni senzory mohou
poskytovat kvantitativni Udaje, a doplfiovat tak kvalitativni informace ziskané zobrazovaci metodou. Zobrazeni teploty
jehly u jehel typu CX predstavuje zplsob, jak vizualné monitorovat funkénost jehly.

Materialy

Konkrétniinformace o materialech naleznete v navodechk pouZzitijehly pro kryoablaci Boston Scientific a pfislusenstvi.
Nepyrogenni

Konkrétniinformace o pyrogenité naleznete v.navodech'k pouZiti jehly pro kryoablaci Boston Scientific a pfislusenstvi.
Informace o uzivateli

Systém pro kryoablaci ICEfx je ur¢en k pouziti zdravotnickymi odborniky, ktefi jsou dikladné obeznameni s technickymi
principy, klinickym pouZitim a riziky spojenymi s kryoablacnimizakroky. Volitelny vycvik poskytne zastupce spolecnosti
Boston Scientific.

UCEL POUZITI

Systém pro kryoablaci ICEfx je urleny ke kryoablacni destrukci tkané pifi co nejménéinvazivnich zakrocich. K provadéni
téchto zakrokl jsou vyZadovany rizné dopliikové produkty od.spolecnosti Boston Scientific. Systém pro kryoablaci
ICEfx se pouZiva jako kryochirurgicky nastroj na poli obecné chirurgie, dermatologie, neurologie (v¢etné kryoanalgezie),
hrudni chirurgie (s vyjimkou srdecni tkané), gynekologie, onkologie a‘urologie. Tento systém je urceny k destrukci
tkané (vcetné tkané prostaty a ledvin, jaternich metastaz, nador(.akoznichézi) plsobenim extrémné nizkych teplot.

Skupiny pacienti
Zamyslena populace zahrnuje pacienty, u kterych je indikovana kryoablacni destrukce tkané béhem chirurgickych
zakroka.
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INDIKACE PRO POUZITI
Systém pro kryoablaci ICEfx ma nasleduijici specifické indikace:

urologie - ablace tkané prostaty v pfipadech karcinomu prostaty,

onkologie - ablace rakovinné nebo maligni tkané a benignich nador( a paliativni intervence,

dermatologie - ablace nebo zmrazovani nador( klize a jinych koZznich poruch,

gynekologie - ablace maligni neoplazie nebo benigni dysplazie u zenskych genitalii,

vSeobecna chirurgie - paliativni oSetfeni u nador( a rekurentnich rakovinnych Iézi a ablace fibroadenom prsu,
hrudni chirurgie (s vyjimkou srdecni tkané).

Prehled klinickych pfinost

Systém pro kryoablaci ICEfx pfi pouZiti-s rGznymi doplriky spolecnosti Boston Scientific je urcen k destrukci tkané
(v¢etné tkané prostaty a ledvin, jaternich metastaz, nadord a koZnich 1ézi) pouzitim extrémné nizkych teplot béhem
minimalné invazivnich zakrokd,

Klinicky pfinos se méfi podle celkovych klinickych vysledki, véetné pfijatelnych vysledk( bezpecnosti a vykonnosti
specifickych pro cilovou-anatomii.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy-Zadné kontraindikace souvisejicis pouzitim systému pro kryeablaci ICEfx.

VAROVANI
Obecné informace

Systém pro kryoablaci ICEfx je urcen 'k pouZiti zdravotnickymi odborniky, ktefi jsou dlikladné obeznameni

s technickymi principy, klinickym pouZitim a-riziky spojenymi s kryoablacnimi zakroky.

Varovani specificka pro tyto produkty naleznete v navodech k-pouZiti jehly pro kryoablaci Boston Scientific
a pfislusenstvi,

Nepouzivejte tento prostfedek k zadnému jinému nez uréenému-(celu-a indikacim pro pouziti.

Systém pro kryoablaci ICEfx nijak-neupravujte. Servis'systému pro kryoablaci ICEfx smi provadét pouze

autorizovany personal spolecnosti-Boston Scientific nebo autorizovany personal proskoleny spole¢nosti
Boston Scientific.

Systém pro kryoablaci ICEfx je tfeba-pravidelné kontrolovat a provadét na ném servis podle’systémovych
specifikaci. Servis smi provadét-autorizovani servisni'technici. Podrobné informace naleznete v ¢asti Instalace,
kalibrace a servis.

Nepouzivejte systém pro kryoablaci ICEfx, pokud je viditelné poskozen nebo jsou odhalené jakékoli vnitini
soucastky nebo ostré hrany.

Systém pro kryoablaci ICEfx nepouZivejte v blizkosti zafizeni pro snimkovani magnetickou-rezonanci (MRI).
Systém pro kryoablaci ICEfx se nesmi pouZivat v tésné blizkosti jiného vybaveni‘ani se na néj nema pokladat.
Pokud je kryoablacni konzole ICEfx umisténa na voziku, pfed pouZitim systému zamknéte kolecka voziku, abyste
zabranili nechténému pohybu systému béhem zakroku.

Vybaveni musi byt pfipojené vyhradné k sitové zasuvce nemocnicniho stupné s-ochrannym uzemnénim, jinak
hrozi riziko Urazu elektrickym proudem.

Kryoablacni zakrok zahajte az poté, co ovéfite, Ze je systém pro kryoablaci ICEfx a veskeré doplrikové vybaveni
pIné funkdni.

PouZiti jinych nezZ zde uvedenych kabel(, s vyjimkou kabel( prodavanych spolecnosti Boston Scientific jako
nahradni dily pro vnitfni soucasti, mize vést ke zvySenym emisim nebo snizené odolnosti systému pro
kryoablaci ICEfx.
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Se systémem pro kryoablaci ICEfx pouZivejte pouze jehly, které nejsou vhodné pro prostfedi MRI.

Spolecnost Boston Scientific doporucuje pouzivat senzory MTS Boston Scientific a sledovat pomoci nich teploty
zmrazovani/rozmrazovani podle daného lé¢ebného protokolu a teploty v pfilehlych organech a anatomickych

strukturach.

Nepouzivejte jehlu, pokud se béhem rozbalovani nebo pouzivani ohnula i poskodila. Nikdy pfi kryoabla¢nim
zakroku nepouzivejte vadnou jehlu. Vadna jehla pro kryoablaci s unikajicim plynem mize zp(sobit embolizaci

pacienta.

Hadicku jehly neuzlujte, nestlacujte, nestfihejte ani za ni nadmérné netahejte. Poskozeni rukojeti nebo hadicky

jehly mdze vést k nepouzitelnosti jehly.

Zajistéte dostateCné mnoZstvi argonu potfebné k provedeni naplanovaného kryoabla¢niho zakroku: pocet a typ
jehel, velikost nadoby na plyn, tlak a rychlost proudéni plynu maji vliv na pozadovany objem plynu (pozadavky
na Cistotu plynu si prectéte v ¢asti SPECIFIKACE SYSTEMU). Pfi kaZdém zakroku ma byt k dispozici alespor jedna

zalozni plynova lahev.

Vysokotlaky plyn piedstavuje pfinespravném zachazeni nebezpedi. Vzdy je nutné dodrzovat mistni zakony

a bezpecnostnipredpisy tykajici se vysokotlakych plynovych systémd, nadrzi a soucastek.

Ujistéte se, ze je'nadobana argon pfipevnénafetézem ke sténé nebo schvalenému voziku, aby nemohlo dojit

k nechténému prevraceni nadoby:.

Nepfipojujte systém pro kryoablaci ICEfx ke zdroji plynu s tlakem pfesahujicim 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa),

jinak-hrozi poskozeni vnitfnich soucasti systému.

Systém pro kryoablaci ICEfx se nesmi-pouzivat v pritomnosti hoflavych vypar, napt. hoflavych anestetik nebo

tékavych latek.

Hadicku pro pfivod plynu neohybejte ani nezalamujte. Ostrym zahnutim nebo zalomenim se ohrozi

neporusenost hadicky pro privod plynu.

Neposouvejte systém pro-kryoablaci ICEfx pfes-hadicku pro pfivod plynu, mohla by se tim poskodit.

Zakrok

Pfed zahajenim kryoablacniho zakroku. nastavte systém pro-kryoablaci ICEfx (viz. ¢ast Nastaveni systému) a pak
provedte test neporusenosti a funkénostijehel. Testy. musi byt uspésneé provedeny, aby bylo mozné zahajit

zakrok.

Pokud se béhem faze zmrazovaninevytvari led, jehlu-nepouZivejte. Pouzijte novou jehlu a opakuijte test.

Nepouzivejte jehlu, pokud béhem:testu neporusenosti.a funkénostiz jehly unikaji-bublinky.
Zajistéte, aby byla ucinéna vhodna opatfeni-k ochrané organi a struktur sousedicich s.cilovou tkani.

Pfed zavedenim senzor( MTS do téla pacienta-ovéite, ze funguji spravné aze zobrazuji pfijatelnou okolni

teplotu.

Je nutné vzdy udrZovat sterilni pole a sterilitu jehel pro kryoablaci. Nekontaminujte distalni konec sterilni jehly

pro kryoablaci.

Zabrante kontaktu s distalni ¢asti jehly pro kryoablaci, aby byla béhem testu zachovana sterilita.
Neustale sledujte zavadéni jehly, umisténi jehly, tvorbu a odstraniovani ledovychkouli pod obrazovym

navadénim (jako je pfima vizualizace, ultrazvuk nebo potitacova tomografie (CT)), abyste mohli kontrolovat

spravné pokryti tkané a pfedchazet poskozeni pfilehlych anatomickych struktur.

Pfenosné VF komunikacni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou kabely k anténam a externi antény) se
nesmi pouzivat blize nez 30 cm (12 in) od jakékoli ¢asti systému pro kryoablaci ICEfx, véetné kabel( pouzivanych

se systémem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorsenifunkcnosti tohoto zafizeni.

Ujistéte se, Ze je vysokotlaka hadicka pro pfivod argonu bezpecné pfipojena pfed tim, nez oteviete nadobu na

plyn.
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Pfipojte bezpecnostni kabel na konci hadicky pro pfivod plynu ke konzoli a poté pfipojte hadicku pro pfivod
argonu ke vstupu pro argon. Bezpecnostni kabel zajisti dodate¢nou ochranu pro pfipad, Ze by se hadicka pro
pfivod plynu nahodou od systému odpoijila. Hadicku pro pfivod plynu bez bezpecnostniho kabelu nepouZivejte.
Mohlo by to ohrozit bezpecnost zaméstnancl v mistnosti. DalSi pokyny ziskate u centra technické podpory
spolecnosti Boston Scientific.

Pfed zahajenim kryoablacniho zakroku musi byt kazda jehla zajisténa v kanalu pro jehlu, aby se zabranilo riziku
vymrsténi jehel pod tlakem plynu.

Pokud jsou jehly stale pfipojené, neodemykejte kanaly ani neodpojuijte jehly z panelu pro pfipojeni jehel, dokud
nebudou dokonceny vSechny operace v kanalu.

Funkce Zmrazit a Rozmrazit pouZzijte, pouze pokud je jehla umisténa v cilové tkani.

Pokud je tfeba béhem zakroku pfidat jehlu, pfipojte ji k otevienému kanalu. Pokud neni k dispozici Zadny
otevieny kanal, podivejte se do casti Pridanijehly (X béhem kryoablace, kde najdete pokyny pro pfidani jehly
(X do kanalu s otevienym portem.

Rukojeti jehel a plynova hadicka mohou béhem mrazeni.namrznout. Zabrarite delSimu kontaktu se zmrazenymi
¢astmi rukojeti jehly, abyste predesli nedmysinému poskozeni tkané pacienta nebo lékare.

Hadicka jehly muZe byt pfi provadéni cykli zmrazeni béhem kryoablacniho zakroku extrémné studena. Diilezité
je, aby byla pokoZka pacienta chranéna pred-pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se zabranilo moznému
tepelnému poranéni pacienta. Zkontrolujte, zda je vhodna izolacni piekazka umisténa podle potfeby (napfiklad
ru¢niky) nebo se pouziva jina metoda zabranuijici kontaktuhadicky jehly s pokozkou pacienta.

Rukojet jehly se béhem aktivniho rozmrazovani-miize zahrat. Sledujte polohu rukojeti jehly. Delsi kontakt se
zahiatymi ¢astmi jehly miZe zplsobit neumysiné-tepelné poskozeni/popaleni tkané pacienta nebo Iékare.
Aktivni rozmrazovani vytvati horko v okoli distalniho diiku jehly. Dbejte na to, abyste zabranili tepelnému
poskozeni/popaleni jinych-nez cilovych tkani.

Pfed pokusem o-vyjmutijehel z téla pacienta zajistéte odpovidajici rozmrazeni ¢i ochlazeni.

Pfed vyjmutim jehly,ukoncete veskeré funkce jehly, abyste minimalizovali riziko tepelného poranéni a/nebo
poskozeni tkané.

Pfi provadéni funkce FastThaw nebo pfi provadéni funkce Kauterizace pro ablaci podél trasy sledujte indikator
aktivni zony béhem vytahovani jehly, aby se zabranilo neimysinému poranéni tkané horkou jehlou.

Pokud je k systému pro kryoablaci ICEfx pfipojena jehla bez funkce CX, aktivni rozmrazovani neni dostupné.
Uvolnéni jehly z ledové koule je mozné pouze pfi pasivnim rozmrazovani. Ke kontrole dostate¢ného rozmrazeni
pouZzivejte obrazové navadeni.

Béhem dotykani se pacienta se nedotykejte kryoablacni konzole ICEfx, jinak hrozi riziko poranéni pacienta
vybojem pfi vyskytu nahodného elektrického selhani.

Nedotykejte se obrazovky, pokud monitor s-dotykovou obrazovkou béhem zakroku zhasne na déle nez

pét (5) sekund. Ihned vypnéte napajeni systému a ukoncete zakrok, abyste predesli nechténé aktivaci jehel.

Pfed odvzdusnovanim systému pro kryoablaci ICEfx na to upozornéte oSetfujici personal, aby je zvuk
odvzdusSriovani nevylekal.

Pokud je obtizné uvolnit tlakomér pfipojeny k nadobé na plyn-nebo nelze odpojit hadicku pro pfivod argonu od
vstupniho konektoru, k uvolnéni hadicky pro pfivod plynu-ani k uvolnénitlakoméru nepouzivejte pfilis velkou
silu. Plynova hadicka muze byt stale pod tlakem.

Netahejte za napajeci kabel. Pfi odpojovani prostfedku ze sitové zasuvky uchopte zastrcku, nikoli napajeci kabel.
Zatizeni a prisluSenstvi zlikvidujte v souladu s ¢asti Likvidace.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI
Obecné informace

Pfed pouzitim si peclivé prectete vSechny pokyny. Nerespektovani jakéhokoli varovani nebo bezpecnostniho opatieni
mUZe vyUstit v komplikace.

Nepouzivejte systém pro kryoablaci ICEfx, pokud je na povrchu vihky nebo je na ném kondenzace. Systém
nechejte pred zapnutim zcela vyschnout po dobu 12 hodin. Zapnuti systému pokrytého vihkosti nebo
kondenzaci mizZe trvale poskodit elektrické desky a vést k nefunkcnosti systému.

Provedte takova bezpecnostni opatfeni, abyste pfedesli potencialnimu elektrostatickému vyboji. Pokud po
dotyku monitoru dojde k elektrostatickému vyboji, obrazovka mlze zablikat a naméfena teplota na senzorech
MTS maze byt nékolik sekund nepfesna. Systém zistane funkcni a monitor se za chvili vrati do normalniho
stavu.

Spolecnost Boston Scientific nema k dispozici Zadné udaje tykajici se kryoablace v kombinaci s jinymi terapiemi.
K exportu zprav nebo aktualizaci softwaru pouzivejte vyhradné jednotku USB flash dodavanou spolecnosti
Boston Scientific. Jina data nebo:software mohou systém pro kryoablaci ICEfx poskodit.

K USB portu systému pro kryoablaci ICEfx nepfipojujte Zadné jiné USB zafizeni.

K pfipojenijednotky USBflash'k USB portu nepouzivejte USB prodluzovaci kabel. Jednotku USB flash

pripojte pfimo-k USB portu na systému pro kryoablaci ICEfx. Pouziti USB prodluzovaciho kabelu mize zvysit
elektromagnetické emise nad reqgulacni pozadavky.

Zvoltejedinecné ID pacienta, které neodhali totoznost pacienta jinym uzivatelim systému.

Manipulace

vrve

ztratujeho funkcnosti. Konzole se nesmi naklanét. Pokud nenikonzole pripevnéna k voziku, musi byt umisténa
na rovny a stabilni povrch.

Na konzoli nepokladejte jidlo, napoje ani jiné predmeéty. Mohlo by to systém poskodit.

Na monitor v.dolni poloze ani na uloZisté monitoru, ktery je v.horni poloze, nepokladejte tézké predmeéty.

Pred sklopenim-monitoru zkontrolujte, Ze v.prostoru pro-ulozeni monitoru nejsou zadné predméty. Pfi sklapéni
monitoru do prostoru pro uloZeni budte opatrnia nepouzivejte nadmeérnou silu, ktera by mohla monitor
poskodit.

PFi sklapéni nebo otaceni'monitoru s dotykovou obrazovkou davejte pozor, abyste si nepfiskfipli prsty.

Pokud je konzole pfipojena ke kryoablacnimu voziku ICEfx, proprekonani jakéhokoli prahu, ktery je vyssi nez

2 cm, poufZijte ke zvednuti systému rukojeti voziku. Systém by méli zvedat za madla dva lidé; jeden na kazdé
strané.

Systém pro kryoablaci ICEfx vycistéte podle pokynd uvedenych v ¢asti Cisténi systému pro kryoablaci ICEfx.
Nepouzivejte Cistici prostfedky, jako je antisepticky roztok Betadine'nebo roztok bélidla; které by mohly poskodit
dotykovou obrazovku.

PFi nasazovani kryoablacni konzole ICEfx na kryoablacni vozik ICEfx nebo pfi jejim vytazeni z kryoablacniho
voziku ICEfx zvedejte konzoli za drZadla umisténa na spodni strané zakladny. Pokyny k umisténi nebo vytazeni
konzole z kryoabla¢niho voziku ICEfx naleznete v ¢asti Vytazeni konzole z voziku.

Umistéte nadobu na argon do takové vzdalenosti od konzole, abynebyla-hadicka pro pfivod plynu pfilis
natazena a nepredstavovala riziko zakopnuti.

Vysokotlakou hadicku pro pfivod argonu nasmérujte k podlaze a zabezpecte ji pomoci svorky na zadni strané
konzole, aby se minimalizovalo riziko zakopnuti.
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Zakrok

Systém pro kryoablaci ICEfx musi byt uloZen v blizkosti, aby byly jehly snadno dostupné a pouZitelné.

Kryoablacni konzoli ICEfx ZAPNETE pfed tim, neZ piipojite nddobu na argon, aby se fadné provedly diagnostické
testy.

NeZ pfipojite plynovou hadicku ke konzoli, zkontrolujte, zda je ventil Vent (Odvétravani) zavieny a uzaviraci
ventil pfivodu Argon (Argonu) je v poloze ON (ZAPNUTO).

Pokud konzole vydava nepfetrzity syCivy zvuk, ovéfte, Ze je ventil Vent (Odvétravani) zcela zavieny. Pokud je
ventil Vent (Odvétrévani) zcela zavieny a sycivy zvuk nepfestava, VYPNETE systém pomoci hlavniho vypinace na
zadni strané konzole (obrazek 2). Zavfete pfivod plynu pomoci ventilu nadoby. Kontaktujte centrum technické
podpory spole¢nosti Boston Scientific.

Pokud se systém pro kryoablaci ICEfx nepouziva v pracovnich tlakovych mezich uvedenych v uzivatelském
rozhrani (tabulka 7), mGze to mit vliv na tvorbu ledovych kouli.

Spolecnost Boston Scientific doporucuje; aby-se do jednoho kanalu vkladaly pouze jehly stejného typu. Pouziti
jehel rliznych typl v jediném kanalu:m{ze mit negativnivliv na pfesnost ukazatele plynu.

Béhem poutZiti zabrante poskozeni jehly jinymi‘chirurgickymi nastroji.

Sonda MTS se nesmi béhem pouziti dotykat jehly pro kryoablaci; mohlo by to vést ke kolisavému méreni
teploty.

Jehly bez funkce CX'nepodporuji funkci-i-Thaw ani FastThaw. Uvolnéni jehly z ledové koule je mozné pouze pfi
pasivnim rozmrazovani.

Jehlybez funkce CX nepodporuji funkci kauterizace pro ucely-ablace podél trasy.

Funkce kauterizace se'nesmi'spoustét, dokud se indikator aktivni zony-nachazi mimo pokozku pacienta.
Pokud se jehla-zda byt ucpand, stisknutim tlacitka'Rozmrazit rozmrazujte jehlu po dobu nejméné jedné
minuty, abyste ji-zprichodnili.

Pokud se jehla bez funkce CX'zda byt ucpand, pockejte, dokud-vzniklyled pasivné neroztaje. Jehlu nepouzivejte.
Pokracujte v zakroku za-pouziti nové jehly.

Pokud tlak v nadobé na argon klesne pod spodniprovozni mez tlaku, systém zobrazi upozoriujici zpravu. Pro
zajisténi optimalni vykonnosti vymérite nadobu naargon, pokud tlak klesne pod spodni provozni mez tlaku.

Po dokonceni kryoablacniho zakroku odtlakujte systém (viz ¢ast Vypnuti systému).

NEZADOUCI UCINKY
K potencialnim nezadoucim Gcinkiim souvisejicim se zafizenim a/nebo kryoablacnim zakrokem mimo jiné patfi:

angina pectoris,

arytmie,

atelektaza,

spasmy mocového méchyre,

krvaceni,

popaleniny/omrzliny,

cerebrovaskularni pfihoda / mozkova mrtvice,
jev kryoSoku (napf. multiorganové selhani, tézka koagulopatie, diseminovana intravaskularni koagulace (DIC)),
smrt,

distenze,

edém/otok,

ejakulacni dysfunkce,

embolizace (vzduchem, zafizenim, trombem),
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erektilni dysfunkce,

horecka,

pistél,

zlomenina,

gastrointestinalni pfiznaky (napf. nevolnost, zvraceni, priijem, zacpa),
zhorsené hojeni,

hematom,

hematurie,

hemotorax,

jaterni dysfunkce/selhani,

hernie,

hypertenze,

hypotenze,

hypotermie,

ileus,

impotence,

infekce/absces/sepse,

zanét,

svalové krece,

infarkt myokardu,

nekroza,

potfeba dalsiho Iékarskéha ¢i chirurgického zasahu,
poranéni nervu,

neuropatie,

obstrukce,

bolest/diskomfort,

perforace (véetné organ{-a sousednich struktur),
perikardialni vypotek,

perirenalni kolekce tekutiny,

pleuralni vypotek,

pneumatoéza (vzduch nebo plyn v abnormalnim mnozZstvi-a/nebo abnormalnim misté'v téle),
pneumotorax,

postablacni syndrom (napt. horecka, bolest, nevolnost, zvraceni, malatnost, myalgie),
renalni nedostate¢nost/selhani,

fraktura parenchymu nebo pouzdra ledviny,
respiracni tiseri/nedostatecnost/selhani,

edém Sourku,

stendza/striktura,

subkutanni emfyzém,

trombdza/trombus,

poskozeni tkang,

tranzitorni ischemicka ataka (TIA),
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e rozsev nadorovych bunék,

e odlouceni mocové trubice,

e (asté/urgentni moceni,

¢ inkontinence moc¢i,

e retence modi,

¢ infekce mocového traktu,

e vazovagalni reakce,

e poranéni cévy (napr. disekce, zranéni, perforace, pseudoaneuryzma, ruptura nebo jiné),
e infekce rany.

SOULAD S NORMAMI

Elektrické parametry

e Vstupni napéti: 100 V az 240 V stt:, jednofazové

e Vstupni frekvence: 50 Hz az.60 Hz

e Hodnota VA: 250 VA

e Stupen krytizIP10

e Specifikace pojistky: T 2AL

e Elektrickd ochrana: Trida I, ochrana pfed vybojem typu BF

e Portypro vstup/vystup signalu: jeden{1) port.USB 2.0's pInou rychlosti

EM ruseni presahuiici limity pro soulad m@ze vést ke ztraté schopnosti oviadat dotykovou obrazovku.
Elektromagneticka kompatibilita'a odolnost (EMC a EMI)

Systém pro kryoablaci ICEfx vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a je tfeba jej
instalovat a uvést do provozu v souladu.s informacemico EMCuvedenymi niZe.

Systém prokryoablacilCEfx byltestovanv prostfedioperacniho saluz hlediska souladuspodminkamielektromagnetické
kompatibility (EMC) a elektromagnetické interference (EMI). Systém pro kryoablaci ICEfx-byl testovan a je v souladu
snormami I[EC 60601-1-2 a EN 55011.

Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zafizeni muze mitvliv-na chod systému pro kryoablaci ICEfx
a zplsobovat jeho nespravnou funki.

Tabulka 1. Délky kabelt

Kabel Délka

Napajeci kabel 4.6 m (15 ft)

Plynova hadicka (pfipojena k jehlam) 2,5 m{(8t)

Hadicka pro privod plynu (pfipojena k nadobé na argon) Dostupné délky:5 m (16-ft), 8 m (26 ft)

POZNAMKA: Hadicka pro pfivod plynu je k dostani v riiznych délkach;, aby se mohla-pfizplisobit pozadavkim
operacniho salu.

VYSTRAHA: PoutZiti jinych neZ zde uvedenych kabeld, s vyjimkou kabel(iprodavanych spolenosti Boston Scientific
jako nahradni dily pro vnitfni soucasti, miZe vést ke zvySenym emisim nebo snizené odolnosti systému pro
kryoablaci ICEfx.

VYSTRAHA: Systém pro kryoablaci ICEfx se nesmi pouZivat v t&sné blizkosti jiného vybaveni ani se na néj nemé
pokladat.
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VYSTRAHA: Pienosné VF komunika¢ni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou kabely k anténam a externi
antény) se nesmi pouzivat blize nez 30 cm (12 inches) od jakékoli ¢asti systému pro kryoablaci ICEfx, véetné kabeli
pouzivanych se systémem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni funk¢nosti tohoto zafizeni.

Tabulka 2. Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - emise elektromagnetického zareni

Systém pro kryoablaci ICEfx se ma pouZivat v elektromagnetickém prostredi odborného zdravotnického pracovisté
s mezemi pro shodu uvedenymi nize. Zakaznik nebo uzivatel systému pro kryoablaci ICEfx musi zajistit, aby byl
systém v takovém prostiedi pouzivan.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

VF emise CISPR 11 Skupina 1 Systém pro kryoablaci ICEfx vyuZiva VF energii pouze pro
své vnitfni funkce. Jeho VF emise jsou tedy velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze by mohly zplisobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

VF emise CISPRT1 Trida' A

Harmonické emise, IEC61000-3-2 | Tfida-A

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Kolisani napéti-/ kmitavé emise, Vyhovuje

I[EC61000-3-3

POZNAMKA: Vizhledem k emisnim charakteristikdm je toto zafizenivhodné pro pouZiti v priimyslu a nemocnicich
(CISPR-11tfida A). PouZiva-li se toto zafizeniv domacim prostiedi(pro které je obvykle vyzadovana tfida

B dle normy-CISPR11), nemuselo by poskytovat dostatecnou trovery ochrany pred rusenim ze strany
radiokomunikacnich sluzeb. MiZze byt nutné pfijmout opatteni ke zmirnéni téchto vlivl, napr. pfemistit zafizeni
nebo zménit jeho orientadi.
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Tabulka 3. Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém pro kryoablaci ICEfx se ma pouZivat v elektromagnetickém prostredi odborného zdravotnického pracovisté
s mezemi pro shodu s pozadavky na odolnost uvedenymi nize. Zakaznik nebo uZivatel systému pro kryoablaci
ICEfx musi zajistit, aby byl systém v takovém prostredi pouzivan.

Test odolnosti

Uroven testovani

Uroveri shody

Elektromagnetické prostiedi -

kratka preruseni

a kolisani napéti na
privodnich zdrojich
napéti

IEC 61000-4-11

0°,45°,90°,135%,180°,
225°,270° a315°,

0% UT; T.cyklus

70 % UT; 25¢cykll/

30 cykldpri 0°

45°,90°,135°,180°, 225°,
270° a 315°,

0% UT;Tcyklus

70 % UT; 25:¢cyklG/

30 cykld pfi 0°

IEC 60601 pokyny
Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt drevéné,
vyboj (ESD) +15kV, vzduch +15kV, vzduch betonové nebo z keramickych dlazdic.
I[EC61000-4-2 Jsou-li podlahy pokryty syntetickym
materialem, méla by byt relativni
vlhkost alespon 30 %.
Elektrické rychlé + 2 kV proelektricka +2°kV pro elektricka Kvalita napajeni z elektrické sité musi
prechodové napajeci vedeni napajeci vedeni odpovidat normé pro komer¢ni nebo
jevy / skupiny +1kV pro vstupni/ +1kV pro vstupni/ nemocnicni budovy.
impulzl vystupnivedeni vystupni vedeni
IEC 61000-4-4
Razova vina +0,5 kV, = TkV vedeni= | +0,5kV, +1kV vedeni= Kvalita napajeni z elektrické sité musi
IEC61000-4-5 vedeni vedeni odpovidat normé pro komercni nebo
+0,5kV = TkV, £2 kY +0,5kV, = TkV,£2kV nemocnicni budovy.
vedeni-zemé vedeni-zemé
Poklesy napétf; 0% UT; 0,5 cyklu pri 0% UT;0,5 cyklu pfi0°, | Kvalita napajeni z elektrické sité musi

odpovidat normé pro komercni nebo
nemocnicni-budovy. Jestlize uZivatel
systémupro kryoablaci ICEfx vyZaduje
neustaly provoz ipfi vypadcich
hlavniho napajeni, doporucuje se

pole o frekvenci
elektrickeé sité
(50 Hz/60 Hz)
I[EC 61000-4-8

a50'Hz/60 Hz. a 50 Hz/60Hz. napajet systém pro kryoablaci ICEfx
0 % UT; 250 cykll/ 0.% UT; 250 cyklG/ z nepferusitelného zdroje napajeni
300 cykl{pri 300-cykld pfi nebo z baterie.
50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz.

Magnetické 30 A/m 30A/m Magneticka pole 0 vykanové frekvenci

by se méla pohybovat na Urovnich
typickych-pro bézna mista obvykla pro
typické prostredi komer¢nich budov
a‘nemocnic.

POZNAMKA: UT je stfidavé napé&ti v napéjeci siti pfed pouzitim trovné testu.
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Tabulka 4. Elektromagneticka odolnost pro systémy, které se nepouzivaji k podpore zZivotnich funkci

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém pro kryoablaci ICEfx se ma pouZivat v elektromagnetickém prostredi odborného zdravotnického pracovisté
s mezemi pro shodu s pozadavky na odolnost uvedenymi nize. Zakaznik nebo uZivatel systému pro kryoablaci
ICEfx musi zajistit, aby byl systém v takovém prostredi pouzivan.

(dlelEC60601-1-2
vyd. 4)

Test odolnosti | Uroveri testovani | Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi - pokyny
IEC 60601
Vedena VF 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Pfenosné a mobilni VF komunikacni vybaveni se
energie v pasmech ISM nad _|vpasmech ISMnad | nesmi pouZivat ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
I[EC 61000-4-6 | 150 kHz az 80 MHz -~ | 150 kHz az 80 MHz | systému pro kryoablaci ICEfx, vCetné kabell, nez
80 % AM pfi 1kHz 80 % AM pfi 1 kHz je doporucena separacni vzdalenost vypoctena
z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost:
135
Vyzafovana. VF  |3V/m 3V/m 35
energie 80MHzaz2,7GHz |80 MHzaz 2,7GHz d =[—é]JP 80 MHz az 800 MHz
[EC61000-4-3 |80 % AM pii T kHz 80-% AM pfi 1 kHz
d=[%]\/P 80 MHz a7 2,5 GHz
Vyzafovana 9V/maz28\V/mdle | 9V/m az 28 i/m dle-| kdeP je maximalni vystupni vykon vysilace
VF Oblasti IEC 60601-1-2vyd. 4, | IEC60601-1-2 vyd.4, |ve wattech (W) dle vyrobce vysilace ad je
vzdalenosti tabulka 9 tabulka 9 doporucena separacni vzdalenost v metrech (m).
I[EC 61000-4-3 Intenzita pole z pevného vysokofrekvencniho

vysilace urcena elektromagnetickym prizkumem
pracovisté? by méla byt vzdy mensi nez Uroven
shody projednotlivé frekvence®.

K ruseni mize dochazet v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA 1: Pfi hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2:Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano pohlcovanim
a odrazy od konstrukci, predmét(i a osob.

kryoablaci ICEfx.

2 Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napriklad zakladnami radiovych telefon(i{mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich
mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v AM a FM modulaci a televizniho vysilani, nelze pfesné teoreticky pfedpovidat.
Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi vytvareného pevnymi zdroji VF vyzafovani je tfeba zvazit provedeni priizkumu
elektromagnetickych podminek v daném misté. Jestlize naméfend intenzita pole, ve kterém je-systém pro kryoablaci ICEfx pouZivan,
prekrodi platnou VF troven shody uvedenou vyse, je nutné systém pro kryoablaci|CEfx pozorovat a ovéfit, zda funguje normalné.

V/ pfipadé zaznamenani abnormalniho vykonu mohou byt nutna dalsi opatfeni, jakoje zména orientace Ci polohy systému pro

® Ve frekvencnim pasmu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzity poli mély byt nizsi nez 3 \i/m.
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Tabulka 5. Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunikacnim vybavenim
a systémem pro kryoablaci ICEfx

pro kryoablaci ICEfx

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunikacnim vybavenim a systémem

Systém pro kryoablaci ICEfx se ma pouZivat v elektromagnetickém prostredi s kontrolovanym VF rusenim.
Zakaznik nebo uZzivatel systému pro kryoablaci ICEfx mGze pomoci predchazet elektromagnetickému ruseni tim,
Ze bude udrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikacnim vybavenim (vysilaci)

a systémem pro kryoablaci ICEfx podle doporuceni nize a podle maximalniho vykonu komunikacniho vybaveni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace v metrech (m)
vystupni vykon vysilate | 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
Watty (W)
_135 _3.5 1
0,01 on7 on7 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1167 1167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

Pro vysilace, jejichZz maximalnivystupni vykon neni obsazen ve vyse uvedeném vyctu, Ize doporucenou separacni
vzdalenost d'v metrech (m) odhadnoutza pouZiti rovnice pouZzitelné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilaciho zafizeni.

POZNAMKA 1: Pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$3i pasmo:

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano pohlcovanim
a odrazy od konstrukei, predmét(i a osob.

ZPUSOB DODANI
Podrobnosti o zafizeni

Systém pro kryoablaci ICEfx 'se dodava nesterilni. Doplrikové produkty -Beston Scientific potfebné k provedeni
kryoablacniho zakroku se dodavaji samostatné.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo neumysingé otevien pied pouzitim.
Nepouzivejte, je-li etiketa nelipIna anebo necitelna.

Manipulace a uskladnéni

Provozni podminky

e Teplota: 10 °Caz 40 °C

e Relativni vlhkost: 30 % az 75 %

Podminky uskladnéni

e Teplota: -15 °Caz 50 °C

e Relativni vlhkost: 10 % az 90 %

Podminky prepravy

K pfevozu systému pro kryoablaci ICEfx pouzijte plvodni pfepravni box, aby se. pfistroj béhem pfevozu neposkodil.
Pokud plvodni pfepravni box jiz neni k dispozici, je pInou odpovédnosti zakaznika zajistit spinéni fadnych prepravnich
podminek nebo kontaktovat centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific a poZadat o vhodny
prepravni box.
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Sundani konzole z voziku

Nasledujici postup popisuje, jak odpojit konzoli z voziku, pokud ji chcete uskladnit nebo vratit spole¢nosti Boston
Scientific k provedeni servisu.

1. Uvolnéte jistici Sroub, ktery upeviiuje konzoli k voziku.
2. Zdvihnéte konzoli z voziku a pfeneste ji na stabilni povrch.

UPOZORNENI: Na konzoli nepokladeite jidlo, ndpoje ani jiné predméty. Mohlo by to systém poskodit.

POKYNY K POUZITI

VYSTRAHA: Systém pro kryoablaci ICEfx je uréen k pouZiti zdravotnickymi odborniky, ktef{ jsou diikladné
obeznameni s technickymi principy, klinickym pouzitim a riziky spojenymi s kryoablacnimi zakroky. Volitelny vycvik
poskytne zastupce spolecnosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: Pfed pouZitim si peclivé prectéte viechny pokyny. Nerespektovani jakéhokoli varovani nebo
bezpecnostniho opatreni miZe vyustit v komplikace.

Dalsi potrebné polozky
Dopliikové produkty pouzivané pfi kryoablacnich zakrocich

POZNAMKA: Viz ndvod k pouZiti konkrétniho produktu:

Se systémem pro kryoablaci ICEfx je nutné pouZivat nasledujici jehly:

¢ Jehly pro kryoablaci Boston Scientific: Jehly pro kryoablaci jsou-specialné navrzeny pro pouZziti se systémy
pro kryoablaci'Boston Scientific. Jsou k-dostaniv rliznych konfiguracich a vytvareji ledové koule riiznych velikosti
a tvard, diky cemuz muze klinicky |ékar volit jehly vyhovujict pozadavkim cilové zony ablace. Jehly pro kryoablaci
se dodavaji sterilni.

VYSTRAHA: Se systémem pouzivejté pouze jehly, které nejsou.vhodné pro prostiedi MRI,

Volitelné prislusenstvi:

» Nalepky s ID kanali jehel pro kryoablaci: Nalepky s ID kanald jehel prokryoablaci se pfipeviiuji k hadickam
jehel a usnadnuji rozpoznavani jednotlivych jehel béhem kryoablacniho zakroku. Nalepky s:ID kanalG jehel pro
kryoablaci si m(iZete objednat u centra technické podpory spolenosti Baston Scientific.

¢ Teplotni senzory MTS Boston Scientific: Teplotni.senzory MTS-obsahuji Ctyfi pozice senzoru podél distalniho
driku jehly, které monitoruji teplotu pobliz cilového mista a prilehlych kritickych-anatomickych struktur.

e Sada pro ohrati mo¢ovodu Boston Scientific: Sada pro ohfati mocovodu je okruh, ktery.vede teply
fyziologicky roztok mo¢ovodem béhem kryoabla¢niho zakroku v prostaté.

Nasledujici polozky, které se pouZivaji se systémem pro kryoablaci ICEfX, jsou-pouZitelné opakované a Cisti se a/nebo
sterilizuji v souladu s pokyny k pouZiti pfilozenymi k danému produktu.

Nasledujici polozky jsou potfebné k provadéni kryoablacnich zakrokiia spole¢nost Boston Scientific je nedodava.

¢ Nadoba(y) na argon

POZNAMKA: Argon musi splfiovat poZadavky na Cistotu stanovené v ¢asti SPECIFIKACE SYSTEMU .
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Instalace, kalibrace a servis

Servis a preventivni drzbu systému mohou provadét pouze pracovnici spolecnosti Boston Scientific nebo autorizovani
pracovnici. Preventivni idrzba systému pro kryoablaci ICEfx je nutna jednou za dva roky. Je nutné provadét planovanou
preventivni udrzbu, aby byla zachovana funk¢nost a bezpecnost systému.

VYSTRAHA: Systém pro kryoablaci ICEfx nijak neupravujte. Servis systému pro kryoablaci ICEfx smi provadét pouze
autorizovany personal spolecnosti Boston Scientific nebo autorizovany personal proskoleny spole¢nosti Boston
Scientific. Pokud budete potfebovat servis, kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Systém pro kryoablaci ICEfx zobrazi na obrazovce upozornéni pfiblizné jeden mésic pred terminem preventivni Gdrzby.
Pokud se tato pfipominka zobrazila, ale preventivni Udrzba jesté neni naplanovana, kontaktujte centrum technické
podpory spolenosti Boston Scientific a naplanujte servis.

Priprava
Nastaveni systému
Tabulka 6 popisuje poradi a kroky nastavenisystému pro kryoablaci ICEfx. Tato ¢ast popisuje kazdy krok podrobnéji.

Tabulka 6. Postup nastaveni systému

1 | Nastaveni konzole | - Ovéite dostupnost plynu, jehel a pfisluSenstvi

- Zkontrolujte, zda je konzole poloZena na rovném a stabilnim povrchu (pokud neni

pfipojena ke kryoablaénimu vozikulCEfx)

- Brzdy na voziku uzamknéte (pfi pouZiti kryoablacniho voziku ICEfx)

- Pfipojte napajeci kabel do sitové zasuvky nemocnicni sité

- Zkontrolujte, Ze je ventilVent (Odvétravani) zavieny a uzaviraci ventil pfivodu Argon

(Argonu) OTEVRENY

- ZAPNETE kryoabla¢ni konzoli-ICEfx

- Pfihlaste se

2 | Pripojeni argonu |- Pfipevnéte bezpecnostni kabel a pfipojte-hadicku pro pfivod argonu mezi konzoli
anadobu-na argon

- OTEVRETE ventil nanddobé na argon

- Ovéite, zda je tlak plynu v ramci pracovnich limitd kryoablacniho zakroku

Priprava k pouziti

Pfed pouzitim kryoablacni konzole ICEfx zkontrolujte konzoli, napajeci kabel, brzdy, bezpecnostni kabel, hadicku pro
pfivod plynu a monitor s dotykovou obrazavkou.

JestliZe jsou nékteré soucasti poskozené, kantaktujte zakaznicky servis spolecnosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: NepouZivejte systém pro kryoablaci ICEfx; pokud je na-povrchu vihky nebo je-na ném kondenzace.
Systém nechejte pied zapnutim zcela vyschnout po-dobu 12 hodin; Zapnuti-systému pokrytého vihkosti nebo
kondenzaci mizZe trvale poskodit elektrické desky a vést k nefunkcnosti-systému.
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Pripojeni konzole ke kryoabla¢nimu voziku ICEfx

1. Umistéte konzoli na kryoablacni vozik ICEfx. Prohluberi na spodni strané konzole zapada do kupole na horni

strané kryoabla¢niho voziku ICEfx.

Obrazek 5. Umistéte kryoablacni konzoli ICEfx na vozik.

2. Utahnétejistici Sroubna voziku.

—ﬂ I u‘ m‘l

Obrazek 6. Utazeni jisticiho Sroubu na voziku
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Nastaveni konzole

UPOZORNENI: Konzole se nesmi naklanét. Pokud neni konzole pfipevnéna k voziku, musi byt umisténa na rovny
a stabilni povrch.

1. Ovérte snadnou dostupnost hlavniho vypinace, uzaviraciho ventilu pfivodu Argon (Argonu) a ventilu Vent
(Odvétravani) na zadni strané konzole.

POZNAMKA: Vyberte misto s dostatecnym odvétravanim a moznosti volného proudéni vzduchu. K zajisténi

dostateného odvétravani vidy ponechejte po stranach konzole prostor nejméné 0,5 m (20 in) od stén nebo jinych
prekazek volného proudéni vzduchu.

2. Zabrzdéte kolecka na voziku.
3. Pripojte napajeci kabel do zasuvky nemocnicni sité (elektricka sitova zasuvka) s uzemnénim.
Spolecnost Boston Scientific doporucuje pouZivat zasuvku se stabilnim a nepferusitelnym napajenim.

POZNAMKA: Pokud nebude.napajeni kryoabla¢ni konzole ICEfx stabilni'nebo bude rueno, teplota naméfena
sondami MTS nemusi byt pfesna.

VYSTRAHA: Vybaveni musi byt pipojené vyhradné k sitové zasuvce nemocni¢niho stupné s ochrannym
uzemneénim, jinak hrozi'riziko Urazu elektrickym proudem.

VOLITELNE: Pfi provadéni kryoablaéniho zakroku v prostaté sestavte systém ohfevu mo¢ovodu podle pokyn
v navodu k pouZiti-sady pro ohfati mocovodu.

4. Qvéfte, Ze je uzaviraci ventil pfivodu Argon (Argonu)-na zadni strané konzole v pozici ON (ZAPNUTO). Pokud
neni, otoCte knoflikem proti sméru hodinovych rugi¢ek do-polohy ON (ZAPNUTO).

Obrazek 7. Uzaviraci ventil pfivodu Argon (Argonu) - poloha ON (ZAPNUTO)

5. Zkontrolujte, zda je ventil Vent (Ovdvétrévénl') zcela uzavien. Pokud neni, otocte knoflikem po sméru hodinovych
rucicek do polohy CLOSED (UZAVRENO).
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’ VENT

CLOSED

Obrazek 8. Ventil Vent (Odvétravani) - Zcela v poloze Closed (Uzavfeno)

6. Zvednéte monitor do horni polohy a upravte jej do vhodného dhlu.

UPOZORNENI: Pfi otaceni monitoru s dotykovou obrazovkou déavejte pozor, abyste si nepfiskiipli prsty.

7. Zapnéte konzoli pomoci hlavniho.vypinace na zadni strané konzole.
Pii spousténi systém-provede nékolik diagnostickych testd, které ovéfi spravné fungovani hardwaru a softwaru.

POZNAMKA: Pokud byl systém pfi predchozim zakroku vypnut nespravnym zplsobem, proces spousténi miize
trvat az 2 minuty.

POZNAMKA: Je dleZité systém zapnout jesté pfed pripojenim plynu k systému. Pokud neni systém zapnuty pred
pfipojenim plynu; software neprovede diagnostické testy.

PFi diagnostickych testech se kontroluje:
e spravna verze firmwaru v systému,

o kritické soucasti systému-vcetné elektromagnetickych ventild, vnitfnich napajecich zdroj(, chladicich ventilator(,
snimaci tlaku a obvodi pro-méreni teploty.

Chyba, ktera by branila v pouzivani systému, vede k zobrazeni zpravy, Ze je zapotiebi kontaktovat zakaznicky servis
spolecnosti Boston Scientific. Informace o zobrazovanych zpravach viz ¢ast Zobrazované zpravy.

Pokud software systému pro kryoablacilCEfx zjisti pfitomnost natlakovaného plynuv systému a nepfipojenou hadicku
pro pfivod plynu, zobrazi se zprava, ze je zapotfebi manualné vypustit plynze systému.

Prihlaseni

Po dokonceni spoustéciho procesu se zobrazi pfihlasovaci obrazovka.

1. Pomoci virtualni klavesnice na obrazovce zadejte pridélenéudaje Uzivatelské jméno-a Heslo.

2. Stisknéte moznost Login (Pfihlasit se).

POZNAMKA:

eV uZivatelském jméné a hesle se nerozliSuji mala a velka pismena:Pokud je klavesnice pfepnuta na velka
pismena, zobrazi se Cislice. Ke zméné velikosti pismen-pouzijte klavesu Shift na virtualni klavesnici.

e Pokud je uZivatelské rozhrani necinné po pfedem nastavenou dobu, software systému pro kryoablaci ICEfx
bude k jeho odemknuti vyzadovat opétovné zadani hesla.
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Dalsi moznosti prihlaseni:

Jestlize jste zapomnéli heslo, kontaktujte spravce systému a pozadejte o pfihlaseni
spravce a zménu hesla na obrazovce Sprava uZivateld.

Nebo stisknéte tlacitko Forgot Password (Zapomenuté heslo) na pfihlaSovaci obrazovce.
Forgot Password V zobrazené zpravé uvidite vyzvu, kterou predejte centru technické podpory spole¢nosti
(Zapomenuté heslo) | Boston Scientific.

Centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific vam poskytne informaci, kterou
zadate na obrazovce pomodi virtualni klavesnice. Po obdrzeni spravné odpovédi je heslo
resetovano a vy si jej miZete zménit na obrazovce Settings (Nastaveni).

V pfipadé nouze stisknéte tlacitko Emergency Login (Nouzové prihlaseni) na
prihlasovaci obrazovce. Zobrazi se zprava s vyzvou. Telefonicky kontaktujte centrum
Emergency Login technické podpory spoléecnosti Boston Scientific, abyste obdrzeli spravnou odpovéd
(Nouzové prihlaseni) | k zadani. Poté stisknéte tlacitko Login (Pfihlaseni).

POZNAMKA: Touto akci své heslo neresetujete.

Po Uspésném piihlaseni se otevie obrazovka Start Case (Spustit pfipad) (obrazovka 4).

Pripojeni argonu

VYSTRAHA: Nepfipojujte systém pro kryoablaci ICEfx ke zdroji plynu s tlakem pfesahujicim 6 000 psi (414 bar,
41,4 MPa), jinak hrozi-poskozeni vnitfnich soucasti systému.

VYSTRAHA: Ujistéte se, Ze'je nadoba na argon pfipevnéna fetézem ke sténé nebo schvalenému voziku, aby
nemohlo dojit k nechténému prevraceni nadoby.

VYSTRAHA: Zajistéte dostatené mnoZstviargonu potfebné k provedeni napldnovaného kryoabla¢niho zakroku:
pocet a typ jehel, velikost nddoby na plyn, tlak a rychlost proudéniplynu maji vliv na pozadovany objem plynu
(pozadavky na Cistotu plynu si prectéte v &asti SPECIFIKACE SYSTEMU). Pti kazdém zakroku ma byt k dispozici
alespon jedna zalozni plynova lahev.

UPOZORNENI: Kryoabla¢ni konzoli ICEfx ZAPNETE pied tim, neZ piipojite\nadobu na argon, aby se fadné provedly
diagnostické testy.

UPOZORNENI: Umistéte nddobu na argon do takové vzdalenosti od konzole, aby nebyla hadicka pro pfivod plynu
pfiliS natazena a nepredstavovala riziko zakopnuti.

1. Na zadni strané konzole se presvédcte, Ze je ventil Vent (Odvétravani) v poloze CLOSED (UZAVRENO)
(viz obrazek 8).

2. Sejméte kryt proti vihkosti ze vstupu pro argon na konzoli.

3. Upevnéte bezpecnostni kabel na konci hadicky pro pfivod plynu k-bezpe¢nostnisvorce na konzoli
(viz obrazek 9).

VYSTRAHA: Zkontrolujte, Ze je bezpe¢nostni kabel ke konzoli pevné pfipojen pro pfipad, Ze by se hadicka pro pfivod
plynu nahodné odpojila.
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Obrazek 9. Pripojeni bezpecnostniho kabelu ke konzoli

4. Pripojte vysokotlakou hadickupro pfivod argonu ke vstupu pro argon na konzoli pomoci rychloupinaciho
konektoru na zadni strané‘konzole. (vizobrazek 10).

Obrazek 10. Pripojeni hadicky pro pfivod argonu

5. Pripojte vysokotlakou hadicku pro pfived argonu k nadobé naargon nasazenim sestavy adaptéru s tlakomérem
na konektor nadoby. (viz obrazek 11).

Obrazek 11. Nastaveni nadoby na plyn

6. Opatrné otocte ventilem na nadobé na argon proti-sméru-hodinovych rucicek o jednu ctvrtinu-otacky. Ovérte,
Ze se na tlakoméru ihned projevi nardst tlaku. Otacejte ventilem nadoby dale proti sméru-hodinovych rucicek
(pfiblizné o jednu celou otacku) a oteviete nadobu na plyn'az k dosazeni’dostatecného pritoku plynu.
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Obrazek 12. Otevieni nadoby na argon

Pokud na mérce tlaku v systému neni-patrny-tlak argonu, zkontrolujte, Ze je uzaviraci ventil pfivodu Argon (Argonu)
v poloze ON (ZAPNUTO).

VOLITELNE:

Adaptér pro dvé plynovélahve EZ-Connect2 zajisti piipojeni dvou nadob na argon ke konzole béhem kryoablacniho

zakroku. Do Ctyrfcestné sestavy adaptéru s tlakomérem argonu se zapojuje hadicka pro pfivod plynu, primarni nadoba

na plyn a pomocna hadicka pro pfivod plynu.

Pokud pouzivate volitelny adaptérpro dvé plynoveé lahve EZ-Connect2, pripojte hadicku pro pfivod plynu s ¢tyfcestnou

sestavou adaptéru-s tlakomérem k primarninadobé ha argon nasazenim sestavy adaptéru s tlakomérem na konektor

nadoby:

e Konechadicky propfivod plynu-pripojte ke vstupu pro.argon na konzoli pomoci rychloupinaciho konektoru.

e Pomocnou hadicku pro pfivod plynu pripojte ke ¢tyfcestné sestave adaptéru pomoci rychloupinaciho konektoru
nachazejiciho se-na konci pomocné hadicky pro pfivod plynu.

e Opacny konec pomacné hadicky-pro privod plynu pripojte ke konektoru druhé nadoby na argon.

¢ Nejprve oteviete ventil primarni nadoby a pouzivejte ji, dokud-nebude zcela-prazdna. Ventil-na druhé nadobé
neotevirejte, dokud primdrni nadoba nebude prazdna.

e Pokyny, jak ménit nadobu na’plyn béhem zakroku, pokud dojde k vypotfebovani i druhé nadoby na plyn,
najdete v ¢asti Vyména nadob na plyn béhem zakroku.

P

Obrazek 13. Adaptér pro dvé plynové Iahve-EZ-Conneth

1 Pomocna hadicka pro pfivod plynu
2 (tyfcestna sestava adaptéru s tlakomérem
3 Hadicka pro pfivod plynu
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VYSTRAHA: Zajistéte dostatecné mnozstvi argonu potfebné k provedeni naplanovaného kryoabla¢niho zakroku:
pocet a typ jehel, velikost nadoby na plyn, tlak a rychlost proudéni plynu maji vliv na pozadovany objem plynu
(poZadavky na Cistotu plynu si prectéte v ¢asti SPECIFIKACE SYSTEMU). Pfi kazdém zakroku ma byt k dispozici
alespon jedna zalozni plynova lahev.

7. Pred zahdjenim zakroku zkontrolujte, zda ukazatel plynu (obrazovka 1) udava minimalni provozni tlak
(tabulka 7). Tlak zobrazovany ukazatelem plynu ma lezet v zeleném rozmezi.

—— November 16, 2017 Argon Remaining

SS 308 mins 266 var
Obrazovka 1: Ukazatel plynu

Pokud software zjisti, Ze je tlak méfeny vinadobé na argon nizsi nez 3,45 bar (50 psi), na uZivatelském rozhrani se
objevi zprava informuijici, Ze neni‘pfipojen privod plynu. Pfipojte nadobu na argon ke konzoli.

Tabulka 7. Provozni tlak pro argon

Nominalni provozni tlak Provozni meze tlaku

3500 psi 3200 psi az 3800 psi

241 bar 221 har az 262 bar

24,1 MPa 22,1'MPa‘az 26,2 MPa
UPOZORNENI:

e Pokud tlak v nadobé na argon klesne pod spodni provozni mez tlaku, systém zobrazi-upozornuijici zpravu. Pro
zajiSténi optimalni-vykonnostivyménte-nadobu na argon, pokud tlak klesne pod spodniprovozni mez tlaku.

e Pokud se kryoabla¢ni konzole ICEfx nepouziva v provoznich mezich tlaku, mize to mit negativni vliv na tvorbu
ledovych kouli.

e Pokud konzole vydava-nepietrzity sycivy zvuk, ovéite, Ze je ventil Vent (Odvétravani) zcela zavieny. Pokud je
ventil Vent (Odvétravani) zcela zavieny a sycivy zvuk neprestava, vypnéte systém pomaoci hlavniho vypinace na zadni
strané konzole (obrazek 2). Zavrete privod plynu pomoci ventilu nadoby. Kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific.

Jak pouzivat uzivatelské rozhrani

Systém pro kryoablaci ICEfx nabizi ‘grafické -uzivatelské rozhrani usnadnujici-rychlou komunikaci mezi uZivatelem
a systémem prostrednictvim dotykové abrazovky.

Tato Cast obsahuje informace, které uZivateli priblizi softwarové uzivatelské rozhran:

V Casti Provedeni kryoablacniho zakroku najdete podrobny navod, jak provést test neporusenosti a funk¢nosti
jehel a provedeni kryoablacniho zakroku.

Konvence pouzivané v dokumentu

V tomto uZivatelském navodu se pouZzivaji riizné navyklé zplisoby zapisu sekci uZivatelského rozhrani, softwarovych
tlacitek, poloh a krokd.

o (ést obrazovka softwaru

 Tlacitko Control (Ovladani)

* Poloha ON (ZAPNUTO)

e  VOLITELNE = volitelny nebo alternativni krok
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Prihlaseni

Po zapnuti systému a dokonceni procesu spusténi se zobrazi pfihlasovaci obrazovka.

Prihlaste se zadanim Udajl UzZivatelské jméno a Heslo a poté stisknéte tlacitko Login (Prihlasit se).

Prochazeni uzivatelskym rozhranim

Priivodce nastavenim a vypusténim plynu

Software obsahuje privodce, ktery provede uZivatele jednotlivymi kroky potfebnymi ke spusténi nebo ukonceni
kryoablacniho zakroku.

Privodce nastavenim se objevi po stisknuti tlacitka START CASE (SPUSTIT PRIPAD) a provede uZivatele nastavenim
sy§tému yEetné° pfipojeni a otestoyénl’ jehel. Priivodce miizete preskocit stisknutim moznosti SKIP SETUP WIZARD
(PRESKOCIT PRUVODCE NASTAVENIM).

Prdvodce vypusténim plynu se objevi po stisknuti tlacitka END CASE (UKONCIT PRIPAD) a ukazuje uZivateli, jak spravné
vypustit plyn ze systému a odpojit hadicku pro pfivod argonu. Prlivodce miZete preskocit stisknutim moznosti
RETURN HOME (ZPET DOMU).

Titulni lista

Titulni liSta obsahuje nabidku - moznosti, zbyvajici mnozstvi argonu a ukazatel plynu.

= November 16, 2017 0 Argon Remaining
— 10:14 AM

23 mins

Obrazovka 2: Titulni lista e 9

Tabulka 8. Titulni lista
C. |ovladaciprvek . |Popis

1 Nabidka'moznosti |- Stisknutim ikony nabidky mozZnostirozbalite nabidku moznosti. Popisy nabizenych
moznosti naleznete v ¢asti Nabidka moznosti.

2 | Argon Remaining | Zobrazuje odhad zbyvajiciho ¢asu-pred vycerpanim nadoby, pficemz se pocita se
(Zbyvajici argon)- | simultannim pouZivanim vsech-pripojenych jehel.

3 | Tlakomér/ Uvadi tlak pfivadeného plynu z nadoby na argon.

ukazatel plynu POZNAMKA: Systém pro kryoablaci ICEfx obsahuje vnitfni requlator, ktery requluje tlak
argonu v pfislusnych provoznich-mezich.

Ukazatel plynu se aktualizuje v realném Case po‘odpojeni jehel nebo pfipojeni dalSich
jehel a po-tpraveé intenzity mrazeni.
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Nabidka moznosti
Nabidka mozZnosti poskytuje pfistup k dalSim funkcim, jako je pfistup ke zpravam a zména nastaveni.

Pokud chcete moznosti zobrazit ¢i zménit, stisknéte ikonu Ev levém hornim rohu obrazovky a z rozbalené nabidky

vyberte pozadovanou moznost.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

Obrazovka 3: Nabidka moznosti

Tabulka 9. Nabidka'moznosti

C. | Tlacitko Popis

1 [Settings (Nastaveni) Konfigurace riznych systémovych nastaveni{viz ¢ast Konfigurace nastaveni).
POZNAMKA: Nekteré konfiguracni parametry smi nastavovat pouze uzivatelé
vroli spravce a/nebo-pracovnika servisu.

2 |Reports (Zpravy) Pokud neni zadny aktivni pfipad, vybérem moznosti Reports (Zpravy)
zobrazite obsah ulozenych zprav o.zakrocich a mizete je exportovat na jednotku
USB'flash.
B&hem kryoablacniho zakroku zobrazite vybérem moznosti Reports (Zpravy)
podrobnosti o daném pfipadu:
POZNAMKA:UZivatelé v roli-spravce smi zpravy také mazat.

3 [User Manual Zobrazi'informace, jak ziskat pfistup k elektronické verzi uzivatelské prirucky.

(Uzivatelska prirucka)
4 | Log Out (Odhlasit se) Provede odhlaseni ze systému.
5 | Shut Down (Vypnuti) Provede vypnuti systému.
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Zahajeni zakroku

Po prihlaseni do systému se zobrazi obrazovka Start Case (Spustit pfipad). Stisknutim tlacitka START CASE (SPUSTIT
PRIPAD) zahajite kryoablacni zakrok. Stisknuti tlacitka START CASE (SPUSTIT PRIPAD) zobrazi obrazovku Select Tissue
Type (Vybrat druh tkané). Vyberte organ a nasledné se aktivuje privodce spusténim pfipadu.

START CASE

Obrazovka 4: Start Case (Spustit pripad)

Tabulka 10. Ovladaci prvky obrazovky Start Case (Spustit pfipad)
C. | Tlacitko Popis

1 | START CASE Stisknutim tlacitka START CASE (SPUSTIT PRIiPAD) spustite priivodce spusténim
(SPUSTIT PRIPAD) pFipadu. Privodce postupné uZivatele provede nastavenim systému. Po dokonceni
nastaveni se-objevi obrazovka zakroku.

2 | Shut Down (Vypnuti) | Stisknutim tlacitka Shut Down (Vypnuti) zahajite proces vypnuti systému.

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Obrazovka 5: Select Tissue Type (Vybrat druh tkané)

Tabulka 11. Select Tissue Type (Vybrat druh tkané)

C. | Tladitko Popis

1 |Tissue Type (Typ tkané) | Vyberte moznost kidney (ledvina), lung (plice), liver (jatra), prostate (prostata),
other (jina tkan).

CONFIRM (POTVRDIT) | Pokracujte stisknutim tlacitka CONFIRM (POTVRDIT).

CANCEL CASE Pokud chcete vybrat jiny typ tkang, stisknutim tla¢itka CANCEL CASE (ZRUSIT
(ZRUSIT PRIPAD) PRIPAD) se vrétite na obrazovku Start Case (Spustit pfipad).
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Zadavani informaci o pripadu

.....

Tento krok je volitelny.

Obrazovka Edit Case Information (Upravit informace o pripadu) se objevi na zacatku a na konci kryoablacniho zakroku.

Na konci zakroku se objevi moznost ulozeni informaci o pfipadu.

Patient ID

© O

CANCEL CASE DONE

Obrazovka 6: Edit Case Information (Upravit informace o pfipadu)

Tabulka 12. Ovladaci prvky na'obrazovce Edit Case Information (Upravit informace o pfipadu)

(. _|Ovladaci prvek Popis
1~ | Patient ID (ID pacienta) Do tohoto po[e zadejte ID pacienta.
UPOZORNENI: Zvolte jedine¢né ID pacienta, které neodhali totoznost
pacienta jinym uzivatelim systému.
Physician {Lékar) Do tohoto pole zadejte jméno Iékare provadéjiciho zakrok.
Report Name(Nazev zpravy) | Uvedte nazev zpravy. Nazev zpravy se bude uvadét na obrazovce Reports
(Zprévy).
Notes (Poznamky) Zadejte poznamky o zakroku.
5 | Hospital Name (Nazev Do tohoto pole zadejte:nazev.nemocnice.
nemocnice)
6 | Hospital Address (Adresa Do tohoto pole zadejte adresu nemaocnice.
nemocnice)
7 | CANCEL CASE (ZRUSIT Stisknutfm tlacitka CANCEL CASE(ZRUSIT PRIPAD) zahodite zadané registra¢ni
PRIPAD) informace a vratite se na obrazovku Start Case (Spustit pfipad).
8 | DONE (HOTOVO) Stisknutim tlacitka DONE{(HOTOVO) uloZite registracniinformace.
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Pouzivani obrazovky zakroku

Na obrazovce zakroku mlzete fidit a sledovat kryoablacni zakrok. Zpocatku se zobrazi pouze ovladaci prvky tykajici se
testovani jehly, jak je znazornéno na obrazovce 7. Po Uspésném dokonceni testovani neporusenosti a funkcnosti jehly
se pro testované jehly aktivuji ovladaci prvky zmrazeni (obrazovka 12) a rozmrazeni (obrazovka 13).

—— 13june 2019 Argon Remaining

S 56 vins 358 bar

0 ALL C ®  ENDCASE e

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

§ = 00: 00 00: OO

Obrazovka 7: Pocatecni obrazovka zakroku

Tabulka 13 popisuje ovladaciprvky, které jsou spolecné pro funkce testovani, zmrazovani arozmrazovani.V nasleduijicich
¢astech budou popsany oviadaci prvky-pro kazdou z téchto funki.

Tabulka 13. Ovladaci prvky bézného zakroku

C. [Ovladaci prvek | Popis

1 Pomoci kandlu ALL (VSE) provedete funkci zmrazeni, rozmrazeni nebo testovani na VSECH
aktivnich-kanalech sou¢asné: Stisknéte tlacitko funkce, kterou chcete provést, a poté
stisknéte tlacitko Start. POZNAMKA: Po stisknuti tlagitka ALL (VSE)se objevi moZnost
k nastaveni cykll zmrazovani a rozmrazovani pro-vsechny aktivni kanaly.

Tlacitko Kanal - UrCuje aktivni kanaly. Kanaly-1az-4 jsou znaceny samostatné a jsou
vybaveny nezavislymi ovladacimi prvky pro aktualné zvolenoufunkci(test, mrazent,
rozmrazovani nebo kauterizace). POZNAMKA: Kanaly bez pipojenych jehel ziistavaji
nezvyraznéné. PokroCilé ovladaci prvky pro kanal: Stisknutim tlaitka Kanal se
zobrazi moznost zménit typzvolené jehly.pro dany kanal a naprogramovat cyklus
zmrazovani/rozmrazovani pro.dany kanal.

>
Y

3 Tla¢itko Port-kanalu - Urtuje porty kanald. POZNAMKA: Porty bez ptipojenych jehel
zUstavaji nezvyraznéné.

4 Casovat ukazuje uplynuly ¢as v aktualné zvolené funkci a uvadii-dalsi informace o'dané

Casovac funkci. POZNAMKA: Béhem testovani’ casovaC neukazuje uplynuly €as, misto toho

odpocitava dvé minuty.

END CASE (UKONCIT PRIPAD) <Stisknutim tlatitka END CASE (UKONCITPRIPAD) ukon¢ite
kryoablacni zakrok a vratite se na obrazovku Start Case (Spustit pfipad). Po stisknuti tohoto
tlaCitka se objevi vyzva k potvrzeni a k ulozZeni zpravy o zakroku.

(%) END case
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Vizhled casovace

Casovat zobrazuje uplynuly ¢as b&hem mrazeni nebo rozmrazovani. Béhem testovéni ¢asova¢ odpocitava dvé minuty.
Béhem kauterizace odpocitava ¢asovac zvolenou délku trvani. V levé a pravé horni ¢asti ¢asovace jsou uvedeny dalsi
informace o funkci mrazeni, rozmrazovani a kauterizace.

Obrazovka 8 uvadi ukazku ¢asovace, ktery se zobrazi béhem funkce FastThaw.

0 1 FastThaw

2 14)
@

Obrazovka 8: Casova¢ héhem funkce FastThaw

Tabulka 14 uvadi blizsi informace o ¢asovadi.

Tabulka 14.Informace v casovaci

C. | Ovladaci Popis
prvek

1 |Rezim V levé horni Casti-Casovace se zobrazujiinformace vztahujici se k aktualni funkci:
e Z/mrazovani=Zobrazuje intenzitu-zmrazovani.

* Rozmrazovani - Zobrazuje rezim rozmrazovani (funkce i-Thaw nebo FastThaw).
e Kauterizace = Zobrazuje délku trvani funkce kauterizace.

2 u Tlacitko Rozmrazit - Stisknutim tlacitka Rozmrazit se zméni funkce z FastThaw na i-Thaw.

Pokud je vybrana funkce FastThaw, barva pozadi tlacitka bude oranzova, a pokud je vybrana
funkce i<Thaw, bude Zluta.

3 | Ukazatel Barevné rozliseny ukazatel pribéhu pod uplynulym-¢asem‘informuje o typu a délce trvani
pribéhu funkcivykonavanych v daném kanalu.

Barva segmentuindikuje funkci:

* Modra = zmrazovani. Odstin modré barvy oznacuje intenzitu zmrazovani. UdrZovani ma
svétle modrou barvu.

e Oranzova = funkce FastThaw

o Zluté = funkce i-Thaw

* RiiZova = funkce kauterizace

Délka segmentu odpovida uplynulému casu v dané funkci. Kliknutim ha ukazatel priibéhu
oteviete podrobné;jsi zobrazeni.

4 | Casovac Zobrazuje uplynuly ¢as béhem mrazeni-nebo rozmrazovani. Béhem-testovani ¢asovac
odpocitava dvé minuty. Béhem funkce kauterizace-odpocitava ¢asovac zvolenou délku trvani.
Barva Cislic ¢asovace odpovida zvolené funkgi:

e Zelena = testovani

e Modra = zmrazovani. UdrZzovani majedine¢nou modrou barvu.

» OranZova = funkce FastThaw

o Zlutd = funkce i-Thaw

* RiZova = funkce kauterizace
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C. | Ovladaci Popis
prvek
5 [Indikator U jehel typu (X se v pravé horni ¢asti ¢asovace zobrazuji Udaje o teploté pro aktualni funki:
teploty e Testovani - Zobrazuje teplotu jehly.
e Zmrazovani - Zobrazuje vnitfni teplotu plynu na Spicce jehly.
 Rozmrazovani - Zobrazuje odhadovany teplotni rozsah na dfiku jehly.
POZNAMKA: B&hem faze ohievu jehly se na ¢asovaci zobrazi rotujici ukazatel ohfevu.
* Funkce kauterizace - Zobrazuje odhadovany teplotni rozsah na dfiku jehly.
POZNAMKA: B&hem faze ohievu jehly se na ¢asovaci zobrazi rotujici ukazatel ohfevu.
MTS

Na obrazovce zdkroku se zobrazuji identifikatory MTS, umisténi senzoril a teploty na pfipojenych senzorech MTS.
Nejchladnéjsi sonda ze vSech pripojenych sond MTS se na odpovidajicim tlacitku zvyrazni indikatorem modre (pokud
je zapnuto nastaveni Zobrazit nejchladnéjsi.sonduMTS na obrazovce Settings (Nastaveni)).

—— 02July 2019
= 2:10 pm

]

CAUTERY

Freezing at 100% -137°C |

O
3 Freezing at 100%
*

Obrazovka 9: Obrazovka zakroku~ MTS

Argon Remaining

244 par

ALL @ ®  ENDCASE

Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100%

Tabulka 15. Ovladaci prvky senzorti MTS

C.

Ovladaci prvek

Popis

1

Identifikator MTS | SlouZi k identifikaci jehly.

(MTS 1, MITS 2)

Umisténi senzoru | Vzdalenost senzoru od hrotujehly:

Oranzova - 35 mm; ruzova = 25 mm, zelena -15mm, zZluta <5 mm

Teplota senzoru | Nejchladnéjsi teplota pro kazdy senzor se-na odpovidajicim tlacitku zvyrazni modfe

(pokud je zapnuto nastaveni Zobrazit nejchladnéjsi sondu MTS na obrazovce Settings
(Nastaveni)).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zména identifikatoru MTS

Kliknutim na identifikator MTS (MTS 1, MTS 2) oteviete obrazovku zakroku - Zména ndzvu identifikdtoru MTS. Tato
obrazovka umoznuje provedeni zmény nazvu MTS. V tomto pfipadé se nazev zméni na A4.

—— 02July 2019
— 2:13 pm

@  cautery

1 Stopped at 10C 9

-oC |
.’*} 0 O‘ CANCEL OK 5 0
®w w s - =
\ -
1 2 9 0

3 4

0 Change the name of MTS 1 ®

A4

Argon Remaining
249 bar

END CASE

p)
#*

e -

8

Obrazovka 10: Obrazovka zakroku - Zména nazvu identifikatoru MTS

Tabulka 16.Zména nazvu MTS

C.. ~|'Ovladaci prvek Popis
1 |Zménanazvu MTS Do:zadaného pole zadejte novy nazev a kliknéte na tlacitko OK, CANCEL (STORNO)
nebo DONE (HOTOVO).
2 |O0K Zméni nazev a zavre obrazovku.
3 | CANCEL (STORNO) Provede navrat na pfedchozi obrazovku.
4 |DONE (HOTOVO) Zméni'nazev-a zavie obrazovku.
Zahajeni testovani

VYSTRAHA: Pokud je tieba bé&hem zakroku pfidat jehlu, pfipojte ji k otevienému kandlu. Pokud neni k dispozici
Zadny otevieny kanal, podivejte se do ¢asti Pridani jehly CX‘béhemkryoablace, kde najdete pokyny pro pfidani
jehly CX do kanalu s otevienym portem.

Stisknutim tlacitka Start zahajite testovani neporusenosti‘a funkénosti jehel. Testovani Ize spustit pro jediny aktivni
kanal nebo pro VSECHNY aktivni kanaly soucasné.

Pfed pouzZitim jakékoli jehly pro kryoablaci je zapottebi provést testovanijeji neporusenosti a funkcnosti. \/ asti Testovani
jehel/sond MTS pred zakrokem naleznete podrobny navad, jak provést test neporusenosti a funkcnosti jehel.
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—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 12:21 pm
56 MiNs 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

Obrazovka 11: Obrazovka zakroku béhem testovani

Tabulka 17. Ovladaci prvky testu

C. | ovladaci Popis
prvek
1 Tlacitko Testu - Signalizuje, Ze kanal je pfipraven k testovani. Dokud neni testovani jehly
ﬁ dokonceno, nebudou aktivniZadné jiné ovladaci prvky.
L)

Po dokonceni testu-funkCnosti a neporusenosti jehel:se u daného kanalu aktivuji ovladaci prvky
pro provedeni-zakroku:

2 Stisknutim tlacitka Start'zahajite testovani. Se zahajenim testovani za¢ne ¢asovac odpocitavat
dvé minuty.

Zahajeni cyklu zmrazovani

Cyklus zmrazovani zahdjite stisknutim tlacitka Zmrazit a vybérem pozZadované intenzity zmrazovani (vychozi hodnota
je 100 %) a poté stisknéte. tlacitko Start. Cyklus-zmrazovani |ze spustit pro jediny-aktivni kanal nebo pro VSECHNY
aktivni kanaly soucasné.

Béhem zmrazovani bude ¢asovad zobrazovat uplynuly Cas a-zvolenou-intenzitu mrazeni. U jehel typu (X se v pravém
hornim rohu ¢asovace béhem zmrazovani zobrazuje teplota na Spicce jehly.

—— 13)une 2019 Argon Remaining
e 12:33 pm
56 MiNs 358 bar

@  cautery »ﬁ{« @ (® ENDCAsE

Stopped at 100% Stopped at 100%

OO 00 0::

Obrazovka 12: Obrazovka zakroku béhem zmrazovani
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Tabulka 18. Ovladaci prvky zmrazovani

v

C. |Ovladaci Popis
prvek

1 Tlacitko Zmrazit - Stisknutim zvolite funkci zmrazovani a intenzitu zmrazovani. Nebo vyberte
moznost Stick (UdrZeni).

2 Tlacitko Rozmrazit - Stisknutim tlacitka Rozmrazit se zméni funkce z FastThaw na i-Thaw.
u Pokud je vybrana funkce FastThaw, barva pozadi tlacitka bude oranZova, a pokud je vybrana

funkce i-Thaw, bude Zluta.

3 Stisknutim tlacitka Start zahajite zmrazovani nebo zvolte moznost Stick (Udrzeni).

4 |Indikator U jehel typu (X se‘béhem zmrazovani zobrazuje teplota na Spicce jehly.
teploty

5 [Intenzita Postisknuti tlacitka Zmrazit se zobrazi mozné intenzity zmrazovani.
zmrazovani

Z nabidky vyberte intenzituzmrazovani nebo vyberte intenzitu ,Stick” (UdrZeni).

se‘mrazipo dobu 3 sekund a7 sekund zmrazovani-neprobiha).

lékar umistuje ostatni jehly.

POZNAMKA: Systém pro kryoablaci ICEfx ovlada intenzitu zmrazovani nastavenim doby
pratoku argonu viramci 10sekundovych ¢asovychintervali (napf. pfi30 % intenzité zmrazovani

POZNAMKA: Po vybéru moznosti-Stick (Udrzeni) proudi argon do jehly pro kryoablaci v nizkém
mnozstvi postacujicim pouze k tomu, aby-se kolem dfiku jehly vytvofila velmi tenka vrstva
ledu. Tenka vrstva-ledu zajistuje jehlu na misté a brani jejimu nahodnému uvolnéni, zatimco

Na obrazovce 13 je zobrazen vysledek kliknuti'na ukazatel pribéhu.

—— 13)une 2019
= 12:50 pm

]

1
#*

@

CAUTERY

Freezing at 70%

Stopped
00:21

Argon Remaining

113 mins 358 bar

@ (® ENDCAsE

Channel 1

Stick Stopped  100%
00:30 00:20

Obrazovka 13: Rozsirena historie kanalu
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Zahajeni cyklu rozmrazovani (pouze u jehel typu CX)

UPOZORNENI: Jehly bez funkce CX nepodporuji funkci i-Thaw ani FastThaw. Uvolnéni jehly z ledové koule je mozné
pouze pfi pasivnim rozmrazovani.

VYSTRAHA: Rukojet a distalni dfik jehly se b&hem aktivniho rozmrazovani mohou zahfat. Sledujte polohu rukojeti
jehly. Del3i kontakt se zahfatymi ¢astmi rukojeti a distalniho dfiku jehly mizZe zplsobit neimysiné tepelné
poskozeni tkané pacienta nebo Iékare.

Zahajeni cyklu rozmrazovani:

POZNAMKA: Cyklus rozmrazovani |zé spustit pro jediny aktivni kanal nebo pro VSECHNY aktivni kanaly sou¢asné.
1. Stisknutim tlacitka Rozmrazit vyberte rezimrozmrazovani (i-Thaw nebo FastThaw).

POZNAMKA:
e Kdyz je funkce i-Thaw funk¢ni, vybérem funkce FastThaw se zméni jeji stav.
e Podobné, kdyz je zvolena funkce FastThaw, vybérem funkce i-Thaw se zméni jeji stav.

2. Stisknutim tlacitka Start zahdjite rozmrazovani.
3. (Stisknutim tladitka Stop cyklus rozmrazovani zastavite.

VYSTRAHA: Pfed pokusem o vyjmutijehel z téla pacientazajistéte odpovidajici rozmrazeni ¢ ochlazeni.

VYSTRAHA: Pied vyjmutim jehly ukonete vedkeré funkce jehly, abyste minimalizovali riziko tepelného poranéni
a/nebo poskozenitkané.

POZNAMKA: Pokud se jehla pfilepi, pouZijte jemné otaceninésledované pomalym vytazenim.

Ovladaci prvky rozmrazovani

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

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 0 [ FastThaw | 2

0 B

Obrazovka 14: Obrazovka zakroku béhem rozmrazovani (funkce FastThaw)
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Tabulka 19. Ovladaci prvky rozmrazovani

C. | Ovladaci Popis
prvek
1 ot The Zobrazuje aktualné zvoleny rezim rozmrazovani (funkce i-Thaw nebo FastThaw).
Il | POZNAMKA: Funkce FastThaw generuje teplotu, kterd je vy&i ne? teplota ve funkdi i-Thaw,
coz vede k rychlejSimu rozmrazovani.
2 | Indikator Zobrazuje odhadovany teplotni rozsah na dfiku jehly béhem rozmrazovani.
teploty POZNAMKA: Béhem faze ohfevu jehly se na Casovaci zobrazi rotujici ukazatel ohfevu.

3 Tlacitko Rozmrazit - Stisknutim tlacitka Rozmrazit se zméni funkce FastThaw na i-Thaw. Pokud
je vybrana funkce FastThaw, barva pozadi tlacitka bude oranzova, a pokud je vybrana funkce
i-Thaw, bude Zluta.

4 @ Stisknutim tlacitka Stop zastavite rozmrazovani.

Pouziti funkce kauterizace (pouze jehly CX)
Ablaci podél trasy jehly zajistuje funkce kauterizace. Béhem funkce kauterizace probiha na trase jehly ablace za vyuZiti
tepelné energie.Kazda jehla je-ovladana nezavisle pomoci tlacitka Cautery (Kauterizace) u daného kanalu a portu, ve
kterémje jehla pripojena.

VYSTRAHA: Neustéle sledujte zavadéni jehly,umisténijehly, tvorbu a odstrafiovani ledovych kouli pod obrazovym
navadénim (jako je pfima vizualizace, ultrazvuk nebo pocitacova tomografie (CT)), abyste mohli kontrolovat spravné
pokryti tkané a predchazet poskozeni prilehlych-anatomickych struktur.

VYSTRAHA: Pfi provadéni funkce FastThaw.nebo pfi provadéni funkce Kauterizace pro-ablaci podél trasy sledujte
indikator aktivni zony béhem vytahovanijehly, aby se zabranilo nedmysinému poraneni tkané horkou jehlou.

UPOZORNENI:
¢ Jehly bez funkce CX'nepodporujifunkci kauterizace pro-ucely ablace podél trasy.
¢ Funkce kauterizace se nesmi spoustét, dokud se indikator aktivni zony nachazi-mimo pokozku pacienta.

Pouziti funkce kauterizace:
Na obrazovce zakroku stisknéte tlacitko CAUTERY (KAUTERIZACE) a zobrazi se-ovladaci prvky funkce kauterizace.

Stisknéte pozadovany port jehly (A nebo B) nakazdém kanalu obsahujicim jehlu, se kterou chcete provést ablaci
podél trasy. Funkce kauterizace smi byt soucasné aktivovana pouze u jediné jehly vkanalu.

Po stisknuti tlacitka CAUTERY (KAUTERIZACE) (obrazovka 14)u kanalu vyberte dobu trvani funkce kauterizace.

1.
2.

43

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, cs, 51217944-07A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, cs, 51217944-07A

POZNAMKA: Dobu trvani faze funkce kauterizace je mozné zvolit od 30 sekund do 3 minut s nastavenim po
30sekundovych krocich.
e Béhem faze ohfevu jehly se na Casovaci zobrazi rotujici ukazatel ohrevu.
e Podosazeni prahové hodnoty funkce kauterizace se spusti automaticky kauterizace.
- (asovat zobrazi kauterizaci vlevo nahofe.
- Indikator teploty v pravém hornim rohu ¢asovace zobrazi odhadovany rozsah teploty dfiku jehly.

POZNAMKA:Teplota na dfiku se uvadi jako rozsah, protoZe na teplotu maji vliv hodnoty tkani a zakroku.
e Po ukonceni funkce kauterizace ukazuje ¢asovac stav Stopped (Zastaveno) a ukazatel teploty informuje o tom,
Ze se jehla chladi.

Stisknutim tlacitka Start zahajite funkci kauterizace u vybraného kanalu.

5.V pfipadé potfeby mlzete stisknutim tlacitka Start znovu zahdjit ablaci podél trasy na dalSich Usecich trasy
jehly.

6. Po dokonceni ablace podéltrasy jehlu.opatrné vyjméte.

VYSTRAHA: Pfed pokusem o vyjmutf jehel z téla pacienta zajistéte odpovidajici rozmrazeni ¢i ochlazeni.

e Pokud se jehla prilepi, pouZijte jemné otaceni nasledované pomalym vytazenim.

e Privytahovani jehly sledujte vynofeni 10 mm Sirokého indikatoru aktivni zony. Indikator aktivni zony je signalni
prouzek umistény na dfiku jehly a 20 mm-distalné od ohfivaciho dilu-jehly.

Ovladaci prvky funkce kauterizace

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE 0 ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

Obrazovka 15: Obrazovka funkce kauterizace
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Tabulka 20. Ovladaci prvky funkce kauterizace
C. | Ovladaci prvek | Popis

1 - Tla¢itko PROCEDURE (ZAKROK) - Stisknutim ukoncite rezim funkce kauterizace a vrétite se
# ¢y PROCEDURE .
na obrazovku zakroku.
2 Tlacitko Kauterizace - Po stisknuti tlacitka Kauterizace mudzete zvolit délku trvani funkce

kauterizace.

@

Stisknutim tlacitka Start zahajite funkci kauterizace.

w

4 |Stav funkce Zobrazuje stav-funkce kauterizace.
kauterizace

5 |Indikator Zobrazuje odhadovany teplotni rozsah na dfiku jehly béhem funkce kauterizace.
teploty POZNAMKA: Béhem faze ohfevu jehly se na-¢asovaci zobrazi rotujici ukazatel ohfevu.

6 @ Stisknutim tlaitka Stop zastavite funkci kauterizaci.

Pokrocilé-ovladaci prvky prokanal

Pokrocilé ovladaci prvky pro kanal-nabizi‘moznosti, jako je zména typu jehly pro vybrany kanal, opakovany test jehly
a programovani vicenasobnych cykld zmrazovani/rozmrazovani.

Ovladaci prvky pro vybér typu jehly
1. Pokud chcete ukanalu-vybratnebo zménit typ jehly, stisknéte tlacitko Kanal a-zobrazi'se seznam typ( jehel.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

Obrazovka 16: Seznam typi jehel

2. Ze seznamu vyberte pozadovany typ jehly.
Opakovany test jehly

Pokud chcete opakovat test jehly, stisknéte tlacitko Kanal a stisknutim moznosti - zahajite opakovany test
jehly.
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Ovladaci prvky pro Program Cycles (Programovani cyklii)

Jeden cyklus zmrazeni a rozmrazeni se sklada z cyklu zmrazeni nasledovaného cyklem rozmrazeni. Pomoci ovlddacich

prvk pro Program Cycles (Programovani cykli) mize uzivatel naprogramovat vicenasobné cykly zmrazovani/

rozmrazovani pro jednotlivé kanaly nebo pro vSechny aktivni kanaly soucasné.

Jeden naprogramovany cyklus se sklada z jedné nebo vice fazi. Kazda faze predstavuje cyklus zmrazeni nebo

rozmrazeni, u kterého je nastavena konkrétni doba trvani.

Spusténi ulozené sekvence cyklu:

1. UloZenou sekvenci cyklu spustite stisknutim tlacitka pro jediny kanal nebo tla¢itka ALL (VSE) pro viechny kanaly
a poté stisknéte tla¢itko PROGRAM CYCLES (NAPROGRAMOVAT CYKLY).

2. Objevi se dialogové okno Program ngles (Naprogramovat cykly). Ze seznamu vyberte pozadovanou sekvenci
cyklu a stisknéte moznost LOAD (NACIST).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Obrazovka 17: Vybér naprogramovaného cyklu

3. Stisknutim tlacitka START spustite cyklus.
Programovani cyklir zmrazovani/rozmrazovani:

1. Knaprogramovani cykli-zmrazovani/rozmrazovani pro urcity kanal stisknéte tlacitko jednotlivého kandlu nebo
tlacitko ALL (VSE) pro vSechny kanaly a poté stisknéte moznost PROGRAM CYCLES (NAPROGRAMOVAT CYKLY).

2.V dialogovém okné Program Cycles (Naprogramovat cykly) stisknéte moznost NEW (NOVY).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Obrazovka 18: Dialogové okno Program Cycles (Naprogramovat cykly)
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Objevi se obrazovka programovani cykld pro vybrany kanal.

Channel 1 New Programmed Cycle

Freeze and Thaw Settings Time to Run Adjust Step

O v — 10 mins + v - ﬁ

M DELETE B SAVE CANCEL @ START

Obrazovka 19: Obrazovka programovani cykla

3. Stisknéte symbol plus ve spodni levé Gastitabulky a vytvorte novy krok.
4. Pro kazdykrok:
e \lyberte mezi zmrazovanim a rozmrazovanim.
e Pokud je vybranozmrazovani, zvolte intenzitu zmrazovani.
e . ‘Vyberte moznost time to run (doba spusténi) kroku.
5.”' Opakovanim krok( 3-a 4 pridejte dalsi kroky.
6. Pomoci sipek NAHORU a DOLU méizete ménit porad krokd. Pokud chcete krok smazat, stisknéte ikonu smazani.
7. Stisknutim tlacitka SAVE(ULOZIT) uloZite sekvenci cyklu.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

Obrazovka 20: Obrazovka pro ulozeni sekvence cyklu

8. Zadejte ndzev sekvence cyklu a stisknéte moznost SAVE (ULOZIT).

Reports (Zpravy)

Zpravy o zakroku obsahuji pfehled o kryoablanim zakroku. Ve zpravé jsou uvedeny informace zadané na obrazovce
Edit Case Information (Upravit informace o pfipadu), podrobnosti'o cyklech zmrazovani/rozmrazovani, poCet jehel se

sondami MTS, graficky znazornény pribéh méfeni na'sondach MTS a graficky znazornéné stfidani fazi zmrazovani,
rozmrazovani a kauterizace.
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Zobrazeni moznosti All Reports (VSechny zpravy)

Stisknéte E azrozbalené nabidky vyberte moznost Reports (Zpravy), poté se zobrazi uloZzené zpravy o zakrocich
(pokud neexistuje zadny aktivni pfipad).

Na obrazovce All Reports (VSechny zpravy)je zobrazen seznam vsech zprav ulozenych v systému pro kryoablaci ICEfx.
Vlyberte zprévu, kterou chcete zobrazit, a stisknéte tlacitko VIEW REPORT (ZOBRAZIT ZPRAVU).

—— March 06, 2018
= 12:17 pm

All Reports

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

01/17/2018 08:11 AM DrClementsPr... Northwest Dr. Clements  Prostate
02/17/2018 10:05 AM Febl7LiverCa... Silverwood Dr. Brennan Liver
03/17/2018 06:39 AM KidneyCase Silverwood Dr. Johnson Kidney

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

VIEW REPORT

Obrazovka 21: Obrazovka All Reports (VSechny zpravy)

Po vybéru zpravy na obrazovceAll Reports(Vsechny zpravy) se u zobrazené zpravy objevi moznosti smazani nebo
exportovani zpravy.

POZNAMKA: UzZivatelé piihlaseni pod ID spravce mohou jakoukoli zpravu smazat.

Razeni zprav

Seznam muZete sefadit podle moznosti Report Name (Nazev zpravy), Hospital Name (Nazev nemocnice), Doctor
Name (Jméno lékaie) nebo Organ Type(Typ-.organu): stacistisknout pristusnou-¢ast zahlavi seznamu zprav.
Exportovani zpravy

Na obrazovce All Reports (Vsechny zpravy) stisknéte tlatitko VIEW REPORT (ZOBRAZIT ZPRAVU) a oteviete zpravu,
kterou chcete exportovat.

Na obrazovce View Report (Zobrazit zpravu) kliknéte.na moznost EXPORT-(EXPORTOVAT) proexport podrobnosti
zpravy a vybér typu a nazvu exportovaného souboru. Zpravy-lze exportovat ve formatu "HTML nebo CSV. Pfed
vyjmutim jednotky USB flash z konzole pockejte ha-potvrzeni.

Zobrazeni zpravy béhem kryoablacniho zakroku

Béhem aktivniho pfipadu stisknéte E a z rozbalené nabidky vyberte moznost Report(Zprava). Objevi se Udaje
o aktualnim pacientovi. Pfi zobrazeni zpravy béhem kryoablacniho zakroku se'v zobrazené zpravé objevi také moznost
pro aktualizovani informaci refresh (aktualizovat). Béhem kryoablacniho zakroku nejsou k dispozici moznosti ulozeni,
smazani ani exportu.
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View Report

Needle Types

Channel

B/A|B/Channel

1 IceRod 1.5 CX

2

3

4

Channel 1 Timeline
0 sec

100% Freeze 15 sec
Stopped 3 sec
Thaw 1 min 50 sec

2 min 24 sec

Stopped 14 sec
Thaw 2 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

REFRESH

Obrazovka 22: Zprava o zakroku

Konfigurace nastaveni

Stisknéte: tlacitko a z rozbalené nabidky vyberte moznost Settings (Nastaveni), ¢imzZ oteviete obrazovku Settings
(Nastaveni).'\Na obrazovce Settings (Nastaveni) mize uzivatel konfigurovat nastaveni pouzivana pfi kryoablacnim
zakroku.

Tabulka 21-uvadi a popisuje konfigurovatelna nastaveni. Po zméngé nastaveni uloZte zmény stisknutim tlacitka Confirm
(Potvrdit).

Tabulka 21. Obrazovka Settings (Nastaveni) - Konfigurovatelna nastaveni

Nastaveni Popis

Date (Datum) Nastavuje hodnotu pro month (mésic), day (den) a year {rok). Datum mohou ménit
pouze pracovnici servisu.

Language (Jazyk) Vyberte jazyk, vekterém je zobrazovan software.

Custom Fields
(Vlastni pole)

Zadejte vlastni nazvy pro dvé vlastni pole (Custom Field 1 (Vlastni pole 1) a Custom
Field 2 (Vlastni pole 2)); do kterych miiZete zadavat dodatecné informace na obrazovce
Edit Case Information (Upravit informace o pfipadu).

Time (Cas)

Nastavuje hodnoty pro-moznosti hour (hodiny); minute (minuty) a period (¢asovy dsek)
(AM (dop.) nebo:PM (odp.)). Cas mohou ménit pouze pracovnici servisu.

Argon Cylinder Volume

Vyberte objem nadoby naargonpodle norem v danémregionu. Objem nadoby

(Casova zéna)

(Objem nadoby na mohou ménit pouze pracovnici servisu nebo spravy.
argon)
Time Zone Casovou znu mohou ménit pouze pracovnici servisu nebo spravy. Systém pro

kryoablaci ICEfx se automaticky pfizpiisobuje letnimuCasu.

Volume Units

Vyberte jednotky objemu nadoby na argon podle norem v daném regionu.

(Jednotky objemu)

Pressure Units Vyberte jednotky tlaku nadoby na argon podle‘norem v daném regionu.
(Jednotka tlaku)

Temperature Units Vyberte jednotky teploty zobrazované u sond MTS a jehel typu CX.
(Jednotka teploty)
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Nastaveni

Popis

Clock Type (Typ hodin)

Vyberte typ hodin (12 hour (12 hodin) nebo 24 hour (24 hodin)). Typ hodin mohou
ménit pouze pracovnici servisu nebo spravy.

Inactivity Timeout
(Casovy limit
necinnosti)

Vyberte poZadované trvani necinnosti (mezi 30 minutami a 180 minutami), po jehoz
uplynuti bude systém vyZzadovat opétovné zadani hesla.

Idle Timer
(Casovac necinnosti)

Moznost On (Zapnuto) nebo Off (Vypnuto) pocitadla sledujiciho necinnost systému.
Tuto moznost zapnéte, pokud chcete na systém pouzit casovy limit necinnosti
o0 hodnoté nastavené v moznosti Inactivity Timeout (Casovy limit necinnosti).

Upload Registration
(Odesilat data
registrace)

V rozeviraci nabidce mizZete aktivovat nebo deaktivovat moZznost nahravani dat
registrace spolecné sezpravami o zakroku. Ve vychozim nastaveni se data registrace
nenahravaji. Tato funkce je dostupna pouze pro pracovniky servisu nebo spravy.

Button Sound Click
(Zvuk kliknuti tlacitka)

MozZnost On (Zapnuto) nebo Off (Viypnuto) kliknuti po stisknuti tlacitka.

MTS Display Coldest Moznost On (Zapnuto) nebo Off (Vypnuto) zobrazeni umisténi nejchladnéjsi sondy
(Zobrazit nejchladnéjsi | MTS. Pokud je moznost zapnuta, nejchladnéjsi sonda MTS je zvyraznéna modre.
sondu MTS)

Number MTS Nastavte pocet umisténi sond MTS, ktery se-ma zobrazovat.

(Pocet sond MTS)

Low CylinderAlert
(Upozornéni na

Vyberte pozadovany-interval pro pfipominku (0 minut az 15 minut), ve kterém ukazatel
plynu zobrazi upozornéni o nizkém odhadovaném zbyvajicim objemu v nadobé na

dochazejici plyn) argon.

Displays Needle Moznost-On (Zapnuto) nebo Off (Vypnuto) zobrazovani teplot ujehel typu CX.
Temperatures

(Zobrazeni teplot jehel)

Cycles (Cykly) Vlyberte- moZnost'k programovani cykld.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Ovladaci tlacitka

Tabulka 22 popisuje ovladaci tlacitka nachazejici se na obrazovce Settings (Nastaveni)

s

Tabulka 22. Obrazovka Settings (Nastaveni) - Ovladaci tlacitka

Tlacitko Popis

ADMIN (SPRAVCE) | Stisknutim tlacitka ADMIN (SPRAVCE) ziskate pfistup k funkcim spravy. Vice informaci
najdete v ¢asti MoZnosti spravy.
POZNAMKA: Moznosti ADMIN (SPRAVCE) jsou dostupné pouze pro pracovniky spravy
a Servisu.

EXPORT LOGS Stisknutim tlacitka EXPORT LOGS (EXPORTOVAT PROTOKOLY) provedete export protokoll na

(EXPORTOVAT USB disk.

PROTOKOLY)

CLEAR HOSPITAL Stisknutim tlacitka CLEAR HOSPITAL DATA (VYMAZAT UDAJE NEMOCNICE) vymazete ze

DATA (VYMAZAT | systémové dokumentace nazev nemocnice, adresu a jméno lékare.

UDAJE

NEMOCNICE)

CANCEL (STORNO) - | Stisknutim tlacitka CANCEL (STORNO) zahodite veskeré zmény a opustite obrazovku.

CONFIRM Stisknutim tlacitka CONFIRM (POTVRDIT) potvrdite vSechny zmény nastaveni.

(POTVRDIT)

Moznosti spravy

Zobrazeni-moznosti spravy:

1. Stisknéte tlacitko E a-z rozhalené nabidky vyberte:moznost Settings (Nastaveni), {imz oteviete obrazovku

7

Settings (Nastaveni)

2. Stisknéte tlatitko ADMIN (SPRAVCE).

Aktualizace softwaru

Manualni aktualizace softwaru

Pracovnici spravy a servisu mohou provadét rucni aktualizaci softwaru systému-pro kryoablaci ICEfx pomoci USB flash

disku dodaného spolecnosti Boston Scientific.
1. Stisknéte tlacitko ADMIN (SPRAVCE) na obrazovce Settings(Nastaveni).

U W

Stisknéte tlacitko Software Update (Aktualizace softwaru).

Rucni aktualizaci softwaru provedete vybérem moznosti USB.

Vlozte jednotku USB flash s aktualizaci softwaru-do USB portu na zadni strané konzole.

Vyberte soubor s aktualizaci a stisknéte tlacitko Update (Aktualizovat). Po dokondeni aktualizace softwaru se

zobrazi zprava s potvrzenim.

Sprava uzivatell

Po vybéru moZznosti Manage Users (Sprava uZivatel(i) mlZete pfidavat uZivatele, odstrafiovat uZivatele nebo ménit

hesla ¢i Uroven pfistupu pro jakéhokoli uZivatele.

Demonstracni rezim
Demonstracni rezim je

Vyberte moznost Demo Mode (Demonstracni reZim) a kliknutim pod ukazatelem argonu simulujte tlak argonu.
Nebude proudit Zadny plyn a nebude se tvofit ledova koule. Simulovany tlak odstranite opakovanym kliknutim.

urcen pouze pro Skoleni.

Funkce Kauterizace a Rozmrazovani nebudou zahfivat jehly.

51

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, cs, 51217944-07A



Demonstracni rezim se vypne, pokud bude vypnuto napajeni nebo pokud znovu kliknete na tla¢itko Demo Mode
(Demonstracni rezim).

Postup

Provedeni kryoablacniho zakroku
Tabulka 23 uvadi postup pfi testovani jehel pro kryoablaci a sond MTS a zahajeni kryoablacniho zakroku. Tato ¢ast
popisuje kazdy krok podrobnéji.

Tabulka 23. Pribéh kryoablacniho zakroku

1 |Testovanijehel /| Stisknéte tlatitko START CASE (SPUSTIT PRIPAD).

sond MTS o (Volitelné) Na obrazovce Edit Case Information (Upravit informace o pfipadu) zadejte
informace o oSetfeni pacienta.

e \lyberte a pfipravte sterilni jehly a sondy MTS k testovani.

» Pfipojte jehly k panelu-pro pfipojeni jehel a uzamknéte kanaly.
POZNAMKA: Do jednoho kanélu vkladejte pouze jehly stejného typu.
* Pokud pouzivate sondy MTS; pfipojte je k portim MTS.

¢ Provedtetest neporusenosti a funkénosti jehel.

2 | Provedeni o Zavedte jehly-a sondy MTS do cilové tkané.
kryoablacniho e  Zahajte zmrazovani stisknutim tlacitka Zmrazit a vybérem intenzity zmrazovani a poté
zakroku spustte zmrazovani stisknutim tlatitka Start.

o -V prabehu celého zakroku neustale sledujte pomoci obrazového navadéni tvorbu
ledovych kouli.

e . Zahajte aktivitu rozmrazovani:
- U jehel (X stisknéte tlacitko Rozmrazit, vyberte rezim rozmrazovani a stisknéte
tlacitko Start a zahajte rozmrazovani.
= U jeheljinych nez (X bude uvolnéni jehly z ledové koule mozné pouze pfi pasivnim
rozmrazovani.

o . Stisknéte tla¢itko Kanal a vyberte-moznost Program Cycles (Naprogramovat cykly),
abyste naprogramovali cykly zmrazovani/rozmrazovani.

3 |Ukonceni e \lyjméte jehly a sondy MTS.
zakroku o Ukoncete zakrok (stisknéte tlatitko END CASE (UKONCIT-PRIPAD) na obrazovce
zakroku).

e Pokud chcete, zobrazte a ulozte zpravu.
- Exportujte zpravu najednotku USB flash.

Testovani jehel / sond MTS pred zakrokem

VYSTRAHA: Pied zahajenim kryoabla¢niho zakroku nastavte systém pro kryoablaci ICEfx (viz ¢ast Nastaveni
systému) a pak provedte test neporusenosti a funk¢nosti jehel. Testy musi byt Gspésné provedeny, aby bylo mozné
zahajit zakrok.

1. Namonitoru s dotykovou obrazovkou stisknéte tla¢itko START CASE (SPUSTIT PRIPAD). Objevi se priivodce
nastavenim znazorfiujici jednotlivé kroky nastaveni.
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START CASE

() shut Down

Obrazovka 23: Obrazovka zakroku

2. VOLITELNE: Na obrazovce Edit Case Information (Upravitinformace o piipadu), ktera se otevie, zadejte pomoci
virtualni klavesnice volitelné informace o osetfeni pacienta a jakékoli jiné poznamky. Mezi pole, do kterych
Ize zadavat udaje, patfi Patient ID{ID pacienta), Hospital Name (Nazev nemocnice), Hospital Address (Adresa
nemocnice), Physician'Name (Jméno'lékare) a Organ Type (Typ organu). Pokud si pfejete zadat dalsi informace,
mzZete pridat dalSivlastni-pole, jehoz nazev definujete na obrazovce Settings (Nastaveni) (viz ¢ast Nastaveni
systému).

UPOZORNENI: Zvolte jedinetné ID pacienta, které neodhali totoZnost pacienta jinym uZivatelGim systému.

3. Zapouziti aseptické techniky opatrné vyjméte jehlu pro kryoablaci z baleni a umistéte ji do sterilni pracovni oblasti.
4. Odstrante krytku konektoru aipak pfipojte jehlu k portu pro pfipojeni jehly.

VYSTRAHA: Hadi¢ku jehly neuzlujte, nestlacujte, nestihejte.ani za ni nadmé&mé netahejte. Poskozeni rukojeti
nebo hadicky jehly mize vést k nepouzitelnosti jehly.

5. Po zavedeni jehly do-pozadovanéha kanalu kanal uzamknéte posunutimjistici listy smérem od stfedu systému
(obrazek 14).

Obrazek 14. Uzamknuti jehly v kanalu
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6. Pro snazsiidentifikaci jehly v pfipadé, Ze se pfi kryoablaci pouZiva vice jehel pro kryoablaci, se doporucuje umistit

na hadicku jehly nalepku s identifikaci kanalu jehly pro kryoablaci.

POZNAMKA: Pro objednani nalepek s identifikaci kanald jehly pro kryoablaci pro kryoablacni jehly kontaktujte
centrum technické pomoci spolecnosti Boston Scientific.

Pro kazdou jehlu pro kryoablaci, ktera se bude testovat, opakujte kroky 3 az 6.

UPOZORNENI: Spole¢nost Boston Scientific doporucuje, aby se do jednoho kanalu vkladaly pouze jehly
stejného typu. Pouziti jehel rlznych typd v jediném kanalu mlze mit negativni vliv na presnost ukazatele

plynu.

Po uzam¢eni kanalu software detekuje pfipojeni jehly a kanal se otevfe pro testovani. Tmaveé Sedé tlacitko

kanalu indikuje kanal-s pfipojenymi jehlami.

U jehel typu (X systém pro kryoablaci ICEfx automaticky detekuje typ pouZivané jehly, ¢islo Sarze a datum

expirace vyrobku. Pokud systém zjisti, Ze datum expirace jiz uplynulo, objevi se oznameni, Ze zZivotnost jehly

uplynula a pritok plynu-do tohoto kanalu se zastavi.

U jehel jiného typu-nez CX se objevi zprava s hlasenim Je vyzadovano pasivni rozmrazeni.

e Stisknutim tlacitka Kanal oteviete nabidku Pokrocilé ovladaci prvky pro kanal, ve které mizZete zménit
typ jehly pro kanal podle potieby. Vice informaci.o pokracilych ovladacich prvcich pro kanal najdete v Casti
Pokrocilé ovladaci prvky pro kanal.

Pfipravte se k provedeni testu neporusenostia funkcnosti jehel.

VYSTRAHA: Zabrafite kontaktu s distani ¢asti jehly pro kryoablaci, aby-byla b&hem testu zachovana sterilita.

e Pred zahajenim procesu testovani jehly pfipevnéte hadicku jehly ke sterilnimu stolku.

» Naplrite velkou misku (nejméné 30:cm v-priméru) do poloviny sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

e Umistéte jehly jednotlivé nebo ve skupinach do misky tak, aby byla cela délka dfiku jehly ponofena do
sterilni vody nebo fyziologického roztoku.

U kazdé jehly provedte testovani-neporusenosti a funkénosti jehel stisknutim tlacitka Test u kanalu obsahujiciho

jehly a poté stisknéte tlacitko Start. Pri 120:sekund trvajicim testu se automaticky provede nékolik fazi promyti,

zmrazeni a rozmrazeni. Délka trvani téchto fazi je: 50 sekund promyvani nizkotlakym argonem, 15 sekund

zmrazovani vysokotlakym argonem a 55 sekund rozmrazovani nizkotlakym argonem:.

VOLITELNE: Je také mozné testovat viechny jehly soucasnd stisknutim tlacitka Start u kanalu’ALL (VSE). Objevi

se zprava vyzaduijici potvrzeni testovani vsech jehel. Vyberte moznost ANO, pokud chcete testovani provést.

VOLITELNE: Pokud je potfeba dalsi testovani, stisknéte tlacitko Test znovu a test opakuite.

POZNAMKA: Pokud je jiZ otestovana jehla typu CX béhem zakroku presunuta do jiného kanalu, systém pro kryoablaci
ICEfx dokaze rozpoznat, Ze jehla jiz Uspésné prosla testem neporusenosti a funkcnosti jehel.

Béhem testovani peclivé u kazdé jehly sledujte:
Promyvani:
Podél dfiku a Spicky jehly se nesmi vytvaret zadné bublinky.
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10.

1.

12.

VYSTRAHA: Vadnd jehla pro kryoablaci s unikajicim plynem miiZe zpGisobit embolizaci pacienta. Nikdy
pfi kryoablacnim zakroku nepouZivejte vadnou jehlu. Vadné jehly vratte spolecnosti Boston Scientific
k vyhodnoceni.

Zmrazovani:
Kolem Spicky jehly se zacina vytvaret led.

VYSTRAHA: Pokud se b&hem faze zmrazovani nevytvafi led, jehla je vadna. Vadnou jehlu nepouZivejte. PouZijte
novou jehlu a opakujte test.

Rozmrazovani:

U jehel typu (X zkontrolujte, Ze se ledova koule oddéli od Spicky jehly a Ze ze Spicky jehly neunikaji Zadné
bublinky.

U jehel jinéhotypu nez CX zkontrolujte, Ze ze Spicky jehly neunikaji Zadné bublinky. U jehly jiného typu nez (X
nebude probihat aktivni-rozmrazovani.Pockejte, dokud se ledova koule pasivné nerozmrazi a neodpoji od Spicky
jehly.

Béhem testovani neporusenosti-a funkcnostijehel ukazatel plynu-nadoby na argon uvadi odhad zbyvajiciho
casu pred vycerpanimnadoby, pficemz se pocita se simultannim pouzivanim vSech pfipojenych jehel (viz ¢ast
Titulni lista).

Po uspésném dokonceni testu funkCnosti-a neporusenosti jehel se u daného kanalu aktivuji zbyvajici ovladaci
tlacitka. Jehly jsou pfipravené k pouZiti.

V piipadé pouzitisond MTS pfipravte poZadovany pocet senzord -k testovani. V systému pro kryoablaci ICEfx Ize
pouZit az dva teplotni'senzory.

Kazdy teplotni senzor pfipojte-k portu pro pripojeni-senzord MTS zasunutim konektoru do portu. Zkontroluijte,
Ze je senzor MTS pfipojenspravné: obdélnikovy jazycek na konektoru MTS musi byt zarovnany s drazkou na
horni strané portu propfipojent.

Ovéfte funkénost sondy MTS tak; Ze zkontrolujete, zda pfipojeny senzor ukazuje pfijatelnou teplotu (napf.
podobnou pokojové teploté) na obrazovce zakroku.

VYSTRAHA:
¢ NepouzZivejte sondu MTS, ktera neprosia testem neporusenosti a funk¢nosti MTS; mohla'by se zobrazit
chybna méfeni teploty.

UPOZORNENI:
e Sonda MTS se nesmi béhem pouziti dotykat jehly pro kryoablaci; mohlo by to vést ke kolisavému méfeni
teploty.

Zahajeni kryoablacniho zakroku

VYSTRAHA: Neustale sledujte zavadéni jehly, umisténi jehly, tvorbua odstrariovani ledovych kouli pod obrazovym
navadénim (jako je pfima vizualizace, ultrazvuk nebo pocitacova tomografie (CT)), abyste mohli kontrolovat spravné
pokryti tkané a pfedchazet poskozeni pfilehlych anatomickych struktur.

VYSTRAHA: Nedotykejte se obrazovky, pokud monitor s dotykovou obrazovkou b&hem zékroku zhasne na déle ne?
pét (5) sekund. Ihned vypnéte napajeni systému a ukoncete zakrok, abyste pfedesli nechténé aktivaci jehel.
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VYSTRAHA: Hadi¢ka jehly m(ize byt pfi provadéni cyklG zmrazeni béhem kryoabla¢niho zékroku extrémné studena.
DuleZité je, aby byla pokozka pacienta chranéna pred pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se zabranilo
moznému tepelnému poranéni pacienta. Zkontrolujte, zda je vhodna izolacni pfekazka umisténa podle potreby
(napfiklad ru¢niky) nebo se pouziva jind metoda zabranujici kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.

VYSTRAHA: Pokud je k systému pro kryoablaci ICEfx pfipojena jehla bez funkce CX, aktivni rozmrazovani neni
dostupné. Uvolnéni jehly z ledové koule je mozné pouze pfi pasivnim rozmrazovani. Ke kontrole dostatecného
rozmrazeni pouzivejte obrazové navadéni.

VYSTRAHA: Pokud je tieba b&hem zakroku pfidat jehlu, pfipojte ji k otevienému kandlu. Pokud neni k dispozici
Zadny otevieny kanal, podivejte se do ¢asti Pridani jehly (X béhem kryoablace, kde najdete pokyny pro pfidani
jehly (X do kanalu s otevienym portem.

1. Zavedte jehly pro kryoablaci a teplotni'senzory do.cilové tkané.

UPOZORNENI: B&hem poutziti zabrarite poskozeni jehly jinymi chirurgickymi nastroji.

POZNAMKA: Po celu dobu.zakroku sledujte zbyvajici mnozstvi argonu na ukazateli plynu (obrazovka 24). Pokud
bude potfeba vymeénit béhem zakroku nadobu na argon, postupuijte podle pokyni v ¢asti Vyména nadoby na
argon béhem zakroku.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Obrazovka 24: Argon Remaining (Zbyvajici argon)

2. Stisknéte tlacitko Zmrazit u vybranych kandlli obsahuijicich jehly-a vyberte intenzitu zmrazovani a potom
stisknéte tlacitko Start, kterym zahajite zmrazovaci fazi zakroku. Vice informaci 0 zmrazovani najdete v (asti
Zahajeni cyklu zmrazovani.

K Upravé intenzity zmrazovani stisknéte tlacitko Zmrazit a z nabidky vyberte pozadovanou intenzitu. Faze
zmrazovani bude pokraCovat pfi zvolené intenzité zmrazovani, dokud neniintenzita-zménéna nebo se proces
nezastavi.

VOLITELNE: Pokud chcete spustit fazi zmrazovani na viech jehlach soucasng, stisknéte tlacitko Zmrazit na
kanale s oznacenim ALL (VSE) a poté u tohoto kanalu stisknéte tlacitko Start. Po stisknuti jakéhokoli funk¢niho
tlacitka na kanale oznateném ALL (VSE)se zobrazi zprava vyZaduijici potvrzeni simultanniho fungovani jehel.

POZNAMKA: Po vybéru moznosti ALL (VSE) se zahdji faze zmrazovani vintenzitach vybranych pro jednotlivé
kanaly. Pokud chcete provést zmrazovani ve vSech aktivnich kanalech se stejnou intenzitou, stisknéte tlacitko
Zmrazit u kanalu ALL (VSE) a vyberte intenzitu zmrazovani, kterd se pouzije u viech aktivnich kanalt. Po vybéru
intenzity zmrazovani stisknéte tlacitko Start u kanalu ALL (VSE) a zahdjite zmrazovani na viech aktivnich
kanalech soucasné.

3. Na Casovadi sledujte uplynuly Cas faze zmrazovani. Po uplynutipozadované doby zmrazovani stisknéte tlacitko
Stop a systém prejde do faze necinnosti.

4. Pokud jsou pouzity teplotni senzory, monitorujte teplotu v tkani v ¢asti Teplotni senzory na obrazovce zakroku
(viz Cast MTS).
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5.

10.
1.
12.
13.

U jehel typu (X provedete aktivni rozmrazeni ledové koule stisknutim tlacitka Rozmrazit u kanald obsahujicich
jehly a vybérem rezimu funkce rozmrazovani (i-Thaw nebo FastThaw) a poté spustte fazi rozmrazovani
stisknutim tlacitka Start. Vice informaci o zmrazovani najdete v ¢asti Zahajeni cyklu zmrazovani (pouze

jehly CX).

VOLITELNE: Pokud chcete spustit fazi rozmrazovani na vsech jehlach soucasné, stisknéte tlacitko Rozmrazit na
kanale s ozna¢enim ALL (VSE) a poté stisknéte tla¢itko Start. Po stisknuti jakéhokoli funk¢niho tlacitka na kanale
oznaceném ALL (VSE) se zobrazi zprava vyZadujici potvrzeni simultanniho fungovani jehel.

VYSTRAHA: Rukojet a distalni diik jehly se béhem aktivniho rozmrazovani mohou zahfét. Sleduijte polohu
rukojeti jehly. Delsi kontakt se zahiatymi ¢astmi rukojeti a distalniho dfiku jehly mize zpQsobit neimysiné
tepelné poskozeni tkané pacienta’'nebo lékare.

U jehel typu (X sledujte na Casovaci uplynuly ¢as faze rozmrazovani (pokyny, jak provést casové omezenou fazi
rozmrazovani, najdete v ¢asti Zahajeni cyklu rozmrazovani (pouze jehly typu CX)). Po uplynuti poZzadované
doby rozmrazovani stisknéte tlacitko Stop a'systém prejde do faze necinnosti.

U jehel jiného typu nez CX neni aktivni-rozmrazovani dostupné. Nechte jehlu rozmrznout pasivné.
Opakujte’kroky 2 az 6, dokud neprobéhne pozadovany pocet cykl( zmrazovani a rozmrazovani.

VOLITELNE: Stisknéte tlacitko Kanal a vyberte- moZnost Program Cycles (Naprogramovat cykly), abyste
naprogramovali cykly-zmrazovaniZrozmrazovani pro jednotlivé kanaly. V ¢asti Ovladani pro programovani cykli
naleznete'informace oprogramovanicykl{ zmrazovani/rozmrazovani.

POZNAMKA: Pokud chcete naprogramovat-cykly pro viechny.aktivni kanaly, stisknéte tlacitko ALL (VSE) a poté
tlacitko Program Cycles (Naprogramovat cykly) a vyberte programovaci moznosti pro.vsechny aktivni kanaly.

VYSTRAHA: Pfed pokusem o vyjmuti jehel z t&la pacienta zajistéte odpovidajici rozmrazeni ¢i ochlazeni.

VYSTRAHA: Pied vyjmutim jehly ukoncete veskeré funkce jehly, abyste minimalizovaliriziko tepelného poranéni
a/nebo poskozeni tkané.

Vytahnéte z téla pacienta vSechny jehly.a senzory MTS.

Odemknéte jistici liSty a vyjméte vsechnyijehly ajsenzory MTSz panelu pro:pripojeni‘jehel.

Viz pokyny v Casti Likvidace spokyny pro likvidaci pouZitych jehela MTS.

Po skonceni zakroku stisknéte tlacitko END CASE (UKONCIT PRIPAD)na obrazovce zakroku. Objevi se privodce
odvétranim plynu s podrobnostmi o-procesu vypnuti.

Postupuijte podle krokd na obrazovce:

14.

Potvrdte ukonceni zakroku - stisknéte moznost Yes, End Case (Ano; ukoncitpripad).

Vyzva k uloZeni zpravy - vyberte vhodny zplsob,jak uloZit informace zadané na obrazovce Edit Case
Information (Upravit informace o pfipadu). Vice informaci o.zpravach najdete v ¢asti Zpravy.

Moznost zobrazeni prﬁvodcg odvétrénimvplyr}u,lktery’/ popisuje zpUsob odtlakovani systému. Stisknéte tlacitko
GAS VENTING WIZARD (PRUVODCE ODVETRANIM PLYNU) a zobrazi se postup odtlakovani systému.

Odtlakujte systém:
a. Otocte uzaviracim ventilem na nadobé na argon po sméruhodinovych rucicek a nadobu tim zaviete.

b. Ventil Vent (Odvétravani) na zadni strané konzole otote do polohy VENT (ODVETRAVANI), abyste odvedli
vysokotlaky plyn ze systému.

. Poodvétrani plynu otote ventilem Vent (Odvétravani) do polohy CLOSED (UZAVRENO).
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VYSTRAHA: Pokud jsou jehly stale pfipojené, neodemykejte kanaly ani neodpojujte jehly z panelu pro pfipojeni
jehel, dokud stale probiha odvétravani.

15. Jestlize jste pfipraveni na vypnuti systému, v ¢asti Vypnuti systému najdete postup pro vypnuti systému.
Pridani jehly typu (X béhem kryoablacniho zakroku

Pokud je tfeba béhem kryoablacniho zakroku pfidat dalSi jehlu typu CX, pfipojte ji k otevienému kanalu, zamknéte ji
a provedte testovani.

Pokud nejsou zadné kanaly oteviené, pfidejte novou jehlu typu CX pomoci nasledujiciho postupu.

UPOZORNENI: Spole¢nost Boston Scientific doporucuje, aby se do jednoho kanalu vkladaly pouze jehly stejného
typu. Pouziti jehel riznych typl v jediném kanalum@ze mit negativni vliv na pfesnost ukazatele plynu.

Vyberte kanal pro novoujehlu-azastavte vsechny funkce provadéné jehlou, ktera je jiz v kanalu.
Odemknéte kanal, odpojte jehlu-od konzole a odlozte ji stranou.

Vlozte novou jehlu dokanalu'a kanal zamknéte.

Novou jehlu otestujte.

Po skonceni testu odemknéte kanal a znovu pripojte jehlu odpojenou od konzole v kroku 2.
Zamknéte kanal a pokracujte v-kryoablacnim zakroku.

Prldanl jehly jiného typu nez (X béhem kryoablacniho zakroku

Pokud je tfeba béhem kryoablacniho zakroku pfidat dalSijehlu, pfipojte jik otevienému kanalu, uzamknéte ji v kanalu
a provedte testovani.

Vyména nadoby na argon béhemzakroku

Pokud bude potiebabéhem zakroku vyménit nadobu na argon, zastavte vSechny funkce zmrazovani
a rozmrazovani.

Standardni nastaveni nadoby na argon

1. Odhadnéte mnozstvi argonu potfebné k dokonceni zakroku a naplanujte podle toho vhodnou dobu pro vyménu
nadoby. Ukazatel plynu ukazuje, kolik minut proudéni argonu zbyva na zakladé zvolené sily priitoku a typu
a poctu pouzivanych jehel. V.Gvahu vezméte také pocet naplanovanych cyklizmrazovani/rozmrazovani pro
zakrok.

2. Do blizkosti prazdné nadoby bezpecné umistéte pInou nadobu na argon o-pozadovaném typu.a Cistoté.
3. Zavfete a utahnéte ventil na nadobé na argon.

4. Pomalu otevirejte ventil Vent (Odvétravani), abyste ze systému a-zvysokotlaké hadickypro piivod plynu
vypustili plyn. Pockejte, dokud systém neni-odtlakovan a na tlakoméru na hadicce pro pfivod plynuse
nezobrazuje nulovy tlak.

Pomoci vhodného francouzského klice odstrarte sestavu tlakoméru z prazdné nadoby na argon.
Pfipojte sestavu tlakoméru k pIné nadobé na argon.
Zaviete a utahnéte ventil Vent (Odvétravani).

Opatrné otocte ventilem na nadobé na argon proti sméru hodinovych rucicek o jednu ctvrtinu otacky. Ovérte,
Ze se na tlakoméru ihned projevi nardst tlaku. Otacejte ventilem nadoby dale proti sméru hodinovych rucicek
a oteviete nadobu na plyn az k dosazeni dostatecného pritoku plynu.

Pokud se na Ukazateli plynu neobjevi Zadny tlak plynu, ujistéte se, Ze je ventil Argon (Argonu) v poloze OPEN
(OTEVRENO).

9. Pokracujte v kryoablacnim zakroku az do dalSi planované faze zmrazovani nebo rozmrazovani.

) o v s W

© N o
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Pripojeni dvou nadob na argon
Do blizkosti prazdné nadoby bezpecné umistéte plnou nadobu na argon o pozadované cistoté.
Zavfete a utahnéte ventil na prazdné nadobé na argon.

Otevrete ventil Vent (Odvétravani), abyste ze systému a z vysokotlaké plynové hadicky vypustili plyn. Pockejte,
dokud systém neni odtlakovan a na tlakoméru se nezobrazuje nulovy tlak.

Na konzoli zavrete ventil Vent (Odvétravani).

5. Pomoci rychloupinacich konektor( pfipojte pomocnou hadicku pro privod plynu k adaptéru pro dvé plynové
lahve EZ-Connect2.

6. Opacny konec pomocné hadicky pro pfivod plynu pfipojte k nové nadobé na argon.

7. Opatrné otocte ventilem na nové nadobé na argon proti sméru hodinovych rucicek o jednu Ctvrtinu otacky.

Ovérte, Ze se na tlakoméru ihned projevi narlst tlaku. Otacejte ventilem nadoby dale proti sméru hodinovych
rucicek a oteviete nadobu na argon az k dosazeni dostatecného pritoku plynu.

VYPNUTI SYSTEMU
Vypnuti systému

wnN =

VYSTRAHA: Pied odvzdusriovanim systému pro kryoablaci ICEfx na to upozornéte o3etfujici persondl, aby je zvuk
odvzdusnovani nevylekal.

1. . Pokud nebyla konzole odvétrana na konci-zakroku, systém-odvétrejte timto zplisobem.
a. ~Otocte uzaviracim ventilem na nadobé na argon po sméru hodinovych rucicek a nadobu tim zavrete.

b. Ventil Vent (Odvétravani) na konzoli otocte do'polohy VENT (ODVETRAVANI), abyste odved|i vysokotlaky
plyn ze systému.

’ VENT

CLOSED

Obrazek 15. Ventil Vent (Odvétravani) - zcela v poloze Otevieno

. Po odvétrani ototte ventilem Vent (Odvétravani)do pelohy CLOSED (UZAVRENO):.
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' VENT

CLOSED

Obrazek 16. (stejné jako na obrazku 8) Ventil Vent (Odvétravani) - Zcela uzavien

2.

Odpojte vysokotlakou hadi¢ku pro pfivod plynu z konzole a z nadoby na argon. Hadicku pro pfivod plynu
a sestavu tlakoméru ulozte do tasky na pfislusenstvi.

VYSTRAHA: Pokud je obtizné uvolnit tlakomér pfipojeny k nadobé na plyn nebo nelze odpojit hadicku
pro privod-argonu od vstupniho konektoru, k'uvolnéni hadicky pro pfivod -plynu ani k uvolnéni tlakoméru
nepouzivejte prilis velkou silu. Plynova hadicka mize byt stale pod tlakem.

Zakryjte pfivod argonu krytem proti vihkosti.

Abyste se odhlasili ze systému, stisknéte E tlacitko a z rozbalené nabidky vyberte moznost Logout
(Odhlasit se).

Stisknutim tlacitka Shutdown (Vypnout) na prihlasovaci obrazovce vypnete systém. Qbjevi se zprava vyZadujici
potvrzeni vypnuti systému.

Pockejte, dokud obrazovka nezlerna. Pfepnéte hlavni vypinac na zadni strané konzole do polohy OFF
(VYPNUTO).

Odpojte konzoli od napajen.

VYSTRAHA: Netahejte za napéjeci kabel. Pfi odpojovani prostfedku ze sitové zasuvky ichopte zastrcku, nikoli
napajeci kabel.

Po kazdém poutZiti vycistéte konzoli podle’pokynii uvedenych v ¢asti Cisténi systému prokryoablaci ICEfx.
Pfed uskladnénim zkontrolujte, Ze je systém suchy.
Pfed uskladnénim systému sklopte monitor s dotykovou obrazovkou do prostoru pro ulozeni monitoru.

UPOZORNENI: Pfed sklopenim monitoru zkontrolujte, Ze v-prostorupro-ulozeni monitoru nejsou zadné
predmeéty. Pfi sklapéni monitoru do prostoru pro uloZeni-budte opatrni a nepouZivejte nadmeérnou silu, ktera by
mohla monitor poskodit.

UPOZORNENI: Pfi sklapéni monitoru s dotykovou obrazovkou dévejte pozor, abyste si nepfiskiipli prsty.
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Po provedeni postupu

Jakoukoli zavaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné oznamit vyrobci a pfislusSnému
mistnimu regula¢nimu organu.

Zakaznici v Australii nahlasi veskeré zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, spole¢nosti
Boston Scientific a Gfadu Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Cisténi systému pro kryoablaci ICEfx
Vycistéte systém pro kryoablaci ICEfx po kazdém pouZiti podle pokyn( uvedenych nize.
1. Monitor s dotykovou obrazovkou istéte, az kdy? je kryoabla¢ni konzole ICEfx VYPNUTA.
e Opatrné otfete obrazovku vihkym gazovym ubrouskem.
e Pouzijte vodu nebo distici roztoky s isopropylalkoholem.
e Nepouzivejte Cistici prostredky, jako je-antisepticky roztok Betadine nebo roztok bélidla.
2. Konzoli otfete vihkym gazovym ubrouskem.
e Pouzijte mydloa vodunebo distici roztoky s isopropylalkoholem.
e Nepouzivejte Cistich prostredky, jako je antisepticky roztok Betadine nebo roztok bélidla.

» Dbejte, aby do-porti pro pfipojeni jehel nenakapala nebo neprosakla voda ani jiné tekutiny. Porty pro
pripojenijehel musi zistat za viech okelnosti zcela suché. Nevystavujte systém plsobeni tekutin.

3. OciSténé povrchy musi-byt pied zavienim nebo zapnutim systému zcela suché.

Likvidace

VSechny vnéjsi a pfistupné povrchy tohoto zafizeni‘je nutné Cistit podle pokynd k CiSténi systému pro kryoablaci
ICEfx obsaZzeného v uZivatelské pfirucce. Ocistéte také vsechny bézné oddélitelné kabely (napajeci kabel, videokabely,
propojovaci kabely atd.). Prostudujte si uZivatelskou pfirucku a zjistéte, zda jsou pfitomny nebezpecné materialy.

Pokud jednotku predavate k recyklaci- elektroniky, informujte pfijemce o existenci:‘téchto materiall. Vyuziti
zprostiedkovatelt recyklacnich'sluzeb, ktefijsou obeznameni se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji, je doporuceno,
nikoli vSak vyzadovano. Nelikvidujte spalenim, ulozenim do zemé ani-umisténim do komunalniho odpadu.

Zarizeni musi byt bezpecné zlikvidovano v souladu-s nemocnicnimi, spravnimi-a/nebo mistné platnymi postupy nebo
vraceno spolecnosti Boston Scientific. Se Zadosti 0 soupravu pro-vracenivyrobku se obratte na centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific.

Vsechny ostré predméty zlikvidujte pfimo do nadoby na likvidaci ostrych pfedméti oznacené symbolem biologického
nebezpedi. Ostry odpad musi byt bezpecné zlikvidovan v-zafizeni pro- likvidaci.-ostrého odpadu v souladu
s nemocnicnimi, spravnimi a/nebo mistnimivladnimi pfedpisy.

RESENi PROBLEMU

Spolecnost Boston Scientific doporucuje nasledujici postupy pfi feSeni problémii se systémem-pro kryoablaci ICEfx.
Pokud navrhované pfistupy problém nevyfesi nebo dojde k potizim, které nejsou uvedeny nize, kontaktujte centrum
technické podpory spole¢nosti Boston Scientific.

Obnoveni softwaru

V pfipadé poskozeni nebo selhani softwaru Ize software obnovit-na pfedchozi verzi.
Pracovnici spravy a servisu mohou aktualizovat software pomoci vhodné jednotky USB flash.
1. Vypnéte konzoli.

2. Stisknéte a pfidrZte tlacitko Resetovani softwaru viozenim narovnané svorky do otvoru pro softwarovy reset
a soucasné zapnéte systém. Systém zobrazi obrazovku Software Recovery (Obnoveni softwaru).

3. Stisknutim tlacitka Rollback (Vratit na predchozi verzi) obnovite software na predchozi verzi.

4. VOLITELNE: Stisknutim tla¢itka Load (Nacist) aktualizujte software, pokud se na pfihlasovaci obrazovce objevila
zprava, Ze je konfigurace softwaru chybna.

61

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, cs, 51217944-07A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, cs, 51217944-07A

5. Pfi aktualizaci softwaru na novéjsi verzi z jednotky USB flash.
e Prihlaste se jako spravce.
» Vnabidce moznosti vyberte tlacitko Settings (Nastaveni).
e Stisknéte tla¢itko ADMIN (SPRAVCE) na obrazovce Settings (Nastaveni).
o Stisknéte tlacitko Software Update (Aktualizace softwaru).
e \lyberte moznost rucni aktualizace softwaru.
e Vlozte USB flash disk.

POZNAMKA: Pockejte 20 sekund, neZ systém rozpozna USB flash disk.

e Stisknéte tlacitko Browse (Prochazet).
e \Vlyberte soubor, ze kterého chcete provést aktualizaci.
o Stisknéte tlacitko Update (Aktualizovat).

POZNAMKA:

e Pockejte, dokud se nezobrazi zprava o dokonceni aktualizace.
e Aktualizace'mUze trvat.az pul hodiny.

Problémy souvisejici s-elektronikou, elektfinou a uzivatelskymi chybami

(tj. ventilator nebézi)
nebo béhem zakroku
dojde ke ztraté
napajeni.

Priznak Mozné priciny 7 reSeni
Systém nelze 1. Hlavni vypinac na-zadnim panelu je VYPNUTY (viz obrazek 2). Pfepnéte napajeni do
ZAPNOUT ZAPNUTE polehy.

2. Napajeci kabelkryoablacni konzole ICEfx je.odpojeny od sitové-zasuvky nebo ze zadniho
panelu konzole. Pfipojte napajeci kabel ke konzoli a zkontrolujte, Ze je zcela zapojen.
Pfipojte napajeci kabelk sitové zasuvce.

3.V sitové zasuvce neni napéti. Zkontrolujte, Ze je zasuvka zapnuta. Pozadejte v pfipadé
potreby-0-pomocbiomedicinského technika ve vasi nemocnici.

4. Mohlo dojit ke spaleni-pojistky. Navod na vyménu pojistek v systému najdete v ¢asti
Vyména pojistek.

Kanal nebo jehla
nejsou systémem
rozpoznany a nelze
je poufzit.

1. Zkontrolujte jistici liStu daného kanalu a ovéfte, Ze je zcela uzamknuta.

2. Do kanalu musi byt zavedena alespon jedna jehla, nez bude'mozné jej pouZit.

3. Pokud nejsou kroky 1:a'2 Uspesné, pouzijte novou jehlu; Pro dojednanivraceni nefunkcni
jehly kontaktujte centrum-technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

4.Kanal je mozna vadny. Tento kanal nepouzivejte. Presunite jehly do jiného kanalu. Znovu
provedte test neporusenosti a funkcnostijehel.

Jednotka USB flash
nefunguje

nebo

jednotka USB flash
neni systémem
rozpoznana.

1. Jednotka USB flash neni spravné pfipojena k portu USB. Odpojte USB flash-disk z USB
portu na konzoli. Pockejte nékolik sekund a znovu pfipojte USB flash disk-k USB portu.

2. Pokud problém pretrvava, zkuste pouzitjiny USB flash disk dodavany spolecnosti Boston
Scientific.

3. Jednotka USB flash je vadna. Pouzijte novy USB flash disk dodavany spolecnosti Boston
Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Priznak

Mozné pficiny / reSeni

Po 2 hodinach
necinnosti systému
pfi oteviené
obrazovce zakroku se
objevila prihlasovaci
obrazovka.

Zadejte spravné heslo a vratite se na obrazovku zakroku.

Dotykova obrazovka
nereaguje.

VYPNETE a znovu zapnéte systém pomoci hlavniho vypinace na zadni strané konzoly
(obrazek 2).

Dotykova obrazovka
béhem zakroku
zéerna.

1. Je mozné, ze se odpojil kabel videa.

VYSTRAHA: Nedotykejte se obrazovky, pokud monitor dotykové obrazovky béhem zékroku
zhasne na déle neZ pét (5) sekund. Ihned vypnéte napajeni systému a ukoncete zakrok,
abyste pfedesli nechténé aktivaci jehel.

2. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Vyména pojistek

Pokyn

Snimek

Pozadejte centrum technické podpory spelecnosti Boston Scientific o:nahradni
pojistky, které budete pfitomto postupu potfebovat.

VYPNETE hlavni vypina¢ na zadni strané kryoabla¢ni konzole ICEfx.

sitové zasuvky.

Zatdhnéte za Cerveny jistici mechanismus na kabelu a odpojte napajecikabel ze
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Pokyn

Snimek

Vlozte maly Sroubovak do zdirky v horni ¢asti drzaku pojistek a odklopte kryt drzaku
pojistek.

Vlozte maly Sroubovak pod okraj drzaku pojistek a vyjméte drzak pojistek ze sitové
zasuvky.

Dejte ruku pod drzak pojistek a opatrné vytahnéte drzak pojistek z pripojky pro
sitovy kabel.
POZNAMKA: V drzaku pojistek jsou dve pojistky.

Uchopte drzak poijistek, zatimco jej vytahujete ze sitové zasuvky. Obé pojistky
v drzaku pojistek jsou soucasti okruhu systému.

Vyménte pojistky v drzaku pojistek za dvé nahradni pojistky dodané centrem
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

POZNAMKA: V kryoablacni konzoli ICEfx pouZivejte pouze pojistky pfedepsané
spolecnosti Boston Scientific.
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Pokyn

Snimek

Zapojte napajeci kabel.

Kontaktujte telefonicky centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific
a naplanujte servisni hovor, aby se zjistila pfic¢ina spaleni pojistek za ucelem
zjisténi, zda je potfeba provést servis, a abyste si objednali nahradni pojistky.

Problémy s plynem

Priznak

Mozné priciny / feSeni

Systém pro kryoablaci 1CEfx
neumoznuje testovani jehly
v uzam¢enémkanale:

1. Ovétte, Ze'se systém pouziva pfi provoznim tlaku. Vice informaci o provoznich
tlacich plynd avadi tabulka 7

2. Uzaviraci'ventil pfivodu Argon (Argonu) miZe byt v pozici OFF (VYPNUTO).
Zkontrolujte; zda je uzaviraci ventil pfivodu Argon (Argonu) (obrazek 2) v pozici
ON (ZAPNUTO).a umoZziiuje dostatecny priitok plynu.

3. Pokud je-to-potfeba, oteviete vice ventil na nadobé na argon otocenim proti
sméru-hodinovych rucicek, coz umozni vyssi pritok plynu. Zkontrolujte, Ze je na
ukazateli-plynu zobrazen spravny tlak.

Jehla béhemtestu
neporusenostia funkcnosti
jehel nezamrza.

1. Ventil-na nadobé na argon je pravdépodobné uzavfen. Oteviete ventil na
nadobé naargon-otoCenim proti sméru hodinovych rucicek, coz zajisti pritok
plynu: Zkontrolujte, Ze je ha-ukazateli plynu zobrazen spravny tlak.

2. Zkontrolujte, Ze je nadoba na argon pfipejena k-pfivodu-argonu.

3. Jehla mlzZe byt ucpana{prachem neboledem). Zkuste ji otestovat znovu.

4. Pokud jehla stale nezamrza:

e Stisknutim-tlacitka Stop zastavite vsechny Cinnosti probihajici v kanalu.

« Uchopte konektor jehly pevné dojednéruky, odemknéte kanal a odpojte jehlu.
o Pfesurite jehlu-dojiného kanalu a znovu spustte test.

POZNAMKA: Pokud je ke kanalu pfipojena pouze jednajehla, mize za
konektorem jehly z(istavat rezidualni tlak.

5. Pokud problém pfetrvava, vyménte jehlu za novou nebo kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Z ventilu Vent (Odvétravani)
uchazi plyn.

Ventil Vent (Odvétravani) mizebyt otevieny. Ventil Vent (Qdvétravani) zcela
uzavrete.

Tlak zobrazovany na ukazateli
plynu znadi, Ze je tlak plynu
prilis nizky (tabulka 9).

1. Zkontrolujte, Ze je uzaviraciventil pfivodu Argon:(Argonu) otevieny.

2. Zkontrolujte, Ze je ventilna nadobé naargon dostatecné otevieny a Ze jim
prochazi plyn. V pfipadé nutnosti oteviete ventil pfiblizné o dalsi polovinu otacky.
3. Na tlakoméru na nadobé zkontrolujte; ze je v.nadobé dostatecny tlak.

4.V pfipadé potreby vymérite nadobu.
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Priznak

Mozné pficiny / reSeni

Tlakomér pfipojeny k nadobé
jde obtizné uvolnit nebo nelze
odpojit hadicku pro pfivod
argonu z konektoru pro pfivod
argonu.

Plynova hadicka nebyla odvétrana a hadicka je stale pod tlakem.

VYSTRAHA: Pokud je obtizné uvolnit tlakomér pfipojeny k nddobé na plyn nebo
nelze odpojit hadicku pro pfivod argonu od vstupniho konektoru, k uvolnéni
hadicky pro pfivod plynu ani k uvolnéni tlakoméru nepouzivejte pfilis velkou silu.
Plynova hadicka mUze byt stale pod tlakem.

1. Zkontrolujte, Ze je nadoba na argon UZAVRENA.

2. Zkontrolujte, Ze tlakomér na nadobé na plyn ukazuje 0.

3. Pokud je oteviena obrazovka zakroku, zkontrolujte, zda ukazatel tlaku plynu
nezobrazuje Zadné pripojeni plynu.

4. Pokud ani tak neni mozné odpojit hadicku pro pfivod plynu nebo pokud je
systém VYPNUTY; oteviete ventil Vent (Odvétravani) na zadni strané systému

a systém uplné odvétrejte.

5.Po skonceni ventil Vent (Odvétravani) zavfete.

Po zapnuti priitoku plynu
pomoci tlacitka Test, Zmrazit
nebo Rozmrazit zalne
portem jehly unikat plyn.

Zdirka kanalu maZe byt uvolnéna nebo rozbita.

1. Odpojte jehlu-a presunte ji do jiného kanalu.

2. Znovu u jehlyprovedte test neporusenosti a funkcnosti jehel.

3. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Problémy mechanického razu

Priznak Mozné pficiny / feSeni
Jehlu senedafi pevné pripojit { 1. Zkontrolujte, Ze jejistici lista v ODEMKNUTE pozici.
k portu jehly. 2.Konektor jehlymUze byt vadny. PouZijte jinou jehlu.

3.V.portu jehly miZe zlistavat rezidualni tlak. PouZijte jiny kanal.

4. Zkontrolujte obrazovku Ukazatel plynu. Pokud je systém pod tlakem, ukoncete
zakrok a oteviete ventil Vent (Odvétravani) na zadni strané systému a systém
dokonale odvétrejte.

5. Po skondeni ventil Vent (Odvétravani) zavfete.

Jistici liStu na panelu pro
pfipojeni jehel nelze zcela
pfesunout do ZAMKNUTE
pozice.

1. Zkontrolujte, Ze vSechny jehly vkanalu jsou zcela zasunuté do portl pro
pfipojent jehel.

2. Jistici lista mGze byt vadna. Pfesurite jehlu do jiného kanalu. Pro naplanovani
servisniho hovoru kontaktujte’centrum technické podpory spole¢nosti

Boston Scientific.

3. Zkontrolujte na ukazateli plynu, zda system neni pod'tlakem. Pokud je systém
pod tlakem; ukondete zakrok a otevrete ventil Vent (Odvétravani) na zadni strané
systému a systém. dokonale odvétrejte. Po skonceni ventil Vient (Odvétravani)
zaviete.

Vozikem nelze pohybovat.

Uvolnéte brzdové packy kolecek.
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Ventil Vent (Odvétravani) Pokud prlivodce odvétravanim plynG zobrazi oznameni, Ze tlak se nesnizuje a Ze je
nelze pouzit k odtlakovani nadoba na argon zavfena, ventil Vent (Odvétravani) mlze byt ucpany.

systému. Jestlize je ventil Vent (Odvétravani) ucpany:

1. Stisknéte tlaitko CANCEL (STORNO).

2. Stisknéte tlacitko START CASE (SPUSTIT PRIPAD).

3. lyberte moznost SKIP SETUP WIZARD (PRESKOCIT PROVODCE NASTAVENIM).
4. Provedte zmrazovani na jednom nebo vice kanalech.

5. Na ukazateli plynu sledujte tlak.

6. Jakmile tlak klesne pod hodnotu 3,45 bar (50 psi), coz m(iZe zabrat

vice nez 10 minut, zastavte zmrazovani a stisknéte tla¢itko END CASE (UKONCIT
PRIPAD).

7. Postupujte podle pokynt uvedenych v privodci.

Nadoba na plyn a hadicka pro privod plynu

Priznak Mozné priciny / reSeni

Chybéjici bezpecnostni kabel na'-{ Hadicku pro-privad plynu bez bezpecnostniho kabelu nepouZivejte. Mohlo by
konci hadickypro pfivod plynu | to ohrozit bezpecnost zaméstnancl v mistnosti. DalSi pokyny ziskate u centra
bud u nadoby, nebo u konzole | technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Tlakomér nebo hadicka pro NepouZzivejte poskozeny vyrobek. Nové pfislusenstvi objednavejte u centra
pfivod plynu jsou poskozené. | technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Mezi adaptérem s tlakomérem. | e Utdhnéte pripojeni pomoci francouzského klie dodavaného se systémem pro
a ventilem nadoby se objevil kryoablaci ICEfx.

unik plynu. e Zavfete.ventil nadoby a odvzdusnéte systém pro kryoablaci ICEfx a hadicku
pro pfivod plynu pomoci ventilu Vent (Odvétravani) (obrazek 3). Ovérte,

Ze systém nenipod tlakem. Uvolnéte a sundejte adaptér s tlakomérem.
Zkontrolujte, ze na-konektoru nadoby na plyn nejsou Zzadné necistoty,

a pripadné necistoty.na styném povrchu vycistéte. Znovu nasadte adaptér

s tlakomérem na ventil nadoby a utahnéte jej pomoci francouzského klice
dodavaného se systémem pro kryoablaci-ICEfx.
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Jehly

rozmrazovani se na
jehlach v daném kanalu
netvofi Zadné ledové
koule nebo jen malé
ledové koule.

Priznak Mozné pficiny / reSeni
Béhem faze zmrazovani | Pro jehly typu CX:
nebo po fazi 1. Nasleduijici kroky vykonejte ve stejném poradi, v jakém jsou popisovany:

e Na vsech kanalech zastavte zmrazovani/rozmrazovani.

* Problematické jehly nechte rozmrazovat nejméné jednu minutu.

e Zmrazte jehly a ovéfte jejich spravnou funkci.

2. Pokud problém pretrvava, pfipojte novou jehlu do jiného kanalu a otestujte jehlu.
Pokracujte v zakroku s nové otestovanou jehlou.

3. Po dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a pozadejte o dalsi pokyny.

Pro jehly jiného typunez CX:

1. Nasleduijici kroky vykonejte ve stejném pofadi, v jakém jsou popisovany:

' Na vsech kanalech zastavte zmrazovani/rozmrazovani.

» Pockejte, dokud vznikly led pasivné neroztaje. Jehlu nepouzivejte.

2. Pokracujtewv zakroku za-pouziti nové jehly.

3.Po dokoncenizakroku kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a pozadejte o dalsi pokyny.

Béhem testu
neporusenosti

a funkCnosti jehel z jehly
unikaji bublinky.

VYSTRAHA: Jehlu nepouzivejte.

e Odpojteaizolujte jehlu.

o \ratte jehlu spolecnosti Boston Scientific k vyhodnoceni.

e Pokracujte v zakroku za pouZziti nové jehly.

e Otestujte neporusenostafunkcnost nove jehly.

« Po dokonceni zakroku kontaktujte.centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a pozadejte o dalSi pokyny.

Béhem rozbalovaninnebo
pouzivani se jehla ohnula
nebo poskodila.

VYSTRAHA: Jehlu nepouZivejte.

e |zolujte jehlu.

o PokraCujte v zakroku za pouZiti jiné jehly.

» Po-dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston-Scientific a pozadejte o dalSi pokyny.

Jehly typu (X

Priznak

Mozné priciny / reSeni

Systém nerozpozna
jehlu.

1. Pfesunte jehlu do jiného portu.
2. Pokud systémani nadale jehlu nerozpozna, stisknéte tlacitko Kanal a zobrazte
rozbalovaci seznam typ( jehel. Ze:seznamu vyberte typ jehly.

MTS
Priznak Mozné priciny / feSeni
Na obrazovce zakroku nejsou 1. Na obrazovce Settings (Nastaveni) vyberte pazadovany pocet
registrovana vsechna oCekavana zobrazovanych sond.
umisténi teplotnich sond na jehle 2. Presunte jehlu MTS dojiného.portu.
MTS. 3. Vymérite jehlu MTS.
4. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.
Jehla MTS je pfipojena, ale na 1. Presunite jehlu MTS do jiného portu.
obrazovce zakroku se neregistruje 2. Vlymérnite jehlu MTS.
teplota. 3. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zobrazené zpravy

Systém pro kryoablaci ICEfx na uzivatelském rozhrani zobrazi zpravu, pokud si uzivatel vyzada pomoc nebo pokud je

detekovana chyba uZivatele, jehly nebo systému.

POZNAMKA: Pokud budete vyZadovat pomoc od centra technické podpory spole¢nosti Boston Scientific, poznatte

si a nahlaste ¢islo zpravy (napt. 10-01, 80-02).

Prihlasovaci zprava
Zprava PriCina zobrazovani / reSeni
10-01 Login Pricina zobrazovani:

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is
required

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if
further assistance isrequired

10-01 Prihlaseni

e Zadalijste nespravné prihlasovaci jméno

o Zadejte své prihlasovaci jméno znovu

* Pokud potrebujete-pomac, obratte se na spravce
systému

« Pokud budete potfebovat dalsi pomoc, kontaktujte
centrum technické podpory-spole¢nosti Boston Scientific

e Nebylo zadano Zadné jméno.

NEBO

e Zadané jméno se neshodovalo se jmény pfifazenymi
k systému.

Redeni:

1. Zadejte své prihlasovaci udaje znovu.

2. Potfebujete-li dalsi pomoc, kontaktujte spravce
systému.

3. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.

10-02 Login

¢ You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Prihlaseni

e Zadali jste nespravné heslo

e Zadejte heslo znovu

* Pokud potfebujete pomoc, obratte se na spravce
systému

* Pokud budete potfebovat dalsi pomoc, kontaktujte
centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific

PriCina zobrazovani:

» Nebylo zadano Zadné heslo.

NEBOQ

e Zadané heslo se neshodovalo s heslem pfidélenym
k pfihlasovacimujmeénu.

Reseni:

1. Zadejte heslo.znovu.

2. Potfebujete-li dalSi pomoc, kontaktujte spravce
systému.

3. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

» Enter the Response provided by Customer Service
» Press the Reset button

10-03  Vyzva k obnoveni hesla

» Pokud chcete obnovit heslo, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific

* Pfedejte vyzvu z obrazovky

e Zadejte odpovéd poskytnutou zakaznickou sluzbou
e Stisknéte tlacitko Resetovat

Pricina zobrazovani:

Uzivatel zapomnél heslo, stiskl tlacitko Forgot
Password (Zapomenuté heslo) a obdrzel vyzvu, ktera
se ma predat zakaznickému servisu.

Reseni:

1. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a pfedejte vyzvu zobrazenou na
obrazovce.

2. Zadejte odpovéd poskytnutou zakaznickou sluzbou
3. Stisknéte tlacitko Reset (Resetovat).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Obnoveni-hesla

* NiZe zadejte své heslo

Pticina zobrazovani:

UZivatel zadal spravné informace na vyzvu k obnové
hesla a nyni si nastavi nové heslo.

Reseni:

1. Do pole New Password (Nové heslo) zadejte nové
heslo.

2. Stejné heslo zadejte do pole Confirm Password
(Potvrdit 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 Customer Service
* Press the Login button

10-05 Nouzové prihlaseni

* Pokud chcete obdrZet nouzové piihlaSovaci-tidaje,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific

* Pfedejte vyzvu z obrazovky

e Zadejte odpovéd poskytnutou zakaznickou sluzbou
e Stisknéte tlacitko Prihlaseni

Pfi¢ina zobrazovani:

UZivatel si vyzadal nouzové pfihlasovaci Udaje

a obdrZel vyzvu, ktera se ma pfedat zakaznickému
Servisu

Reseni:

1. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a predejte vyzvu zobrazenou na
obrazovce.

2.Zadejte odpoved poskytnutou zakaznickou sluzbou
3. Stisknéte tlacitko Login {(Prihlasen).

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

10-06 Nespravna odpovéd

e Zadali jste nespravnou odpovéd

* Pokud potrebujete ziskat odpovéd na vyzvu

z obrazovky, kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific

Pricina zobrazovani:

UzZivatel se pokusil o pfistup k.nouzovému pfihlaseni,
ale nezadal spravnou odpovéd na vyzvu.

Reseni:

1. Kontaktujte centrum technické podpory spolenosti
Boston Scientific.a predejte vyzvu zobrazenou na
obrazovce.

2. Zadejte odpoved poskytnutou zakaznickou sluzbou
3. Stisknéte tlacitko Login (Prihlaseni).

POZNAMKA: Touto akci své heslo neresetujete.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

10-07 Incorrect Response
¢ You have not entered the correct response

a Response to the on-screen Challenge
10-07 Nespravna odpovéd

e Zadali jste nespravnou odpoveéd

* Pokud potrebujete ziskat odpovéd na vyzvu

spolecnosti Boston Scientific

z obrazovky, kontaktujte centrum technické podpory

PriCina zobrazovani:
UzZivatel se pokusil resetovat své heslo, ale nezadal

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center for | spravnou odpovéd na vyzvu

Reseni:

1. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a pfedejte vyzvu zobrazenou na
obrazovce.

2. Zadejte odpovéd poskytnutou zakaznickou sluzbou
3. Stisknéte tlacitko Login (Prihlasent).

Zpravy pfi zakroku

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

20-01 Cannot Start Test

e The gas pressure istoo low/high to begin

a procedure

e Check thatthe gas cylinders have appropriate
pressure to start the procedure

20-01" Nelze spustit test

« Tlak plynu je pfilis nizky/vysoky na zahajeni
zakroku

* Pokud chcete zahajit zakrok; zkontrolujte, zda je
v nadobachna plyn dostatecny tlak

PriCina zobrazovani:

Uzivatel stiskl tlacitko Test, zatimco bud nebyla jeSté pfipojena
nadoba na plyn, nebo byl tlak plynu pod hranici provozniho
tlaku (viz tabulka 7).

Reseni:

1. Zkontrolujte, zda je nadoba na plyn pfipojena (viz ¢ast
Pfipojeni argonu).

2. Zkontrolujte, zda je ventil na nadobé na plyn dostatecné
otevieny a Ze jim prochazi plyn (viz ¢ast Pfipojeni argonu).

\/ pfipadé nutnosti oteviete ventil pfiblizné o dalsi polovinu
otacky.

3. Na tlakoméru na nadobé na plyn zkontrolujte, Ze je v nadobé
dostatecny tlak.

4.\ pfipadé potieby vymérite nadobu na plyn.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Uzaviraci ventil privodu-argonu
« Uzaviraci ventil pfivodu argonu je
pravdépodobné uzavien

e Zkontrolujte ho a v pfipadé nutnosti-ho
otevfete

PriCinazobrazovani:

Pfi spusténisystém

detekoval pripojeny pfivod plynu, ale do systému neproudi
Zadny plyn. Uzaviraci ventil pfivodu argonu je pravdépodobné
uzavren.

ReSeni:

Ovérte, Ze je uzaviraci ventil'privodu argon (argonu) v pozici
ON (ZAPNUTO):

20-03 TestAll

e You selected to control all needles

simultaneously

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

20-03 Testovat vse

« Zvolili jste ovladani vsech jehel soucasné

e Chcete nyni zahajit test vsech jehel?
ANO NE

PriCina zobrazovani:

Uzivatel zvolil tladitko Test v kanaluALL (VSE), aby mohl
ovladat vsechny-aktivnikanaly.

Redeni:

Potvrdte testovani vSech pfipojenych jehel.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

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

YES NO
20-04 Zmrazovani na vSech kanalech
e Zvolili jste ovladani vsech jehel soucasné
» Chcete nyni zahajit zmrazovani [x %] ve viech
aktivnich jehlach?

ANO NE

PriCina zobrazovani:

UZivatel zvolil tla¢itko Zmrazit v kanalu ALL (VSE), aby mohl
ovladat vsechny aktivni kanaly.

Reseni:

Potvrdte zahdjeni faze zmrazovani na vsech aktivnich jehlach.

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Rozmrazovani na vsech kanalech
« Uzaviraci ventil pfivodu argonu je
pravdépodobné uzavien

e Zkontrolujte ho a v pfipadé nutnosti ho
oteviete

Pfi¢ina zobrazovani:

UZivatel vybral tlaitko Rozmrazit v kanélu ALL (VSE), ktery fidi
vSechny aktivni kanaly.

Reseni:

Potvrdte zahajeni rozmrazovani na vsech aktivnich jehlach.

20-07 - Stop-All Channels

* You selected to control all needles

simultaneously

* Do you want to stop activity in allneedles now?
YES NO

20-07 Zastavit vSechny kanaly

e Zvolili jste ovladani vsech jehel soucasné

e Chcete prerusit Cinnost vsech jehel?
ANO NE

Pfi¢ina zobrazovani:

UZivatel zvolil tla¢itko Stop v kanalu ALL (VSE), aby mohl
ovladat vSechny aktivni kanaly.

Reseni:

Vyberte, zda chcete zastavit (innostvsech aktivnich jehel.

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

YES NO
20-18  Vypnuti systému
e Zvolili jste ovladani vSech jehel soucasné
e Chcete nyni zahajit zmrazovani [x %] ve vsech
aktivnich jehlach?

ANO NE

Pricina zobrazovani:

UzZivatel stiskl'tlacitko Shutdown (Vypnout) na prihlasovaci
obrazovce za Ucelem vypnuti systému.

Reseni:

Potvrdte vypnuti systému. Popis postupu vypnuti-najdete
v Casti Vypnuti systému.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable
time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19  Casovy limit zakroku
e Zakrok prekrocil maximalni povoleny cas
e Zakrok bude ukoncen
ANO NE

PriCina zobrazovani:

Zakrok prekrocil maximalni povolenou dobu trvani 8 hodin.
Reseni:

* Pokud se zprava zobrazila z divodu ponechani systému bez
obsluhy, systém vypnéte.

NEBO

* Pokud je pro zakrok potieba vice ¢asu, znovu prejdéte na
obrazovku zakroku a pokracujte v zakroku.

Zpravy souvisejici s plynem

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

30-02 Vent System

e The system was notvented at the-end of the last
case

e \/ent the system

30-02 . Odvétrani systému

« Systém nebyl po:ukondeni posledniho pripadu
odvétran

e Odvétrejte systém

PriCina zobrazovani:

Pfed poslednim vypnutim systému uZivatel neproved! jeho
Uplné odvétrani.

Reseni:

Odstrante zbyvajici tlak plynu ru¢né odvétranim pomoci
ventilu Vent (Odvétravani).

30-03 " Low Gas Level

e Low level of argon gasremains in.the cylinder

e Replace the gas cylinderas soon as feasible with
a new cylinder

30-03 Nizka hladina plynu

¢ \/ nadobé zlstava nizka hladina argonu

e Jakmile to bude mozné, vymérite nadobu naplyn
za novou

PriCina zobrazovani:

Podle vypoctli vystaci zbyvajici plyn v nédobé pouze na
dalSich X minut. PficemzZ X znamena upozornéni Low
Cylinder Alert (Nizky stav nadoby) nastavené na obrazovce
Settings (Nastaveni) (viz cast Konfigurace nastaveni).
ReSeni:

Co nejdfive nahradte nadobu naplyn novou nadobou.
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Zpravy souvisejici s jehlami (jehly typu CX)

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

40-01 Unsupported Needle

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

e \/ent the system

40-01 Nepodporovana jehla

« Systém nebyl po ukonceni posledniho pfipadu
odvétran

e Odvétrejte systém

Pricina zobrazovani:

Ke kanalu byl pfipojen typ jehly, ktery neni podporovany
konfiguraci softwaru. Kanal zdstane deaktivovan, dokud nebude
pfipojena spravna jehla.

NEBO

Software identifikoval jehly, které nejsou v dané zemi
schvaleny ¢i podporovany z hlediska pravnich predpist. Kanal
zUstane deaktivovan, dokud nebude pfipojena spravna jehla.
Redeni:

1. Odpojte a izolujte jehlu.

2. Pripojte jehlu podporovaného typu a vyberte typ jehly

z rozbalovaci nabidky.

3. Pokudbudete potfebovat dalsi asistenci, obratte se na
centrum technické podpory spole¢nosti Boston Scientific.

40-03 Recalled Needle

e This needle lot numberis 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 Jehla stazena z trhu

o (islo 3arZe tétojehlyje soucasti Sarze stazené
z trhu, pouZiti neniimozné

e \ratte jehlu spolecnosti Boston Scientific

e Chcete-li pokracovat v zakroku, pfipojte jehlu
s jinym Cislem Sarze

Pricina zobrazovani:

Cislo $arze jehly bylo identifikovano jako ¢islo SarZe, ktera byla
kvli pfedpistim stazena. Kanal zdstane deaktivovan, dokud
nebude pripojena jehla ze Sarze jiného Cisla.

Reseni:

1.0dpajte a izolujte jehlu.

2. Vratte jehlu spolecnosti Boston Scientific.

3. Chcete-li pokraCovat v zakroku, pfipojte jehlu s jinym Cislem
sarze.

40-04 Expired Needle

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

40-04 Exspirovana jehla

e Uplynulo ,Datum pouzitelnosti” jehly
e Pouzijte novou jehlu

PriCina zobrazovani:

Systém vyhodnotil, Ze datum pouZzitelnosti jehly jiz uplynulo.
Kanal zistane deaktivovan, dokud nebude pfipojena spravna
jehla.

Reseni:

1.0dpojte a izolujte jehlu.

2. PouZzijte novou jehlu.

40-05 Used Needle

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

40-05 Pouzita jehla

» Tato jehla jiZ byla pouZita

e PouZijte novou jehlu

Pri¢ina zobrazovani:

Software brani opétovnému.pouziti jehel aidentifikoval
jiz dive’ poutitou jehlu. Kanal z(istane deaktivovan, dokud
nebude pfipojena nova jehla.

Reseni:

1. Odpojtea izolujte jehlu.

2. Pouzijte novou jehlu.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Poskozena pamét

e Pamétovy Cip na kanalu X je poskozen

e \lyberte typ jehly ru¢né

PriCina zobrazovani:

Uzivatel pfipojil jehlu obsahujici nespravny pamétovy Cip.
Reseni:

Rucné vyberte typ jehly z rozbalovaci nabidky.

40-07 Passive Thaw Required

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

e Passive thaw is required on this,channel
40-07 Je nutné pasivni rozmrazovani

o Aktualné vybrana jehla na kanalu [x]
nepodporuje funkci i<Thaw

* Na tomto kanalu je pozadovano pasivni
rozmrazovani

Pfi¢ina zobrazovani:

* K panelu pro pfipojeni jehel byly pfipojeny jehly s funkci
i-Thaw spolecné s jehlami bez funkce i-Thaw.

NEBO

* Je nutné pasivni rozmrazovani.

Reseni:

* Pockejte, dokud led pasivné neroztaje.

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw

40-08 . Chyba funkce i-Thaw

* Jehla podporujici funkcii-Thaw na kanalu [Xa
nebo Xb]je vadna pro elektrické rozmrazovani
e Pouzijte pasivni-rozmrazovani

Pricina zobrazovani:

U jehly s funkci i-Thaw byla identifikovana vadna funkce i-Thaw.

Reseni:
» Pouzijte pasivni rozmrazovani.

Zpravy souvisejici se softwarem

Zprava

Pricina zobrazovani / feseni

60-01 Update Failed

e An error occurred during:the update process
e Retry update

60-01 Aktualizace se nezdafrila

e Pfi aktualizaci doSlo k chybé

e Opakujte aktualizaci

Pri¢ina zobrazovani:

Béhem uzivatelské aktualizace-systému doslo k chybé, ktera
znemoznila dokonceni aktualizace.

Reseni:

1. Opakujte aktualizaci.

2. Pokud aktualizace selze, kontaktujte centrum technické
podpory spolenosti Boston Scientific:

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-02 Aktualizace se nezdafila

* Pfi nahravani doslo k chybé

e Opakujte nahravani

Pricina zobrazovani:

Bé&hem nahravani dat protokolu v systému nastala chyba,
ktera zabranila dokonceni'nahravani.

Reseni:

1. Opakujte aktualizaci.

2. Pokud aktualizace‘selze, kontaktujte centrum technické
podporyspolecnosti Boston Scientific.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

60-03 Incompatible Software

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

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

60-03 Nekompatibilni software

« Software systému pro kryoablaci ICEfx neni
kompatibilni s poZzadavky podle mistnich predpis
e Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific

PriCina zobrazovani:

Byla provedena kontrola softwaru v porovnani se schvalenymi
verzemi softwaru v regulacnich souborech pro jednotlivé trhy.
Byla zjiSténa nekompatibilita s requlacnim schvalenim.
Reseni:

1. Pokud budete potfebovat dalsi pomoc, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Neplatna konfigurace

» Softwarovy soubor je nefunk¢ni

* Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific

PriCina zobrazovani:

Objevil se problém s konfiguraCnimi soubory softwaru.
Reseni:

Kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti
Boston Scientific.

60-05 Software Recovery

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

60-05 Obnoveni softwaru

* Pii nahravani-doslo k chybé

* Opakujte nahravani

Pti¢ina zobrazovani:

UZivatel stiskl tlacitko Software Recovery (Obnoveni
softwaru) a poté vybral moznost Rollback (Vratit na pfedchozi
verzi). Aktivaci se software vrati na predchozi verzi.

Reseni:

Potvrdte navrat softwaru na predchozi verzi. Informace
0.obnovenisoftwaru viz ¢ast Obnoveni softwaru.

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

YES NO
60-06 Obnoveni softwaru
* Opravdu chcete obnovit vychozi nastaveni vsech
konfiguraci?

ANO NE

PriCina zobrazovani:

UZivatel stiskl tlacitko Software Recavery (Obnoveni softwaru)
a poté vybral'moznost Load (Nadist). Aktivaci se systém vrati
navychozi nastaveni pro vSechny konfigurace.

Reseni:

Potvrdte resetovani na vychozi nastaveni.

60-07 Incompatible Hardware

e The hardware is not compatible with the current
software

e Try downloading a software update from the
USB flash drive

60-07 Nekompatibilni hardware

e Hardware neni kompatibilni s aktualni verzi
softwaru

e Zkuste stahnout aktualizaci softwaru z jednotky
USB flash

Pricinazobrazovani:

Pfi automatickychtestech-béhem spousténi odhalil systém
nekompatibilitu'mezi-hardwarem a softwarem.

Reseni:

* Rucné software aktualizujte pomoci dodavané jednotky USB
flash.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

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

flash se nezdaril

nebo plna

PriCina zobrazovani:
Béhem exportovani protokolu nastala chyba, ktera zabranila

e The USB flash drive may be disconnected or full | dokonceni exportu.
60-08  Export protokolii na jednotku USB

Reseni:
1. Zkontrolujte, Ze je USB flash disk pfipojeny a Ze je na ném

* Jednotka USB flash je pravdépodobné odpojena | dostatek mista.

2. Pokud budete potfebovat dalsi pomoc, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Zpravy souvisejici s hlasenimi

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

70-03  Report Error

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

70-03  Chyba zpravy

e Pfi kompilovani zpravy doslo k chybé

e Zprava je pravdépodobnénetplna

PriCina zobrazovani:

Uzivatel se rozhodl otevfit zpravu béhem zakroku nebo uloZit
data do zpravy na konci zakroku. Vyskytly se chyby, které mohou
mit negativni vliv na Uplnost zpravy.

Reseni:

Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti

Boston Scientific.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully
70-04° Zprava byla uloZzena
e Zpravabyla uspésné ulozena

Pfi¢ina zobrazovani:

Zprava byla Uspésné uloZena na jednotku USB flash.
Reseni:

Neni vyZadovana zadna ¢innost uZivatele.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename-already exists on the
USB flash drive

e Choose a differentfilename

70-05  Duplicitni nazev souboru

e Zvoleny nazev jiz na jednotce USB flash
existuje

e Zvolte jiny nazev souboru

Pti¢ina zobrazovani:

UzZivatel se pokusil exportovat zpravu na jednotku USB flash pod
nazvem, ktery se shoduje s nazvem souboru na jednotce flash.
Reseni:

Pro export zpravy vyberte jiny nazev-souboru.

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 zpravy

e Export zpravy na jednotku USB flash se
nezdafil

¢ Jednotka USB flash je pravdépodobné
odpojena nebo plna

PriCina zobrazovani:

UzZivatel vybral mozZnost Save Reports'to Flash Drive (Ulozeni
zpravna jednotku flash). Nebyla nalezena zadna jednotka flash
nebo nebyl najednotce flash-dostatek mista.

Redeni:

1.0dpojte USBflash disk z. USB portu na konzoli. Pockejte nékolik
sekund a znovu pfipojte USB flash disk'k USB portu.

2. Pokud-problém pretrvava, kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific:a vyzadejte si nahradni
jednotku USB flash.
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Zpravy souvisejici se systémem

POZNAMKA: Chybové zpravy souvisejici se systémem se zobrazuiji uprostied titulni listy. Stisknutim chybové

zpravy zobrazite vice podrobnosti.

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

¢ Reconnection attempt failed

e Restarting ICEfx Cryoablation System

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

80-01 Chyba komunikace

e Interni komunikace se nezdafila

* Pokus o opétovné pfipojenise nezdafil

* Probiha restartovani systému-pro kryoablaci
ICEfx

e Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific

PriCina zobrazovani:

Software se nedokazal pfipojit k hardwaru pfi opétovném
pokusu o zahajeni komunikace. Pokud se restart nezdafi,
systém nelze dale pouZivat.

Reseni:

1. Restartujte kryoablacni konzoli ICEfx.

2.-Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific.

80-02 -Startup Failure

o System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Chyba pri spousténi

« Pfi internich kontrolach systému doslo kichybé
* Restartujte systém

e Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific

Pricina zobrazovani:

Pfi automatickych testech softwaru byla zjisténa chyba
vyzadujici restartovani systému.

Reseni:

1. Restartujte kryoablacni konzoli ICEfx.

2. Pokud‘problém pretrvava, kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific.

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders and vent gas from the
system

e Procedure will be terminated

80-03 Varovani - tlak

e Tlak prekracuje bezpecny pracovni limit

e Uzavrete nadoby na plyn a nechte ze systému
uniknout plyn

e Zakrok bude ukoncen

Pricina zobrazovani:

Systém zjistil, Ze vnitrni tlak pfekracuje bezpecné limity. Systém

ukondi zakrok. Uzivatel musi odvétrat-plyn ze systému.
Reseni:

1. Zaviete nadobu na argon:.

2. Odvétrejte systém pomoci ventilu Vent (Odvétravani).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the ICEfx
Cryoablation System exceeds appropriate
operating limits

e Discontinue the cryoablation procedure as
soon as safe to do so

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center

80-04 Varovani - teplota

e \/nitfni teplota systému pro kryoablaci ICEfx
prekracuje pfislusné provoznilimity

e Jakmile to bude bezpecné, ukoncete
kryoablacni zakrok

* Kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific

PriCina zobrazovani:

Vnitini teplota systému piekrocila pfislusné provozni limity.
Reseni:

1. Jakmile to bude bezpecné, ukoncete kryoablacni zakrok.
2. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.

80-05 Service Due

e Low battery detected

» Contact Boston‘Scientific Technical Assistance
Center

80-05 _Planovany servis

e Detekovano vybiti baterie

« Kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific

PriCina zobrazovani:

Systém detekoval vybiti baterie. Provoz systému miize byt
narusen, pokud je baterie témér vybita.

Reseni:

Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.

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, Boston Scientific Technical
Assistance Center.

80-30 Chyba systému

e Zobrazeni tlaku plynu je pravdépodobné
nepresné. Zakrok peclivé monitorujte pomoci
obrazového navadéni. PouZzijte pasivni
rozmrazovani. Na konci zakroku kontaktujte
centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.

Pti¢ina zobrazovani:

Kontroly vnitfniho tlaku byly nekonzistentni a miZe dojit
k nepfesnému zobrazovani tlaku na tlakoméru.

Resenti:

1.-Zakrok-neustale-monitorujte pomoci obrazového navadéni.

2. Po dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické
podpory spole¢nosti Boston-Scientific:

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 Chyba systému

e Uzaviraci ventil nadoby na plyn neni
dostateCné otevreny, aby poskytl adekvatni
pratok.V pfipadé nutnosti oteviete ventil
pfiblizné o dalsi polovinu otacky.

Pricina zobrazovani:

Pritok plynuz nadoby na argon:nebyl dostatecny. Pro lepsi
pratok plynu oteviete vice ventil lahve.

Reseni:

Zkontrolujte, Ze je ventil na-nadobé na argon dostatecné
otevieny aZe jimprochazi plyn (viz ¢ast Zpravy). V pfipadé
nutnosti otevfete ventil pfiblizné o dalsi polovinu otacky.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

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 Chyba systému

e Kanal X je vadny. Zvolte jiny kanal. Na konci
zakroku kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific.

Pricina zobrazovani:

V kanalu X byl odhalen vadny elektromagneticky ventil: je
potreba pouzit jiny kanal.

Reseni:

1. Vyberte jiny kanal.

2. Po dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific.

80-33  System Error

» Defective MTS in channel [X]. Replace with

a new MTS.

* Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33 Chyba systému

* Vadna sonda MTSv kanalu [X]. PouZijte-novou
sondu MTS.

e Centrum technicke podpory spole¢nosti
Boston Scientific

Pfi¢ina zobrazovani:

PFi prvnim pfipojeni sondy MTS k panelu pro pfipojeni jehel
byla zobrazovana teplota mimo ocekavany rozsah.

Reseni:

1.0dpojte a izolujte sondu MTS.

2. Pfipojte novou sondu MTS.

80-34 . System Error

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

80-34 Chybasystému

« Selhani ventilatoru X. Na-konci‘zakroku
kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific.

Pri¢ina zobrazovani:

BylazjiSténa nefunk¢nost ventilatoru X.

Reseni:

Po dokonceni zakroku kontaktujte centrumtechnické podpory
spolecnosti-Boston Scientific.

80-35 System Error

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

80-35 Chyba systému

e Priitok plynu v kanalu XX prekracuje provozni
pozadavky systému a mlze ovlivnit vykon. Snizte
pocet aktivnich jehel.

Pricina zobrazovani:

Vypoctena rychlost pritoku v daném kanalu prekrocila
doporucovanou rychlost pritoku kanalem.Je nutné snizit pocet
aktivnich jehel.

Reseni:

1. Snizte pocet aktivnich jehel.

2.DalSi pokyny-ziskate u centra technické podpory spole¢nosti
Boston Scientific.

80-36  System Error

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

80-36  Chyba systému

e Pritok plynu pekracuje provozni pozadavky
systému a m0ze ovlivnit vykon. Snizte pocet
aktivnich jehel.

Pricina zobrazovani:

Kumulativni‘rychlost pritoku vevsech kanalech-prekrocila
doporucovanou rychlost priitoku pro systém. Je nutné snizit
pocet aktivnich jehel.

Reseni:

1. Snizte pocet aktivnichjehel.

2. DalsSi pokyny ziskate u centra technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.
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Zpravy souvisejici se servisem

Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation System soon
* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-01 Planovany servis

e Zajistéte brzy servis systému pro kryoablaci
ICEfx

* Servis je nutné dokoncit do [DATUM].

* Kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientifics Zadosti

0 naplanovani servisu.

Pricina zobrazovani:

UzZivatel byl upozornén na termin, do kterého je tfeba proveést
planovany servis systému. Upozornéni se zaCnou objevovat Ctyfi
tydny pfed terminem provedeni servisu.

Reseni:

Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti

Boston Scientific s Zadosti 0 naplanovani servisu.

90-02 Service Due

» Service for the ICEfx Cryoablation System:is
past due

» Contact Boston Scientific Technical-Assistance
Center to schedule service.

90-02 - Planovany servis
o\lyprselterminservisu systému pro kryoablaci
ICEfx

* Kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific s Zadosti

0 naplanovani servisu:

Pricina zobrazovani:

Servis systému pro kryoablaci ICEfx neprobéhl v terminu. P¥i
naslednych spousténich bude uzivatel upozornovan na uplynuly
termin servisu.

Reseni:

Kontaktujte'centrum technické podpory spolecnosti

Boston Scientific s Zadosti o naplanovani servisu.

90-03 System End of Life

e The ICEfx Cryoablation System is at the end of
operational life

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

90-03 Koneczivotnosti systému

e Systém pro kryoablaci ICEfx je na koncisvé
provozni zivotnosti

» Kontaktujte centrum technické podpory
spole¢nosti Boston Scientific a sjednejte vraceni
tohoto systému k renovaci, vyméné nebo
likvidaci

Pricina zobrazovani:

Systém pro kryoablaci ICEfx dosahl konce své provozni
zZivotnosti.

Reseni:

Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific s'Zadosti o naplanovani servisu.
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SPECIFIKACE SYSTEMU
Mechanické specifikace

Kryoablacni konzole ICEfx

e Hmotnost: 20 kg (44 Ibs)

e VySka 28 cm (11in), se sklopenym monitorem 48 cm (19 in), se zdviZzenym monitorem
e Pldorys:36 cm x 53 ¢cm (14 in x 21in)

Kryoablacni vozik ICEfx

e Hmotnost: 23 kg (50 Ibs)

e Vyska:91cm (36in)

e Pldorys: 45 cm x 53 ¢cm (18 in x27in)

Privod argonu

 Urover Cistoty: 99,998 % nebo vy3si
e Velikost pevnych astic: <5 um

Specifikace nadoby na plyn

e Maximalni tlak: 41,4 MPa{6 000 psi, 414 bar)
e Doporuceny objemnadoby na plyn: 424-50 |

Presnost zobrazovanych hodnot

Presnost teploty:
0 3 °Cvrozsahu-60°Caz 40°C

Presnost tlaku privadéného plynu:

0 *50psi,vrozsahu 1000 psi az 6 000 psi

0 *3,4barvrozsahu 69 baraz 414 bar

o +0,314 MPav rozsahu 6,9 MPa az 41,4 MPa
Tlak plynu v zabudovaném regulatoru:

o +50 psi, vrozsahu 1000 psiaz 4 000 psi

0 *3,4barvrozsahu 69 bar az 276 bar

0 % 0,314 MPa v rozsahu 6,9 MPa az 27,6 MPa
Casové intervaly:

o 5 sekund v jakémkoli 10minutovém intervalu

Zakladni funkce
Nezbytna funkcnost systému pro kryoablaci ICEfx je definovana takto:

schopnost zapnout a vypnout pritok argonu do pfipojenych jehel pro kryoablaci pomoci prikaz( zadavanych
pres uzivatelské rozhrani,

schopnost udrzovat neprerusené proudéni plynu do uzivatelem zvolenych jehel poté, co uzivatel zapne priitok
plynu,

schopnost nepfetrzité zabrariovat proudéni plynu do uzivatelem zvolenych jehel-poté, co-uZivatel vypne pritok
plynu,

schopnost zapnout a vypnout elektrické napajeni pfipojenych jehel-pro kryoablaci CX pomoci pfikazil
zadavanych pres uZivatelské rozhrani,

schopnost udrzovat neprerusené proudéni elektrické energie do ohfivaclijehel u uzivatelem zvolenych jehel CX
po aktivaci ohfivaci provedené pomoci pfikazd zadavanych pres uZivatelské rozhrani,

schopnost spolehlivé zabrariovat proudéni elektrické energie do uzivatelem zvolenych jehel CX po deaktivaci
elektrického ohfivani pomoci pfikazd zadavanych pres uZivatelské rozhrani,

schopnost nepfretrZité monitorovat a zobrazovat teploty méfené uZivatelem zvolenymi teplotnimi senzory.
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Centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific

Oblast Kontaktni Cislo E-mail

Spojené staty americké (USA) +1800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Asie, Stredni vychod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonsko +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Cina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australie / Novy Zéland +611800.676133 - volba ¢. 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilie +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Evropa (jednotlivé zemé viz nize) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rakousko +4316 0810 37 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Dansko +45 80 2534 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Ceska republika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finsko +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francie +33139304 97 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Némecko +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italie +39022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nizozemsko +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norsko 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanélsko +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédsko +46020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spojené kralovstvi (UK) +44 1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMACE PRO POUCENi PACIENTA
Pfi konzultaci s pacientem o pouziti.systému pro kryoablaci ICEfx v souvislosti s planavanym intervencnim zakrokem
by mél Iékaf projednat nasledujici body:
e projednat rizika a pfinosy, v¢etné seznameni s:-moznymi nezadoucimi ucinky uvedenymiv navodech k pouziti
systému pro kryoablaci ICEfx a doplrikovych produktl pouzivanych k provadéni kryoablacnich zakrok, tak
i dalSich intervencnich zakrokd, které mohou byt rovnéz pouzity,

e projednat pokyny tykajici se obdobi po provedeni zakroku, véetné piipadnych zmén Zivotniho stylu, uzivani léciv
a doporuceni pro domaci péci a rehabilitaci.

ZARUKA
Informace o zaruce na prostfedek ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICE SYMBOLU

BéZné pouzivané symboly zdravotnickych prostfedkd, které se objevuji na Stitcich, jsou’popsany na internetovych
strankach www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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Contents
Obsah

Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicky prostredek dle pravnich
predpist EU

Universal Serial Bus
Univerzalni sériova shérnice

Ethernet
Ethernet

Fuse
Pojistka

Separate Collection

Shromazdovat oddélené

Mass
Hmotnost

Maximum Inlet Pressure
Maximalni vstupni tlak

Argon
Argon

Reset
Resetovat

Rated flow
Standardni priitok

Includes Power Cord
Obsahuje napajeci kabel

Includes Console Cover
Obsahuje kryt konzole

Includes Flash drive
Obsahuje jednotku flash

Includes Wrench
Obsahuije kli¢

Includes Accessory Bag
Zahrnuje tasku na pislusenstvi

Includes Dual Cylinder Adapter

Obsahuje adaptér pro dvé plynové lahve
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