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B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zostac
dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamdwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Urzadzenia jednorazowego uzytku uzywane z systemem do krioablacji ICEfx sg sterylne. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie,
prowadzac do urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja badz ponowna sterylizacja moze
rowniez stwarzac ryzyko kontaminacji urzadzenia i/lub zakazen lub zakazen krzyzowych u pacjenta, w tym miedzy
innymi przenoszeniem chorob zakaznych miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Opis systemu

System do krioablacji ICEfx sktada sie z konsoli do krioablacji ICEfx i opcjonalnego wozka do krioablagji ICEfx.

Zawartos¢

Jedna (1) konsola do krioablacji ICEfx

Jeden (1) opcjonalny wozek do krioablacji ICEfx: wozek umozliwia przechowywanie do czterech pojemnikdw na

igty do krioablagji iwyposazony jest w-hak do zamocowania torby na akcesoria.

Jeden (1) podrecznik uzytkownika systemu do krioablacji ICEfx: podrecznik uzytkownika opisuje system i zawiera

instrukcje dotyczace obstugii konserwacji systemu.

Jedna (1) skrocona instrukcja obstugi systemu do krioablacji ICEfx: skrocona instrukcja obstugi zawiera wizualny

opis konfiguracji i obstugi systemu

Jeden (1) przewdd zasilania

Jedna (1) ostona konsoli: ostona konsoli chroni konsole dokrioablacji ICEfx podczas przechowywania.

Jeden (1) dysk flash USB (4 GB) w dotaczonym woreczku: dysku flash USB uzywa sie-do przenoszenia raportow

z zabiegdw na komputer klienta w celu-ich zapisu. lub-wydruku.

Jeden (1) klucz: klucz uzywany jest podczas podtgczania lub-odtgczania przewodu doprowadzajacego gaz.

Jedna (1) torba na akcesoria: torba‘na akcesoria stuzy do-przechowywania akcesoriow systemu. Mozna zamocowac

ja na haku znajdujgcym sie na boku wézka do krioablacji ICEfx.

Jeden (1) adapter do dwadch butli EZ-Connect2: adapter do dwoch butlijest elementem uzywanym do taczenia

dwaoch butli z argonem razem z systemem-do krioablacji ICEfx. Adapter do dwach butli-sktada sie z czterodroznego

zespotu adaptera z manometrem do pomiaru ciSnienia-argonu oraz pomocniczego ztacza do doprowadzania gazu

podtaczonego do dtugiego przewodu doprowadzajgcego:i-krotkiego pomocniczego przewodu dostarczajgcego gaz

ze ztaczem do butli. Patrz czes¢ Podtaczanie argonu, ktora zawiera‘instrukcje dotyczace korzystania z adaptera do

dwaoch butli EZ-Connect2.

e W celu dobrania odpowiednich parametrow do warunkéw sali-operacyjnej przewody doprowadzajgce gaz
przeznaczone do podtgczania butli z argonem do konsoli dostepne sg w-roznych dtugosciach. Patrz Tabela 1.
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Konsola do krioablacji ICEfx

Konsola do krioablacji ICEfx jest przenosnym urzadzeniem biurkowym stuzacym do przeprowadzania zabiegu
krioablacji bez zastosowania helu. W przedniej czesci konsoli znajduija sie cztery kanaty do podtaczania igiet (kazdy
z nich obstuguje dwa porty igiet), dwa porty czujnikdw typu Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) oraz zintegrowany
monitor z ekranem dotykowym o przekatnej 10,1 inch.

Rysunek 1. Przod konsoli

1. Monitor z ekranem dotykowym 4. ~-Suwaki blokady
2. Wskaznik wizualny 5.7 Porty do podigczaniaigiet
3. Porty czujnikdw MTS 6. Uchwyty

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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W tylnej czesci konsoli (Rysunek 2) znajduje sie przetacznik zasilania, jeden port USB, jeden port Ethernet (nieaktywny),
przycisk resetowania oprogramowania, otwér wlotowy argonu, zawér Vent (odpowietrzajacy) i zawoér Argon
(odcinajacy doptyw argonu).

Rysunek 2. Tyt konsoli

1. Przetacznik zasilania 7.~ ZaworVent (odpowietrzajacy)

2. PortUSB 8. . ZaworArgon (odcinajacy doptyw argonu)

3. Port Ethernet (nieaktywny) 9. Otwor wlotowy-argonu (szybkoztacze)

4. Przycisk resetowania oprogramowania 10..Zaslepka chronigcaprzed wnikaniem wilgoci
5. Klapka serwisowa 1.. .Zaczep bezpieczenstwa przewodu gazu

6. Wentylator chtodzacy 12, Kotek uziemiajgcy (w wybranych krajach)

Monitor z ekranem dotykowym

Zabieg krioablacji jest kontrolowany za pomocg monitora z ekranem dotykowym. Monitor- mozna przechylac
i obraca¢ w celu zapewnienia uzytkownikowi-optymalnego kata widzenia i pracy. Monitor z ekranem dotykowym
jest wyposazony w wirtualng klawiature ekranowg QWERTY w-jezyku angielskim stuzgca do-wprowadzania danych
dotyczacych zabiegu. Monitor sktada sie ptasko we wnece do-przechowywania monitora na gorze urzadzenia w celu
przechowywania systemu.

Panel podtaczania igiet

Na panelu do podtaczania igiet znajduja sie dwa porty do podtaczania czujnikow MTSoraz cztery ponumerowane
kanaty igiet. W sktad kazdego kanatu wchodzg dwa porty umozliwiajgce podtgczenie maksymalnie dwoch igiet do
krioablacji.
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Porty czujnikow MTS

Dwa porty potaczeniowe MTS znajduja sie nad kanatami potgczeniowymiigiet, co umozliwia podtgczenie urzadzenia
Boston Scientific MTS uzywanego do monitorowania temperatury w miejscu docelowym krioablacji oraz w jego
poblizu.

Kanaty igiet

Na panelu do podtaczania igiet znajdujg sie cztery ponumerowane kanaty igiet. W sktad kazdego kanatu wchodza
dwa porty umozliwiajgce podtaczenie maksymalnie dwoch igiet do krioablacji. Kazdy kanat pracuje niezaleznie od
wszystkich innych kanatdw w trybie zamrazania albo rozmrazania.

Suwaki blokady

Suwak blokady w kazdym z kanatéw igiet blokuje igty w portach, zabezpieczajac je na czas trwania zabiegu.
Uchwyty

Po obu stronach konsoli znajdujg sie uchwyty stuzace do podnoszenia jej. Uchwyty majg posta¢ wyciec na spodzie
podstawy.

OSTRZEZENIE: jesli konsola przymocowana jest do-wézka do krioablacji ICEfx, w celu podniesienia systemu nalezy
uzy¢ uchwytow wadzka.

Przetacznik zasilania
Przetacznik zasilania stuzy do WLACZANIA konsoli podczas przygotowania do zabiegu krioablagji.
Port komunikacyjny

Port komunikacyjny USB 2.0 jest zlokalizowany z tytu konsoli i umozliwia zapisywanie raportéw na dysku flash USB
firmy Boston Scientific w celu przeniesienia:ich naiinny komputer lub wydrukowania.

Reset oprogramowania

Przycisk Resetowanie oprogramowania umozliwia przetgczanie konsoli do krioablagji ICEfx w tryb odzyskiwania
w sytuadji, gdy oprogramowanie ulegnie awarii (patrz czes¢ Odzyskiwanie oprogramowania).

Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu)

Zawor Argon (odcinajacy ‘doptyw argonu) stuzy do-WLACZANIA-lub WYLACZANIA doptywu gazu do,konsoli.
Zaleca sie pozostawienie zaworu w pozycji GAS ON (DOPLYW GAZU WL.). Doptyw argonu nalezy WYLACZAC jedynie
w nagtych przypadkach.

Zawor Vent (odpowietrzajacy)

Zawor Vent (odpowietrzajacy) stuzy do-usuwania argonu-pod wysokim.cisnieniem z konsoli1CEfx.

Otwor wlotowy argonu

Przewdd doprowadzajacy gaz dostarcza argon z butli do otworu wlotowego argonu za pomoca szybkoztgcza.
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Wozek do krioablacji ICEfx

Opcjonalny wozek do krioablacji ICEfx stanowi bezpieczng podstawe dla konsoli. Wozek do krioablacji ICEfx
wyposazony jest w cztery blokowane kotka zapobiegajace jego przemieszczeniu podczas zabiegu krioablacji. Otwor
wewnatrz wozka umozliwia przechowywanie w nim do czterech pojemnikow na igty do krioablacji.

Wdzek wyposazony jest w uchwyty utatwiajgce przemieszczanie go oraz hak stuzacy do zamocowania torby na
akcesoria.

Rysunek 3. Wozek do krioablacji ICEfx

1. Schowek 35 Uchwyt

2. Blokowane kotko 4. Hak do zamocowania torby na-akcesoria

Dzwignie blokujace kotek

Aby unieruchomic wozek do krioablacji ICEfx na czas zabiegu, nalezy uzy¢ dzwigni blokujacych kotek (Rysunek 4).
Kotka mozna zablokowac z kazdej strony. Nacisniecie dzwigni blokujacej kotka W DOL skutkuje zablokowaniem kotka

i zapobiega przemieszczaniu sie wozka-podczas zabiegu. Podniesienie dzwigni-blokujgcej kotka W GORE skutkuje
odblokowaniem kotka.

Rysunek 4. Wozek do krioablacji ICEfx - dzwignie blokady kotek
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Zasada dziatania

System do krioablacji ICEfx to przenosny system przeznaczony do wykonywania zabiegdw niszczenia tkanek metoda
krioablacji z zastosowaniem minimalnie inwazyjnych procedur medycznych. System jest sterowany komputerowo.
Posiada ekran dotykowy, ktory pozwala na sterowanie zabiegiem i jego monitorowanie. Efekt terapeutyczny oparty jest
na efekcie Joule'a-Thomsona przy uzyciu sprezonego gazu. Efekt Joule'a-Thomsona polega na zmianie temperatury
sprezonego gazu, ktory przeptywa przez waski otwor i ulega rozprezeniu. W wyniku tego zjawiska temperatura
niektorych gazow, takich jak argon, spada, natomiast temperatura innych gazow, takich jak hel, rosnie.

System do krioablacji ICEfx wykorzystuje sprezony argon, ktory krazy w igtach do krioablacji z zamknietg koncowka,
powodujgc zamrazanie tkanek. Zamrazanie nastepuje w wyniku dziatania efektu Joule'a-Thomsona wzmocnionego
przez rekuperacyjny wymiennik ciepta znajdujacy sie w igle do krioablacji. Aktywne rozmrazanie tkanek uzyskuje
sie poprzez sterowanie elementem ‘grzewczym znajdujgcym sie wewnatrz igiet do krioablacji CX, ktory zapewnia
aktywne rozmrazanie bez uzycia helu (funkcjei-Thaw lub FastThaw) i ablacje toru wktucia (kauteryzacja).

Zabiegi krioablacji wykonuje sie przy uzyciu igty. (igiet) do krioablacji o matej Srednicy wprowadzanych w wybrang
zmiane patologiczng, zwykle z zastosowaniem metody obrazowania tomografig komputerowg. Po umieszczeniu igty
(igiet) do krioablacji. w-wybranej tkance lub jej okolicach i rozpoczeciu zamrazania tkanki wokoét dystalnych koncoéw
trzonow igiet tworzg sie’kule lodowe. Z czasem kule lodowe obejmujq i niszczg catg wybrang tkanke.

Czynnikami-decydujacymi o rozmiarze. i ksztatcie kuli lodowej sg konstrukcja igty do krioablagji, temperatura argonu
oraz zas zamrazania, Ablacje tkanki-osigga sie-poprzez powtarzanie cykli zamrazania i rozmrazania, co prowadzi
do smierci-komorek. Kazdy cykl-zamrazania-rozmrazania sktada sie z cyklu zamrazania, po ktorym nastepuje cykl
rozmrazania. Zazwyczaj wielokrotnie powtarzanecykle zamrazania i rozmrazania pozwalajg na catkowite zniszczenie
wybranej tkanki.

Istotng korzyscig zabiegu-krioablagji jest -mozliwos¢ obserwowania pofozenia i rozmiaru kuli lodowej za pomoca
metod obrazowania, takich jak ultrasonografia i tomografia komputerowa. Jest to wykorzystywane do prawidtowego
kierowaniaterapig. W trakcie wykonywania zabiegu nalezy za pomoca technik obrazowania stale monitorowac proces
tworzenia kul lodowych, aby upewnic sie; ze zabiegiem objete sg wszystkie wymagane tkanki i nie dochodzi do
uszkodzenia struktur sasiadujgcych.

Oprdcz obrazowania~mozna korzystac-z czujnikow. temperatury. dostarczanych: przez firme Boston Scientific.
Umozliwiajg one dodatkowy. monitoring temperatury tkanek w; poblizu-pola-docelowego i sgsiadujacych struktur
krytycznych. Czujniki te dostarczajg danych ilosciowych, ktdre uzupetniajg dane jakosciowe otrzymane z urzgdzenia
do obrazowania. Wyswietlanie temperatury igiet typu CX-umozliwia wzrokowe monitorowanie wydajnosci igiet.

Materiaty

Szczegotowe informacje na temat materiatow mozna znalez¢ winstrukcji obstugi igty do krioablacji i akcesoriow firmy
Boston Scientific.

Produkt niepirogenny

Szczegotowe informacje na temat pirogennosci-mozna znalez¢ w instrukgji-obstugi igty- do- krioablacji iakcesoriow
firmy Boston Scientific.

Informacje dotyczace uzytkownika

System do krioablacji ICEfx jest przeznaczony dostosowania-przez:lekarzy, ktorzy. doktadnie rozumiejg zasady

techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane z zabiegami krioablacji. Opcjonalne przeszkolenie mozna
uzyskac od przedstawiciela firmy Boston Scientific.

PRZEZNACZENIE

System do krioablacji ICEfx firmy jest przeznaczony do krioablacyjnego niszczenia tkanek podczas zabiegow
chirurgicznych; w celu wykonywania tych zabiegow konieczne 53 rdzne produkty pomocnicze firmy Boston
Scientific. System do krioablacji ICEfx jest przeznaczony do uzycia jako narzedzie kriochirurgiczne w chirurgii ogdlinej,
dermatologii, neurologii (wraz z krioanalgezjg), torakochirurgii (z wyjatkiem zabiegdw na tkankach serca), ginekologii,
onkologii i urologii. System ten jest przeznaczony do niszczenia tkanek (w tym tkanek gruczotu krokowego i nerek,
przerzutdw do watroby, guzow i zmian skornych) przez stosowanie skrajnie niskich temperatur.
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Grupy pacjentow

Zamierzona populacja obejmuje pacjentow, u ktorych konieczne jest przeprowadzenie krioablacyjnego zniszczenia
tkanki w trakcie zabiegdw chirurgicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System do krioablacji ICEfx jest przeznaczony w szczegolnosci do nastepujgcych zastosowan:

e Urologia - ablacja tkanki gruczotu krokowego w przypadku raka prostaty

e Onkologia - ablacja tkanek nowotworowych guzow ztosliwych i nieztosliwych, leczenie paliatywne

e Dermatologia - ablacja lub zamrazanie nowotworow skory i innych schorzen skéry

e Ginekologia - ablacja nowotwordw ztosliwych lub tagodnej dysplazji zenskich narzadow ptciowych

e C(hirurgia ogdIna - leczenie paliatywne guzéw, nawracajacych zmian przedrakowych oraz ablacja
gruczolakowtokniakow sutka

 Torakochirurgia - (z wyjatkiem zabiegéwna tkankach serca)

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

System do krioablagji'ICEfx, stosowany z r6znymi-produktami pomocniczymi Boston Scientific, jest przeznaczony
do niszczenia tkanek (w tym-tkanki prostaty i nerek, przerzutdw do watroby, guzow i zmian skdrnych) poprzez
zastosowanie bardzo niskich temperatur podczas zabiegdw o minimalnej inwazyjnosci.

Korzys¢ kliniczng mierzy.sie ogélnymi wynikami klinicznymi, w tym akceptowalnym bezpieczenstwem i skutecznoscia
specyficznymi‘dla docelowej struktury anatomicznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania systemu do krioablagji ICEfx.

PRZESTROGI

Ogodlne

e System do krioablacjidCEfx jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, ktérzy doktadnie rozumieja zasady
techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane z zabiegami krioablagji.

e Ostrzezenia dotyczgce tych produktow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi igty i akcesoriow do krioablagji firmy
Boston Scientific.

¢ Nie nalezy uzywac tego urzadzenia do celu innego niz zgodny z przeznaczeniem i wskazaniami do stosowania.

e Nie nalezy samodzielnie dokonywac zadnych modyfikagji systemu dokrioablacji ICEfx. Wytgcznie autoryzowany
personel firmy Boston Scientific lub upowazniony personel przeszkolony przez firme Boston Scientific moze
serwisowac systemy do krioablagji ICEfx.

e System do krioablacji ICEfx nalezy okresowo sprawdzac i.serwisowac zgodnie zjego specyfikacjg. (zynnosci
serwisowe powinny by¢ wykonywane przez autoryzowanych serwisantow. Patrz czes¢ Instalacja, kalibracja
i serwisowanie w celu uzyskania szczegotowych informagji.

¢ Nie nalezy uzywac systemu do krioablacji ICEfx, jezelijest on'wyraznie uszkodzony, odstoniete sg jego
wewnetrzne komponenty lub ostre krawedzie.

e Nie nalezy uzywac systemu do krioablacji ICEfx w poblizu sprzetudo obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

e Systemu do krioablacji ICEfx nie mozna uzywac w sasiedztwie innych urzadzen ani ustawionego na nich.

e Jesli konsola systemu do krioablacji ICEfx jest zamocowana na wézku, przed uzyciem systemu nalezy
zablokowac kotka wozka, aby unikngc niezamierzonego przemieszczenia systemu podczas wykonywania
zabiegu.

e Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzagdzenie wolno podfgczac tylko do gniazda
elektrycznego przystosowanego do stosowania w srodowisku szpitalnym z uziemieniem ochronnym.
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Nie nalezy rozpoczynac zabiegu krioablacji przed sprawdzeniem prawidtowego dziatania systemu do krioablacji
|CEfx oraz catego wyposazenia pomocniczego.

Stosowanie przewodow innych niz wymienione, z wyjatkiem przewodow sprzedawanych przez firme Boston
Scientific do uzytku jako czesci zamienne do elementow wewnetrznych, moze spowodowac wzrost emisji lub
zmniejszenie odpornosci systemu do krioablagji ICEfx.

Z systemem do krioablagji ICEfx nalezy uzywac wytgcznie igiet nieprzeznaczonych do stosowania w srodowisku
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

Firma Boston Scientific zaleca stosowanie Boston Scientific MTS do monitorowania temperatury zamrazania/
rozmrazania zgodnie z wyznaczonym protokotem leczenia oraz temperatur w sgsiednich narzadach
i strukturach.

Nie uzywac igty, jesli jest wygieta lub uszkodzona podczas proby jej rozpakowania lub uzycia. Nie wolno uzywac
uszkodzonej igly do zabiegu krioablacji. Uszkodzona igta do krioabladji, z ktdrej wycieka gaz, moze spowodowac
zator gazowy u pacjenta.

Rurki igty nie nalezy zaginac, zaciskac, przecinac ani nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci lub rurki igty
moze sprawi¢, ze-igta nie bedzie nadawac sie’do.uzycia.

Nalezy mie¢ wystarczajacg ilos¢ dostepnego argonu, aby przeprowadzi¢ planowang procedure krioablagji: liczba
i rodzaj igiet, rozmiar butli z.gazem;, cisnienie i szybkosc¢ przeptywu gazu majg wptyw na wymagang objetos¢
gazu'(patrz cze$¢ PARAMETRY TECHNICZNE SYSTEMU dotyczaca-wymagan co do czystosci gazu). Podczas
kazdego zabiegu powinnaby¢ dostepna co najmniej jedna zapasowa petna butla.

Gaz pod wysokim cisnieniem jest niebezpieczny w.przypadku niewtasciwego obchodzenia sie z nim. Nalezy
zawsze przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych instalaji, zbiornikow i innych obiektow majacych kontakt
z'gazem pod ciSnieniem.

Nalezy dopilnowac, aby butla z argonem zostata zamocowana taficuchem do sciany lub zatwierdzonego wozka,
aby uniknacjej przypadkowego przewrdcenia.

Nie nalezy podtgczac systemu-do krioablacji ICEfx-do zrodta gazu, ktérego cisnienie przekracza 6000 psi

(414 bardw/41,4 MPa), aby unikng¢ uszkodzenia wewnetrznych elementdw systemu.

Systemu do krioablacji 1CEfx nie nalezy uzywac w obecnosci tatwopalnych opardw, np. tatwopalnych srodkéw
znieczulajacych lub substangji lotnych:

Nie nalezy zginac ani skrecac przewodu doprowadzajgcego gaz. Ostre zgiecia lub zatamania mogg naruszyc¢
integralnos¢ przewoddw doprowadzajacych 'gaz.

Nie nalezy przetaczac systemu.do krioablacji ICEfx po przewodzie doprowadzajgcym gaz. Takie dziatanie moze
spowodowac uszkodzenie przewodu.

W czasie zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowaé system-do krioablacji1CEfx{patrz czes¢
Konfiguracja systemu) oraz przeprowadzic testy integralnosciigty i funkcjonalnosci. Aby rezpoczgc zabieg,
testy muszg zosta¢ pomysinie zakonczone.

Nie uzywac igly, jesli podczas fazy zamrazania nie tworzy sie lod. Wymienic igte na'nowga ipowtdrzyc test.

Nie uzywac igty, jesli podczas testu integralnosci i funkcjonalnosciigty widoczne sq pecherzyki wydostajace sie
zigly.

Nalezy dopilnowac podjecia odpowiednich dziatan w celu’ochrony organdw i struktur sgsiadujacych z tkanka
docelowa.

Nalezy upewnic sie, ze czujniki MTS dziatajg prawidtowo przedumieszczeniem ich w ciele pacjenta. W tym celu
nalezy sprawdzi¢, czy wtasciwie odczytujg temperature pokojowa.

Nalezy przez caty czas utrzymywac jatowe pole i jatowosc igiet do krioablagji. Nie dopuscic¢ do zanieczyszczenia
dystalnego konca jatowej igty do krioablacji.
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Unikac kontaktu z dalszg czescig igly do krioablacji, aby zachowac sterylnos¢ podczas badania.
Wprowadzanie i pozycjonowanie igty, przebieg krioablacji i usuwanie igty nalezy monitorowac w sposdb
Ciggly, stosujac metody obrazowania, takie jak wizualizacja bezposrednia, ultrasonografia lub tomografia
komputerowa (TK). Ma to na celu zapewnienie objecia zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikniecie
uszkodzenia sgsiadujgcych struktur.

Przenosne Srodki tacznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci blizszej niz 30 cm (12 in) od jakichkolwiek elementow
kompaktowego systemu do krioablacji ICEfx, f3cznie z przewodami przeznaczonymi do uzycia z systemem.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.

Przed otworzeniem zaworu butli z gazem nalezy sprawdzi¢, czy wysokocisnieniowy przewod doprowadzajacy
argon jest pewnie podtgczony.

Przed podtaczeniem przewodu-doprowadzajgcego argon do otworu wlotowego argonu nalezy przymocowac
do konsoli przewdd bezpieczenistwa znajdujacy-sie na kofcu przewodu doprowadzajgcego gaz. Przewdd
bezpieczenstwa zapewnia dodatkowg ochrone w razie przypadkowego odtgczenia sie przewodu
doprowadzajacego-gaz od systemu. Nie uzywac przewodu doprowadzajacego gaz z brakujgcym przewodem
bezpieczenstwa, W przeciwnym razie mozna-harazic na niebezpieczenstwo personel znajdujacy sie

w pomieszczeniu, Aby uzyskac dalszg pomoc, skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy zablokowac kazda-igte w kanale igty, co pozwoli unikng¢ ryzyka
wypchniecia igiet pod wptywem cisnienia gazu.

Jezeli igty’sg nadal podtgczone, nie nalezy odblokowywac kanatdw ani nie odtaczac igiet od panelu do
podigczania‘igiet w trakcie wykonywania operagji w kanale.

Czynnosci Zamrazanie i Rozmrazanie nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy igta jest umieszczona w tkance
docelowej.

Jesli podczas zabiegu-konieczne jest dodanie igty, nalezy podtaczyc igte do otwartego kanatu. Jesli brak jest
dostepnego otwartego kanatu, nalezy zapoznac sie z czescig Dodawanie igty CX podczas zabiegu krioablacji,
aby dowiedziec sie, jak dodac igte (X do kanatu z otwartym portem:.

Rekojesci igiet i przewdd doprowadzajgcy gaz megg pokrywac sie szronem podczas aktywnego zamrazania.
Nalezy unikac przedtuzonego kontaktu z zamrozonymi czesciami-rekojesdi, gdyz moze to powodowac
niezamierzone uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

Przewody igiet mogg by¢ bardzo zimne podczas cyklow zamrazania w ramach zabiegu krioablacyjnego. Nalezy
chronic skore pacjenta przed bezposrednim kontaktem z przewodami igiet, aby uniknac ryzyka powstania
obrazen termicznych u pacjenta. Nalezy sie upewnic; ze zastosowano odpowiednig bariere izolacyjng (na
przyktad reczniki) lub wykorzystano inng metode, aby zapobiec dotknieciu skory-pacjenta przez przewody igiet.
Rekojesc igty moze rozgrzad sie podczas rozmrazania, Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie rekojesci igty:
Przedtuzony kontakt z gorgcymi czesciami igly moze powodowac niezamierzone uszkodzenie termiczne tkanki
pacjenta lub lekarza.

Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdtuz dystalnej czescitrzonu igty. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia/oparzenia tkanek, ktore nie stanowig celu zabiegu.

Przed przystapieniem do wyjecia igiet z ciata pacjenta nalezy upewnicsie, ze nastapito odpowiednie
rozmrozenie lub schtodzenie.

Przed wyjeciem igly z ciata pacjenta nalezy zakonczy¢ wszystkie dziatania wykonywane z uzyciem igty, aby
zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia lub uszkodzenia termicznego tkanek.

Podczas korzystania z funkgji FastThaw (Szybkie rozmrazanie) lub przeprowadzania kauteryzacji w celu ablagji
toru wktucia nalezy zwraca¢ uwage na wskaznik strefy aktywnej, by zapobiec niepozadanemu uszkodzeniu
tkanek goracq igta.
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Jesli do systemu do krioablacji ICEfx podtgczona jest igta bez funkgji CX, nie jest mozliwe zastosowanie
aktywnego rozmrazania. Uwolnienie igty z kuli lodu bedzie mozliwe tylko przy pasywnym rozmrazaniu. W celu
zapewnienia wtasciwego rozmrazania nalezy stosowa¢ metody obrazowania.

Nie nalezy dotykac jednoczesnie konsoli do krioablacji ICEfx oraz ciata pacjenta. W przeciwnym razie istnieje
ryzyko porazenia pacjenta w razie wystapienia przypadkowej usterki elektryczne;j.

Jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy zgasnie na dtuzej niz piec (5) sekund, nie nalezy go dotykac. Natychmiast
wytgczyd zasilanie systemu i zakonczyc zabieg, aby unikna¢ przypadkowego uruchomienia igiet.

Nalezy ostrzec personel sali zabiegowej przed odpowietrzeniem systemu do krioablagji ICEfx, aby go nie
wystraszy¢ dzwiekiem generowanym przez system.

Jesli trudno jest poluzowa¢ manometr podtgczony do butli lub linii zasilania gazem pod wysokim cisnieniem
nie mozna odtaczy¢ od potaczen wlotowych argonu, nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu zwolnienia

linii zasilania gazem lub poluzowania cisnieniomierza. Przewod doprowadzajacy gaz moze by¢ nadal pod
cisnieniem.

Nie nalezy ciggnac za przewod zasilajacy. Aby odtgczy¢urzadzenie od zasilania, nalezy chwyci¢ za wtyczke, a nie
za przewdd zasilajacy.

Urzadzenie i akcesoria nalezy utylizowac zgodnie z czescig Utylizacja.

SRODKI-OSTROZNOSCI
Ogodlne

Przed uzyciem nalezy.doktadnie zapoznac sie z trescig wszystkich instrukgji. Niestosowanie sie do ostrzezen
i Srodkow ostroznosci moze doprowadzi¢ do powiktan:

Nie nalezy uzywac systemu-do krioablacji-ICEfx, jezeli na jego powierzchniach znajduje sie wilgo¢ lub woda
kondensacyjna. Pozostawic system na 12 godzin w.celu catkowitego wyschniecia przed-uruchomieniem.
Uruchomienie systemu pokrytego wilgocig lub skroplong parg wodng moze spowodowac trwate uszkodzenie
rozdzielnic elektrycznych, a wrezultacie brak- mozliwosci korzystania z systemu.

Nalezy podja¢ srodki ostroznosci pozwalajace unikngé potendjalnego wytadowania elektrostatycznego. Jezeli
wytadowanie elektrostatyczne nastepuje.po dotknieciu monitora, ekran'moze migota¢, a odczyty temperatury
czujnika MTS mogg by¢ przez kilka sekund niedoktadne. System bedzie nadal dziatac i w krétkim czasie nastgpi
odswiezenie obrazu na monitorze.

Firma Boston Scientific nie udostepnia zadnych danych natematstosowania krioablacji w potgczeniu z innymi
metodami leczenia.

Dotaczony dysk flash USB firmy Boston Scientific nalezy-stosowac tylko do eksportu raportow lub aktualizacji
oprogramowania. Inne dane lub oprogramowanie mogq uszkodzic¢ system do krioablagji 1CEfx.

Do portu USB systemu do krioablacji ICEfx nie nalezy podtgczac zadnych innych urzgdzen USB.

Nie nalezy stosowac przedtuzacza USB do-podtaczania pamieci USB do-portu-USB. Dysk flash USB nalezy
podtaczac bezposrednio do portu USB systemu do krioablacji'ICEfx. Zastosowanie przedtuzacza USB moze
spowodowac powstanie emisji elektromagnetycznych wykraczajacych poza ustalone limity.

Wybrac¢ niepowtarzalny identyfikator pacjenta, ktory nie ujawnia tozsamosci pa¢jenta.innym uzytkownikom
systemu.

Obchodzenie sie z urzagdzeniem

Podczas postugiwania sie systemem do krioablagji ICEfx nalezy zachowacostroznosc. Nieostrozne postugiwanie
sie systemem moze spowodowac jego uszkodzenie oraz niesprawnosc. Konsola nigdy nie powinna znajdowac
sie w pozycji przechylonej. Jesli konsola nie jest przymocowana do wozka, powinna ona zosta¢ umieszczona na
ptaskiej, stabilnej powierzchni.

Nie stawiac na konsoli zywnosci, napojow ani innych przedmiotoéw. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia systemu.
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Nie nalezy ustawiac ciezkich przedmiotdw na monitorze, gdy jest on w pozycji dolnej, ani w schowku stuzagcym
do przechowywania monitora, gdy monitor jest w pozycji gorne;.

Przed opuszczeniem monitora upewnic sie, ze we wnece na monitor nie znajdujg sie zadne przedmioty.
Ostroznie opusci¢ monitor, aby znalazt sie we wnece na monitor; nie stosowac¢ nadmiernej sity, aby nie
uszkodzi¢ monitora.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas opuszczania monitora z ekranem dotykowym, aby unikna¢ potencjalnego
zmiazdzenia palcow.

Jesli konsola przymocowana jest do wdzka do krioablacji ICEfx, w celu pokonania progow wyzszych niz 2 cm
nalezy podniesc system przy uzyciu uchwytdw wozka. W tym celu dwie osoby - po jednej z kazdej strony -
powinny chwyci¢ za uchwyty.

System do krioablacji ICEfx nalezy czysci¢ zgodnie ze wskazowkami podanymi w czesci Czyszczenie systemu
do krioablacji ICEfx. Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych, takich jak ptyn dezynfekcyjny Betadine lub
roztwor wybielacza, ktére mogg uszkodzi¢ ekran dotykowy.

Podczas umieszczania konsoli do krieablagji-lCEfx lub wyjmowania konsoli do krioablacji ICEfx z wdzka do
krioablacji ICEfx nalezy uniesc konsole za uchwyty na spodzie podstawy. Instrukcje na temat umieszczania lub
zdejmowania konsoli z wozka do krioablacji ICEfx-znajduja sie w czesci Zdejmowanie konsoli z wozka.
Umiesci¢ butle z argonem.na tyle blisko konsoli, aby przewdd doprowadzajacy gaz nie byt naprezony i nie
stwarzat ryzyka potkniecia sie o niego.

Przewod doprowadzajgcy argon pod wysokim cisnieniem-nalezy skierowa¢ w strone podtogi i zabezpieczyc za
pPOMOCg zaczepu umieszczonego W tylnej czesci-konsoli, aby zminimalizowac ryzyko potkniecia sie.

W czasie zabiegu

System do krioablacji ICEfx nalezy umiesci¢ w-bliskiej odlegtosci, aby mozna byto uzyskac dostep do potaczenia
igly i jej uzycia.

Przed podtaczeniem butli z gazem do systemu nalezy WEACZYC konsole do krioablagji ICEfx, aby wykonane
zostaty odpowiednie testy diagnostyczne.

Przed podtaczeniem przewodu gazowego do konsoli upewnic sie, ze zawor Vent (odpowietrzajacy) jest
zamkniety, a zawdr Argon-(odcinajacy doptyw argonu)jest w pozycji ON.(WL.).

Jezeli konsola zacznie wydawac ciggly syczacy dzwiek, sprawdzic, czy. zawor Vent (odpowietrzajacy) jest
catkowicie zamkniety. Jesli zawor Vent (odpowietrzajacy) jest catkowicie ZAMKNIETY, a syczacy dzwiek jest nadal
styszalny, wytaczy¢ konsole, uzywajac przetgcznika zasilania.umieszczonego w tylnej czesci konsoli (Rysunek 2).
Zamkna¢ doptyw gazu przy uzyciu.zaworu-na butli. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

Nieprzestrzeganie wartosci granicznych cisnienia roboczego wskazanego wiinterfejsie uzytkownika (Tabela 7)
podczas eksploatacji systemu do krioablacji ICEfx moze niekorzystnie wptywac na procedure krioablacji.

Firma Boston Scientific zaleca umieszczanie wjednym kanale‘wytgcznie igiet tego-samego typu. Stosowanie

w jednym kanale igiet réznego typu moze niekorzystnie wptywaé na doktadnos¢ danych wyswietlanych przez
wskaznik gazu.

Podczas uzywania igty nalezy zapobiegac uszkodzeniom igiet wynikajgcym z kontaktu z narzedziami
chirurgicznymi.

Nie nalezy dopuszczac do sytuacji, w ktdrej czujnik MTS styka sie z.igtq do krioablacji podczas eksploatacji;

w przeciwnym razie mogg by¢ wyswietlane btedne wyniki pomiarow temperatury.

Igty bez funkgji CX nie obstugujg funkgji i-Thaw i FastThaw. Uwolnienie igty-z kuli lodu bedzie mozliwe tylko przy
pasywnym rozmrazaniu.

lgty bez funkgji CX nie obstugujg funkgji kauteryzacji do celéw ablacji toru.

Nie nalezy wtaczac funkgji kauteryzadji, jezeli wskaznik strefy aktywnej jest widoczny poza powierzchnig skory
pacjenta.
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W razie zablokowania sie igty nalezy nacisngc przycisk Rozmrazanie, aby rozmrazac igte przez co najmniej
jedng minute w celu jej uwolnienia.

W razie zablokowania sie igty bez funkgji (X nalezy odczekac, az wytworzony 16d ulegnie pasywnemu
rozmrozeniu. Nie uzywac tej igty. W celu kontynuagji zabiegu nalezy uzy¢ nowej igty.

Jezeli cisnienie w butli z argonem spadnie ponizej dolnej wartosci granicznej cisnienia roboczego, system
wyswietli komunikat alarmowy. Aby zapewni¢ optymalng wydajnosc, jesli cisnienie spadnie ponizej dolnej
wartosci granicznej cisnienia roboczego, nalezy wymienic¢ butle z argonem.

Po zakonczeniu krioablacji nalezy obnizy¢ cisnienie w systemie (patrz czes¢ Wytgczanie systemu).

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z urzadzeniem i/lub zabiegiem krioablacji naleza miedzy innymi:

dusznica bolesna,

arytmia,

niedodma,

skurcze pecherza moczowego,
krwawienie/krwotok,
oparzenia/odmrozenia,

epizod mézgowo-naczyniowy/udar,
zjawisko wstrzasu kriogenicznego (np.niewydolnos¢ wielonarzgdowa, ostra koagulopatia, rozsiana koagulacja
wewnatrznaczyniowa (DIC)),

zgon,

rozdecie,

obrzek’opuchlizna,

zaburzenia wytrysku,

zator (powietrze, urzadzenie, zakrzep),
zaburzenia erekgji,

goraczka,

przetoka,

ztamanie,

objawy zotagdkowo-jelitowe (np: nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie),
opoznione gojenie ran,

krwiak,

krwiomocz,

krwiak optucnej,
niewydolnos¢/uszkodzenie watroby,
przepuklina,

nadcisnienie,

niedocisnienie,

hipotermia,

niedroznosc jelit,

impotengja,
zakazenie/ropien/posocznica,

stan zapalny,
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skurcz miesni,

zawat miesnia sercowego,

martwica,

koniecznos¢ dodatkowej interwencji medycznej lub zabiegu operacyjnego,
uszkodzenie nerwu,

neuropatia,

niedroznos¢,

bol/dyskomfort,

perforacja (w tym narzadow i przylegtych'struktur),

wysiek osierdziowy,

okotonerkowe gromadzenie ptynu,

wysiek optucnowy,

odma (powietrze lub gaz w nieprawidtowejilosci i7lub miejscu w organizmie),
odma optucnowa,

zespot poablacyjny (np. goraczka, bol, nudnosci, wymioty, zte samopoczucie, bol miesni),
zaburzenia czynnosdi lub niewydolnosc nerek,

pekniecie migzszu-nerkowego lub torebki,
niewydolnos¢oddechowa/zaburzenie czynnosci,

obrzek moszny,

zwezenie/ciesn,

rozedma podskorna,

zakrzepica/skrzeplina,

uszkodzenie tkanki;

przemijajacy atak niedokrwienny (TIA),

rozsiew guza,

tuszczenie cewki moczowej;

zwiekszenie czestosci oddawania moczu,

nietrzymanie moczu,

zatrzymanie moczu,

zakazenie uktadu moczoweqgo,

reakcja wazowagalna,

uszkodzenie naczynia (w tym rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie, tétniak rzekomy, uraz i inne),
zakazenie rany.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Parametry elektryczne

Napiecie wejsciowe: od 100 V AC do 240 V AC, faza pojedyncza
(zestotliwos¢ wejsciowa: od 50 Hz do 60 Hz

Obcigzalnos¢: 250 VA

Stopien ochrony IP: IP10

Obcigzalnosc¢ bezpiecznikow: T 2AL

Ochrona elektryczna: klasa |, typ BF, ochrona przeciwporazeniowa
Porty wejscia/wyjscia sygnatu: jeden (1) port USB 2.0 o petnej szybkosci
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Zaktocenia elektromagnetyczne przekraczajgce limity zgodnosci mogq powodowac utrate mozliwosci sterowania
ekranem dotykowym.

Kompatybilnos¢ i odpornosc elektromagnetyczna (EMCi EMI)
System do krioablacji ICEfx wymaga podjecia specjalnych Srodkdéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) oraz zainstalowania i oddania do eksploatacji zgodnie z ponizszymi informacjami o EMC.

System do krioablacji ICEfx zostat przetestowany w Srodowisku sali operacyjnej pod wzgledem wymogow w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i zaktocer elektromagnetycznych (EMI). System do krioablacji 1CEfx
zostat przebadany pod wzgledem zgodnosci z normg IEC 60601-1-2 i EN 55011.

Przeno$ne i mobilne urzadzenia wykorzystujace czestotliwosci radiowe mogg mie¢ wptyw na prawidtowg prace
systemu do krioablacji ICEfx.

Tabela 1. Dtugosci przewodow

Przewdd Dtugos¢

Przewdd zasilajgcy 4,6 m (15 ft)

Przewod gazowy (podtaczony dotigiet) 2,5m (8 ft)

Przewod doprowadzania gazu (podtgczony do butli z argonem) | Dostepne dtugosci: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

UWAGA: w celu dostosowania do warunkow sali operacyjnej przewody doprowadzajace gaz dostepne sq w roznych
dtugosciach.

PRZESTROGA: stosowanie przewodow innych nizwymienione, z wyjatkiem przewodow sprzedawanych przez firme
Boston Scientific do-uzytku jako czesci zamienne do elementow wewnetrznych, moze spowodowac wzrost emisji
lub zmniejszenie odpornosci systemu do krioablacji ICEfx.

PRZESTROGA: systemu do krioablagji ICEfX hie-mozna uzywacw sgsiedztwie innych urzadzen ani ustawionego
na nich.

PRZESTROGA: przenosne $rodki tacznosci radiowej(w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) nie pawinny by¢ uzywane w odlegtosciblizszejniz 30 cm (12 inches) od jakichkolwiek
elementow kompaktowego systemudo krioablacji ICEfx, tgcznie z' przewodami przeznaczonymi do uzycia

z systemem. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci-urzadzenia.
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Tabela 2. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne oraz deklaracja wytworcy - emisje elektromagnetyczne

System do krioablacji ICEfx jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym profesjonalne;j
placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci okreslonych ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu do
krioablagji ICEfx powinien zapewnic, ze system jest stosowany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje energii o czestotliwosci Grupa1l System do krioablagji ICEfx wykorzystuje energie fal
radiowej CISPRM 0 czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby funkgji
wewnetrznych. Z tego powodu poziom emisji fal
0 czestotliwosciach radiowych jest bardzo niski i nie
powinien powodowac zaktdcen w funkcjonowaniu innych
urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.
Emisje energii o czestotliwosci Klasa‘A
radiowej CISPR 11
Emisje harmoniczne, 1EC 61000-3-2 | Klasa A
Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Wahania napiecia/emisje Zgodny
migotania, IEC 61000-3-3

UWAGA: charakterystyka emisji-niniejszego sprzetu czynigo odpowiednim do stosowania w obszarach
przemystowych i szpitalach{CISPR 11 klasa-A). W-przypadku stosowania w warunkach mieszkaniowych (do czego
zwykle wymagana jest-klasa B-wg CISPR 11)niniejszy sprzet moze nie zapewniac wystarczajacej ochrony dla
ustug komunikacyjnych o ¢zestotliwosciach radiowych: Moze by¢ wowczas wymagane zastosowanie srodkow
zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana potozenia sprzetu.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Tabela 3. 0dpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

System do krioablacji ICEfx jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym profesjonalne;j
placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej. Nabywca lub
uzytkownik systemu do krioablacji ICEfx powinien zapewni¢, ze system jest stosowany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

I[EC 61000-4-2

+8 kV kontakt bezposredni
+15 kV kontakt przez
powietrze

+8 kV kontakt bezposredni
+15 kV kontakt przez
powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podfoga
jest wytozona materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna w pomieszczeniu
powinna wynosi¢ co najmnie;
30%.

Szybkozmienne
zaktocenia

+2 kV dla linii zasilajaeych
+1 kV (linie wejscia/

+2 kV dla linii zasilajgcych
+1kV (linie wejscia/

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowemu

krotkie przerwy

w dostawie pradu
i wahania napiecia
w wejsciowych
liniach zasilajacych
I[EC 61000-4-11

0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°4315°,

0% UT; T cykl

70% UT; 25 cykli/30 cykli
przy 0% 50 Hz/60Hz.

0% UT; 250 cykliZ300 cykli

0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270%1 315°.

0% UT; 1 cykl

70% UT; 25 cykli/30 cykli
przy 0°i50Hz/60 Hz.

0% UT; 250 cykli/300 cykli

impulsowe wyjscia) wyjscia) srodowisku handlowemu lub
[EC 61000-4-4 szpitalnemu.
Przepiecia +0,5 kV. =1 k\/ linia-linia +0,5kV, £1kV linia-linia Jakos¢ zasilania sieciowego
[EC 61000<4-5 +*0,5kV, £1kV, +2 kV linia= [ #0,5kV, £1kV, £2kV linia- | powinna odpowiadac typowemu
zZiemia ziemia srodowisku handlowemu lub
szpitalnemu.
Zapady napiecia, 0% UT; przez 0,5 cyklu przy | 0% UT; przez 0,5 cyklu przy | Jakosc zasilania sieciowego

powinna odpowiadac typowemu
srodowisku handlowemu lub
szpitalnemu. Jesli wymagana
jest ciggta praca systemu do
krioablacji-ICEfx mimo przerw

w dostawie zasilania, zaleca

0 czestotliwosci
sieciowej

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

przy 50 Hz/60 Hz: przy-50 Hz/60 Hz. sie podigczenie systemu do
krioablagji ICEfx do zasilacza UPS
lub akumulatora.
Pole magnetyczne [30A/m 30 A7m Natezenie pola magnetycznego

0 czestotliwosdi sieci
elektroenergetycznej powinno
sie miesci¢ w przedziale
charakterystycznym dla zwyktej
lokalizacji w typowym srodowisku
handlowym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 4. 0dpornosc elektromagnetyczna w przypadku systemow niepodtrzymujacych zycia

Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornosc¢ elektromagnetyczna

System do krioablacji ICEfx jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym profesjonalne;j
placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej. Nabywca lub
uzytkownik systemu do krioablacji ICEfx powinien zapewnic, ze s

stem jest stosowany w takim srodowisku.

promieniowania
0 czestotliwosci
radiowej

I[EC 61000-4-3,

wyd. 4)

(wg IEC 60601-1-2

IEC60601-1-2 wyd. 4,
Tabela 9

IEC 60601-1-2.wyd. 4,
Tabela 9

Test odpornosci | Poziom testowy wg | Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
normy IEC 60601
Przewodzone 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Przenosne i ruchome Srodki fgcznosci radiowe;
zaktdcenia w pasmach w pasmach powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
0 czestotliwosci | ISM w zakresie ISM w zakresie jakichkolwiek elementow systemu do krioablagji
radiowej czestotliwosci czestotliwosci ICEfx, facznie z jego przewodami, ktora jest
I[EC 61000-4-6 0d 150 kHz do od 150 kHz do nie mniejsza niz odlegtos¢ zalecana, obliczona
80 MHz 80 MHz z rownania czestotliwosci nadajnika.
80%AM przy TkHz - 180% AM przy 1kHz | Zalecany odstep:
3,5
Promieniowane, ~ [3V/m 3V/m
zaktdcenia od 80 MHz do 0d-80 MHz do d=] 3> P od 80 MHz do 800 MHz
0 czestotliwosci | 2,7.GHz 2,7 GHz
radiowej 80% AM przy1 kHz - [ 80% AM przy 1kHz
IEC 61000-4-3 d=[4 1P odBOMHzdo25GHz
Pola bliskie 9V/mdo 28 V/m wg | 9-V/m do 28 V/mwg | gdzie ,P" 0znacza maksymalng znamionowg

moc¢wyjsciowa nadajnika podang w watach (W)
wedtug danych producenta, a ,d” oznacza
zalecang odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od statych
nadajnikow RF, jak okreslono w pomiarach pol
elektromagnetycznych w.terenie?, powinny

by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci®.

Zaktocenia mogq wystapic w sasiedztwie
sprzetu oznaczonego nastepujacym symbolem:
Q)

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal‘przez-budynki, przedmioty i ludzi.

¢ Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola pochodzacego z nieruchomych nadajnikéw, np. stacji bazowych telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) oraz naziemnych przeno$nych odbiornikow. radiowych, amatorskich odbiornikow radiowych,
nadajnikow radiowych AM i FM oraz nadajnikdw telewizyjnych. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem
stacjonarnych nadajnikdw radiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne-w miejscu uzytkowania urzgdzenia.

Jesli zmierzone w terenie natezenie pola w okolicy systemu do krioablacji ICEfx przewyzsza dopuszczalny poziom zgodnosci dot.
czestotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacje, aby potwierdzi¢, ze system do krioablacji ICEfx dziata poprawnie. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moga byc konieczne inne dziatania zaradcze, jak np. odwrdcenie systemu do krioablacji ICEfx
w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.

® W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola nie powinny przekracza¢ 3 V/m.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Tabela 5. Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi srodkami tacznosci radiowej a systemem
do krioablacji ICEfx

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi srodkami tacznosci radiowej a systemem do
krioablacji ICEfx

System do krioabladji ICEfx jest przeznaczony do uzytku w srodowisku, w ktorym zaktocenia powodowane
sygnatem o czestotliwosci radiowej mozna kontrolowac. Nabywca lub uzytkownik systemu do krioablacji ICEfx
moze starac sie unikac zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci przenosnych
i ruchomych Srodkéw tacznosci radiowej (nadajnikdw) od systemu do krioablacji ICEfx, jak zalecono ponizej,
zaleznie od maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikow.

Maksymalna znamionowa | Odlegtos¢ oddzielenia wg czestotliwosci nadajnika w metrach (m)
moc wyjsciowa nadajnika | od150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
Waty (W)
2135 135 1L
0,01 onz onz 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

W'przypadku-nadajnikow z maksymalng znamionowg mocg wyjsciowg niewymieniong powyzej zalecang
odlegtos¢ d w metrach{m) mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng
znamionowg moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika:

UWAGA 1: przy.czestotliwosciach 80-MHz i 800 MHz majg zastosowanie odstepy dla wyzszych zakresow
czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i-odbijanie fal przez budynki, przedmiotyi ludzi.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

System do krioablacji ICEfx jest dostarczany-w stanie niesterylnym. Produkty dodatkowe firmy Boston Scientific
potrzebne do wykonania zabiegu krioablacji sg dostarczane 0sobno:

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub.zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletnalub nieczytelna.

Obstuga i przechowywanie

Warunki podczas obstugi

e Temperatura otoczenia: od 10°C do 40°C

e Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%

Warunki przechowywania

e Temperatura otoczenia: od -15°Cdo 50°C

e Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%

Warunki transportowania

Podczas wysytki systemu do krioablacji ICEfx nalezy uzywac oryginalnego opakowania transportowego, aby zapobiec
uszkodzeniu go podczas transportu. Jesli nie jest dostepne oryginalne opakowanie transportowe, klient powinien
wzig¢ na siebie odpowiedzialno$¢ za zapewnienie odpowiednich warunkow transportowych lub skontaktowac
sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, w celu uzyskania odpowiedniego opakowania

transportowego.
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Zdejmowanie konsoli z wézka

Ponizsza procedura opisuje, jak zdjac konsole z wdzka na potrzeby przechowywania lub zwrotu konsoli do firmy
Boston Scientific w celach serwisowych.

1. Poluzowac Srube, ktdra mocuje wozek do konsoli.
2. Podniesc konsole z wozka i przenies j3 na stabilng powierzchnie.

OSTRZEZENIE: nie stawia¢ na konsoli Zywnosci, napojow ani innych przedmiotéw. W przeciwnym razie moze dojé¢
do uszkodzenia systemu.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

PRZESTROGA: system do krioabladji ICEfx jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, ktorzy doktadnie
rozumiejg zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane z zabiegami krioablacji. Opcjonalne
przeszkolenie mozna uzyskac od przedstawiciela firmy Boston Scientific.

OSTRZEZENIE: przed uzyciem nalezy-doktadnie przeczytac instrukcje. Niestosowanie sie do ostrzezer i srodkdw
ostroznosci moze doprowadzi¢ do-powiktan.

Niezbedne dodatkowe elementy
Produkty dodatkowe uzywane do przeprowadzania zabiegow krioablacji

UWAGA: nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania swoistg dla.danego produktu.

Z systemem do krioablacji ICEfx-nalezy stosowac nastepujace igty:

o |gty do krioablacji Boston Scientific: igty-do krioablacji s spegjalnie zaprojektowane do uzytku z systemami
do krioablacji Boston Scientific i sq dostepne w-wielu konfiguracjach, ktdre wytwarzaja rézne rozmiary i ksztatty
kul lodowych, co pozwala lekarzowi-na:.dopasowanie igietdo pozgdanej strefy ablacji. Dostarczane igty do
krioablacji sg jatowe.

PRZESTROGA: z systemem nalezy-uzywac wytgcznie igiet nieprzeznaczonych do stosowania w srodowisku
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Akcesoria opgjonalne:

» Naklejki ID kanatu igty do krioablacji: naklejki identyfikacyjne kanatu igty dokrioablacji sg przymocowane do
rurek igly, aby utatwic¢ identyfikacje igiet podczas procedury krioablagji. Aby'zamowic naklejki ID-kanatu igty do
krioablacji, skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

e Boston Scientific MTS: MTS skfadajg sie z czterech punktow czujnikowych wzdtuz dystalnego trzonu igty w celu
monitorowania temperatury w poblizu miejsca docelowego oraz sgsiadujacych struktur krytycznych.

e Zestaw do ogrzewania cewki moczowej Boston Scientific: zestaw do ogrzewania-cewki moczowej stanowi
kanat, ktorym podczas zabiegu krioablacji gruczotu krokowego przez cewke moczowa przeptywa ciepty roztwor
soli fizjologicznej.

Ponizsze elementy uzywane z systemem do krioablacji ICEfx sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku i powinny by¢

czyszczone i/lub sterylizowane zgodnie z zatgczonymi do nich instrukcjami'uzytkowania.
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Nizej wymienione elementy potrzebne do przeprowadzania zabiegu krioablacji nie sg dostarczane przez firme Boston
Scientific.

e Butla(-e) zargonem

UWAGA: argon musi spetnia¢ wymagania dotyczace czystosci okreslone w czesci DANE TECHNICZNE SYSTEMU.

Instalacja, kalibracja i serwisowanie

Tylko firma Boston Scientific lub upowazniony personel moze przeprowadzac serwis i konserwacje zapobiegawczg
systemu. Konserwacje zapobiegawczg systemu do krioablacji ICEfx przeprowadza sie co dwa lata. W celu zachowania
wydajnosci i bezpieczenstwa systemu-nalezy przeprowadzi¢ zaplanowang konserwacje zapobiegawczg.

PRZESTROGA: nie nalezy samodzielnie dokonywac zadnych modyfikacji systemu do krioablagji ICEfx. Wytgcznie
autoryzowany personel firmy Boston Scientific lub upowazniony personel przeszkolony przez firme Boston Scientific
moze serwisowac systemy do krioablacji ICEfx. Jezeli konieczne jest przeprowadzenie prac serwisowych, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

System do krioablacji ICEfx wyswietli na ekranie'przypomnienie na mniej wiecej miesigc przed terminem planowane;
konserwacji zapobiegawczej. Jezeli‘wyswietli sie komunikat z przypomnieniem, a konserwacja zapobiegawcza nie
zostata jeszcze zaplanowana, nalezy skontaktowac sie z Centrum-wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, aby
ustalic jej termin.

Przygotowanie

Przygotowanie systemu

Tabela 6 przedstawia kolejnos¢ oraz opisuje poszczegdlne kroki przygotowania systemu do krioablacji ICEfx. W tej
(zesci opisano szczegotowo kazdy krok:

Tabela 6. Przebieg przygotowania systemu

1 | Przygotowanie - Potwierdzic¢ dostepnos¢ gazu, igiet i akcesoriow

konsoli - Dopilnowac, aby konsola zostata umieszczona na ptaskiej, stabilnej powierzchni (jesli
niejest przymocowana do wozka dokrioablacji ICEfx)

- Zablokowac¢ hamulce na-wozku (w przypadku korzystania z wdzka do krioablagji ICEfx)
- Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda elektrycznego do.uzytku szpitalnego

- Dopilnowac, aby-zawor Vent (odpowietrzajacy) byt zamkniety, a zawor Argon
(odcinajacy deptyw argonu) znajdowat sie w pozycji ON(WL.)

- WEACZYC konsole do krioablagji ICEfx

- Zalogowac sie

2 | Podtaczanie - Przymocowac przewod bezpieczenstwa i podtaczyc przewod doprowadzajgcy argon do
doptywu argonu | konsoli i do butli zargonem

- Otworzy¢ zawor butliz argonem

- Sprawdzi¢, czy ciSnienie gazu:miesci‘sie w granicach cisnienia roboczego ustalonych dla

zabiegu krioabladji

Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem konsoli do krioablacji ICEfx nalezy dokonac ogledzin konsoli, przewodu zasilajgcego, hamulcow,
przewodu bezpieczenstwa, przewodu doprowadzajacego gaz oraz ekranu-dotykowego, aby upewnic sie, ze nie sg
one uszkodzone.

Jezeli ktorykolwiek z tych elementow jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Boston
Scientific.
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OSTRZEZENIE: nie nalezy uzywac systemu do krioablacji ICEfx, jezeli na jego powierzchniach znajduije sie wilgo¢
lub woda kondensacyjna. Pozostawic system na 12 godzin w celu catkowitego wyschniecia przed uruchomieniem.
Uruchomienie systemu pokrytego wilgocig lub skroplong parg wodna moze spowodowac trwate uszkodzenie
rozdzielnic elektrycznych, a w rezultacie brak mozliwosci korzystania z systemu.

Mocowanie konsoli do wdzka do krioablacji ICEfx

1. Umiesci¢ konsole na wdzku do krioablacji ICEfx. Wgtebienie na spodzie konsoli spoczywa na wypuktej
powierzchni na gorze wozka do krioablacji ICEfx.

Rysunek 5. Umieszczanie konsoli do krioabla¢ji ICEfx na wézku

2. Dokreci¢ sSrube mocujacg na wozku.

m " - :

Rysunek 6. Dokrecanie sruby mocujacej na wozku
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Przygotowanie konsoli

OSTRZEZENIE: konsola nigdy nie powinna znajdowac sie w pozycji przechylonej. Jesli konsola nie jest
przymocowana do wdzka, powinna ona zosta¢ umieszczona na pfaskiej, stabilnej powierzchni.

1. Sprawdzi¢, czy przetacznik zasilania, zawor Argon (odcinajgcy doptyw argonu) oraz zawor Vent
(odpowietrzajacy) znajdujace sie w tylnej czesci konsoli sg tatwo dostepne.

UWAGA: wybra¢ miejsce o wystarczajacej wentylacji i swobodnym przeptywie powietrza. W celu zapewnienia
prawidtowej wentylacji boki konsoli powinny zawsze znajdowac sie co najmniej 0,5 m (20 in) od $cian i innych
przeszkdd utrudniajgcych przeptyw powietrza.

2. Zablokowac kotka wozka.

3. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do-gniazda elektrycznego przystosowanego do stosowania w srodowisku
szpitalnym (Scienne gniazdo elektryczne) z.uziemieniem.

Firma Boston Scientific zaleca korzystac ze stabilnego gniazda zasilania bezprzerwowego.

UWAGA: jezeli zrodto zasilania konsoli'do krioablacji ICEfx energiq elektryczna jest niestabilne lub zaktocane,
odczyty pomiaru temperatury z czujnikéw MTS mogg by¢ niedoktadne.

PRZESTROGA: aby uniknac ryzyka porazenia prgdem-elektrycznym, urzadzenie wolno podtgczac tylko do
gniazda elektrycznego przystosowanego-do stosowania w srodowisku szpitalnym z uziemieniem ochronnym.

OPCJONALNIE: podczas przeprowadzania zabiegu krioablagji gruczotu krokowego ustawic system ogrzewania
cewki moczowej zgodnie z nastepujgcymi wskazowkami podanymi w instrukgji obstugi dotgczonej do zestawu
do ogrzewania cewki moczowej.

4. Potwierdzi¢, ze zawor Argon (odcinajacy doptyw.argonu) w tylnej czesci-konsoli jest ustawiony w potozeniu ON
(WL.). W razie potrzeby abroci¢ pokretto w lewo - do-potozenia ON (WL.):

Rysunek 7. Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu)w potozeniu ON (WL.)

5. Potwierdzi¢, ze zawdr Vent (odpowietrzajacy) jest ustawiony.w-potozeniu closed (zamkniety). W razie potrzeby
obrocic pokretto w prawo - do potozenia CLOSED (ZAMKNIETY).
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’ VENT

CLOSED

Rysunek 8. Zawor Vent (odpowietrzajacy) w potozeniu Closed (Zamkniety)

6. Podnie$¢ monitor do pozygji GORNEJ i wyregulowac go tak, by uzyska¢ wygodny kat widzenia.

OSTRZEZENIE: zachowac ostroznos¢ podczas obracania monitora z ekranem dotykowym, aby unikna¢
potencjalnego zmiazdzenia palcow.

7. Wigczyckonsole za pomocg przetgcznika zasilania znajdujacego sie w tylnej czesci konsoli.

Podczas " rozruchu.. system wykona kilka testow diagnostycznych, aby sprawdzi¢, czy sprzet komputerowy
i oprogramowanie dziatajg wiasciwie.

UWAGA: jezeli system zostat niewtasciwie;zamkniety po poprzedniej procedurze, rozruch moze potrwac do 2 minut.

UWAGA: nalezy bezwzglednie pamieta¢, aby wigczy¢ system przed podigczeniem gazu do systemu. Jezeli system
nie zostat wigczony przed podtgczeniem gazu, oprogramowanie nie wykona testow diagnostycznych.

Testy diagnostyczne sprawdzaja:

e (zy system uzywa witasciwejwersji oprogramowania sprzetowego;

e (zy dziatajg elementy systemu o krytycznym znaczeniu, w tym zawory-elektromagnetyczne, wewnetrzne
zasilacze, wentylatory, przetwornikicisnienia oraz obwody pomiaru temperatury.

Usterka, ktéra uniemozliwia uzycie systemu, powoduje wyswietlenie komunikatu z poleceniem skontaktowania sie

z dziatem obstugi klienta firmy Boston Scientific. Aby uzyskac informacje na’temat-wyswietlanych komunikatow,

nalezy zapoznac sie z czescig Wyswietlane komunikaty.

Jezeli oprogramowanie systemu do krioablacji ICEfx wykryje w'systemie obecnos¢-gazu pod cisnieniem, a przewdd

doprowadzajacy gaz nie bedzie podigczony, pojawi sie komunikat z zgdaniem usuniecia gazuz systemu.

Logowanie

Po zakonczeniu rozruchu wyswietla sie ekran logowania.

1. W polach Nazwa uzytkownika i Hasto wpisac za pomocg klawiatury ekranowej otrzymane dane dostepowe.

2. Nacisnac przycisk Login (Zalogu; sie).
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UWAGA:

e System nie rozrdznia matych i wielkich liter podczas wpisywania nazwy uzytkownika i hasta. Cyfry sq
wyswietlane, gdy klawiatura jest przetagczona na wielkie litery. Aby zmienic litery tekstu na mate/wielkie,
nalezy uzy¢ przycisku Shift na klawiaturze wirtualnej.

e Jezeliinterfejs uzytkownika nie bedzie uzywany przez okreslong ilos¢ czasu, oprogramowanie systemu do
krioablacji ICEfx zazgda ponownego wprowadzenia hasta w celu odblokowania interfejsu uzytkownika.

Dodatkowe opcje logowania:

W razie zapomnienia hasta skontaktowac sie z administratorem systemu i poprosic go

o zalogowanie, a nastepnie przejs¢ do ekranu zarzgdzania uzytkownikami i zmienic hasto.
Mozna tez nacisnac przycisk Forgot Password (Nie pamietam hasta) na ekranie Logowanie.
Forgot Password | Wyswietlony komunikat zawiera pytanie, ktore nalezy przekaza¢ do centrum wsparcia

(Nie pamietam | technicznego firmy Boston Scientific.

hasta) Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific poda odpowiedz do wpisania na
ekranie za pomocg klawiatury wirtualnej. Po otrzymaniu prawidfowej odpowiedzi zostanie
zresetowane dotychczasowe hasto i pojawi sie mozliwos¢ zmiany hasta na ekranie Settings

(Ustawienia).

W sytuacji awaryjnej nalezy nacisnac przycisk Emergency Login (Logowanie awaryjne) na
Emergency ekranie Logowanie. Nastapi wyswietlenie komunikatu z pytaniem. Nalezy skontaktowac
Login sie z.centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific w celu otrzymania wtasciwej
(Logowanie odpowiedzi, ktdrg nalezy wprowadzi¢, a nastepnie nacisnac¢ przycisk Login (Zaloguij sie).
awaryjne) UWAGA: ta czynnos¢ nie powoduje resetu hasta.

Po udanym zalogowaniu wyswietli sie ekran Start Case (Rozpocznij przypadek) (Ekran 4).

Podtaczanie argonu

PRZESTROGA: nie nalezy podtaczac systemu dokrioablacji ICEfx do.zrodta gazu, ktorego ciShienie przekracza
6000 psi (414 bardw/41,4 MPa), aby.unikna¢ uszkodzenia wewnetrznych-elementdw systemu.

PRZESTROGA: nalezy dopilnowac, aby butla'z argonem zostata. zamocowana taricuchem do sciany lub
zatwierdzonego wdzka, aby uniknac jej przypadkowego przewrocenia.

PRZESTROGA: nalezy mie¢ wystarczajacg ilos¢ dostepnego-argonu, aby przeprowadzi¢ planowang procedure
krioabladji: liczba i rodzaj igiet, rozmiar butliz gazem, cisnieniei szybkosc¢ przeptywu gazu:majg wptyw na
wymagana objetos¢ gazu (patrz cze$¢ PARAMETRY TECHNICZNE SYSTEMU dotyczaca wymagan co do czystosci
gazu). Podczas kazdego zabiegu powinna by¢ dostepna co najmniej jedna zapasowa petna butla.

OSTRZEZENIE: przed podigczeniem butli z gazem do systemu nalezy WELACZYC konsole do krioablagji ICEfx, aby
wykonane zostaty odpowiednie testy diagnostyczne.

OSTRZEZENIE: umiesci¢ butle z argonem na tyle blisko konsoli;aby przewdd doprowadzajacy gaz nie byt naprezony
i nie stwarzat ryzyka potkniecia sie o niego.

1. Dopilnowac¢, aby zawor Vent (odpowietrzajgcy) znajdujacy sie z tytu konsoli ustawiony byt w potozeniu CLOSED
(ZAMKNIETY) (patrz Rysunek 8).

2. Zdjac zaslepke chronigcg przed wnikaniem wilgoci z otworu wlotowego argonu na konsoli.

29

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, pl, 51217944-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, pl, 51217944-08A

3. Przymocowac przewdd bezpieczenstwa na koncu przewodu doprowadzajgcego gaz do zaczepu na konsoli.
(patrz Rysunek 9)

PRZESTROGA: nalezy dopilnowac, aby przewod bezpieczenstwa zostat wtasciwie przymocowany do konsoli na
wypadek przypadkowego odtgczenia przewodu doprowadzajacego gaz.

Rysunek 9. Mocowanie przewodu bezpieczenistwa do konsoli

4. Podtaczy¢ wysokocisnieniowy przewod doprowadzajacy argon do otworu wlotowego argonu na konsoli przy
uzyciu szybkoztacza umieszczonego z tytu konsoli (patrz Rysunek 10).

Rysunek 10. Podtaczanie przewodu doprowadzajacego argon

5. Podtaczy¢ wysokocisnieniowy przewod doprowadzajgcy argon do butli zargonem, mocujac adapter zespotu
manometru do ztgcza butli (patrz Rysunek-11).

Rysunek 11. Przygotowanie butli z gazem

6. Ostroznie przekreci¢ w lewo, 0 jedng czwartg obrotu, zawdr butli z argonem. Sprawdzic, czy nastapita
natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Obroci¢ zawor butli dalej w lewo (o okoto jeden obrét) tak, aby
uzyskac dostateczny przeptyw gazu.
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Rysunek 12. Odkrecanie zaworu butli zargonem

Jezeli manometr systemu nie wskazuije ciSnienia-argonu, upewnic sie, czy zawér Argon (odcinajacy doptyw argonu)
znajduje sie w potozeniu ON (WHL.).
OPCJONALNIE:

Adapter do dwach butli EZ-Connect2 stuzy do podtaczania dwdch butli z argonem do konsoli w celu przeprowadzenia

zabiegu krioablagji. Czterodrozny zespot adaptera z manometrem do-pomiaru cisnienia argonu taczy przewod

doprowadzajacy, gtdwna butle z gazem oraz pomocniczy przewod doprowadzajacy gaz.

W-przypadku .korzystania z opcjonalnego adaptera do ‘dwoch ‘butli EZ-Connect2 nalezy podiaczy¢ przewdd

doprowadzajgcy gaz z czterodroznym-zespotem adaptera z-manometrem do gtoéwnej butli z argonem, mocujac

adapter zespotu manometru.w-ztgczu butli:

e Podfgczyc koncowke przewodu doprowadzajacego gaz do otworu wlotowego argonu w konsoli, uzywajac
szybkoztacza.

e Podfgczyc przewod doprowadzajgcy gaz do czterodroznego zespotu adaptera, uzywajac szybkoztacza
umieszczonego na koncu przewodudoprowadzajacego gaz.

e Podtaczyc przeciwng koncdwke pomocniczego przewodu doprowadzajacego gaz do drugiej butli z argonem,
mocujac koncdwke przewodu pomocniczego do-ztgcza butli.

e Otworzy¢ najpierw zawor gtownej butli i korzystac z tej butli az do-wyczerpania gazu. Nie otwiera¢ zaworu butli
w drugiej butli do momentu oproznienia pierwszej butli.

e W rozdziale Wymiana butli zargonem podczas zabiegu znajduja sie wskazowki dotyczace wymiany butli
z gazem w trakcie zabiegu w sytuacji, gdy podczas trwania zabiegu wyczerpie sie takze gaz w drugiej butli.

Rysunek 13. Adapter do dwach butli EZ-Connect2
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1 Pomocniczy przewod doprowadzajacy gaz
2 (zterodrozny zesp6t adaptera z manometrem
3 Przewdd doprowadzajacy gaz

PRZESTROGA: nalezy miec wystarczajacg ilos¢ dostepnego argonu, aby przeprowadzi¢ planowang procedure
krioablagji: liczba i rodzaj igiet, rozmiar butli z gazem, cisnienie i szybkos¢ przeptywu gazu maja wptyw na
wymagang objetos¢ gazu (patrz cze$¢ PARAMETRY TECHNICZNE SYSTEMU dotyczaca wymagan co do czystosci
gazu). Podczas kazdego zabiegu powinna by¢ dostepna co najmniej jedna zapasowa petna butla.

7. Przed rozpoczeciem zabiegu upewnic sie, ze wskaznik gazu (Ekran 1) przedstawia minimalne cisnienie robocze
(Tabela 7). Wskaznik gazu powinien wskazywac cisnienie o wartosci mieszczacej sie w zielonym zakresie.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Ekran 1: Wskaznik gazu

Jezeli oprogramowanie wykryje, ze odczyt ci$nienia butli zargonem ma warto$¢ ponizej 3,45 bara (50 psi), w interfejsie
uzytkownika wyswietli sie komunikat informujacy o braku gazu. Podfgczyc¢ butle z argonem do konsoli.

Tabela 7: Cisnienie robocze argonu

Znamionowe ci$nienie robocze Zakres cisnienia roboczego
3500 psi 0d 3200 psi da:3800 psi

241 baréw 0d 221 barow do 262 barow
24,1 MPa 0d 22,1 MPa do 26,2 MPa

OSTRZEZENIE:

e Jezeli ciSnienie w butliz argonem spadnie ponizej dolnej wartosci granicznej cisnienia roboczego, system
wyswietli komunikat alarmowy. Aby.zapewni¢ optymalng wydajnosc, jeslhi cisnienie spadnie ponizej dolnej
wartosci granicznej cisnienia roboczego; nalezy wymienic¢ butle z argonem:.

e Nieprzestrzeganie wartosci granicznych cisnieniaroboczego podczas uzytkowania konsoli.do krioablacji ICEfx
moze wptywac na tworzenie sie kulki lodu.

e Jezeli konsola zacznie wydawac ciggly syczacy dzwiek, sprawdzi¢; czy zawor Vent (odpowietrzajacy) jest
catkowicie zamkniety. Jesli zawor Vent {odpowietrzajacy) jest catkowicie zamkniety, a syczacy dzwiek jest
nadal styszalny, WYLACZYC konsole, uzywajac przefacznika zasilania umieszczonegow tylnej czesci konsoli
(Rysunek 2). Zamkng¢ doptyw gazu przy uzyciu zaworu na-butli. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

WPROWADZENIE DO INTERFEJSU UZYTKOWNIKA

System do krioablacji ICEfx posiada graficzny interfejs uzytkownika, ktdry umozliwia- btyskawiczng komunikacje
miedzy uzytkownikiem a systemem z zastosowaniem interfejsu ekranu-dotykowego.

W tej czesci znajdujq sie informacje utatwiajace zapoznanie sie z interfejsem uzytkownika oprogramowania.

Szczegotowe wskazowki dotyczace przeprowadzania testu integralnosci i‘dziatania igiet, a takze przeprowadzania
zabiequ krioablacji znajdujg sie w czesci Przeprowadzanie zabiegu krioablagji.
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Konwencje uzywane w dokumencie

W catym podreczniku uzytkownika konwencja czcionek sygnalizuje rézne sekgje interfejsu, przyciski oprogramowania,
pozycje i czynnosci.

* Sekcja Software Screen (Ekran oprogramowania)

e Przycisk Control (Sterowanie)

* Potozenie ON (WL.)

e OPCJONALNIE = czynnosc¢ opcjonalna lub alternatywna

Logowanie

Po zakonczeniu rozruchu systemu wyswietla sie ekran Logowanie.

Aby sie zalogowa(, nalezy wprowadzi¢ odpowiednie dane w polach Nazwa uzytkownika i Hasto, a nastepnie
nacisngc przycisk Login (Zaloguj).

Nawigacja w interfejsie uzytkownika

Kreator konfiguracji i kreator usuwania gazu

W sktad oprogramowania wchodza kreatory, ktdre przeprowadzajg uzytkownika przez wszystkie kroki zwigzane
z rozpoczeciem-lub zakonczeniem zabiegukrioabladji.

Kreator konfiguracji pojawia sie po nacisnieciu przycisku START CASE (ROZPOCZNIJ PRZYPADEK) i przeprowadza
uzytkownika przez proces konfiguragji'systemu, wtym podtaczanie i testowanie igiet. Aby pomingc kreatora, nalezy
nacisna¢ przycisk SKIP-SETUP WIZARD (POMIN KREATORAKONFIGURACJI).

Kreator usuwania gazu pojawia sie po nacisnieciu przycisku END CASE (ZAKONCZ PRZYPADEK) i instruuje uzytkownika
na temat tego,jak odpowiednio usungc gaz z systemu.i odtgczy¢ przewdd doprowadzajacy argon. Aby pomingc
kreatora, nalezy nacisna¢ przycisk RETURN HOME (WROC DO STRONY GLOWNE)).

Pasek tytutu

Na pasku tytutowym znajduje sie menu-opgji, wskaznik poziomu-argonu oraz manometr/wskaznik gazu.

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

23 Mins

Ekran 2: Pasek tytutu e 9
Tabela 8. Pasek tytutu

Nr |Element Opis

1 Menu opdji Po nacisnigciu ikony menu opgji-wyswietla sie rozwijane menu opgji. Opis dostepnych

op¢ji znajduje sie w czesci Menu-opgji.

2 | Argon Remaining | Ten wskaznik wyswietlaszacowany.czas pozostatydo wyczerpania gazu w butli przy
(Poziom argonu) zatozeniu, ze jednoczesnie dziatajg wszystkie podtgczone ighy:

3 | Manometr/ Ten wskaznik wyswietla wartos¢ cisnieniaargonu-dostarczanego z butli.

wskaznik gazu UWAGA: system do krioablagji ICEfx wyposazony jest w wewnetrzny regulator, ktory
dostosowuje cisnienie gazu do odpowiednich roboczych wartosci granicznych.
Wartosci wskaznika gazu sg aktualizowane w czasie rzeczywistym na podstawie
informacji na temat odtgczenia igief lub podtgczenia dodatkowych igiet czy regulagji

intensywnosci zamrazania.
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Menu opgji

Menu opcji umozliwia dostep do dodatkowych funkji, takich jak dostep do raportdw i zmiany ustawien.

Aby wyswietli¢ i wybrac opcje, nacisngc ikone E znajdujacg sie w lewym gornym rogu ekranu i wybra¢ zagdang

opdje.

— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
M Reports e
User Manual e

e Log Out Shut Down e

Ekran 3: Menu opgji

Tabela 9. Menu opgji

Nr | Przycisk

Opis

1 |Settings (Ustawienia)

Konfiguracja réznych ustawien systemowych (patrz cze$¢ Konfiguracja
ustawien).

UWAGA: niektore parametry moga byc¢ konfigurowane wytacznie przez
uzytkownikow z uprawnieniami administratora-i/lub uzytkownikdw
serwisowych.

2 [Reports (Raporty)

Jedli aktualnie-nie ma aktywnego przypadku, wybra¢ opcje Reports (Raporty),
aby wyswietli¢ zawartos¢ zapisanych raportow z zabiegu i wyeksportowac je
na dysk flash-USB.

Podczas zabiegu krioablacji wybra¢.opcje Reports (Raporty), aby wyswietlic
szczegbtowe informacje na temat biezgcego-przypadku.

UWAGA: uzytkownicy.z uprawnieniami administratora mogg rowniez kasowac
raporty.

3 | User Manual
(Podrecznik uzytkownika)

Wyswietla informacje na temat tego, jak-uzyskac¢'dostep do elektroniczne;
wersji instrukcji obstugi:

Log out (Wyloguij sie)

Wylogowanie z systemu.

5 | Shut down (Wytaczanie)

Zamykanie systemu.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Rozpoczynanie zabiegu

Po zalogowaniu sie do systemu pojawia sie ekran Start Case (Rozpocznij przypadek). Nacisng¢ przycisk START
CASE (ROZPOCZNIJ PRZYPADEK), aby rozpoczac zabieg krioablacji. Nacisniecie przycisku START CASE (ROZPOCZNIJ
PRZYPADEK) powoduje wyswietlenie ekranu Select Tissue Type (Wybdr typu tkanki). Po wybraniu narzadu
uruchamia sie kreator rozpoczynania przypadku.

START CASE

Ekran 4: Ekran Start Case (Rozpocznij przypadek)

Tabela 10. Elementy sterowania ekranu Start Case (Rozpocznij przypadek)

Nr | Przycisk Opis

1 | START CASE Nacisnacprzycisk START CASE (ROZPOCZNIJ PRZYPADEK), aby uruchomic kreator
(ROZPOCZNIJ rozpoczynania przypadku. Kreator przeprowadza uzytkownika przez kolejne etapy
PRZYPADEK) konfiguragji systemu. Po zakonczeniu konfiguracji wyswietli sie ekran zabiegu.

2 [ Shut Down Nacisngc przycisk Shut Down (Zamknij system), aby rozpocza¢ zamykanie systemu.
(Zamknij system)

— 13june2019
2:17 pm

= i

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Ekran 5: Select Tissue Type (Wybor typu tkanki)

Tabela 11. Select Tissue Type (Wybér typu tkanki)

Nr | Przycisk Opis

1 | Tissue Type (Typ tkanki) | Nalezy wybrac kidney (nerka), lung{ptuco), liver (watroba), prostate (prostata) lub
other (inny narzad).

CONFIRM (POTWIERDZ) | Nacisna¢ CONFIRM (POTWIERDZ), aby kontynuowac.

CANCEL CASE Aby wybrac inny typ tkanki, nalezy wybrac przycisk CANCEL CASE (ANULU)J
(ANULUJ PRZYPADEK) PRZYPADEK), aby powrdci¢ do ekranu Start Case (Rozpocznij przypadek).
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Wprowadzanie informacji o przypadku
Uzy¢ ekranu Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku), aby doda¢ dodatkowe informacje na temat
zabiegu krioabladji. Jest to czynnos¢ opcjonalna.
Ekran Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku) wyswietla sie na poczatku i na koficu zabiegu krioabladji.
Po zakonczeniu zabiegu dostepna jest opcja zapisania informagji o przypadku.

Enter hospital address here.

© O

CANCEL CASE DONE

Ekran 6: Ekran Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku)

Tabela12. Elementy ekranu Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku)

Nr | Element Opis
1 | PatientiD W tym-polu wpisac identyfikator pacjenta.
(Identyfikator pacjenta)-| OSTRZEZENIE: wybrac niepowtarzalny identyfikator pacjenta, ktéry nie ujawnia
tozsamosci pacjenta-innym uzytkownikom: systemu.
Physician (Lekarz) W-tym polu wpisac imie i nazwisko lekarza. wykonujacego zabieg.
Report Name Okreslic nazwe raportu. Nazwa raportu bedzie wyswietlac sie na ekranie Reports
(Nazwa raportu) (Raporty).
4 | Notes (Uwagi) Wpisac uwagi na temat zabiegu.
5 | Hospital Name W tym poluwpisa¢ nazwe szpitala.
(Nazwa szpitala)
6 | Hospital Address W-tym polu wpisac adres szpitala.
(Adres szpitala)
7 | CANCEL CASE Nacisng¢ przycisk CANCEL CASE (ANULUJ PRZYPADEK), aby odrzuci¢ wprowadzone
(ANULUJ PRZYPADEK) | informacje rejestracyjne ipowrocic do ekranu Start Case (Rozpocznij przypadek).
8 | DONE (GOTOWE) Nacisnac przycisk DONE (GOTOWE), aby zapisa¢ informacje rejestracyjne.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Korzystanie z ekranu zabiegu

Ekran zabiegu stuzy do kontrolowania i monitorowania zabiegu krioablacji. Poczatkowo wyswietlane sg tylko
elementy sterujace zwigzane z testowaniem igty, jak pokazano na ekranie 7. Po pomysinym zakonczeniu testowania
integralnosci i funkcjonalnosci igty wigczone sg elementy sterujgce zamrazanie (ekran 12) i rozmrazanie (ekran 13)
testowanych igiet.

MINS bar
0 ALL S C ®  ENDCASE e

Q 1 Press start to begin the needle test -°C| Press start to begin the needle test |- 2
e - ° ° 5
AV S3-

Ekran 7: Poczatkowy ekran zabiegu

Tabela 13 zawiera opis elementow-sterowania wspolnych dla funkgji-testowania, zamrazania i rozmrazania. Kolejne
zesci zawierajg opis elementow sterowania stosownych dla kazdej z tych funkji.

Tabela 13. Wspdlne elementy sterowania ekranu zabiegu

Nr <} Element Opis

1 Uzyc¢opcji ALL (WSZYSTKIE), aby skorzystac z funkcji zamrazania, rozmrazania lub
ALL testowania dla WSZYSTKICH aktywnych kanatow jednocze$nie. Nacisna¢ przycisk
odpowiadajacy funkgji; ktora ma zosta¢' wykonana, a nastepnie nacisnac przycisk Start.
UWAGA: nacisniecie przycisku ALL (WSZYSTKIE) umozliwia zaprogramowanie cykli
zamrazania-rozmrazania dla wszystkich aktywnych kanatéw.

Przycisk kanat - stuzy do:identyfikacji.aktywnych kanatow. Kazdy z kanatow jest
odpowiednio.oznaczony (od1do 4)i‘dysponuje niezaleznymi opcjami sterowania

dla aktualnie wybranej funkgji (test, zamrazanie, rozmrazanie lub kauteryzacja).
UWAGA: kanaty, do ktorych nie sg podtaczone igly, sa wyszarzone. Zaawansowane
opgje sterowania kanatem: nacisniecie przycisku kanat skutkuje:wyswietleniem opgji
umozliwiajgcych zmiane typu igty wybranego dla danego kanatu oraz zaprogramowanie
cykli zamrazania-rozmrazania dla tego kanatu.

Przycisk port kanatu - stuzy do-identyfikacji portdw kanatu.
UWAGA: porty, do ktorych nie s podtaczone igly, s wyszarzone.

4 Licznik czasu wyswietla czas, ktory uptynat od-momentu rozpoczecia obecnie wybranej
funkgji,oraz dodatkowe dane wiasciwedla danejfunkcji. UWAGA: podczas przeprowadzania
testu licznik czasu nie wyswietla ¢zasu, ktory uptynat.od momentu jego rozpoczecia, lecz
odlicza dwie minuty.

Licznik czasu

END CASE (ZAKONCZ PRZYPADEK) - nacisnac przycisk END CASE (ZAKONCZ PRZYPADEK),
aby zakonczy¢ zabieg krioablacji i powrdcic¢ do ekranu Start Case (Rozpocznij przypadek).
Po nacisnieciu tego przycisku generowane jest zadanie potwierdzenia oraz zgdanie zapisu

(%) END case

raportu z zabiegu.
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Odczytywanie informacji z funkgji licznik czasu

Licznik czasu wyswietla czas, ktory uptynat od momentu rozpoczecia procesu zamrazania lub rozmrazania. Podczas
przeprowadzania testu licznik czasu odlicza dwie minuty. Podczas kauteryzagji licznik czasu odlicza okreslony czas
trwania. W lewym i prawym gdrnym rogu licznika wySwietlane sg informacje na temat funkcji zamrazania, rozmrazania

oraz kauteryzacji.

Ekran 8 przedstawia przyktadowe wskazania licznika czasu podczas dziatania funkgji FastThaw.

0 1 FastThaw

2 14)
@

Ekran 8: Licznik czasu podczas funkcji FastThaw

Tabela 14 zawiera dodatkowe informacje natemat licznika czasu.

Tabela 14. Informacje na temat licznika czasu

Nr | Element

Opis

1 {Tryb

W fewym gornymrogu licznika czasu wyswietlane sg informacje istotne dla biezacej
funkgji:

e Zamrazanie - wyswietla intensywnos¢ zamrazania.

* Rozmrazanie - wySwietla tryb rozmrazania (funkcja i-Thaw lub FastThaw).

» Kauteryzacja=wyswietla czas trwania kauteryzacji.

Lo

Przycisk rozmrazanie - nacisngc przycisk rozmrazanie, aby przejsc z funkgji FastThaw
do funkgji i-Thaw. Jesli wybrano tryb FastThaw, tto przycisku jest pomaranczowe, a jesli
i-Thaw - Zbtte.

3 | Pasek wskaznika
postepu

Kolorowy wskaznik postepu ponizej licznika uptywu czasu wskazuje na typ i czas
trwania funkcjiwykonywanych na danym-kanale.

Kolorsegmentu odpowiada danej funkgji:

e Niebieski = Zamrazanie. Odcien koloru niebieskiego.wskazuje intensywnos¢
zamrazania. Przywieranie oznaczone jest kolorem jasnoniebieskim.

e Pomaranczowy = funkcjaFastThaw

o Z0tty = funkcjai-Thaw

e Rozowy = kauteryzacja

Dtugosc¢ segmentu zalezy odczasu, ktory uptynat od aktywacji danej funkgji: Klikniecie
paska wskaznika postepu-otwiera bardziej szczegdtowy widok.

4 | Licznik czasu

Wyswietla czas, ktory uptynat od momentu rozpoczecia procesu zamrazania lub
rozmrazania. Podczas przeprowadzania testu licznik-czasu odlicza dwie minuty.
Podczas kauteryzagji licznik czasu odlicza okreslony czas trwania.

Kolor cyfr licznika czasu odpowiada wybranej funkgji:

e Zielony = Testowanie

» Niebieski = Zamrazanie. Przywieranie oznaczone jest kolorem niebieskim.
 Pomaranczowy = funkgja FastThaw

e Z0tty = funkcja i-Thaw

* Rézowy = kauteryzacja

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Nr

Element

Opis

Wskaznik
temperatury

W przypadku igiet (X w prawej gornej czesci licznika czasu wyswietlane sg dane na
temat temperatury dla biezacej funkgji:

e Testowanie - wyswietla temperature igiet.

e Zamrazanie - wyswietla temperature gazu wewnatrz koncowki igty.
 Rozmrazanie - wyswietla szacowany zakres temperatur trzonu igty.

UWAGA: podczas nagrzewania igty na liczniku czasu wysSwietla sie obracajacy sie
wskaznik nagrzewania.

* Cautery (Kauteryzacja) - wyswietla szacowany zakres temperatur trzonu igly.
UWAGA: podczas nagrzewania igty na liczniku czasu wysSwietla sie obracajacy sie
wskaznik nagrzewania.

MTS

Na ekranie Zabieg wyswietlane sg identyfikatory MTS, punkty czujnikowe oraz temperatury podtgczonych czujnikow
MTS. Czujnik o najnizszej. temperaturze dla kazdego -podigczonego MTS jest podswietlany na niebiesko na
odpowiadajacym-mu przycisku [jesli ustawienie MTS Display Coldest (WySwietlanie najzimniejszego MTS) na ekranie
Settings (Ustawienia) zostato-wigczonel.

—— 02July 2019
= 2:10 pm

]

®

CAUTERY ALL

Freezing at 100% -137°C |

Freezing at 100%

Ekran 9: Ekran zabiegu - MTS

Argon Remaining
244 par

@ (® ENDCAsE

Freezing at 100% -134°C |

Freezing at 100%

Tabela 15. Elementy sterowania MTS

Nr | Element Opis
1 [Identyfikator MTS Identyfikuje'igte.
(MTS 1, MTS 2)
2 | Punkt czujnikowy Odlegtos¢ czujnika od koncowki igty:

pomaranczowy - 35-mm, rézowy -25 mm, zielony = 15-mm, zotty - 5 mm

Temperatura
czujnika

Najnizsza temperatura dla kazdego czujnika jest podswietlany na niebiesko na
odpowiadajacym mu przycisku [jesli ustawienie Wy$wietlanie najzimniejszego
MTS na ekranie Settings (Ustawienia) zostato wigczone].
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Zmiana identyfikatora MTS

Klikna¢ identyfikator MTS (MTS 1, MTS 2), aby otworzy¢ ekran zabiegu - Zmien nazwe identyfikatora MTS. Na tym
ekranie mozna zmieni¢ nazwe MTS. Na tym przyktadzie nazwe zmieniono na A4.

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

0 Change the name of MTS 1 ®
A4

1 Stopped at 10 9 6 % -°C|
ﬁé CANCEL oK
o w w -A.L"‘ - w0
1 2 o 0

@ CAUTERY END CASE

p)
#*

3 4 8

Ekran 10: Ekran zabiegu - zmiana nazwy identyfikatora MTS

Tabela 16. Zmiana nazwy MTS
Nr | Element Opis

1 | Zmien nazwe MTS W przeznaczonym do'tego.celu polu nalezy wprowadzi¢ nowa nazwe i klikng¢ OK,
CANCEL (ANULUJ)lub DONE (GOTOWE).

2 |0K Zmienia nazwe i zamyka ekran.
3 | CANCEL (ANULU)) Przenosi-uzytkownika do poprzedniego ekranu.
4 |DONE (GOTOWE) Zmienia nazwe.i zamyka ekran.

Rozpoczynanie testu

PRZESTROGA: jesli podczas zahiegu konieczne jest dodanie igly, nalezy podtaczycigte do otwartego kanatu. Jesli
brak jest dostepnego otwartego kanatu, nalezy zapoznac sie z czescig Dodawanie igly (X podczas zabiegu
krioablacji, aby dowiedziec sie, jak dodac igte (X do kanatu z etwartym portem.

Nacisng¢ przycisk Start, aby rozpocza¢ przeprowadzanie testu integralnosci i dziatania igiet. Test mozna rozpoczac
w odniesieniu do pojedynczego aktywnego kanatu lub.do WSZYSTKICH aktywnych-kanatow jednoczesnie.

Przed uzyciem dowolnej igty do krioablacji wymagane jest przeprowadzenie testu: jej. integralnosci i<dziatania.
Szczegotowe informacje na temat przeprowadzania testu integralnosci i-dziatania igiet znajduja sie w czesci Test
igiet/czujnikow MTS przed zabiegiem.
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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

Ekran 11: Ekran zabiegu podczas przeprowadzania testu

Tabela 17. Elementy sterowania.w trybie testu

Nr | Element Opis

minuty:

1 Przycisk Test- wskazuje, ze kanatjest gotowy do rozpoczecia testu. Do momentu zakonczenia
._-3'..--.;‘ testu nie'sg aktywne zadne inne elementy sterowania dla danego kanatu.
Po zakonczeniu testu integralnosci i dziatania igiet elementy sterowania dla kanatu stajg sie
aktywne.
2 Nacisnac przycisk Start, aby rozpoczac test. Po rozpoczeciu testu licznik czasu odlicza dwie

Rozpoczynanie cyklu zamrazania

W celu rozpoczecia cyklu zamrazania nalezy nacisngé przycisk Zamrazanie, wybra¢ zagdang intensywnos¢ zamrazania
(domysIna wartos¢ to 100%), a nastepnie nacisngéprzycisk Start. Cykl zamrazania mozna rozpoczad dla pojedynczego

aktywnego kanatu'lub dla- WSZYSTKICH aktywnych kanatow jednoczesnie.

Podczas zamrazania licznik czasu wyswietla czas, ktdry uptynat od jego-rozpoczecia, oraz wybrang intensywnos¢
zamrazania. W przypadku igiet (X temperatura-koncowki igly 'podczas zamrazania wyswietlana jest w prawym

gornym rogu licznika czasu.

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lz33pm 56 Mins 358 bar

@  cautery »ﬁ{« @ (® ENDCAsE

Stopped at 100% Stopped at 100% |- 2

0000 0:: 6?3*

C)

Ekran 12: Ekran zabiegu podczas zamrazania

4
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Tabela 18. Elementy sterowania w trybie zamrazania

Nr | Element Opis

1 Przycisk Zamrazanie - nacisngc, aby wybrac funkcje zamrazania i jej intensywnosc. Lub
wybrac Stick (Przywieranie).

2 Przycisk Rozmrazanie - nacisnac przycisk Rozmrazanie, aby przejs¢ z funkgji FastThaw
do funkgji i-Thaw. Jesli wybrano tryb FastThaw, tto przycisku jest pomaranczowe, a jesli
i-Thaw - zdtte.

3 Nacisngc¢ przycisk Start lub Stick (Przywieranie), aby rozpocza¢ zamrazanie.

4 | Wskaznik W przypadku igiet (X wyswietla on temperature koncéwki iglty podczas zamrazania.

temperatury

5 |Intensywnos¢ | Ponacisnieciu.przycisku Zamrazanie wyswietlone zostang opcje intensywnosci

zamrazania zamrazania do wyboru.

Wybra¢ intensywnos¢zamrazania z menu lub zaznaczy¢ opcje ,Stick” (Przywieranie).

UWAGA: system do krioablacji ICEfx kontroluje intensywno$¢ zamrazania poprzez regulacje
czasu . trwania przeptywu argonu w 10-sekundowych blokach czasu (np. 30-procentowa

intensywnos¢ zamrazania: zamrazanie przez 3 sekundy i tryb jatowy przez 7 sekund).

UWAGA: pozaznaczeniu-opgji Stick (Przywieranie) argon przeptywa przez igte do krioablagji
z mafg intensywnoscig, aby utworzy¢ wokoét trzonu igty bardzo cienkg warstwe lodu. Cienka
warstwa lodu zabezpieczaigte przed przypadkowym przemieszczeniem, podczas gdy lekarz

umieszcza inne'igty.

Ekran 13 przedstawia rezultat po kliknieciu paska wskaznika postepu.

—— 13)une 2019
= 12:50 pm

]

1
#*

@

CAUTERY

Freezing at 70%

Stopped
00:21

Stick

Argon Remaining

113 mins 358 bar

@ (® ENDCAsE

Channel 1
Stopped  100%

00:30 00:20

Ekran 13: Rozszerzona historia kanatu

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Rozpoczynanie cyklu rozmrazania (tylko w przypadku igiet (X)

OSTRZEZENIE: igly bez funkcji CX nie obstuguija funkgji i-Thaw i FastThaw. Uwolnienie igty z kuli lodu bedzie
mozliwe tylko przy pasywnym rozmrazaniu.

PRZESTROGA: rekojesc igty i dystalny trzon igty moze rozgrzac sie podczas rozmrazania. Nalezy zwraca¢ uwage na
potozenie rekojesci igty. Przedtuzony kontakt z gorgcymi czesciami rekojesci igty lub dystalnego trzonu igty moze
powodowac niezamierzone uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

Aby rozpocza¢ cykl rozmrazania:

UWAGA: cykl rozmrazania moznarozpoczac dla-pojedynczego aktywnego kanatu lub dla WSZYSTKICH aktywnych
kanatow jednoczesnie.
1. Nacisngc przycisk Rozmrazanie, aby wybrac tryb rozmrazania (i-Thaw lub FastThaw).

UWAGA:
e Gdy przydsk i-Thaw dziafa, wybranie funkgji FastThaw spowoduje zmiane statusu.
e Podobnie gdy wybrana zostanie funkcja FastThaw, wybranie funkgjii-Thaw spowoduje zmiane statusu.

2. Nacisng¢ przycisk Start, aby rozpocza¢rozmrazanie.
3.~ Nacisng¢ przycisk Stop, aby zatrzymac cykl-rozmrazania.

PRZESTROGA: przed przystapieniem do wyjmowania igiet z ciata pacjenta nalezy zapewni¢odpowiednie
rozmrozenie lub schtodzenie.

PRZESTROGA: przed wyjeciem igly z ciala pacjenta nalezy zakonczy¢ wszystkie dziatania wykonywane z uzyciem
igty, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia lub uszkodzenia termicznego tkanek.

UWAGA: jesli wyczuwalne jest przywarcieigty, nalezy delikatnie’i nieznacznie obrocicigte, a nastepnie powoli ja
wysunac.

Elementy sterowania w trybie Rozmrazanie

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

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 0 ) FastThaw | 2

0 B

Ekran 14: Ekran zabiegu podczas rozmrazania (tryb FastThaw)
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Tabela 19. Elementy sterowania w trybie rozmrazania
Nr | Element Opis

Wyswietla aktualnie wybrany tryb rozmrazania (i-Thaw lub FastThaw).
UWAGA: funkcja FastThaw zapewnia temperature wyzszg niz wytwarzana w przypadku
trybu i-Thaw, co przyczynia sie do skrocenia czasu rozmrazania.

2 | Wskaznik Wyswietla szacowany zakres temperatur trzonu igty podczas rozmrazania.
temperatury | UWAGA: podczas nagrzewania igty na liczniku czasu wyswietla sie obracajacy sie wskaznik

nagrzewania.

Przycisk Rozmrazanie - nacisnac przycisk Rozmrazanie, aby przejs¢ z funkgji FastThaw do
funkgji i-Thaw. Jesli wybrano tryb FastThaw, tto przycisku jest pomaranczowe, a jesli i-Thaw -
26tte.
Nacisng¢ przycisk Stop, aby zatrzymac rozmrazanie.

Stosowanie kauteryzagji (tylko igty (X)

Ablacje toru igty uzyskuje sie za'pomoca funkeji Cautery (Kauteryzacja). Podczas kauteryzacji ablacja toru wktucia
nastepuje pod. wptywem energii-cieplnej. Kazdg igte obstuguje sie niezaleznie za pomocg przycisku Cautery
(Kauteryzacja) powigzanego z kanatem i portem, do ktorego jest ona podtgczona.

Fast Thaw

PRZESTROGA: wprowadzanie i'pozycjonowanie igty, przebieg krioablacji i usuwanie igty nalezy monitorowac

w spos6b ciggty, stosujac metody obrazowania, takie jak wizualizacja bezposrednia, ultrasonografia lub tomografia
komputerowa (TK). Ma to na celu zapewnienie objecia zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikniecie uszkodzenia
sgsiadujacych struktur.

PRZESTROGA: podczas korzystania z funkcji FastThaw lub przeprowadzania kauteryzacji w celu ablacji toru
wktucia nalezy zwraca¢ uwage na wskaznik strefy aktywnej, by zapobiec niepozgdanemu uszkodzeniu tkanek

goraca igha.

OSTRZEZENIE:

* Igty bez funkgji (X nie obstuguja funkgji kauteryzagji do celow abladji toru.

e Nie nalezy wigczac funkgji kauteryzacji, jezeli wskaznik strefy aktywnej jestwidoczny poza powierzchnig skory
pacjenta.

Aby zastosowac funkcje kauteryzagji:

1. Na ekranie Zabieg nacisna¢ przycisk CAUTERY (KAUTERYZACJA); aby wyswietli¢ elementy sterowania trybem
kauteryzadji.

2. Nacisngc¢ zadany port igty (A lub B) w kazdym kanale z igtg, ktdra ma zosta¢ uzyta do-ablacji kanatu-wktucia.
Funkgje kauteryzacji w zadanym czasie mozna wigczyc tylko dla jednej igty w danym kanale.

3. Nacisnac przycisk CAUTERY (KAUTERYZACJA) (ekran 14) dla danego kanatu, aby wybrac czas trwania
kauteryzacji.

UWAGA: czas trwania fazy kauteryzacji mozna wybra¢ w zakresie od 30 sekund.do 3 minut, z krokiem 30 sekund.
e Podczas nagrzewania igty na liczniku czasu wyswietla sie obracajacy sie- wskaznik nagrzewania.
e Po osiggnieciu progu funkcji kauteryzacji automatycznie rozpoczyna sie kauteryzacja.
- W lewym gdrnym rogu licznika czasu zostanie wyswietlony komunikat Cauterizing (Kauteryzacja).
- Wskaznik temperatury w prawym gérnym rogu licznika czasu wyswietla szacunkowy zakres temperatury dla
trzonu igty.
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UWAGA: zakres temperatur trzonu igty wyswietlany jest w formie zakresu, poniewaz na temperature mogq miec

wplyw wiasciwosci tkanki oraz zabiegu.

e Po zakonczeniu funkgji kauteryzagji licznik czasu wskazuje na jej zatrzymanie, a wskaznik temperatury
sygnalizuje, ze igfa sie ochtadza.

4. Nacisnac przycisk Start dla wybranego kanatu, aby rozpoczac funkcje kauteryzadji.

5. W razie potrzeby nacisngc przycisk Start, aby ponownie rozpoczac ablacje toru wktucia w dodatkowych
odcinkach toru wktucia igty.

6. Po zakonczeniu ablacji toru wktucia nalezy ostroznie wyjac igte.

PRZESTROGA: przed przystgpieniem do wyjmowania igiet z ciata pacjenta nalezy zapewni¢ odpowiednie
rozmrozenie lub schtodzenie.

e Jesli wyczuwalne jest przywarcie igty, nalezy delikatnie i nieznacznie obrocic igte, a nastepnie powoli jg wysunac.

e Podczas wyjmowania igty nalezy obserwowacwskaznik strefy aktywnej na igle, ktory ma szerokos¢ 10 mm, aby
poprawnie wyjac igte. Wskaznik strefy aktywnej stanowi pasek oznaczony na trzonie igty, 20 mm od odcinka
grzejnego igty wkierunku dystalnym.

Elementy sterowania w trybie Kauteryzacja

— 13)June 2019 Argon Remaining

— lzadpm e 39 mins 358 bar

¢y PROCEDURE o ALL @ (®  ENDCASE

Stopped at 00:30

1 o o
+900:00
L

3 Stopped at 00:30 =]
< °
®

Ekran 15: Ekran funkgji kauteryzacji
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Tabela 20. Elementy sterowania w trybie kauteryzacji

Nr | Element Opis

1 4¢3 PROCEDURE Przycisk PRQCEDURE (ZABIEG) - nacisng¢, aby wyjsc z trybu kauteryzadji i powrdcic¢ do
ekranu Zabieq.

2 Przycisk Kauteryzacja - nacisnac przycisk Kauteryzacja, aby wybrac czas trwania

kauteryzadji.

@

Nacisnac przycisk Start, aby rozpocza¢ kauteryzacje.

4 |Status Wyswietla status kauteryzacji.
kauteryzacji

5 | Wskaznik Wyswietla szacowany zakres temperatur trzonu igly podczas kauteryzagji.
temperatury UWAGA: podczas nagrzewania igly na liczniku.czasu wyswietla sie obracajacy sie

wskaznik nagrzewania.

6 @

Nacisnacprzycisk Stop, aby zatrzymac kauteryzacje.

Zaawansowane op¢je sterowania kanatem

Zaawansowane opgje sterowania kanatem umozliwiajg zmiane typu igty-dla wybranego kanatu, przeprowadzenie

ponownego testu igly-oraz zaprogramowanie wielu cykli zamrazania i rozmrazania.
Op¢je wyboru typu igly
1. Aby wybrac lub zmienic¢typ igty dla kanatu, nacisnac¢ przycisk- Kanat w celu-wyswietlenia listy typow igiet.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

Ekran 16: Lista typow igiet

2. Wybrac z listy wtasciwy typ igty.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Ponowny test iglty

Aby przeprowadzi¢ ponowny test igty, nacisna¢ przycisk Kanat, a nastepnie przycisk - aby rozpoczac
ponowny test igty.
Funkcja Program Cycles (Zaprogramuj cykle)
Kazdy cykl zamrazania-rozmrazania sktada sie z cyklu zamrazania, po ktdrym nastepuje cykl rozmrazania. Przy uzyciu
funkcji Program Cycles (Zaprogramuj cykle) uzytkownik moze zaprogramowac cykle zamrazania-rozmrazania dla
pojedynczego kanatu lub dla wszystkich aktywnych kanatow jednoczesnie.
Kazdy zaprogramowany cykl sktada sie z co.najmniej jednej czynnosci. Kazda czynnos¢ reprezentuje cykl zamrazania
lub rozmrazania ustawiony na okreslony-czas trwania.
Aby uruchomic zapisang sekwengje cyklu:
1. Aby uruchomic zapisang sekwencje cyklu, nacisngc przycisk pojedynczego kanatu lub przycisk ALL
(WSZYSTKIE), a nastepnie przycisk PROGRAM CYCLES (ZAPROGRAMUJ CYKLE).
2. Wyswietli sie okno dialogowe Program Cycles{Zaprogramuj cykle). Wybrac z listy zadang sekwencje cyklu
i nacisna¢ LOAD (WCZYTAJ).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Ekran 17: Wybor zaprogramowanych cykli

3. Nacisnac przycisk START, aby rozpoczac cykl.
Aby zaprogramowac¢ cykle zamrazania-rozmrazania:

1. Aby zaprogramowac cykle zamrazania-rozmrazania dla okreslonego kanatu, nacisngc przycisk pojedynczego
kanatu lub przycisk ALL (WSZYSTKIE), a nastepnie nacisng¢ PROGRAM-CYCLES (ZAPROGRAMUJ CYKLE).

2. Nacisngc przycisk NEW (NOWY) w oknie dialogowym Program Cycles (Zaprogramuj cykle).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Ekran 18: Okno dialogowe Program Cycles (Zaprogramuj cykle)
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WysSwietla sie ekran Programowanie cykli dla wybranego kanatu.

Channel 1 New Programmed Cycle

Step  Freezeand Thaw Settings Time to Run Adjust Step

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

+

M DELETE B SAVE CANCEL @ START

Ekran 19: Ekran Programming Cycles (Programowanie cykli)

3. Nacisnac znak plusa w lewym dolnym rogu tabeli, aby utworzy¢ nowa czynnosc.
4. Dla kazdej czynnosci:
e Wybra¢ pomiedzy zamrazaniem a rozmrazaniem
e W przypadku wybrania zamrazania wybrac intensywnos¢ zamrazania
o~ Wybrac time to run (czas trwania czynnosci)
5. Powtorzyc¢ kroki3i4, aby dodac dodatkowe czynnosci.
6. Uzy¢strzatek W GORE i W-DOL, aby zmieni¢ kolejnos¢ czynnosci. Aby usunac czynno$¢, nacisna¢ ikone usuwania.
7. Nacisng¢ przycisk SAVE (ZAPISZ), aby zapisa¢ sekwencje cyklu.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

Ekran 20: Ekran zapisywania Sekwengji cyklu

8. Wprowadzi¢ nazwe sekwencji cyklu i nacisng¢ SAVE (ZAPISZ).
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Reports (Raporty)

Raporty z zabiegu stanowig podsumowanie zabiegu krioablacji. Raporty zawierajg informacje podane na ekranie
Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku), szczegdty na temat cykli zamrazania/rozmrazania, liczbe
igiet z czujnikami MTS, historie odczytow MTS w postaci graficznej oraz historie etapow zamrazania, rozmrazania
i kauteryzagji w postaci graficznej.

Wyswietlanie All Reports (Wszystkie raporty)

Nacisng¢ E i wybra¢ z rozwijanego menu opcje Reports (Raporty), aby wyswietli¢ zapisane raporty z zabiegu
(jesli w danym momencie nie ma aktywnego przypadku).

Ekran All Reports (Wszystkie raporty) przedstawia liste wszystkich raportdw zapisanych w systemie do krioablagji
ICEfx. Wybrac raport, ktory ma by¢ wy$wietlony, i nacisng¢ VIEW REPORT (WYSWIETL RAPORT).

—— March 06, 2018
= 12:17 pm

All Reports

Report Date & Time Report Name Hospital Name octor 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

Ekran 21: Ekran All Reports (Wszystkie raporty)

Po zaznaczeniu raportu na ekranie All Reports (Wszystkie raporty) pojawiaja sie opcje usuniecia lub wyeksportowania
raportu.

UWAGA: uzytkownicy z ID logowania z uprawnieniami administratora moga skasowac dowolny raport.

Sortowanie raportow

Aby posortowac liste wedtug pola Report Name (Nazwa raportu), Hospital Name (Nazwa szpitala), Doctor Name
(Nazwisko lekarza) lub Organ Type (Typ:narzadu), nalezy nacisngc wtasciwy nagtowek sekcji na-liscie raportow.

Eksportowanie raportu

Bedac na ekranie All Reports (Wszystkie raporty), nacisnac przycisk VIEW REPORT (WYSWIETL RAPORT), aby wys$wietli¢
raport do eksportu.

Na ekranie View Report (Wyswietl raport) klikng¢: przycisk EXPORT (EKSPORTUJ),-aby wyeksportowac szczegdty
raportu i wybrac typ pliku i nazwe. Raporty mozna eksportowa¢ do formatu-HTML lub CSV. Poczekac na potwierdzenie
przed usunieciem dysku flash USB z konsoli.

Wyswietlanie raportu podczas zabiegu krioablagji

Nacisnac E iwybrac opcje Report (Raport) z rozwijanego menu, aby wyswietli¢ dane biezacego pacjenta podczas
zabiegu. Po wySwietleniu raportu podczas zabiegu krioablacji dostepnajest opcja refresh (odSwiezenia) szczegotow.
Podczas zabiegu krioablagji nie sq dostepne opcje zapisania, usuniecia ani wyeksportowania raportu.
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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 2 min 24 sec

100% Freeze 15 sec Stopped 14 sec
Stopped 3 sec Thaw 2 sec
Thaw 1 min 50 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

REFRESH

Ekran 22: Raport z zabiegu

Konfiguracja ustawien

Nacisng¢ i wybrac zrozwijanego menu opcje Settings (Ustawienia), aby wyswietli¢ ekran Settings (Ustawienia). Ekran
Settings (Ustawienia) umozliwia uzytkownikowi skonfigurowanie ustawien uzywanych podczas zabiegu krioablagji.
Tabela 21 zawiera liste i opis ustawien, ktdre mozna skonfigurowac. Po zmianie ustawien nacisna¢ przycisk Confirm

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, pl, 51217944-08A

(Potwierdz), aby zapisa¢ zmiany dokonane'w ustawieniach.

Tabela 21. Ekran Settings (Ustawienia) - konfigurowalne ustawienia

Ustawienie Opis

Date (Data) Ustawi¢ month (miesigc), day (dzien) i year (rok). Date moga zmieniac tylko
Pracownicy serwisow.

Language (Jezyk) Wybrac jezyk, w jakim ma by¢ wyswietlane oprogramowanie.

Custom Fields
(Pola niestandardowe)

Wpisa¢ wtasne nazwy, abyoznaczy¢ dwa pola niestandardowe (Custom Field 1
[Pole niestandardowe 1].i Custom Field 2 [Pole niestandardowe 2]), w ktorych
na ekranie Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku) mozna
wprowadzi¢ dodatkowe informacje:

Time (Godzina)

Ustawic¢ hour (godzine), minute {minute) oraz time period (pore dnia)
(AM [przed potudniem] lub PM [po potudniu]). Godzine'moga zmieniac tylko
pracownicy-serwisowi,

Argon Cylinder Volume
(Pojemnosc butli zargonem)

Wybra¢ pojemnas¢ butli zargonem odpowiednio do-standardu stosowanego
w danym regionie geograficznym. Pojemnos¢ butliz argonem moga zmieniac
tylko uzytkownicy o uprawnieniach administratora lub pracownicy serwisowi.

Time Zone (Strefa czasowa)

Strefe czasowa moga zmieniac tylko uzytkownicy o uprawnieniach
administratora lub pracownicy serwisowi. System do krioablacji ICEfx dokona
automatycznego przestawienia naczas letni.

Volume Units
(Jednostki objetosci)

Wybrac jednostke pojemnosci butli z.argonem odpowiednio do standardu
stosowanego w danym regionie geograficznym.

Pressure Units
(Jednostki cisnienia)

Wybrac jednostke cisnienia butli zargonem odpowiednio do standardu
stosowanego w danym regionie geograficznym.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Ustawienie

Opis

Temperature Units (Jednostki
temperatury)

Wybrac jednostke temperatury wyswietlanej dla MTS i igiet CX.

Clock Type (Typ zegara)

Wybrac typ zegara 12 hour (12-godzinny) lub 24 hour (24-godzinny). Typ
zegara moga zmieniac tylko uzytkownicy o uprawnieniach administratora lub
pracownicy serwisowi.

Inactivity Timeout
(Limit czasu bezczynnosci)

Wybrac zgdany limit czasu w zakresie od 30 minut do 180 minut, po ktorym
w celu wyjscia ze stanu bezczynnosci bedzie wymagane ponowne wpisanie
hasta.

Idle Timer
(Licznik czasu bezczynnosci)

Przetgczy¢ na On (Wt.) lub Off (Wyt.) licznik czasu, ktdry Sledzi czas bezczynnosci
systemu. Wigczy< te opcje, jesli system ma zablokowac sie po przekroczeniu
okreslonej wartosci okreslonej w polu Inactivity Timeout (Limit czasu
bezczynnosci).

Upload Registration
(Przestanie rejestracji)

Uzy¢ menu rozwijanego, aby wiaczy¢ lub wytgczy¢ opcje przesytania danych
rejestracyjnych-wraz z raportami z zabiegdw. Domysinie dane rejestracyjne
nie sa przesytane. Ta funkcja dostepna jest tylko dla uzytkownikow

o uprawnieniach administratora lub pracownikow serwisowych.

Button Sound Click
(Dzwiek klikniecia przycisku)

Przetgczy¢ na On (Wt.) lub Off (Wyt.) dZzwiek klikniecia po nacisnieciu przycisku.

MTS Display Coldest
(Wyswietlanie
najzimniejszego MTS)

Przetgczyc na On(Wt.) lub Off (Wyt.) wySwietlanie najzimniejszego punktu MTS.
Jeslita opcja jest wigczona, MTS:0 najnizszej temperaturze jest podswietlany
na‘niebiesko.

Number MTS (Numer MTS)

Ustawic liczbe punktow MTS do wyswietlenia.

Low Cylinder Alert (Alarm
niskiego cisnienia w butli)

Wybrac zadany okres (od 0-minut.do 15 minut), po jakim wskaznik gazu ma
wyswietla¢ ostrzezenie; ze szacowana pozostata ilos¢ argonu w butli jest niska.

Displays Needle Temperatures
(Wyswietlaj temperatury igiet)

Przetgczy¢ na On (Wt.) lub Off (Wyt.) wySwietlanie temperatur igiet CX.

Cycles (Cykle)

Wybrac opcje, aby zaprogramowac cykle.

Przyciski sterowania

Tabela 22 przedstawia przyciski sterowania dostepne na ekranie Settings (Ustawienia).

Tabela 22 Ekran Settings (Ustawienia) - przyciski sterowania

Przycisk Opis

ADMIN (ADMINISTRATOR) | Nacisng¢ przycisk ADMIN (ADMINISTRATOR), aby-uzyska¢'dostep do funkji
administracyjnych. Wiecejinformagji znajduje sie'w czesci Opcje administracyjne.
UWAGA: opcje ADMIN (ADMINISTRATOR) dostepne sg wytgcznie dla uzytkownikdw
0 uprawnieniach administratora-oraz pracownikow serwisowych.

EXPORT LOGS Nacisng¢ przycisk EXPORT LOGS (EKSPORTUJ DZIENNIKI), aby wyeksportowac

(EKSPORTUJ DZIENNIKI) dzienniki na dysk USB.

CLEAR HOSPITAL DATA Nacisna¢ przycisk CLEAR HOSPITAL DATA (WYCZYSC DANE SZPITALA), aby wyczysci¢

(WYCZYSC DANE SZPITALA) | pola nazwy szpitala, adresu i nazwiska lekarza z pliku historii systemu.

CANCEL (ANULU)) Nacisna¢ przycisk CANCEL (ANULUJ), aby odrzuci¢ wszelkie zmiany i wyjs¢ z ekranu.

CONFIRM (POTWIERDZ) Nacisna¢ przycisk CONFIRM (ZATWIERDZ), aby potwierdzi¢ wszystkie zmiany
ustawien.
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Op¢je administracyjne
Aby wyswietli¢ opcje administracyjne:

1. Nacisnac E i wybra¢ z rozwijanego menu opcje Settings (Ustawienia), aby wyswietli¢ ekran Settings
(Ustawienia).

2. Nacisnac przycisk ADMIN (ADMINISTRATOR).

Aktualizacja oprogramowania

Reczna aktualizacja oprogramowania

Uzytkownicy o uprawnieniach administratora oraz pracownicy serwisowi moga recznie aktualizowac oprogramowanie
systemu do krioablagji ICEfx z dysku flash USB firmy Boston Scientific.

Nacisng¢ przycisk ADMIN (ADMINISTRATOR) na ekranie Settings (Ustawienia).

Nacisng¢ Software Update (Aktualizacja oprogramowania).

Wybrac opcje USB, aby przeprowadzic reczng aktualizacje oprogramowania.

Podtaczyc¢ dysk flash USB firmy zawierajgcy aktualizacje-oprogramowania do portu USB w tylnej czesci konsoli.

Wybrac plik aktualizacjii nacisna¢ przycisk Update (Aktualizuj). Po zakonczeniu aktualizacji oprogramowania
pojawi sie komunikat z potwierdzeniem.

Zarzadzanie uzytkownikami

Wybrac opcje Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami), aby dodac lub usungc uzytkownikéw badz zmienic hasto
lubpoziom dostepu dowolnegouzytkownika.

Tryb demonstracyjny
Tryb demonstracyjny jest przeznaczony wytgcznie do celow szkoleniowych.

Wybra¢ Demo Mode (Tryb demonstracyjny) i klikng¢ pod manometrem argonu, aby symulowac cisnienie argonu. Gaz
nie przeptywa i nie tworzy sie grudkalodu.Klikng¢ ponownie, aby usung¢ symulowane cisnienie. Funkcje kauteryzacja
i rozmrazanie nie powodujg ogrzania igiet.

Tryb demonstracyjny-zostaje zresetowany po-wytgczeniu zasilania lub po ponownym kliknieciu przycisku Demo
Mode (Tryb demonstracyjny).

ke N =
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Zabieg
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji

Tabela 23 przedstawia poszczegolne kroki testowania igiet do krioablacji i MTS, a takze przeprowadzania zabiegu
krioablacji. W tej czesci opisano szczegotowo kazdy krok.

Tabela 23. Przebieg zabiegu krioablacji
1 |Testigiel/ e Nacisna¢ przycisk START CASE (ROZPOCZNIJ PRZYPADEK).

czujnikow MTS  (Opcjonalnie) Uzy¢ ekranu Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku),
aby przejs¢ do informagji o leczeniu pacjenta.

e Wybraciprzygotowac sterylne igty i czujniki MTS do przeprowadzenia testu.

e Podtaczyc¢iglty do panelu do podtaczania igiet i zablokuj kanaty.

UWAGA: w pojedynczym kanale mozna umieszcza¢ wytgcznie igty tego samego typu.
e Podfaczy¢ czujniki MTS do portow MTS, jesli dotyczy.

¢ - Przeprowadzic test-integralnosci i dziatania igiet.

2 | Przeprowadzanie | - Wprowadzicigty i czujniki MTS do tkanki docelowej.

zabiegu krioabladji |« Rozpoczaé czynnoé¢ zamrazania, naciskajac przycisk Zamrazanie, aby wybra¢
intensywnos¢ zamrazania, a nastepnie przycisk Start, aby rozpocza¢ zamrazanie.

o _Przez caly czas trwania zabiegu nalezy stale monitorowac tworzenie sie kuli lodu,
korzystajac ze wskazowek obrazowych

e Rozpocza¢ czynnos¢ rozmrazania:
- W przypadkuigiet CX nacisng¢ przycisk Rozmrazanie, aby wybrac tryb
rozmrazania, a nastepnie nacisng¢ przycisk Start, aby rozpocza¢ rozmrazanie.
~W przypadku-igiet innych niz (X uwolnienie igty z kulifodowej bedzie mozliwe
tylko dziekipasywnemu-rozmrazaniu,

o Nacisng¢ przycisk Kanat i wybra¢ opcje Program Cycles (Zaprogramuj cykle), aby
zaprogramowac cykle zamrazania-rozmrazania.

3 | Zakonczenie e Usungcigty-i czujniki MTS:
zabiegu e Zakonczy¢ zabieg (nacisngé przycisk END CASE (ZAKONCZ PRZYPADEK) na ekranie
Procedure (Zabieg)).

o Wrazie potrzeby wyswietli¢.i zapisac raport.
~Wyeksportowac raport do dysku flash USB.

Test igiet/czujnikow MTS przed zabiegiem

PRZESTROGA: przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowac system do krioablacji ICEfx (patrz
cze$¢ Konfiguracja systemu) i przeprowadzic testy integralnosci‘igly i funkcjonalnosci. Aby rozpoczgc zabieg, testy
muszg zosta¢ pomysInie zakonczone.

1. Na monitorze z ekranem dotykowym nacisnac opcje START CASE (ROZPOCZN!J PRZYPADEK). Kreator
konfiguracji zaprezentuje poszczegolne kroki konfiguragji.
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START CASE

() shut Down

Ekran 23: Ekran zabiegu

2.

OPCJONALNIE: na wyswietlonym ekranie Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku) wprowadzi¢
za pomocg wirtualnej klawiatury opcjonalne informacje o leczeniu pacjenta oraz wszelkie uwagi. Dostepne
pola do wprowadzeniadanych to Patient ID(ID pacjenta), Hospital Name (Nazwa szpitala), Hospital Address
(Adres szpitala), Physician'Name (Nazwisko lekarza) i Organ Type (Typ narzadu). Aby wpisac inne informacje
rejestracyjne, mozna.oznaczy¢ dodatkowe pola niestandardowe na ekranie Settings (Ustawienia) (patrz czes¢
Konfiguracja systemu).

OSTRZEZENIE: wybrac niepowtarzalny.identyfikator pacjenta, ktory nie ujawnia tozsamosci pacjenta innym
uzytkownikom systemu.

Stosujac technike aseptyczng, ostroznie wyjac igte do krioablagji z opakowania i umiesci¢ w polu jatowym.
Zdjac zaslepke ztacza, anastepnie podtaczycigte do portu do podigczania igiet.

PRZESTROGA: rurki'igty nie nalezy zagina¢, zaciskac, przecina¢.ani nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci
lub rurki igly moze sprawi¢, ze-igfa nie bedzie nadawac sie:do uzycia.

Po umieszczeniu igty (igiet) w.zgdanym kanale zablokowac¢ kanat, przesuwajac suwak blokady w kierunku
przeciwnym do $rodka systemu (Rysunek 14).

Rysunek 14. Blokowanie igty w kanale

6.

W celu utatwienia identyfikacji igty przy uzywaniu wielu igiet podczas przeprowadzania zabiegu krioablacji
zaleca sie umieszczenie na rurkach igiet etykiety z ID kanatu igty do krioablacji.
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UWAGA: aby zamdwic naklejki z ID kanatu igty do krioablacji przeznaczone na igty do krioablacji, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Powtdrzyc kroki od 3 do 6 dla kazdej igty do krioablacji, ktora zostanie poddana testowi.

OSTRZEZENIE: firma Boston Scientific zaleca umieszczanie w jednym kanale wytacznie igiet tego samego
typu. Stosowanie w jednym kanale igiet roznego typu moze niekorzystnie wptywac na doktadnosc¢ danych
wyswietlanych przez wskaznik gazu.

Jezeli kanat zostat zablokowany, oprogramowanie wykryje, Ze igfa zostata podtgczona, a kanat otworzy sie

w celu przeprowadzenia testu. Ciemnoszary-przycisk kanatu wskazuje kanat z podtgczonymi igfami.

W przypadku igiet (X system do krioablacji.|ICEfx automatycznie wykryje typ uzytej igty, numer serii i termin

przydatnosci produktu. Jezelisystem wykryje, ze termin przydatnosci uptynat, wyswietli sie komunikat

wskazujacy na uptyniecie terminu przydatnosci ighy;a przeptyw gazu do tego kanatu zostanie wytgczony.

W przypadku igiet bez funkcji (X pojawi sie pole komunikatu Passive Thaw Required (Wymagane pasywne

rozmrazanie).

e _Nacisngc przycisk Kanat, aby otworzy¢ okno Zaawansowane opcje sterowania kanatem, ktore umozliwia
zmiane typu igly-w danym kanale odpowiednio do potrzeb. Wiecej informacji na temat zaawansowanych
opcji sterowania kanatem znajduje sie w ¢zesci Zaawansowane op¢je sterowania kanatem.

Przygotowac sie do wykonania testu integralnosci i dziatania igiet.

PRZESTROGA: unikac kontaktu z dalszg czescig igty do krioablacji, aby zachowac sterylnos¢ podczas badania.

e Zamocowacprzewod igty do sterylnego stotu przed rozpoczeciem testu igly.
e Wypetni¢-do potowy duza miske (o-srednicy.co najmniej30 cm) sterylng woda lub sol3 fizjologiczna.
e Umiescicigly, pojedynczo-lub kilka naraz w misce tak; aby byty zanurzone na catej dtugosci trzonu

w sterylnej wodzie lub soli fizjologicznej.
Wykonac test integralnosciii dziatania kazdej igty, naciskajac przycisk Test w kanale zawierajacym igte (igty),
a nastepnie naciskajac przycisk Start.120-sekundowy test automatycznie wykonuje serie faz przeptukiwania,
zamrazania i rozmrazania. Czas trwania tych faz wynosi: 50 sekund przeptukiwania-argonem pod niskim
cisnieniem, 15 sekund zamrazania argonem pod wysokim-cisnieniem i'55 sekund rozmrazania argonem pod
niskim cisnieniem.
OPCJONALNIE: alternatywnie istnieje tezmozliwos¢ przetestowania wszystkich igietrownoczesnie, naciskajac
przycisk Start w kanale z zaznaczong opcjg ALL (WSZYSTKIE). Aby przetestowac wszystkie igty, niezbedne jest
potwierdzenie komunikatu. W tym celu wybrac opcje YES (TAK).

OPCJONALNIE: jezeli konieczne jest przeprowadzenie dodatkowego testu, nalezy ponownie wybrac przycisk
Test, aby powtorzyc test.

UWAGA: w przypadku igiet CX, jesli w trakcie zabiegu-wczesniej przetestowana'igfa zostanie przeniesiona do
nowego kanatu, system ICEfx rozpozna pomysine ukonczenietestu integralnosci i funkcjonalnosci igty.

W trakcie testu nalezy uwaznie obserwowac kazdg igte pod katem nastepujgcych kwestii:
Przeptukiwanie:
Upewnic sie, ze wzdtuz trzonu igly i na jej koncowce nie tworzg sie pecherzyki gazu.
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10.

1.

12.

PRZESTROGA: uszkodzona igfa do krioablagji, z ktdrej wycieka gaz, moze spowodowac zator gazowy u pacjenta.
Nie wolno uzywac uszkodzonej igty do zabiegu krioablagji. Uszkodzone igty zwrdci¢ do firmy Boston Scientific
w celu poddania ich ocenie.

Zamrazanie:
Upewnic sie, ze wokot koncowki igty zaczyna sie wytwarzac 10d.

PRZESTROGA: igfa jest uszkodzona, jezeli podczas fazy zamrazania nie dochodzi do wytworzenia lodu. Nie
uzywac uszkodzonej igty. Wymienic igte.na nowg i powtdrzyc test.

Rozmrazanie:

W przypadku igiet CX upewnic sie, ze kula lodowa odtgcza sie od koncowki igty oraz ze z koncowki igty nie
wydostajg sie pecherzyki gazu.

W przypadku igietbez funkcji (X upewnic sie, ze z koncowki igty nie wydostang sie pecherzyki gazu. Igta bez
funkcji (X nie bedzie.rozmrazana aktywnie: Odczekac, az kula lodowa rozmrozi sie w sposob pasywny i odtgczy
sie od koncowki igty.

Podczas testu integralnosci i dziatania-igiet wskaznik gazu butli z argonem przedstawia szacunkowy czas do
wyczerpania zawartosci-butli, przy zatozeniu, ze wszystkie podtgczone igly s wykorzystywane réwnoczesnie
(patrz czes¢ Pasek tytutu).

Po pomyslnym zakonczeniu testu integralnosci i dziatania igiet pozostate przyciski sterowania w kanale stajg sie
aktywne. Oznacza to gotowosc ighy (igiet) do uzycia.

W przypadku stosowania czujnikowMTS nalezy przygotowac zgdang liczbe czujnikow do testu. W systemie do
krioablacji ICEfx mozna stosowac-dwa-czujniki termiczne.

Podfgczy¢ kazdy czujnik termiczny-do portu czujnika MTS, umieszczajac ztgcze w porcie. W celu wtasciwego
wprowadzenia ztgcza do portu nalezy sie upewni¢, ze prostokatna wypustka naztaczu MTS znajduje sie na linii
zZ wcieciem na gorze portu‘czujnika MTS:

Potwierdzi¢ dziatanie czujnika-MTS, sprawdzajac na ekranie Zabieg, czy podtaczony.czujnik generuje na ekranie
wiasciwy odczyt temperatury (np. zblizong do temperatury pokojowej).

PRZESTROGA:
e Nie uzywac urzadzenia MTS, ktore nie przeszto pomyslinie testu integralnosci i funkcjonalnosci MTS; moga
by¢ wyswietlane btedne pomiary- temperatury.

OSTRZEZENIE:
e Nie nalezy dopuszczac do sytuadji, w ktorej czujnik MTS‘styka sie'z igta do krioablacji podczas eksploatacji;
w przeciwnym razie mogg by¢ wyswietlane btedne-wyniki pomiaréw temperatury.

Rozpoczynanie zabiegu krioablacji

PRZESTROGA: wprowadzanie i pozycjonowanie igly, przebieg krioablagji i usuwanie'igty nalezy monitorowac

w sposob ciggty, stosujgc metody obrazowania, takie jak wizualizacja bezposrednia, ultrasonografia lub tomografia
komputerowa (TK). Ma to na celu zapewnienie objecia zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikniecie uszkodzenia
sgsiadujgcych struktur.

PRZESTROGA: jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy zgasnie na dtuzej niz piec¢ (5) sekund, nie nalezy go dotykac.
Natychmiast wytgczy¢ zasilanie systemu i zakonczyc zabieg, aby unikna¢ przypadkowego uruchomienia igiet.
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PRZESTROGA: przewody igiet mogg by¢ bardzo zimne podczas cyklow zamrazania w ramach zabiegu
krioablacyjnego. Nalezy chronic skére pacjenta przed bezposrednim kontaktem z przewodami igiet, aby unikngac
ryzyka powstania obrazen termicznych u pacjenta. Nalezy sie upewnic, ze zastosowano odpowiednig bariere
izolacyjng (na przyktad reczniki) lub wykorzystano inng metode, aby zapobiec dotknieciu skdry pacjenta przez
przewody igiet.

PRZESTROGA: jesli do systemu do krioablacji ICEfx podtaczona jest igta bez funkgji CX, nie jest mozliwe
zastosowanie aktywnego rozmrazania. Uwolnienie igty z kuli lodu bedzie mozliwe tylko przy pasywnym
rozmrazaniu. W celu zapewnienia wtasciwego rozmrazania nalezy stosowa¢ metody obrazowania.

PRZESTROGA: jesli podczas zabiegu konieczne jest dodanie igly, nalezy podtaczyc igte do otwartego kanatu. Jesli
brak jest dostepnego otwartego kanatu, nalezy zapoznac sie z czescig Dodawanie igty (X podczas zabiegu
krioablacji, aby dowiedziec sie, jak-dodac.igte CX do kanatu z otwartym portem.

1. Umiesci¢ igty dokrioablacji i-czujniki:termiczne w tkance docelowej.

OSTRZEZENIE: podczas uzywania igly nalezy zapobiega¢ uszkodzeniom igiet wynikajacym z niewtasciwego
stosowania lub kontaktu z narzedziami-chirurgicznymi.

UWAGA: w trakcie zabiegu nalezy monitorowac na wskazniku gazu poziom argonu (Ekran 24). W razie
koniecznosci.wymiany butli z argonem podczas zabiegu postepowac zgodnie ze wskazowkami podanymi
w-czesci-Wymiana butli z argonem podczas zabiegu.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Ekran 24: Argon Remaining (Poziom argonu)

2. Nacisnac przycisk Zamrazanie w-wybranych kanatach z podtgczonymi igtami, aby-wybrac intensywnos¢
zamrazania, a nastepnie nacisnac przycisk Start, aby rozpocza¢ poczatkowa faze zamrazania zabiegu. Wiecej
informagji na temat zamrazaniamozna znalez¢ w czesci Rozpoczynanie cyklu zamrazania.

Aby wyregulowac intensywnos¢ zamrazania, nacisna¢ przycisk Zamrazanie i wybrac zagdang intensywnos¢

z menu. Faza zamrazania bedzie kontynuowana z uzyciem wybranej intensywnosci zamrazania az do jej zmiany
lub wstrzymania tej czynnosci.

OPCJONALNIE: aby rozpoczac faze zamrazania przy uzyciu wszystkich igiet réwnoczesnie, nacisng¢ przycisk
Zamrazanie w kanale z zaznaczong opcjg ALL (WSZYSTKIE), a nastepnie nacisngc przycisk Start dlatego
kanatu. Nacisniecie dowolnego przycisku funkgji w kanale z zaznaczong opcjg ALL (WSZYSTKIE) spowoduje
wyswietlenie komunikatu z proshg o potwierdzenie rownoczesnej aktywacji wszystkich igiet.

UWAGA: wybranie opcji ALL (WSZYSTKIE) powoduje rozpoczecie fazy zamrazania zintensywnoscig wybrang dla
kazdego kanatu. Aby przeprowadzi¢ zamrazanie we wszystkich aktywnych kanafach z t3 samg intensywnoscia,
nacisnac przycisk Zamrazanie w kanale z zaznaczong opcjg ALL (WSZYSTKIE) i wybrac intensywnos¢
zamrazania, ktéra ma zostac zastosowana do wszystkich aktywnych kanatdéw. Po wybraniu intensywnosci
zamrazania nacisngc przycisk Start w kanale z zaznaczong opcjg ALL{WSZYSTKIE), aby rozpocza¢ zamrazanie
rownoczesnie we wszystkich aktywnych kanafach.

3. Obserwowac licznik czasu, aby monitorowac czas, ktdry uptynat od rozpoczecia fazy zamrazania. Po uptywie
zadanego czasu zamrazania nacisnac przycisk Stop, aby przejs¢ do fazy trybu jatowego.
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10.

1.

12.
13.

Jezeli stosowane sq czujniki termiczne, monitorowac temperature tkanki w sekcji czujnikow temperatury na
ekranie zabiequ (patrz punkt MTS).

W przypadku igiet CX, aby aktywnie rozmrazac kule lodowg, nacisnac¢ przycisk Rozmrazanie w kanatfach, do
ktorych podtaczone sg igty, i wybrac tryb rozmrazania (i-Thaw lub FastThaw), a nastepnie nacisna¢ przycisk Start,
aby rozpocza¢ faze rozmrazania. Wiecej informacji na temat zamrazania mozna znalez¢ w czesci Rozpoczynanie
cyklu rozmrazania (tylko w przypadku igiet CX).

OPCJONALNIE: aby rozpoczac faze rozmrazania przy uzyciu wszystkich igiet rownoczesnie, nacisngc przycisk
Rozmrazanie w kanale z zaznaczong opcjg ALL (WSZYSTKIE), a nastepnie nacisngc przycisk Start. Nacisniecie
dowolnego przycisku funkgji w kanale z zaznaczong opcjg ALL (WSZYSTKIE) spowoduje wyswietlenie
komunikatu z prosba o potwierdzenie rownoczesnej aktywacji wszystkich igiet.

PRZESTROGA: rekojesc igty i dystalny trzon.igty moze rozgrzac sie podczas rozmrazania. Nalezy zwraca¢ uwage
na potozenie rekojesci igty. Przedtuzony kontaktz gorgcymi czeSciami rekojesci igty lub dystalnego trzonu igty
moze powodowac niezamierzone uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

W przypadku igiet CX obserwowac licznik-¢czasu, aby monitorowac czas, ktéry uptynat od rozpoczecia fazy
rozmrazania‘(aby uzyska¢ wskazowki dotyczace przeprowadzania fazy rozmrazania trwajacej okreslong ilos¢
czasu, patrz cze$¢ Rozpoczynanie cyklu rozmrazania (tylko w przypadku igiet (X)). Po uptywie zadanego
Czasu rozmrazania-nacisnac przycisk Stop, aby.przejs¢ do fazy trybu jatowego.

W przypadku igiet bez funkeji (X nie jest mozliwe zastosowanie aktywnego rozmrazania. Pasywne
rozmrazanie wymaga czasu.

Powtarzac czynnosci od.2do 6, az wykonana zostanie zgdana liczba cykli zamrazania-rozmrazania.

OPCJONALNIE: nacisna¢ przycisk Kanat i wybra¢ opcje Program Cycles (Zaprogramuj cykle), aby
zaprogramowac cykle zamrazania-rozmrazania dla pojedynczego-kanatu. Informacje natemat programowania
cykli zamrazania-rozmrazania znajduja sie W czesci Funkcja Program Cycles (Zaprogramuj cykle).

UWAGA: aby zaprogramowac cykle dla wszystkich aktywnych-kanatéw, nacisng¢ przycisk ALL (WSZYSTKIE),
a nastepnie Program Cycles (Zaprogramuj.cykle), aby ustawi¢ opcje programowania dla wszystkich aktywnych
kanatow.

PRZESTROGA: przed przystapieniem do wyjmowania igiet z ciata pacjenta nalezy zapewni¢ odpowiednie
rozmrozenie lub schtodzenie.

PRZESTROGA: przed wyjeciem igly z ciata‘pacjenta nalezy zakonczy¢wszystkie dziatania-wykonywane
z uzyciem igty, aby zmniejszy< ryzyko uszkodzenia lub uszkodzenia termicznego tkanek.

Wyjac z ciata pacjenta wszystkie igty i czujniki MTS.
Odblokowac suwak(i) blokady i wyja¢ wszystkie igty iczujniki MTS z panelu do podtaczania igiet.
Patrz instrukcje w czesci Utylizacja na temat utylizacji zuzytych igietitMTS.

Po zakoriczeniu zabiegu nacisna¢ przycisk END CASE (ZAKONCZ PRZYPADEK) na ekranie Procedure (Zabieg).
Kreator usuwania gazu przedstawia i szczegdtowo opisuje proces wytgczania.

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie:

Potwierdzi¢ zakonczenie zabiegu - nacisnac Yes, End Case (Tak, zakofcz przypadek).

Zapytanie o zapisanie raportu - wybra¢ odpowiednig opcje w celu zapisania informacji wprowadzonych na
ekranie Edit Case Information (Edytuj informacje o przypadku). Wiecej informacji na temat raportdw znajduje sie
w czesci Raporty.
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e Opcja wyswietlenia kreatora usuwania gazu, ktdry opisuje, w jaki sposéb obnizyc ciSnienie w systemie. Nacisngc¢
przycisk GAS VENTING WIZARD (KREATOR USUWANIA GAZU), aby wyswietli¢ wskazowki, jak krok po kroku
obnizy¢ ciSnienie w systemie.

14. Obnizanie cisnienie w systemie:

a. Obroci¢ zawor odcinajacy na butli z argonem w prawo, aby go zamknac.

b. Obrdci¢ zawor Vent (odpowietrzajacy) znajdujacy sie w tylnej czesci konsoli do pozycji VENT
(ODPOWIETRZANIE), aby usunac z systemu gaz pod wysokim cisnieniem.

¢. Po usunieciu gazu obraci¢ zawor Vent (odpowietrzajacy) i ustawi¢ go w pozycji CLOSED (ZAMKNIETY).

PRZESTROGA: jezeli igly sg nadal podtgczone, nie nalezy odblokowywac kanatéw ani nie odtaczac igiet od
panelu do podtaczania igiet w-trakcie redukgji cisnienia gazu.

15. Jesli osiggnieto gotowos¢ do.zamkniecia systemu, zapoznad sie z czescig Wytgczanie systemu w celu
zapoznania sie z procedurg zamykania Systemu.

Dodawanie igty (X podczas zabiegu krioablacji

Jesli podczas zabiegu konieczne jest dodanie kolejnejigty (X, podfaczyc igte (X do otwartego kanatu, zablokowac igte
w kanale i przeprowadzic test.

W razie braku otwartych kanatow w celu-dodania nowej igty CX nalezy wykonac ponizsze czynnosci.

OSTRZEZENIE: firma Boston Scientific zaleca umieszczanie'w jednym kanale wytacznie igiet tego samego typu.
Stosowanie w jednym kanale igietToznego typu moze niekorzystnie wptywac na doktadnosc¢ danych wyswietlanych
przez wskaznik gazu.

1. Wybrac kanat dla nowej igly i zatrzymac wszelkie czynnosci wykonywane przy uzyciu igly znajdujgcej sie juz
w kanale.

Odblokowac kanat, odigczyc igte od kansolii-odtozydja.

Podtaczy¢ nowg igte do kanatu i-zablokowac kanat.

Przeprowadzic test nowej igly.

Po ukonczeniu testu odblokowac kanati ponownie podtaczyc igte odtaczong od konsoliw kroku 2.
Zablokowac kanat i kontynuowac zabieg krioablagji.

Dodawanle igly bez funkcji (X podczas zabiegu krioablagji

Jesli podczas zabiegu konieczne jest dodanie kolejnej igty, podiaczyc igte. do otwartego-kanatu, zablokowac igte
w kanale i przeprowadzic test.

Wymiana butli zargonem podczas zabiegu

W razie koniecznosci wymiany butli z argonem podczas zabiegu przerwac wszelkie czynnosci zwigzane
Z zamrazaniem i rozmrazaniem.

Standardowa konfiguracja butli zargonem

1. Zaplanowac odpowiedni moment wymiane butli, szacujgc go na podstawie ilosci-argonu niezbednej do
ukonczenia zabiegu. Wskaznik gazu wskazuje, na ile minut wystarczy argonu, na podstawie wybranej
intensywnosci przeptywu gazu, typu i liczby uzywanych igiet. Nalezy uwzglednic rowniez liczbe cykli
zamrazania/rozmrazania w ramach zabiegu.

2. Ostroznie umiesci¢ petng butle z argonem o odpowiednim typie i czystosci gazu w poblizu pustej butli.

3. Zamkngac i dokreci¢ zawor butli z argonem.

o U AW
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9.

Powoli otworzy¢ zawér Vent (odpowietrzajacy), aby usunac gaz z systemu i wysokocisnieniowego przewodu
doprowadzajacego gaz. Odczekac, az cisnienie zostanie zredukowane, a manometr na przewodzie
doprowadzajgcym gaz wskaze zero.

Uzy¢ odpowiedniego klucza, aby zdemontowac zespét manometru z pustej butli z argonem.

Podtaczy¢ zespot manometru do petnej butli z argonem.

Zamkngac i dokreci¢ zawdr Vent (odpowietrzajacy).

Ostroznie obroci¢ zawdr butli z argonem w lewo o jedng czwartg obrotu. Sprawdzi¢, czy nastapita
natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Obroci¢ zawor butli dalej w lewo tak, aby uzyskac dostateczny
przeptyw gazu.

Jezeli wskaznik gazu nie wskazuje ciSnienia argonu, upewnic sie, ze zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu)
ustawiony jest w potozeniu OPEN(OTWARTY).

Kontynuowac zabieg krioablacji od kolejnej zaplanowanej fazy zamrazania lub rozmrazania.

Konfiguracja z dwiema butlami z argonem

1.
2.
3.

Ostroznie umiesci¢ petng butle z argonem o odpowiedniej czystosci w poblizu pustej butli.
Zamkna¢ i dokreci¢ zawor w pustej butli z argonem.

Otworzy¢ zawoér Vent (odpowietrzajacy), aby usungc gaz z systemu i wysokocisnieniowego przewodu
doprowadzajaceqo gaz. Odczekad, az cisnienie zostanie zredukowane, a manometr wskaze zero.

Zamknac zawor Vent (odpowietrzajacy) na konsoli.

Podtaczy¢ pomocniczy przewod doprowadzajacy gaz do adaptera do dwoch butli EZ-Connect2, uzywajac
szybkoztaczki.

Podtgczyc przeciwng koncdwke pomocniczego przewodu doprowadzajgcego gaz do nowej butli z argonem.
Ostroznie obracic zawor nowej butliz argonem w lewo o jedng czwartg obrotu. Sprawdzi¢, czy nastapita
natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Obrdci¢ zawor butli dalej w lewo, aby otworzy¢ butle z argonem
w celu uzyskania dostatecznego przeptywu gazu.

ZAMKNIECIE SYSTEMU
Wytaczanie systemu

PRZESTROGA: nalezy ostrzec personel.sali zabiegowej przed odpowietrzeniem systemu do krioablacji ICEfx, aby go
nie wystraszy¢ dzwiekiem generowanym przez system.

1.

Jesli z konsoli nie usunieto gazu po zakonczeniu zabiegu, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosciw celu usuniecia
gazu z systemu.

a. Obroci¢ zawor odcinajacy na butli z argonem w prawo, aby go zamkngac.

b. Obrdci¢ znajdujacy sie na konsoli zawor Vent (odpowietrzajacy) do pozycji VENT (ODPOWIETRZANIE), aby
usungc z systemu gaz pod wysokim cisnieniem.
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’ VENT

CLOSED

Rysunek 15. Zawor Vent (odpowietrzajacy) - catkowicie otwarty

¢. Po usunieciu gazu-obroci¢ zawor Vent (odpowietrzajacy) do pozycji CLOSED (ZAMKNIETY).

' VENT

CLOSED

Rysunek 16. (taki sam jak Rysunek 8) Zawor Vent (odpowietrzajacy) w potozeniu zamknietym

2.

w

oo

Odfaczy¢ wysokacisnieniowy przewod doprowadzajgcy gaz pod wysokim cisnieniem od konsoli i od butli
z argonem. Umiesci¢ przewod doprowadzajacy gaz i zespot manometru w torbie na akcesoria.

PRZESTROGA: jesli trudno jest-poluzowac manometr podigczony-do butli lub nie mozna odtaczy linii zasilania
gazem pod wysokim cisnieniem od potaczen wlotowych-argonu, nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu
zwolnienia linii zasilania gazem lub poluzowania cisnieniomierza. Przewod doprowadzajacy gaz moze by¢
nadal pod cisnieniem.

Zamkngac otwar wlotowy argonu za pomocg zaslepkichronigcej przed wnikaniem wilgoci.

Nacisngc ikone E i wybra¢ opcje Logout (Wyloguj) z rozwijanego menu, aby wylogowac sie z systemu.
Nacisngc¢ przycisk Shutdown (Zamknij) na ekranie logowania, aby wytgczyc system: Wyswietli sie komunikat
zadajacy potwierdzenia zamkniecia systemu.

Poczekad na wygaszenie ekranu. Ustawic przetgcznik zasilania z tytu-konsoliw pozycji OFF (WYL.).

Odtaczyc konsole.

PRZESTROGA: nie nalezy ciggngc za przewdd zasilajacy. Aby odigczyc urzadzenie od zasilania, nalezy chwycic
za wtyczke, a nie za przewdd zasilajacy.
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8. (zysci¢ konsole po kazdym uzyciu zgodnie ze wskazowkami podanymi w czesci Czyszczenie systemu do
krioablacji ICEfx. Upewnic sie, ze system jest suchy, zanim zostanie odstawiony do przechowania.

9. Przed odstawieniem systemu do przechowania opusci¢ monitor z ekranem dotykowym tak, aby znalazt sie we
wnece na monitor.

OSTRZEZENIE: przed opuszczeniem monitora upewni¢ sie, ze we wnece na monitor nie znajduija sie zadne
przedmioty. Ostroznie opusci¢ monitor, aby znalazt sie we wnece na monitor; nie stosowac nadmiernej sity, aby
nie uszkodzi¢ monitora.

OSTRZEZENIE: nalezy zachowac ostroznos¢ podczas opuszczania monitora z ekranem dotykowym, aby unikna¢
potencjalnego zmiazdzenia palcow.

Czynnosci po zabiegu
Kazde powazne zdarzenie, ktore -ma miejsce W zwigzku z-tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz
stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.

W przypadku klientdw w-Australii wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie
Boston Scientifici Urzedowi ds. Produktow Leczniczych (https://www.tga.gov.au).

Czyszczenie systemu do krioablacji ICEfx
System'do krioablacji [CEfx nalezy.czysci¢ po kazdym uzyciu, wykonujgc ponizsze czynnosci.
1. Monitor z ekranem dotykowym. czysci¢ wtedy, gdy konsola do krioablacji ICEfx jest WYLACZONA.
e Delikatnie przetrze¢ ekran wilgotna gaza.
e Do czyszczenia uzywac wody lub-roztworéw czyszczacych nabazie alkoholu izopropylowego.
e Nie nalezy uzywac srodkow czyszczgcych, takich jak ptyn-dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.
2. (zysci¢ konsole, delikatnie przecierajac jg wilgotng gaza.
e Do czyszczenia uzywac wody z mydtem lub roztworow czyszczacych na bazie-alkoholu izopropylowego.
¢ Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych, takich jak ptyn dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.

e Nie dopusci¢, aby woda lub'inna ciecz dostata sie do-portow do podfaczania igiet. Porty do podtaczania igiet
muszg by¢ catkowicie suche przez caly czas. Unika¢'narazenia systemu‘na kontakt z ptynami.

3. Przed zamknieciem lub wigczeniem systemu upewnic sie, ze wyczyszczone powierzchnie sg suche.

Utylizacja

Wszystkie zewnetrzne i dostepne powierzchnie tego urzadzenia nalezy czysci¢ zgodnie z instruk¢jami dotyczacymi
czyszczenia systemu do krioablacji ICEfx zawartymi w.podreczniku uzytkownika.Nalezy uwzglednic wszelkie wspolne

odfaczane kable (przewod zasilajacy, kable wideo, przewody itp.). Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika,
aby ustali¢, czy wystepujg jakiekolwiek materiaty niebezpieczne.

W przypadku umieszczania urzadzenia w strumieniu- recyklingu elementéw elektronicznych-nalezy powiadomic
odbiorce o obecnosci takich materiatdw. Korzystanie z dostawcow- ustug recyklingu znajacych medyczne urzadzenia
elektryczne jest zalecane, ale nie wymagane. Nie usuwac przez spalanie, zakopanie lub-umieszczenie w pojemniku
z odpadami komunalnymi.

Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i/lub
krajowymi lub zwrdci¢ do firmy Boston Scientific. Aby uzyskac zestaw zwracanego-produktu, nalezy skontaktowac sie
z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific

Wszelkie ostre przedmioty nalezy utylizowac bezposrednio do pojemnika na odpady ostre oznaczonego symbolem
zagrozenia biologicznego. Odpady ostre nalezy bezpiecznie usuwac, korzystajac z dostepnych kanatdw, zgodnie
z politykq szpitalng, administracyjng i/lub samorzadowa.

62

(Black AE 5.0 / CMYK Image)


https://www.tga.gov.au

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Firma Boston Scientific sugeruje nastepujace opcje rozwigzywania problemow z systemem do krioablacji ICEfx.
Jezeli zaproponowany sposob nie rozwigze problemu lub wystapi problem, ktory nie zostat opisany ponizej, nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Odzyskiwanie oprogramowania

W razie uszkodzenia lub awarii oprogramowania mozliwe jest odzyskanie oprogramowania w poprzedniej wersji.

Administrator systemu i serwisant mogg zaktualizowa¢ oprogramowanie z odpowiedniego dysku flash USB.

1. Wylaczy¢ konsole.

2. Nacisnaci przytrzymac przycisk Reset oprogramowania, wkfadajac rozprostowany spinacz do otworu resetu
oprogramowania, i rownoczesnie-wtgczy¢ system. System wyswietli ekran Software Recovery (Odzyskiwanie
oprogramowania).

3. Nacisngc przycisk Rollback (Wycofaj zmiany), aby przywrécic¢ oprogramowanie do poprzedniej wersji.

4. OPCJONALNIE: nacisngc przycisk Load (Wczytaj), aby zaktualizowac oprogramowanie, jesli na ekranie
Logowanie pojawi sie komunikat informujgcy o tym, ze konfiguracja oprogramowania jest niepoprawna.

5. W przypadku aktualizacji oprogramowania do nowszej wersji dostepnej na pamieci USB:

e Zalogowacsie jako uzytkownik z:uprawnieniami administratora.

e -ZmenuOpcjewybrac Settings (Ustawienia).

o Nacisngc przycisk ADMIN (ADMINISTRATOR) na ekranie Settings (Ustawienia).
o Nacisnac przycisk Software Update (Aktualizacja oprogramowania).

o _Wybracopcje recznejaktualizacji-oprogramowania.

e Podfgczy¢ pamiec USB.

UWAGA: nalezy odczekac 20 sekund, aby system rozpoznat dysk pamieci USB.

e Nacisnac przycisk Browse (Przegladaj).
e Wybrac plik do przeprowadzenia aktualizagji.
e Nacisnac przyciskUpdate (Aktualizuj).

UWAGA:
e Nalezy poczekac na wyswietlenie sie komunikatu potwierdzajgcego ukonczenie aktualizagji.
e Ukonczenie aktualizacji moze zaja¢ pot godziny.
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Btedy elektroniki, uktadu elektrycznego i obstugi

(tzn. wentylator nie
dziata) lub w trakcie
zabiegu nastgpita
awaria zasilania

Objaw Mozliwe przyczyny/rozwigzania
Nie mozna 1. Prze’rqc;nik zasilania na tylnym panelu ustawiony jest w potozeniu WYL. (Rysunek 2).
URUCHOMIC systemu | WLACZYC zasilanie.

2. Przewdd zasilajacy systemu do krioablacji ICEfx jest odtaczony od gniazda elektrycznego
lub panelu z tytu konsoli do krioablacji. Podtgczy¢ przewdd zasilajacy do konsoli,
sprawdzajac, czy kabel zasilajacy zostat catkowicie wtozony. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy
do gniazda zasilania.

3. Brak napiecia w sciennym gniezdzie elektrycznym. Upewnic sie, ze gniazdo elektryczne
jest WLACZONE. W razie potrzeby wezwac szpitalnego technika biomedycznego.

4. By¢ moze przepalit sie bezpiecznik. Szczegotowe informacje na temat wymiany
bezpiecznikéw w systemie-znajdujq sie w czesci Wymiana bezpiecznikow.

System nie
rozpoznaje kanatu
lub igty i nie mozna

1. Sprawdzi¢ adpowiedni suwak blokady kanatu i upewnic sie, ze znajduje sie catkowicie
w-pozycji zablokowanej.
2. Do kanatu musi by¢ wtozona co-najmniej jedna igfa, aby kanat nadawat sie do uzycia.

ich uzywac 3.Jezelikroki 1i2nie przyniosty oczekiwanego rezultatu, wybra¢ nowg igte do uzycia.
Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, aby umowic sie
na zwrot niedziatajgcej igty.
4. Kanat moze by¢uszkodzony. Nie uzywac tego kanatu. Przeniesc igte (igty) do innego
kanatu. Wykona¢ ponownie test integralnosci i dziatania igty lub igiet.

Dysk flash USB nie - | 1. Dysk flash USB nie jest wtasciwie podtgczony do portu USB. Wyjac dysk flash USB z portu

dziata USB w-konsoli: Odczekac kilka sekund i ponownie podfgczy¢ dysk flash USB do portu USB.

Lub 2. Jezeli problem nadal-wystepuje, uzy¢ innego dysku flash USB dostarczonego przez firme

System nie Boston Scientific.

rozpoznaje dysku 3. Dysk flash USB jest niesprawny. Wymieni¢dysk flash USB na nowy dysk flash USB

flash USB dostarczony przez firme Boston Scientific.

Ekran Logowanie
wyswietlit sie,

gdy system
pozostawat w trybie
jatowym dtuzej niz

Wpisac wtasciwe hasto, aby wroci¢ do ekranu zabiegu.

przez 2 godziny

z wigczonym

ekranem zabiequ

Ekran dotykowy nie | WYLACZYC i uruchomiéponownie system, uzywajac przetacznika zasilania z tytu systemu
odpowiada (Rysunek 2).

Ekran dotykowy 1. Przewdd wideo moze byc odfgczony.

gasnie w trakcie PRZESTROGA: nie nalezy dotykac ekranu, jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy zgasnie
zabiequ na dtuzej niz piec¢ (5) sekund. Natychmiast wytaczy¢ zasilanie systemui zakonczyc zabieg,

aby unikna¢ przypadkowego uruchomienia igiet.
2. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Wymiana bezpiecznikow

Instrukcja

Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, aby
uzyska¢ wymienne bezpieczniki do tej procedury.

WYLACZYC przetacznik zasilania z tytu konsoli do krioablagji ICEfx.

Pociggnac za czerwony-mechanizm:mocowania przewodu, aby odtgczy¢ przewod
zasilajacy od gniazda przewodu zasilajgcego.
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Instrukcja

Zdjecie

Wtozy¢ maty Srubokret do szczeliny w gdrnej czesci podstawy bezpiecznikdw i zdjac
pokrywe podstawy bezpiecznikow.

Wtozy¢ maty srubokret pod krawedz podstawy bezpiecznikow-i wyja¢ podstawe
bezpiecznikdw z gniazda zasilania.

Przytrzymujac spod podstawy bezpiecznikow, ostroznie wysung¢ podstawe
bezpiecznikoéw z otworu przewodu zasilajgcego.
UWAGA: w podstawie bezpiecznikdw znajdujq sie dwa bezpieczniki,

Chwyci¢ podstawe bezpiecznikdw przy wyjmowaniu jej z gniazda przewodu
zasilajacego. Dwa bezpieczniki, ktdre znajduja sie w podstawie bezpiecznikow,
stanowig czes¢ obwodu systemu.

Wymienic¢ bezpieczniki w podstawie bezpiecznikow na dwa wymienne bezpieczniki
dostarczone przez centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
UWAGA: w konsoli do krioablacji ICEfx nalezy stosowac wytgcznie bezpieczniki
okreslone przez firme Boston Scientific.
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Instrukcja

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy.

Skontaktowac sie z centrum wsparcia-technicznego firmy Boston Scientific,
aby zaplanowac akcje serwisowa W celu znalezienia przyczyny przepalenia
bezpiecznikdw, ustalenia, czy.wymagane jest przeprowadzenie serwisu, oraz
zamowienia zapasowych.bezpiecznikdw.

Problemy z gazem

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

System do krioablacji ICEfx
nie pozwala na wykonanie
testu-igty w-zablokowanym
kanale

1. Sprawdzic, czy cisnienie systemu miesci sie w zakresie roboczym. Wiecej
informacji na temat wartosci cisnienia roboczego gazu znajduje sie w Tabeli 7

2. Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu) moze znajdowac sie w pozycji OFF
(WYL.). Sprawdzic, czy zawor.Argon (odcinajacy doptyw argonu) (Rysunek 2) jest
w pozycji ON,(WL.), umozliwiajgc odpowiedni przeptyw gazu.

3. W razie potrzeby otworzy¢ zawdr:butli z argonem bardziej, obracajgc nim

w lewo, aby umozliwi¢ odpowiedni przeptyw gazu. Sprawdzi¢; czy na wskazniku
gazu jest wyswietlane odpowiednie cisnienie.

Podczas testu integralnosci
i dziatania igta nie zamraza

1. Zawor butli zargonem moze byc zamkniety. Otworzy¢ zawor w butli z gazem,
obracajac nimw lewo, aby umozliwi¢ odpowiedni przeptyw gazu. Sprawdzi¢, czy
na wskazniku gazu jest wyswietlane odpowiednie cisnienie.

2. Potwierdzi¢, ze butla z argonem jest podtaczona do otworu wlotowego argonu.
3. lgta moze by¢ zablokowana (pytemlub lodem). Ponownie przeprowadzic test
igty.

4.Jezeliigta nadal nie zamraza,

e Nacisnac przycisk Stop, aby zatrzymac wszelkie czynnosci w kanale.

* Przytrzymad mocno zlgcze igty jedna reka i odblokowac kanat, aby odtaczyc igte.
e Przeniescigte doinnego kanatu i ponownie przeprowadzic test.

UWAGA: jezeli tylko jednarigta jest podtgczona do kanatu, moze wystepowac
cisnienie resztkowe za ztaczemvigty.

5. Jesli problem nie‘ustapi, wymienic igte na nowq i skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego-firmy Boston Scientific.

Zawor Vent (odpowietrzajacy)
przepuszcza gaz

Zawor Vent (odpowietrzajgcy).moze by¢ otwarty. Catkowicie zamkng¢ zawodr
Vent (odpowietrzajacy).
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Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Wartosc cisnienia
wyswietlona na wskazniku
gazu informuje, ze cisnienie
jest za niskie (Tabela 9)

1. Sprawdzi¢, czy zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu) jest otwarty.

2. W celu zapewnienia przeptywu gazu upewnic sie, ze zawor butli z argonem jest
wystarczajgco otwarty. W razie potrzeby otworzy¢ zawdr, wykonujac dalsze pot
obrotu (w przyblizeniu).

3.Za pomocg manometru na butli z gazem sprawdzic, czy w butli panuje
dostateczne cisnienie.

4. W razie potrzeby wymienic butle.

Manometr podigczony do
butli odkreca sie z trudnoscia
lub nie mozna odtaczy¢
przewodu doprowadzajacego
argon od otworu wlotowego

Nie usunieto gazu z przewodu doprowadzajacy gaz i wciaz jest on pod cisnieniem.
PRZESTROGA: jesli trudno jest poluzowa¢ manometr podtaczony do butli lub

nie mozna odtaczy¢ linii zasilania gazem pod wysokim cisnieniem od potaczen
wlotowych argonu, nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu zwolnienia linii
zasilania gazem lub poluzowania ciSnieniomierza. Przewod doprowadzajacy gaz

argonu.

moze by¢ nadal pod ciSnieniem.

1. Sprawdzi¢, czy zawor butli z argonem ustawiony jest w pozycji ZAMKNIETE).
2. Sprawdzi¢, czy manometr na butli z gazem wskazuje 0.

3.Sprawdzi¢ na ekranie Zabieg, czy wskaznik cisnienia gazu nie wskazuje na
podfgczenie gazu.

4. Jesli nadal nie:-mozna odtaczy¢ przewodu doprowadzajgcego gaz lub system
jest WYLACZONY, otworzy¢ zawor Vent (odpowietrzajacy) na tylnym panelu, aby
catkowicie-usungc¢ gaz z systemu.

5. Po zakofczeniu zamkng¢ zawor Vent (odpowietrzajacy).

Gaz zaczyna ulatniac sie
przez port do podtgczania

gazu za pomocq przycisku
Test, Zamrazanie lub
Rozmrazanie.

igiet po wigczeniu przeptywu

Gniazdo kanatu'-moze'byc luzne lub uszkodzone.

1.0dlgczycigte i przeniesc ja doinnego kanatu.

2. Wykonac panownie test integralnosci i dziatania dla tej igty.

3. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Problemy mechaniczne

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwiazania

Nie mozna stabilnie
zamocowac igty w porcie
do podtaczania igiet

1. Sprawdzi¢, czy suwak blokady znajduje sie w-pozycji ODBLOKOWANE).

2. Ztacze igly moze by¢ uszkodzone. Uzy¢innej igty.

3. W porcie do podtgczaniaigiet moze byc obecne resztkowe cisnienie gazu. Uzyc¢
innego kanatu.

4. Sprawdzi¢ element Wskaznik gazu. Jesli w systemie jest ciSnienie, zakonczy¢ zabieg
i otworzy¢ zawdr Vent(odpowietrzajgcy) ha tylnym panelu, aby catkowicie:usuna¢ gaz
z systemu.

5. Po zakonczeniu zamkng¢ zawor Vent (odpowietrzajacy).

Suwaka blokady

w panelu do podtagczania
igiet nie mozna

ustawi¢ w pozycji
ZABLOKOWANE)J

1. Sprawdzic, czy wszystkie igty w kanale sg catkowicie wsuniete do portow igiet.

2. Suwak blokady moze by¢ uszkodzony. Przeniesc igte do innego kanatu. Nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, aby umdwic
sie na rozmowe serwisowa.

3. Sprawdzi¢ wskaznik gazu, aby potwierdzi¢, ze w systemie nie ma cisnienia. Jesli

w systemie jest cisnienie, zakofczy¢ zabieg'i otworzy¢ zawér Vent (odpowietrzajacy)
na tylnym panelu, aby catkowicie usungc gaz z systemu. Po zakoniczeniu zamkngc¢
zawor Vent (odpowietrzajacy).
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Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Wdzek porusza sie
z trudnoscia.

Zwolni¢ dzwignie blokujace kotek.

Do obnizania cisnienia
w systemie nie nalezy
uzywac zaworu Vent
(odpowietrzajacy).

Jesli w kreatorze usuwania gazu wyswietlone zostanie okno dialogowe informujace, ze
ci$nienie nie spada, a butla z argonem jest zamknieta, zawor Vent (odpowietrzajacy)
moze byc zatkany.

Jesli zawdr Vent (odpowietrzajacy) jest zatkany:

1. Nacisnac¢ przycisk CANCEL (ANULUJ).

2. Nacisngc przycisk START CASE (ROZPOCZNIJ PRZYPADEK).

3. Wybra¢ SKIP SETUP WIZARD (POMIN KREATORA KONFIGURACI).

4. Przeprowadzi¢ zamrazanie na jednym lub wielu kanatach.

5.Monitorowac cisnienie na wskazniku gazu.

6. Jesli cisnienie spadnie ponizej 3,45 bara (50 psi), co moze zaja¢ powyzej 10 minut,
zatrzymac zamrazanie i nacisna¢ przycisk END CASE (ZAKONCZ PRZYPADEK).

7. Postepuj-zgodnie zinstrukcjami przedstawionymi w kreatorze.

Butla z gazem i przewod doprowadzajacy gaz

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

gaz brakuje przewodu

po stronie konsoli.

Na przewodzie doprowadzajagcym | Nie'uzywac przewodu doprowadzajgcego gaz z brakujacym przewodem

bezpieczenstwa. W przeciwnym razie mozna narazi¢ na niebezpieczenstwo

bezpieczenstwa po stronie butlilub { personel znajdujacy sie w pomieszczeniu. Aby uzyskac dalszg pomoc,

skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Manometr lub przewdd
doprowadzajacy gaz sq uszkodzone | skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Nie uzywac-uszkodzonego produktu. Aby uzyskac nowe akcesoria,

Miedzy adapterem manometru * Dokrecic potaczenie kluczem dostarczonym razem z systemem do
a zaworem butli-zostat wykryty krioablagji ICEfx.
wyciek gazu e Zamkna¢ zawor gtowny butlii usung¢ gazz systemu do krioabladji

ICEfx oraz przewodéw doprowadzajacych gaz za pomocg zaworu

Vent (odpowietrzajacy)(Rysunek 3). Sprawdzi¢, czy ciSnienie w systemie
zostato obnizone. Poluzowac i zdjac adapter zespotu manometru.
Sprawdzi¢, czy-na przytaczu butli z gazem nie ma zadnych zanieczyszczen.
W razie potrzeby oczysci¢ powierzchnie uszczelniajacg, aby usunad wszelkie
zanieczyszczenia. Zamontowac i dokreci¢ adapter zespotu manometru

na zaworze butli przy uzyciu klucza dostarczonego wraz z systemem do
krioablagji [CEfx:
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Igty

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

W trakcie fazy zamrazania
lub po fazie rozmrazania
naigle (igtach) w tym
samym kanale nie tworzg
sie grudki lodu lub tworza
sie tylko mate grudki lodu

W przypadku igiet CX:

1. Wykonac nastepujace czynnosci w nizej opisanej kolejnosci:

e Zatrzymac zamrazanie/rozmrazanie we wszystkich kanatach.

 Rozmrazac problematyczng igte przez co najmniej jedng minute.

» Zamrozic igte (igly), aby sprawdzi¢ wtasciwe dziatanie.

2. Jesli problem sie utrzymuje, podtaczy¢ nowg igte do innego kanatu i przeprowadzic
test igty. Kontynuowac zabieg z nowo przetestowang igta.

3. Po zakonczeniu zabiegu skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.

W przypadku igiet bez funkji CX:

1. Wykonac nastepujace.czynnosci w nizej opisanej kolejnosci:

e Zatrzymaczamrazanie/rozmrazanie we wszystkich kanatach.

» Poczekac, az caty wytworzony 10d ulegnie pasywnemu rozmrozeniu. Nie uzywac tej
igty.

2. W celukontynuacji-zabiegu nalezy uzy¢ nowej igty.

3. Po zakonczeniu zabiegu skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific, aby-uzyska¢ dodatkowe informacje.

Podczas przeprowadzania
testuintegralnosci

i dziatania'igty widoczne
sg wydostajgce sie.z niej
pecherzyki

PRZESTROGA: nie uzywac tejigty.

e Odtgczyciodrzucic te igte.

e Uszkodzone igty zwrdcic¢ do firmy Boston Scientific w celu poddania ich ocenie.

* Wcelu kontynuacji zabiegu nalezy uzy¢ nowej igty.

e Przeprowadzic test nowejigty, aby potwierdzic jej integralnos¢ i poprawne
dziatanie.

* Po zakonczeniu zabiegu skontaktowac sie z centrum-wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific, aby uzyska¢-dodatkowe informacje.

Igta zostata zgieta lub
uszkodzona podczas
rozpakowywania lub
uzytkowania

PRZESTROGA: nie uzywac tej igty.

*.Odrzucic te igte.

» W:celu kantynuacji zabiegu uzy¢ innejigty.

* Po zakonczeniu zabiegu skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific,.aby uzyska¢ dodatkowe informacje.

Igty (X

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

System nie rozpoznaje

1. Przeniesc igte do‘innego portu.
igty 2. Jezeli system nadal-nie rozpoznaje igty, nacisna¢ przycisk Kanat, aby wyswietlic
rozwijang liste typow igiet. Wybrac typ igty z listy.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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MTS

Objaw Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Nie wszystkie oczekiwane punkty
czujnika temperatury na igle

z czujnikiem MTS sg rejestrowane na
ekranie Zabieq.

wyswietlenia.

Scientific.

1. Na ekranie Settings (Ustawienia) wybra¢ Zzgdang liczbe czujnikdw do

2. Przenie$c igte z czujnikiem MTS do innego portu.
3. Wymienicigte z czujnikiem MTS.
4. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston

na ekranie Zabieg.

Scientific.

Igta z czujnikiem MTS jest podtgczona, | 1.Przeniescigte z czujnikiem MTS do innego portu.
ale temperatura nie jest rejestrowana- | 2. Wymienic igte z czujnikiem MTS.
3. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston

Wyswietlane komunikaty

System do krioablacji ICEfx wyswietla komunikat w interfejsie uzytkownika wowczas, gdy uzytkownik zwrdci sie

0 pomoc lub wykryte zostang btedy uzytkownika, ighy lub systemu.

UWAGA: podczas zwracania.sie 0 pomoc do-centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific nalezy zapisac

i poda¢ numer komunikatu (np. 10-01, 80-02).

Komunikaty podczas logowania

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

10-01 - Login

e You have not entered the correct Login-Name

e Reenter your'Login-Name

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-01 Logowanie

e Nie wprowadzono poprawnego.loginu.

e Wprowadzi¢ ponownie login.

» W razie potrzeby skontaktowac sie z administratorem
systemu.

* Jezeli potrzebna jest dalsza pomoc, skontaktowac

sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

o Nie zostata wpisana zadna nazwa.

LUB

¢ Wpisana nazwa jest niezgodna z nazwami
przypisanymi w systemie.

Rozwigzania:

1. Wprowadzi¢ ponownie-login.

2. Skontaktowac sie'z- administratorem systemu.

3:Nalezy skontaktowacsie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

n
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Logowanie

e Nie wprowadzono poprawnego hasta.

e Wprowadzi¢ ponownie hasto.

» W razie potrzeby skontaktowac sie z administratorem
systemu.

* Jezeli potrzebna jest dalsza pomoc, skantaktowac

sie z centrum wsparcia-technicznego firmy Boston
Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

* Nie wprowadzono zadnego hasta.

LUB

e Wprowadzone hasto jest niezgodne z hastem
przypisanym do nazwy uzytkownika.
Rozwigzania:

1. Wprowadzi¢ ponownie hasto.

2. Skontaktowac sie z administratorem systemu.
3. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

10-03 ResetPassword 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 Pytanie umozliwiajgce zresetowanie hasta
* Aby zresetowac hasto, nalezy skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy.Boston
Scientific.

» Podac zapytanie na ponizszym ekranie

» Wpisac odpowiedz podang przez dziat obstugi klienta
» Nacisnac przycisk Resetuj

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik zapomniat swojego hasta, nacisnat przycisk
Forgot Password (Nie pamietam hasta) i otrzymat
pytanie, ktore musi zostac przekazane dziatowi obstugi
klienta.

Rozwiazania:

1. Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific i przekaza¢ pytanie wySwietlane
na-ekranie.

2. Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat obstugi
klienta.

3. Nacisng¢ przycisk Reset (Resetuj).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Reset hasta
 Wprowadzi¢ nowe hasto ponizej

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik podat prawidtowa odpowiedz na pytanie
umozliwiajgce zresetowanie hasta.i powinien teraz
ustawi¢ nowe hasto.

Rozwigzania:

1. Wpisa¢ nowe hasto w polu New Password (Nowe
hasto).

2. Wpisac:to samo hastow polu Confirm Password
(Potwierdz hasto).

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

» Enter the Response provided by Customer Service
* Press the Login button

10-05 Logowanie awaryjne

e Aby otrzymac awaryjny login, nalezy skontaktowac
sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

e Podac zapytanie na ponizszym ekranie

» Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat-obstugi klienta
* Nacisngc przycisk Zaloguj

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik zwrdcit sie 0 awaryjne logowanie i otrzymat
pytanie, ktdre musi przekazac biuru obstugi klienta.
Rozwigzania:

1. Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific i przekazac pytanie wySwietlane
na ekranie.

2. Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat obstugi
klienta.

3. Nacisngc przycisk Login (Zaloguj).

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

e Contact Boston, Scientific Technical Assistance Center
for a Responseto the.onscreen Challenge

10-06 Niepoprawna odpowiedz

e Nie:‘wprowadzonoprawidfowej-odpowiedzi

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific wcelu uzyskania
odpowiedzi na wyswietlone pytanie

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik probowat skorzysta¢ z logowania
awaryjnego i-nie podat wtasciwej odpowiedzi na
pytanie uwierzytelniajgce.

Rozwigzania:

1. Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific i przekazac pytanie wySwietlane
na ekranie.

2. Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat obstugi
klienta.

3. Nacisng¢-przycisk Login (Zalogu;j).

UWAGA: ta czynnos¢ nie powoduje resetu hasta.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered-the correct response

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

10-07 Niepoprawna odpowiedz

* Nie wprowadzono prawidfowej odpowiedzi

» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific w celu uzyskania
odpowiedzi na wySwietlone pytanie

Przyczyna wyswietlenia:

Probowano zresetowac hasto i nie podano wtasciwe;
odpowiedzi na pytanie uwierzytelniajace.
Rozwigzania:

1..Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific i przekazac pytanie wyswietlane
na ekranie.

2. Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat obstugi
klienta.

3.Nacisna¢ przycisk Login (Zalogu;j).
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Komunikaty podczas zabiegu

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

20-01 Cannot Start Test

e The gas pressure is too low/high to begin

a procedure

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

20-01 Nie mozna rozpoczy¢ testu

e Za niskie/za wysokie cisnienie gazu, aby
rozpocza( zabieg

e Sprawdzi¢, czy cisnienie w butlach z gazem jest
odpowiednie do rozpoczecia zabiegu

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nacisnat przycisk Test w chwili, gdy butla

z gazem nie byta jeszcze podtaczona badz cisnienie gazu
byto ponizej zakresu ci$nienia roboczego (patrz Tabela 7).
Rozwigzania:

1. Sprawdzi¢, czy podtaczona jest butla z gazem (patrz czes¢
Podtaczanie argonu).

2. W celu umozliwienia przeptywu gazu upewnic sie, ze
zawor butli z argonem jest wystarczajaco otwarty (patrz
cze$¢ Podtaczanie argonu). W razie potrzeby otworzy(¢
zawor, wykonujac dalsze pot obrotu (w przyblizeniu).

3. Za pomocg manometru na butli z gazem sprawdzi¢, czy
w butli panuje dostateczne cisnienie.

4. W razie potrzeby wymienic¢ butle z gazem.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check-and open if necessary

20-02 Zawor Argon (odcinajacy doptyw

Przyczyna wyswietlenia:

W trakcie uruchamiania system wykryt, ze gaz zostat
podtaczony, ale-do nie doptywa do systemu. Zawdr Argon
(odcinajacy.doptyw argonu) moze by¢ zamkniety.

* You selected to control all-needles

simultaneously

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

20-03 Testowanie wszystkichelementow

e \Wybrano sterowanie wszystkimi igtami

jednoczesnie

e (zy zainicjowac teraz test wszystkich igiet?
TAK NIE

argonu) Rozwiazania:
e ZaworArgon (odcinajgcy doptyw argonu)moze | Sprawdzic, czy zawor argon (odcinajacy doptyw argonu)
by¢ zamkniety znajduje sie wpozycji ON (WL.).
e Sprawdzi¢ i w razie potrzeby go otworzyc
20-03 Test All Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nacisnat przycisk Test z zaznaczong opcjg ALL
(WSZYSTKIE), aby-przeprowadzi¢-test wszystkich aktywnych
kanatow.

Rozwigzania:

Potwierdzic test wszystkich podtaczonych igiet.

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 Zamrazanie wszystkich kanatow
e \Wybrano sterowanie wszystkimi igtami
jednoczesnie
e (zy zainicjowac teraz zamrazanie [x%] dla
wszystkich aktywnych igiet?

TAK NIE

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nacisnat przycisk Zamrazanie z zaznaczong
opcja ALL (WSZYSTKIE), aby przeprowadzi¢ test wszystkich
aktywnychkanatow.

Rozwigzania:

Potwierdzi¢ rozpoczeciefazy zamrazania dla wszystkich
aktywnych igiet.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Rozmrazanie wszystkich kanatow

e Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu) moze
by¢ zamkniety

e Sprawdzi¢ i w razie potrzeby go otworzy¢

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik wybrat przycisk Rozmrazanie z zaznaczonym
kanatem ALL (WSZYSTKIE) w celu sprawdzenia wszystkich
aktywnych kanatow.

Rozwiazania:

Potwierdzic rozpoczecie fazy rozmrazania dla wszystkich
aktywnych igiet.

20-07 Stop All Channels

* You selected to control all needles

simultaneously

* Do you want to stop activity.in all needles now?
YES NO

20-07 Zatrzymanie wszystkich kanatow

e \Wybrano sterowanie wszystkimi-igtami

jednoczesnie

» (zy zatrzymac teraz aktywnos¢ wszystkich igiet?
TAK NIE

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nacisnat przycisk Stop z zaznaczong opcjg ALL
(WSZYSTKIE), aby przeprowadzic test wszystkich aktywnych
kanatow.

Rozwiazania:

Wybra¢, czy zatrzymac czynnos¢ dla wszystkich aktywnych
igiet.

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

YES NO
20-18 Zamykanie systemu
e \Wybrano sterowanie wszystkimi igfami
jednoczesnie
» (zy zainicjowac teraz zamrazanie [x%] dla
wszystkich aktywnych igiet?

TAK NIE

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik wybrat opcje Shutdown (Zamknac) na ekranie
logawania, aby wytgczy¢ system.

Rozwigzania:

Potwierdzi¢ zamkniecie systemu. Procedura zamykania
systemu przedstawiona jest w czesci Wytgczanie systemu.

20-19 Procedure Timeout
 The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19 Limit czasu zabiegu
e Zabieg przekroczyt dozwolony limit czasu.
» Zabieg zostanie zakonczony
TAK NIE

Przyczyna wyswietlenia:

Procedura przekroczyta dozwolony:czas trwania wynoszacy
8 godzin.

Rozwigzania:

* Jeslikomunikat pojawit sie ze wzgledu na pozostawienie
systemu bez nadzoru, zamkng¢ system.

LUB

o Jesliw celuprzeprowadzenia zabiegu potrzebne jest wiecej

czasu, ponownie przejs¢ do ekranu Zabieg i kontynuowac
zabieq.
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Komunikaty zwigzane z gazem

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Odpowietrz system

* Nie usunieto gazu z systemu po zakonczeniu
ostatniego przypadku

e Usunac gaz z systemu

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nie usunat catkowicie gazu z systemu przed
ostatnim zamknieciem systemu.

Rozwiazania:

Aby usunac pozostate cisnienie gazu, usungc gaz recznie za
pomocg zaworu Vent (odpowietrzajacy).

30-03 Low Gas Level

e Low level of argon gas remains in the cylinder
* Replace the gas cylinder as soon as feasible
with a new cylinder

30-03 Niski poziom gazu

e \W butli pozostat niski poziom-argonu
 Wymienic jak najszybciej butle z gazem na
nowa

Przyczyna wyswietlenia:

Pozostaty w butli gaz miat wystarczy¢ tylko na kolejne X minut.
Gdzie X reprezentuje warto$¢ parametru Low Cylinder Alert
(Alarm niskiego cisnienia w butli) ustawiong na ekranie Settings
(Ustawienia) (patrz czes¢ Konfiguracja ustawien).
Rozwigzania:

Wymienic jak najszybciej butle z gazem na nowa.

Komunikaty zwigzane z igtami (igty (X)

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

40-01° Unsupported Needle

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

e \/ent the system

40-01 Nieobstugiwana igta

e Nie usunieto gazu-z systemu po-zakonczeniu
ostatniego przypadku

e Usunac gaz z systemu

Przyczyna wyswietlenia:

Typ-igty nieobstugiwany przez te konfiguracje oprogramowania
zostat podtaczony do kanatu. Kanat pozostanie wytgczony az do
momentu podigczenia wiasciwej igty.

LUB

Oprogramowanie rozpoznaje-igty, ktore nie zostaty
dopuszczone na rynek lub nie sg obstugiwane w kraju
eksploatacji. Kanat pozostanie wytaczony az do momentu
podtgczenia wiasciwej igly.

Rozwigzania:

1. Odtgczyciodrzucic te igte.

2.Podtaczyc obstugiwany typ igty iwybrac typ igty z menu
rozwijanego.

3. Jezeli potrzebna jest dalsza pomoc, skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy-Boston Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

40-03 Recalled Needle

e This needle lot number is identified as part of
arecall 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 Igta wycofana

e Numer seryjny tej igty zostat zidentyfikowany
jako objety wycofaniem z rynku - igfa
niedostepna do uzytku

e Uszkodzone igty zwrdcic do firmy Boston
Scientific.

« W celu kontynuacji zabiequ-podtaczyc igte

Z partii 0 innym numerze seryjnym

Przyczyna wyswietlenia:

Numer partii, do ktorej nalezata ta igta, zostat zidentyfikowany
jako numer partii wycofanej z rynku przez nadzor rynku. Kanat
zostanie wytaczony do czasu podigczenia igly z innej partii.
Rozwigzania:

1. Odtaczy¢i odrzucic te igte.

2. Uszkodzone igty zwrdcic¢ do firmy Boston Scientific.

3. W celu kontynuacji zabiegu podtaczy¢ igte z partii o innym
numerze seryjnym

40-04 Expired Needle

e The needle’'Useby’ dateis inthe past

* Replace with-a new needle

40-04 lgta przeterminowana

* Mingttermin przydatnosci-igty do uzytku
o Wymienicigte na nowa.

Przyczyna wyswietlenia:

Podczas kontroli termin przydatnosci do uzycia igty zostat
okreslony jako termin, ktdry juz uptynat. Kanat pozostanie
wytgczony az do momentu podtaczenia wtasciwej igty.
Rozwigzania:

1. Odtgezyci odrzucic te igte.

2. Wymieni¢ igte na nowa.

40-05- Used Needle

» This needle has been previously used
* Replace with-a new needle

40-05 Zuzytaigta

* Ta igfa byta poprzednio uzywana
 Wymienicigte na nowa.

Przyczyna wyswietlenia:

Oprogramowanie zapobiega ponownemu uzyciu igty

| rozpoznaje zuzyte igty. Kanat pozostanie wyfgczony az do
momentu podtgczenia nowej igly.

Rozwigzania:

1. Odtgczyc ijodrzucic te igte.

2-Wymienic igte:na nowa.

40-06 Corrupt Memory

 Needle Memory chip is corrupton Channel X

e Manually select the needle type

40-06 Uszkodzona pamie¢

e Uktad pamieci igty w kanale X jest uszkodzony
e Recznie wybrac typ igly

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik podtaczytigte zawierajacg uszkodzony uktad
pamieci.

Rozwigzania:

Wybrac recznie typ igty.z menu rozwijanego.

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 Wymagane pasywne rozmrazanie
e Aktualnie wybrana igta w kanale [x] nie
obstuguje funkgji i-Thaw

¢ Na tym kanale wymagane jest rozmrazanie
pasywne

Przyczyna wyswietlenia:

* Do paneludo podtaczania igiet zostaty podigczone igty
obstugujace funkcjei-Thaw: nieobstugujgce funkgji i-Thaw.
LUB

¢ Wymagane jest pasywne rozmrazanie.

Rozwigzania:

e Poczekac, az wytworzony 10d ulegnie pasywnemu
rozmrozeniu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

40-08 i-Thaw Error

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

e Use passive thaw Software Messages

40-08 Btad funkgji i-Thaw

* Igta w kanale [Xa lub Xb] i-Thaw jest
uszkodzona i nie mozna przeprowadzic
rozmrazania elektrycznego

e Uzy¢ rozmrazania pasywnego.

Przyczyna wyswietlenia:

Igta i-Thaw zostata rozpoznana jako niedziatajaca
w trybie i-Thaw.

Rozwigzania:

e Zastosowac rozmrazanie pasywne.

Komunikaty oprogramowania

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Aktualizacja nie powiodta sie

» Podczas procesu-aktualizacji wystapit btgd.
e Ponowic probe aktualizagji

Przyczyna wyswietlenia:

Podczas aktualizacji systemu przez uzytkownika wystapit
btad, ktory uniemozliwia dokonczenie aktualizacji.
Rozwigzania:

1.Ponowic probe aktualizadji.

2. Jezeli aktualizacja nie powiedzie sie, skontaktowac sie
z'centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

60-02 © Update Failed

e An erroroccurred during thecupload process
e Retry upload

60-02 Aktualizacja nie powiodta sie

e Podczas procesu przesytania wystgpit btad
e Ponowic probe przestania

Przyczyna wyswietlenia:

Podczas przesytania danych z dziennika systemu wystapit
btad, ktéry uniemozliwia dokonczenie aktualizacji.
Rozwigzania:

1.Ponaowic prabe aktualizadji.

2. Jezeli aktualizacja nie powiedzie sie, skontaktowac sie
z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

60-03 Incompatible Software

e The ICEfx Cryoablation Systemysoftware is.not
compatible with regulatory approvals

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

60-03 Niezgodne oprogramowanie

e Oprogramowanie systemu do krioablacji ICEfx
nie spetnia wymagan umozliwiajacych uzyskanie
aprobaty urzedu regulacyjnego

e Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Opregramowanie zostanie-sprawdzone pod katem
zatwierdzonych wersji-oprogramowania dla kazdego
rynku. Stwierdzono niezgodnos¢ z wymogami procesu
zatwierdzenia przez nadzorrynku.

Rozwigzania:

1. Jezeli potrzebna jest dalsza pomoc, skontaktowac sie
z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Niepoprawna konfiguracja

» Niedziatajacy plik oprogramowania

e Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Wystgpit problem z plikami konfiguracyjnymi
oprogramowania.

Rozwiazania:

Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Odzyskiwanie oprogramowania
e Podczas procesu przesytania wystapitbtad
e Ponowic probe przestania

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nacisnat przycisk Software Recovery
(Odzyskiwanie oprogramowania), a nastepnie

wyhbrat Rollback (Wycofaj zmiany). Aktywacja cofnie
oprogramowanie do jego poprzedniej wersji.
Rozwiazania:

Potwierdzi¢ cofniecie oprogramowania do poprzedniej
wersji. Informacje na temat odzyskiwania oprogramowania
znajduja sie w czesci Odzyskiwanie oprogramowania.

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

YES NO
60-06 Odzyskiwanie oprogramowania
e (zy na pewno przywroci¢ ustawienia domysine
dla wszystkich konfiguragji?

TAK NIE

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik nacisnat przycisk Software Recovery
(Odzyskiwanie oprogramowania), a nastepnie wybrat Load
(Zataduj).Aktywacja przywrdci ustawienia domysine we
wszystkich konfiguracjach.

Rozwigzania:

Potwierdzi¢ przywrocenie ustawien domysinych.

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 Niezgodny sprzet

e Sprzet jest niezgodny z aktualnym
oprogramowaniem

* Sprobowac pobrac aktualizacje oprogramowania
z pamieci flash USB

Przyczyna wyswietlenia:

Podczas wykonywania autodiagnostyki w fazie uruchamiania
zostata wykryta niekompatybilnos¢ miedzy sprzetem
komputerowym a oprogramowaniem.

Rozwigzania:

* Recznie zaktualizowac oprogramowanie za pomocg
dostarczonego dysku flash USB.

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

e The USB flash drive may be disconnected or full.

60-08 Nie mozna wyeksportowac
dziennikow na dysk flash USB

* Mozliwe, ze dysk pamieci USB jest odtgczony lub

petny.

Przyczyna wyswietlenia:

Podczas ekspartowania dziennika wystapit btad, ktory
uniemozliwit dokonczenie eksportu.

Rozwigzania:

1. Sprawdzi¢, czy dysk flash USB jest podtaczony i czy
dysponuje odpowiednig iloscig pamieci.

2. Jezeli potrzebna jest dalsza pomoc, skontaktowac sie
z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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Komunikaty zwigzane z raportami

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

70-03  Report Error

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

70-03  Btad wraporcie

» Podczas sporzgdzania raportu wystgpity
btedy

* Raport moze by¢ niepetny

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik wybrat dostep do raportu podczas zabiegu lub zapis
danych w raporcie na zakonczenie zabiegu. Pojawity sie btedy, ktdre
moga wptyna¢ negatywnie na kompletnos¢ raportu.

Rozwigzania:

Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific.

70-04  Report Saved

* Report saved successfully

70-04 Raport zostat zapisany
» Raport zostat zapisany

Przyczyna wyswietlenia:

Raport pomysinie zapisano na dysku flash USB.
Rozwigzania:

Nie jest wymagane zadne dziatanie ze strony uzytkownika.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the
USB flash drive

e Choose a different filename

70-05 Duplikat nazwy pliku

» Plik o takiej-nazwie jest juz zapisany na
dysku pamieci USB

e Wybra¢ inng nazwe pliku

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik probowat wysta¢ raport do dysku USB flash, korzystajac
z duplikatu nazwy pliku juz zapisanego na dysku flash.
Rozwigzania:

Aby wyeksportowac raport, wybrac inng nazwe pliku.

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  Btad w raporcie

* Nie mozna wyeksportowac raportu na
dysk pamieci USB

e Mozliwe, ze dysk pamieci USB jest

odtgczony lub petny

Przyczyna wyswietlenia:

Uzytkownik wybrat.opcje Save Reports to Flash Drive (Zapisu
raportow w na dysku flash). Dysk flash nie zostat wykryty lub brak
dostatecznejilosci-miejsca na dysku flash.

Rozwigzania:

1. Wyjac dysk flash USB z portu USB w konsoli. Odczekac kilka
sekundiponownie podtaczy¢ dysk flash USB do portu USB.

2. Jezeli problem:sie utrzymuje, skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy-Boston Scientific, aby uzyskac
zamienny dysk flash USB.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Komunikaty systemowe

UWAGA: komunikaty o btedzie systemu wysSwietlajg sie na srodku paska tytutowego. Nacisng¢ komunikat o btedzie,

aby wyswietli¢ wiecej informagji.

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

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 Bfad potaczenia

* Btgd komunikacji wewnetrznej

* Proba ponownego potaczenia nie powiodta sie

e Ponowne uruchomienie systemu.do krioablacji 1CEfx
* Jezeli problem sie-utrzymuje, nalezy.skontaktowac
sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Oprogramowanie nie mogto potaczyc sie ze sprzetem
po probie ponownego nawigzania komunikagji. Jezeli
ponowne uruchomienie nie powiedzie sie, system nie
nadaje sie do uzycia.

Rozwigzania:

1. Uruchomic ponownie konsole do krioablacji ICEfx.

2. Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy 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  Uruchomienie nie' powiodto sie

* Niepowodzenie autodiagnostyki systemu

e Uruchomic ponownie system.

* Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac
sie z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Autodiagnostyka oprogramowania zlokalizowata
usterke, ktéra wymagata ponownego uruchomienia
systemu.

Rozwigzania:

1. Uruchomic¢ ponownie konsole do krioablacji ICEfx.
2.Jezeli.problem sie utrzymuje, skontaktowac sie

zZ centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

80-03  Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

* Close the gas cylinders and vent gas from the system
* Procedure will be terminated

80-03 Alarm dotyczacy cisnienia

« Cisnienie przekracza bezpieczne limity robocze

e Zamkngac butle z gazem i usungc gaz z systemu

e Zabieg zostanie zakonczony

Przyczyna wyswietlenia:

System wykryt, ze cisnienie wewnetrzne przekroczyto
wartos¢ graniczng bezpieczenstwa. System zakonczy
zabieg. Uzytkownik musi-usung¢'gaz z systemu.
Rozwigzania:

1.Zamkna¢ butle z argonem.

2. Usungc gaz z systemu za pomocg zaworu Vent
(odpowietrzajacy).
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

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 Ostrzezenie dotyczace temperatury

e Temperatura wewnetrzna systemu do krioablagji ICEfx
przekracza stosowne limity robocze

» Przerwac zabieg krioablacji, gdy tylko bedzie to
bezpieczne

» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Temperatura wewnetrzna systemu przekroczyta
stosowne limity robocze.

Rozwigzania:

1. Zakonczy( zabieg krioablagji, gdy tylko bedzie to
bezpieczne.

2. Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-05 Nalezy wykonac czynnosci serwisowe

* Wykryto niski‘poziom natadowania akumulatora

» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy.Boston Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

System wykryt niski poziom natadowania akumulatora.
Niski poziom natadowania akumulatora moze wptywac
na dziatanie systemu.

Rozwigzania:

Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy 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 Btad systemu

* Wyswietlone ciSnienie gazu moze by¢ niedoktadne.
Nalezy uwaznie monitorowa¢ przebieg zabiegu,
stosujac metody obrazowania. Uzy¢ rozmrazania
pasywnego. Na zakonczenie procedury nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Pomiary wewnetrznego cisnienia byly niezgodne

ze sobg i moga spowodowac wyswietlenie
nieprawidtowego wyniku na:manometrze.
Rozwigzania:

1.Przebieg zabiegu nalezy stale monitorowac, stosujac
metode obrazowania.

2. Po zakonczeniu procedury nalezy skontaktowac

sie z centrum wsparcia technicznego firmy 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 Btad systemu

e Zawor odcinajgcy butli jest niedostatecznie otwarty,
aby zapewnic¢ wystarczajacy przeptyw. W razie
potrzeby otworzy¢ zawor, wykonujac dalsze pot obrotu
(w przyblizeniu).

Przyczyna wyswietlenia:

Przeptyw-argonu z butli-byt niewystarczajgcy. Aby
poprawic przeptyw-gazu, nalezy bardziej otworzy¢
zawor butli.

Rozwigzania:

W celu umozliwienia przeptywu gazu upewnic sie, ze
zawor-butliz argonem jest wystarczajgco otwarty (patrz
czes¢ Raporty). W razie potrzeby otworzy¢ zawor,
wykonujac dalsze pot abrotu (w przyblizeniu).
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

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 Btad systemu

e Kanat X jest uszkodzony. Wybrac inny kanat. Na
zakonczenie procedury nalezy skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

W kanale X wykryto uszkodzong cewke; nalezy wybrac
inny kanat.

Rozwigzania:

1. Wybrac inny kanat.

2. Po zakonczeniu procedury nalezy skontaktowac

sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

80-33  System Error

» Defective MTS in channel [X]. Replace with-a new MTS.
» Boston Scientific Technical Assistance Center

80-33  Btad systemu

» Uszkodzony czujnik MTS w kanale [X]: Wymienic
czujnik MTS na nowy.

e Centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific

Przyczyna wyswietlenia:

Wartos¢ na wskazniku czujnika MTS wykracza poza
oczekiwany zakres po poczatkowym podfgczeniu do
panelu do podtaczaniaigiet.

Rozwigzania:

1. Odtaczyci odrzucic ten czujnik MTS

2. Podtaczy¢ nowy czujnik MTS

80-34 - SystemError

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34- Btad systemu

» Awaria wentylatora X. Na zakonczenie procedury
nalezy skontaktowac sie:z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

Przyczyna wyswietlenia:

Wykryto, ze nie pracuje wentylator X.

Rozwigzania:

Po zakonczeniu procedury nalezy skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy 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 Btad systemu

* Predkosc¢ przeptywu gazu w kanale XX przekracza
wymagania obstugi systemu i moze wptyngc na
wydajnos¢. Nalezy zmniejszy¢ liczbe aktywnych igiet.

Przyczyna wyswietlenia:

Obliczona szybkos¢ przeptywu danego kanatu
przekracza zalecang szybkosc przeptywu dla kanatu.
Nalezy zmniejszy( liczhe aktywnych igiet.

Rozwigzania:

1.Nalezy-zmnigjszy¢ liczbe aktywnych igiet.

2. Aby uzyskac dalszg pomoc, skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy 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  Btad systemu

* Predkos¢ przeptywu gazu przekracza wymagania
obstugi systemu i moze wptyng¢ na wydajnosc. Nalezy
zmniejszy¢ liczbe aktywnych igiet.

Przyczyna wyswietlenia:

Catkowita szybkos¢ przeptywu wszystkich kanatow
przekracza zalecang szybkos¢ przeptywu dla systemu.
Nalezy zmniejszycliczbe aktywnych igiet.
Rozwigzania:

1. Nalezy zmniejszyc liczbe aktywnych igiet.

2. Aby uzyskac dalszg pomaog, skontaktowac sie

z centrum-wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.
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Komunikaty serwisowe

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia/Rozwigzania

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 Nalezy wykonac czynnosci serwisowe

e Wkrotce nalezy przeprowadzic serwis systemu do
krioablacji ICEfx

* Serwis nalezy wykonac przed [DATA].

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific,. aby umowic sie
na serwis.

Przyczyna wyswietlenia:

Komunikat przypomina uzytkownikowi o terminie
przeprowadzenia prac serwisowych w systemie.
Przypomnienie pojawi sie po raz pierwszy cztery
tygodnie przed terminem wykonania prac serwisowych.
Rozwigzania:

Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umowic sie na serwis.

90-02 Service Due

» Service for the ICEfx Cryoablation System is past due
» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service.

90-02  -Nalezy wykona¢ czynnosci serwisowe

e Uptynatterminserwisowaniasystemu do krioablagji
ICEfx

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific, aby umdwic sie
na serwis.

Przyczyna wyswietlenia:

W systemie do krioablacji ICEfx nie zostaty
przeprowadzone w terminie prace serwisowe. W czasie
kolejnych uruchomien systemu uzytkownik otrzyma
przypomnienie 0 minieciu terminu serwisowania.
Rozwiazania:

Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umowic sie na serwis.

90-03 System End of Life

e The ICEfx Cryoablation System is at the end of
operational life

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

90-03 Koniec okresu eksploatacji systemu

e Zbliza sie koniec cyklu eksploatacji systemu-do
krioablacji ICEfx

e Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umowic sie na zwrot
systemu w celu jego odnowienia, wymiany lub
utylizagji.

Przyczyna wyswietlenia:

Uptynat okres eksploatacji'systemu do krioablacji ICEfx.
Rozwigzania:

Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific, aby umdwic sie na
Serwis.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

84




DANE TECHNICZNE SYSTEMU
Specyfikacje mechaniczne
Konsola do krioablacji ICEfx
e Masa: 20 kg (44 Ibs)
e Wysokos¢: 28 ¢m (11 in), monitor opuszczony 48 ¢m (19 in), monitor podniesiony
e Podstawa: 36 cm x 53 cm (14 in x 21in)
Wozek do krioablacji ICEfx
e Masa: 23 kg (50 Ibs)
e Wysokosc¢: 91 cm (361in)
e Podstawa: 45 cm x 53 cm (18in x 21in)
Zrodto argonu
e Poziom czystosci: 99,998% lub wyzszy
e Wielkos¢ czastek statych: < 5um
Specyfikacje butliz gazem
e Maksymalne cisnienie: 41,4 MPa (6000 .psi, 414 barow)
e Zalecana pojemnosc¢butli z gazem:od 42 }do 50 |
Doktadnos¢ wyswietlanych danych
¢ - Doktadnos¢ temperatury:
0 +3°Cpowyzej zakresu od -60°Cdo 40°C
* Doktadnosc cisnienia doprowadzanego gazu:
0 %50 psi, w zakresie od 1000-psi do 6000 psi
o 3,4 barapowyzejzakresu od-69 barow do 414 barow
0 0,314 MPa.w zakresie od 6,9 MPa do 41,4 MPa
¢ (isnienie gazu wbudowanego regulatora:
0 %50 psi, w zakresie od 1000 psi-do 4000 psi
0 *3,4 bara powyzej zakresu-od 69 barow do 276 bardw

0 0,314 MPa w zakresie. od 6,9 MPa-do 27,6 MPa
e Przedzialy czasu:

0 x5sekund w zakresie kazdego przedziatu10-minutowego
Dziatanie podstawowe
Podstawowe dziatanie systemu do krioablacji ICEfx definiowane jest jako:

e Mozliwos¢ wigczania i wytgczania przeptywu argonudo igiet do krioablacji poprzez wejscia polecen z interfejsu

uzytkownika

e Mozliwos¢ utrzymania statego przeptywu gazu do wybranych przez uzytkownikaigiet po wigczeniu przez

uzytkownika przeptywu gazu.

e Mozliwosc statego zatrzymania przeptywu gazu do wybranych przez uzytkownika igiet po wytgczeniu przez

uzytkownika przeptywu gazu

e Mozliwos¢ wiaczania i wytgczania zasilania elektrycznego podtgczonych igiet CX do krioablacji poprzez wejscia

polecen z interfejsu uzytkownika

e Mozliwos¢ utrzymania statego zasilania elektrycznego grzatek wybranych przez uzytkownika igiet CX po

aktywadji ich poprzez wejscia polecen z interfejsu uzytkownika

e Mozliwos¢ niezawodnego zapobiegania przeptywowi pradu elektrycznego do wybranych przez uzytkownika

igiet (X po zatrzymaniu nagrzewania elektrycznego poprzez wejscia polecen z interfejsu uzytkownika
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e Mozliwosc ciggtego monitorowania i wyswietlania temperatur przez wybrane przez uzytkownika czujniki

temperatury.

Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific
Region Numer kontaktowy Adres e-mail
Stany Zjednoczone +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azja, Bliski Wschod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonia +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Chiny +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia/Nowa Zelandia +611800.676133 - op¢ja 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazylia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksyk +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (poszczegdlne kraje ponizej) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austria +4376 0810 37 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Dania +45 802534 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
(zechy 0800 142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finlandia +358:800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francja +33139:304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Niemcy +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Wtochy +39.022 6983218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holandia +31455467707 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Norwegia 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hiszpania +34.917 619999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Szwe(ja +46.020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Wielka Brytania +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Doradzajac pacjentowi w zakresie stosowania systemu do krioablacji ICEfx w zwigzku z zabiegiem interwencyjnym,

lekarz powinien wzig¢ pod uwage nastepujgce punkty:

e Omowic ryzyko i korzysci, w tym przeglad potencjalnych zdarzen niepozadanych wymienionych-w Instrukgji
obstugi dla systemu do krioablacji ICEfx i produktow: pomocniczych stosowanych do przeprowadzania zabiegdw
krioablacji oraz innych mozliwych do zastosowania zabiegdw interwencyjnych.

e Omowic instrukcje pozabiegowe, wigcznie ze wszelkimi zmianami w. stylu zycia, lekach oraz wytycznych
dotyczacych opieki domowej lub rehabilitagji.

GWARANCJA

Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczace urzadzen medycznych zostaty zdefiniowane

pod adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Na koncu tego dokumentu zdefiniowano dodatkowe symbole.
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Universal Serial Bus
Uniwersalna magistrala szeregowa
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Maximum Inlet Pressure
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Argon
Argon

Reset
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Rated flow
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Includes Power Cord
Zawiera przewdd zasilania

Includes Console Cover
Zawiera ostone konsoli

Includes Flash drive
Zawiera pamiec USB

Includes Wrench
Zawiera klucz

Includes Accessory Bag
Zawiera torbe na akcesoria

Includes Dual Cylinder Adapter
Zawiera adapter do dwdch butli
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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