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

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Jednorazové zariadenia pouzivané s kryoablacnym systémom ICEfx su sterilné. Opakované pouZitie, spracovanie (i
sterilizacia mozu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, (o méze nasledne spdsobit
poranenie, ochorenie alebo umrtie pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie Ci sterilizacia mozu byt takisto spojené
s rizikom kontaminacie pomocky a/alebo viest k infekcii Ci kriZzovej infekcii pacienta vratane (okrem iného) prenosu
infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
Umrtiu pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Opis systému

Kryoablacny systém ICEfx pozostava z kryoablacnej konzoly ICEfx a volitelného kryoablacného vozika ICEfx.

Obsah

Jedna (1) kryoablacna konzola ICEfx

Jeden (1) volitelny kryoablacny vozik ICEfx: Vozik poskytuje Glozny priestor az pre Styri boxy s kryoablacnymi ihlami

a hacik'na uchytenie-doplnkového vrecka:

Jedna (1) pouzivatelska prirucka ku kryoablacnému systému ICEfx: PouZivatelska prirucka opisuje systém

a poskytuje pokyny.na prevadzku a udrzbu systému,

Jedna (1) stru¢na referencna prirucka ku kryoablacnému systému ICEfx: Strucna referencna prirucka poskytuje

vizualny prehlad nastavenia a prevadzky systému.

Jeden (1) napajaci kabel

Jeden (1) kryt konzoly: Kryt konzoly sa pouZziva na-ochranu kryoablacnej konzoly ICEfx'pocas skladovania.

Jeden (1) USB kluc (4 GB) v pripojenom vrecku: USB kit sa pouziva-na prenos sprav o postupoch do pocitaca

zakaznika na ukladanie alebo tlac.

Jeden (1) Sesthranny klu¢: Sesthranny klU¢ sa pouziva na-pripojenie alebo odpojenie hadicky na dodavanie plynu.

Jedno (1) doplnkové vrecko: Doplnkové vrecko sa pouziva na.skladovanie prisluSenstva systému a moze byt

pripojené k haciku na bo¢nej strane kryoabla¢ného vozika ICEfx.

Jeden (1) adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2: Adaptér pre dve plynové flase je sucast, ktora sa pouZiva

na pripojenie dvoch argdnovych flias vtandeme ku kryoablanému: systému ICEfx. Adaptér pre dve plynové flase

pozostava zo Stvorcestnej zostavy adaptéras manometrom argonua pripojkou pomocného privodu plynu pripojenej

k dlhej hadicke na dodavanie plynu a kratkej hadicke na dodavanie plynu-s-pripojkou plynovej flase. Pozrite si ¢ast

Pripojenie argonového plynu, kde najdete pokyny na pouzivanie adaptéra pre dve plynoveé flase EZ-Connect2.

e Aby bolo moZné prispdsobit sa zmendm v miestnosti, stk dispozicii alternativne dizky hadicky na-dodavanie
plynu pre pripojenie argdnovej flase ku konzole. Referencna tabulka 1.
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Kryoablacna konzola ICEfx

Kryoablacna konzola ICEfx je prenosna stolova jednotka na kryoablaciu bez hélia. Predna Cast konzoly obsahuje Styri
kanaly na pripojenie ihly (kazdy podporuje dva porty ihly), dva porty zariadenia Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS)

a zapusteny 10,1-inch monitor s dotykovou obrazovkou.

Obrazok 1. Pohlad spredu nakonzolu

1. Monitor s dotykovou obrazovkou 4. Blokovacie listy
2. Vizualny indikator 5. " Porty na pripojenie ihiel
3. Porty na pripojenie MTS 6. _Rukovati
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Zadna Cast konzoly (obrazok 2) obsahuje spinac napajania, jeden port USB, jeden ethernetovy port (neaktivny), tlacidlo
na resetovanie softvéru, privod argénového plynu, ventil Vent (Odvzdusnenie) a uzatvaraci ventil Argon (Argdn).

Obrazok 2. Pohlad zozadu na konzolu

1. SpinaCnapajania 7.= Ventil Vent (Odvzdusnenie)

2. PortUSB 8. .Uzatvaraci ventil Argon (Argon)

3. Ethernetovy port (neaktivny) 9. Privod-argonového plynu (rychlokonektor)
4. Tlacidlo na resetovanie softveru 10. Kryt protivihkosti

5. Servisné dvierka 11.-~Plynova bezpecnostna svorka

6. Chladiaci ventilator 12. -Uzemfovadi stipik (vybrané krajiny)

Monitor s dotykovou obrazovkou

Kryoablacny postup sa ovlada pomocou-monitora's dotykovou obrazovkou: Monitor je mozné naklonit a otocit, aby
bol schopny poskytnut pouzivatelovi optimalny uhol na zobrazovanie a ovladanie. Monitor.s.dotykovou obrazovkou
obsahuje virtualnu anglicku klavesnicu QWERTY na obrazovke na zadavanie udajov suvisiacich s postupom. Monitor
sa da pri skladovani systému zloZit naplocho-do odkladacej misky na.monitorv.hornej castijednotky.

Panel na pripojenie ihiel

Panel na pripojenie ihiel obsahuje dva porty na pripojenie MTS a Styriodislované kanaly pre.ihly. Kazdy kanal obsahuje
dva porty na pripojenie az dvoch kryoablacnych ihiel.

Porty na pripojenie MTS

Dva porty na pripojenie MTS sa nachadzaju nad kanalmi na pripojenieihiel napodporu pripojenia MTS od spolocnosti
Boston Scientific, ktoré sa pouziva na monitorovanie teploty v cielovom mieste kryoablacie a v jeho blizkosti.
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Kanaly pre ihly

Panel na pripojenie ihiel obsahuje Styri ocislované kanaly pre ihly. Kazdy kanal obsahuje dva porty na pripojenie az
dvoch kryoablacnych ihiel. Kazdy kanal funguje nezavisle od vSetkych ostatnych kanalov v reZime zmrazenia alebo
rozmrazenia.

Blokovacie listy
Blokovacia lista na kazdom kanali pre ihly zamyka ihly do portov, aby ich zaistili pocas postupu.
Rukovati

Na zdvihnutie konzoly su k dispozicii dve rukovati, jedna na kazdej strane. Rukovati su zapustené do vyrezov v spodnej
Casti zakladne.

UPOZORNENIE: Ak je konzola pripevnena ku kryoablacnému voziku ICEfx, na zdvihnutie systému pouZite rukovati
vozika.

Spina¢ napajania
Spina¢ napajania ZAPINA konzolu pri priprave na kryoablacny postup.
Komunikacny port

Komunikacny port USB 2.0 je.umiestneny na zadnej strane konzoly a umoznuje pouzivatelovi ukladat spravy na USB
klu¢ od spolocnosti Boston Scientific, aby ich bolo mozné stiahnut'do iného pocitaca alebo vytlacit.

Vynulovanie softvéru

Tlacidlo na vynulovanie softvéru sa pouZiva na spustenie kryoablacnej konzoly ICEfx do reZzimu obnovy v pripade,
ak sa'softvér poskodi(pozri ¢ast Obnovenie softvéruy).

Uzatvaraci ventil Argon (Argon)

UzatvaraciventilArgon (Argon)sluzi na ZAPNUTIE alebo VYPNUTIE privodu plynu dokonzoly. Odporica sa ponechat
ventil v polohe GAS.ON (PLYN ZAPNUTY). Argonovy plyn VYPINAJTE len'v pripade ntdze.

Ventil Vent (Odvzdusnenie)

Ventil Vent (Odvzdusnenie) sa pouZiva na odvzdusnenie vysokotlakového ‘argonového plynu z kryoablacnej
konzoly ICEfx.

Privod argénového plynu

Hadicka na dodavanie plynu pripaja privod argonového plynu z argonovej plynovej flase k privodu argonového
plynu prostrednictvom rychlospojky-

Kryoablacny vozik ICEfx

Volitelny kryoablacny vozik ICEfx poskytuje bezpecnu plochu prekonzolu. Kryoablaény vozik ICEfx ma Styri uzamykacie
kolieska, aby sa zaistilo, Ze sa vozik pocas kryoablacného postupu nebudehybat. Otvorvnutrivozika poskytuje Glozny
priestor pre maximalne Styri krabice kryoablaénych ihiel.

Vozik ma rukovati na lahky pohyb a hacik na pripevnenie doplnkovéhovrecka.
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Obrazok 3. Kryoablacny vozik ICEfx

1. UloZny priestor 3. - Rukovat
2. Uzamykacie koliesko 4. Hacik na doplnkové vrecko
Paky na uzamknutie koliesok

Pomocou pak na uzamknutie koliesok zaistite kryoablacny vozik ICEfx na mieste pocas postupu (obrazok 4). Paky
na uzamknutie koliesok mozno uzamknut -z ktorejkolvek strany. Stlacenim paky na uzamknutie kolieska NADOL
uzamknete koliesko a zabranite pohybu pocas postupu. Zdvihnutim paky.na uzamknutie kolieska NAHOR sa koliesko
odomkne.

Obrazok 4. Kryoablacny vozik ICEfx - paky na uzamknutie koliesok
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Princip prevadzky

Kryoablacny systém ICEfx je prenosny systém urceny na kryoablacné znicenie tkaniva pomocou minimalne invazivneho
postupu. Systém je ovladany pocitacom pomocou pouzivatelského rozhrania s dotykovou obrazovkou, ktoré
umoznuje pouZivatelovi ovladat a sledovat postup. Liecba zaistovana systémom je zaloZzena na Joule-Thomsonovom
jave zobrazovanom stlaenymi plynmi. Joule-Thomsonov jav je zmena teploty stlaceného plynu, ked prudi cez uzky
otvor a rozpina sa na nizsi tlak. Pri niektorych plynoch, napriklad argéne, dochadza v dosledku Joule-Thomsonovho
javu k zniZeniu teploty, zatial ¢o pri inych plynoch, napriklad héliu, dochadza k zvySeniu teploty.

Kryoablacny systém ICEfx pouZiva vysokotlakovy argénovy plyn obiehajuci cez kryoablacné ihly s uzavretym hrotom
na zmrazenie tkaniva. K zmrazeniu dochadza z dévodu Joule-Thomsonovho javu umocneného rekuperanym
vymennikom tepla v kryoablacnej ihle. /Aktivne rozmrazenie tkaniva sa dosiahne regulaciou zahrievacieho prvku
vnutri kryoablacnych ihiel CX a poskytuje tak aktivne rozmrazovanie bez hélia (funkcia i-Thaw alebo funkcia FastThaw)
a sledovanej ablacie (funkcia Cautery (Kauterizacia)).

Kryoablacné liecby sa vykonavaju pomacou kryeablacnych ihiel s malym priemerom, ktoré sa zasuvaju do cielovej
lézie, zvycajne pod obrazovym navadzanim CT. Ked sa kryoablacné ihly umiestnia do cielového tkaniva alebo do jeho
blizkosti a spusti sa zmrazovanie,-okolo. distalneho konca drieku ihly za¢ne narastat ladova gul6¢ka. Casom ladova
gul6cka uplne pohlti a znidi cielové tkanivo.

Konstrukciakryoablacnej ihly, teplota argonového plyn a trvanie zmrazovania urcuju velkost a tvar ladovej gul6cky.
Ablacia tkanivasa dosahuje ‘opakovanymi cyklami-zmrazenia a rozmrazenia, pricom zmrazovanie aj rozmrazovanie
prispievaju k'smrti-buniek. Kazdy cyklus zmrazenia a rozmrazenia pozostava z cyklu zmrazenia, po ktorom nasleduje
cyklus.rozmrazenia. Yo vSeobecnosti sa na dosiahnutie ipiného znicenia cielového tkaniva pouZzivaju viaceré cykly
zmrazenia-arozmrazenia.

Délezitym prinosomkryoablacie je, Ze zobrazovacie postupy, akym je napriklad ultrazvuk a CT, s schopné zobrazit
umiestnenie a.velkost fadovej gulcky. Tento prinos kryoablacie sa vyuziva na spravnu. kontrolu liecby. Pocas
pouzivania:musi byt'postup monitorovany pomocou zobrazovacieho'navadzania, aby sa zaistilo dostatocné pokrytie
tkaniva a aby-sa predislo poskodeniu prilahlych Struktur.

Okrem zobrazovacich navadzani poskytuje spolo¢nost Boston Scientific na pomoc pri monitorovani teploty tkaniva
v blizkosti cielového ‘miesta-a prilahlych-doéleZitych Struktir teplotné senzory. Teplotné senzory mozu poskytovat
kvantitativne Udaje, ktoré dopifiaju kvalitativne informacie:poskytované zobrazovacou metédou. Teplotny displej ihly
pre ihly typu CX poskytuje vizualny-prostriedok-na monitorovanie vykonu ihly.

Materialy

Specifické informécie o materidloch nédjdete v ndvodoch na pouZitie kryoablanej ihly-a prisluenstva spolo¢nosti
Boston Scientific.

Nepyrogénny

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

Informacie pre pouzivatela

Kryoablacny systém ICEfx je navrhnuty na prevadzku odbornymizdravetnickymi pracovnikmi, ktoridokladne rozumeju
technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s kryoablacnymi-postupmi. Volitelné vzdelanie
ziskate od zastupcu spolocnosti Boston Scientific.

UCEL POUZITIA

Kryoablacny systém ICEfx je urCeny na kryoablacné znicenie tkaniva v-priebehu minimalne invazivnych postupov.
Na vykonanie tychto postupov su potrebné rozne doplnkové produkty od spolocnosti Boston Scientific. Kryoablacny
systém ICEfx je urCeny na poutzitie ako kryochirurgicky nastroj v oblastiach vSeobecnej chirurgie, dermatoldgie,
neuroldgie (vratane kryoanalgézie), hrudnej chirurgie (s vynimkou srdcového tkaniva), gynekoldgie, onkoldgie
a uroldgie. Tento systém je urceny na znicenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliciek, metastaz v peceni, nadorov
a koznych 1ézii) aplikaciou extrémne nizkych teplot.
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Skupiny pacientov
UrCena populacia zahffia pacientov ur¢enych na kryoablativne znicenie tkaniva pocas chirurgickych postupov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Kryoablacny systém ICEfx ma nasledujuce Specifické indikacie:

e Uroldgia - ablacia tkaniva prostaty v pripadoch rakoviny prostaty

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

e Dermatoldgia - ablacia alebo zmrazenie nadorov koze a inych koznych ochoreni

e Gynekoldgia - ablacia malignej neoplazie alebo benignej dysplazie zenskych genitalii

e VSeobecna chirurgia - zmensenie nadorov, rekurentnych nadorovych ézii a ablacia fibroadendmov prsnika
e Hrudna chirurgia - (s vynimkou srdcového tkaniva)

Prehlasenie o klinickom prinose

Kryoablacny systém ICEfx je pri pouZiti's roznymi-doplnkovymi-produktmi od spolocnosti Boston Scientific uréeny na
znicenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliciek, metastaz v peceni, nadorov a koznych ézii) pouZitim extrémne
nizkych teplot pocas minimalne invazivnych postupov.

Klinicky prinos sa ‘meria- celkovymi-klinickymi vysledkami vratane prijatelnej bezpecnosti a vysledkov vykonu
Specifickych pre ciefovd anatdmiu.

KONTRAINDIKACIE
Neexistuju ziadne zname kontraindikdcie Specificke pre pouzitie kryoablacného systému ICEfx.

VYSTRAHY

Vseobecné

e Kryoablacny systém ICEfx je navrhnuty na prevadzku odbornymizdravetnickymi pracovnikmi, ktori dokladne
rozumeju technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s kryoabla¢nymi postupmi.

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

e Nepouzivajte tento pristroj na ziadny iny ucel, ako je uvedeny ucel pouZitia-aindikacie na pouZzitie.

e Kryoablacny systém ICEfx Ziadnym spdsobom neupravuijte. Servis kryoablacného systému-JCEfx smie vykonavat

iba autorizovany personal spolo¢nosti Boston Scientific alebo-autorizovany personal vyskoleny spolo¢nostou
Boston Scientific.

e Kryoablacny systém ICEfx sa musi pravidelne kontrolovat a'servisovat v stilade s technickymi-idajmi systému.
Servis musia vykonavat autorizovani servisni technici. Podrobné informacie najdete v Casti Instalacia, kalibracia
a servis.

e Kryoablacny systém ICEfx nepouzivajte, ak je systémwviditelne poskodeny tak, Ze odhaluje vnutorné sucasti
alebo ostré hrany.

¢ Nepouzivajte kryoablacny systém ICEfx v blizkosti zariadenia na magnetick( rezonanciu (MR)

e Kryoablacny systém ICEfx sa nesmie pouZivat v blizkosti inéhozariadenia alebo nan ukladat.

e Akje kryoablacna konzola ICEfx namontovana na vozik, pred pouzitim systému-uzamknite kolesa na voziku, aby
ste zabranili neimyselnému pohybu systému pocas postupu.

e Aby ste predisli nebezpelenstvu zasahu elektrickym pridom, musite toto zariadenie pripojit vylucne
k elektrickej zasuvke nemocni¢nej Urovne chranenej uzemnenim.

e Nezacinajte kryoablacny postup skor, ako overite, Ze kryoablacny systém ICEfx a vSetky pomocné zariadenia su
plne funkéné.
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Pouzitie inych ako Specifikovanych kablov, s vynimkou tych, ktoré predava spolocnost Boston Scientific ako
nahradné diely pre interné sucasti, moze viest k zvySenym emisiam alebo zniZenej odolnosti kryoabla¢ného
systému ICEfx.

S kryoablac¢nym systémom ICEfx nepouzivajte ihly MR.

Spolo¢nost Boston Scientific odporuca pouzivat MTS od spolocnosti Boston Scientific na sledovanie teploty
zmrazenia/rozmrazenia pre zamyslany protokol liecby a sledovat teploty v prilahlych organoch a Struktdrach.
lhlu nepouzivajte, ak sa pri pokuse o rozbalenie alebo pouzitie ohla alebo poskodila. Nikdy nepouzivajte chybnu
ihlu na kryoablacny postup. Chybna kryoabla¢na ihla s Gnikom plynu moze sposobit v tele pacienta plynovu
embdliu.

Hadicku ihly nezalamujte, nestlacajte, neprerezavajte ani nadmerne netahajte. PoSkodenie rukovati ihly alebo
hadicky moze spdsobit, Ze ihla sa stane nepouZitelnou.

Na vykonanie planovaného kryoabla¢ného postupu majte k dispozicii dostatok argonového plynu: pocet a typ
ihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviiuji pozadovany objem plynu (poziadavky na
Gistotu plynu néjdete v ¢asti TECHNICKE ODAJE SYSTEMU). Pri kazdej lietbe musi byt k dispozicii aspor jedna
pIna nahradna flasa.

Vysokotlakovy plyn je vipripade nespravnej manipuldcie nebezpecny. Vzdy je potrebné dodrZiavat miestne
zakony a bezpecnostné predpisy tykajuce sa tlakovych plynovych systémov, zasobnikov a komponentov.
Zaistite, aby bola-argdnova plynova flaSa upevnena k stene alebo schvalenému voziku, aby sa zabranilo
neumyselnému prevrateniu flase.

Nepripajajte kryoablacny systém ICEfx k privodu plynu presahujucemu 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa), aby ste
zabranili peSkodeniu vndtornych systémovych-komponentov.

Kryoablacny systémiCEfx sa nesmie pouzivat v pritomnosti harfavych vyparov, napr. horlavych anestetik alebo
prchavych'latok.

Hadicku na dodavanie plynu neohybajte ani.nezalamujte. Ostré zahyby alebo zalomenia mézu narusit integritu
hadicky na dodavanie plynu.

Neprechadzajte kryoablacnym systémom ICEfx cez hadicku na dodavanie plynu - takato aktivita moze hadicku
poskodit.

Pri zakroku

Pred spustenim kryoablacného postupu nastavte kryoablacny systém ICEfx (pozri cast Nastavenie systému)
a nasledne vykonajte testy integrity a funkcnosti-ihly. Aby sa postup mohol zadat, testy musia byt Uspesne
dokoncené.

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

Ihlu nepouZzivajte, ak si pocas testu integrity a funk¢nosti ihly vSimnete unikanie bubliniek z ihly.

Zaistite, aby sa prijali primerané opatrenia na ochranu arganov a struktdr v blizkosti-cielového tkaniva.

Pred zavedenim MTS do pacienta zaistite, Ze fungujii spravne, tak, ze overite, ¢i:snimaji rozumnu hodnotu
izbovej teploty.

Vzdy je potrebné dodrziavat sterilné pole a sterilitu kryoablacnych ihiel. Nekontaminujte distalny koniec sterilnej
kryoablacnej ihly.

Aby ste zachovali sterilitu pocas testovania, vyhnite sa kontaktu s distalnou ¢astou kryoablacnej ihly.

Neustale monitorujte zavadzanie ihly, polohovanie ihly, tvorbu a odstrafiovanie ladovej gul6¢ky pomocou
obrazového navadzania (ako je priama vizualizacia, ultrazvuk-alebozobrazovanie pocitaovou tomografiou
(CT)), aby ste zaistili dostatocné pokrytie tkaniva a zabranili poskodeniu prilahlych Struktur.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su napriklad anténové kable a externé
antény) sa nemaju pouzivat vo vzdialenosti menej ako 30 cm (12 in) od akejkolvek Casti kryoablacného systému
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ICEfx vratane kablov urcenych na poutZitie so systémom. V opacnom pripade méze dojst k zniZeniu vykonu tohto
zariadenia.

Pred otvorenim plynovej flase sa uistite, Ze vysokotlakovy privod argénového plynu je pevne pripojeny.

Pred pripojenim hadicky na dodavanie argénového plynu k privodu argénového plynu upevnite bezpecnostny
kabel na konci hadicky na dodavanie plynu ku konzole. Bezpecnostny kabel poskytuje zaloznu ochranu pre
pripad, ak sa hadicka na dodavanie plynu neimyselne odpoji od systému. Nepouzivajte hadicku na dodavanie
plynu s chybajucim bezpecnostnym kablom. V opacnom pripade by to mohlo ohrozit bezpecnost personalu

v miestnosti. Dal3ie pokyny ziskate od centra technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Kazda ihla sa musi pred spustenim kryoabla¢ného postupu zaistit do kanala ihly, aby sa zabranilo riziku
nasilného vymrstenia ihiel pod tlakom plynu.

Ak su ihly stale pripojené, neodistujte kanaly ani neodpajajte ihly od panela na pripojenie ihiel, kym sa
nedokoncia v3etky ¢innosti v kanali.

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

Ak je pocas postupu potrebné pridatihlu, pripojte;ju k otvorenému kanalu. Ak nie je k dispozicii Ziadny otvoreny
kanal, postupujte podla pokynov'na pridanie ihly-CX-ku kanalu s otvorenym portom v Casti Pridanie ihly CX
pocas kryoablacného postupu.

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

Pocas cyklov zmrazenia prikryoablacnom postupe mozu byt hadicky ihiel extrémne studené. Je dolezité,

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

Rukovat ihly sa mdZe pocas aktivneho rozmrazovania zahriat. Venujte pozornost polohe rukovati ihly. Dlhodoby
kontakt s teplymi ¢astami rukovatiihly moze viest k neamyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva/popaleniu
pacienta alebo lekara.

Aktivne rozmrazovanie vytvra teplo pozdiz distalneho drieku ihly. Dbajtena to, aby ste sa vyhli tepelnému
poraneniu/popaleniu necielovych tkaniv.

NeZ sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta; zaistite, aby boli jhly primerane rozmrazené alebo ochladené.
Pred odstranenim ihly preruste vSetky cinnosti ihly, aby ste minimalizovali riziko tepelného poranenia a/alebo
poskodenia tkaniva.

Pri pouZivani funkcie FastThaw alebo funkcie kauterizacie na sledovanie ablacie davajte privytahovaniihly
pozor na indikator aktivnej zony, aby ste predisli neimyselnému poskodeniu tkaniva spdsobeného hortcou
ihlou.

Ak je ku kryoablacnému systému ICEfx pripojena-ihla bez funkcie CX; nie je:-mozné aktivne rozmrazovat.
Uvolnenie ihly z ladovej gul6cky bude mozné dosiahnut iba pasivnym rozmrazenim.Na zabezpecenie
primeraného rozmrazovania pouzite zobrazovacie navadzanie.

Nedotykajte sa kryoablacnej konzoly ICEfx za sucasnéha-dotykania sa-pacienta, aby ste sa.vyhli riziku
zasiahnutia pacienta elektrickym pridom v pripade, ak by doSlo k neimyselnej elektrickej poruche.
Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou pocas postupu vypne na viac ako

pat (5) sekund. Ihned vypnite napajanie systému a ukoncite postup, aby ste zabranili neimyselnej aktivacii ihiel.
Pred odvzdusnenim kryoabla¢ného systému ICEfx najprv upozornite ¢lenov-personalu vykonavajucich postup,
aby ste ich nevylakali.

Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k tlakovej flasi alebo ak sa neda odpojit hadicka na dodavanie
argénového plynu od pripojky privodu argonu, nepouzivajte na uvolnenie hadicky na dodavanie plynu alebo na
uvolnenie manometra nadmernd silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.
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Netahajte za napajaci kabel. Pri odpajani zariadenia zo sietovej zastrcky tahajte za zastrcku, nie za napajaci
kabel.
Pomocku a prislusenstvo zlikvidujte v sulade s ¢astou Likvidacia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
VSeobecné

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

Ak je na povrchoch kryoablac¢ného systému ICEfx viditelna akakolvek vihkost alebo kondenzacia, systém
nepouZzivajte. Pred spustenim systému nechajte systém na 12 hodin Uplne vyschnut. Zapnutie systému

v pritomnosti vihkosti alebo kondenzacie by mohlo viest k trvalému poskodeniu elektrickych dosiek, ¢im by sa
systém stal nefunkcnym.

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

Spolo¢nost Boston Scientific nema k dispozicii ziadne Udaje tykajuce sa kryoablacie v kombinacii s inymi
lie¢cbami.

USB kltu¢ dodany-spolocnostouBoston Scientific pouzivajte iba na-export sprav alebo na aktualizaciu softvéru.
Iné udaje alebo softvéry mdzu kryoablacny systém ICEfx poskodit.

K‘portu USB kryoabla¢ného systému ICEfx-nepripajajte Ziadne iné zariadenia USB.

Nepouzivajte na pripojenie USB'kluca k portu USB predIZovaci kabel USB. USB klt¢ pripajajte priamo k portu
USB, ktory sa-dodava s kryoabla¢nym systémom ICEfx. PouZitie predlZovacieho kabla USB moze viest

k elektromagnetickym emisiam prekracujucim regulacné limity.

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

Manipulacia

S kryoabla¢nym systémom ICEfx zaohchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie-mdze poskodit systém a spravit
ho nefunk¢nym. Konzola sa nikdy nesmie naklafat. Ak konzola nie je pripevnena kvoziku, uistite sa, Ze je
umiestnena na rovnom; stabilnom povrchu.

Nepokladajte na konzolu potraviny, napoje ani Ziadne iné predmety.V opacnom pripade by ste mohli systém
poskodit.

Nepokladajte tazké predmety.na'monitor, ked'je monitor v.zlozenej polohe, ani-ich nepokladajte do odkladacej
misky monitora, ked je monitor vovzpriamenej polohe.

Pred spustenim monitora sa uistite, Ze'sa v.odkladacej miske na monitor nenachadzaju ziadne predmety.

Pri spustani monitora do odkladacej misky na monitor nepouzivajte nadmernu silu, aby ste sa.vyhli jeho
poskodeniu.

Pri spustani alebo otacani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste sa.vyhli potencialnemu
privretiu prstov.

Ak je konzola pripevnena ku kryoablacnému vozikuICEfx, na prekonanie akéhokolvek prahu, ktory je vyssi ako
2 cm, zdvihnite vozik pomocou rukovati. Na zdvihanie systému by mali pouzivat rukovati dve osoby - jedna po
kazdej strane.

Kryoabla¢ny systém ICEfx cistite podla pokynov v ¢asti Cistenie kryoablaéného systému ICEfx. NepouZivajte
Cistiace prostriedky, ktoré mézu poskodit dotykovu obrazovku, naprikiad antisepticky roztok Betadine alebo
roztok bielidla.

Pri umiestriovani kryoablacnej konzoly ICEfx na kryoablacny vozik ICEfx alebo pri odstrafiovani konzoly

ICEfx vozika ICEfx zdvihajte konzolu pomocou rukovati na spodnej strane zakladne. Pokyny na umiestriovanie
a vyberanie konzoly z kryoabla¢ného vozika ICEfx najdete v Casti Vyberanie konzoly z vozika.
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Umiestnite argonovu flasu dostatocne blizko ku konzole, aby ste zaistili, Ze hadicka na dodavanie plynu nebude
natiahnuta a nebude predstavovat nebezpelenstvo zakopnutia.

Nasmerujte vysokotlakové hadicky na dodavanie plynu smerom k podlahe a upevnite hadicku pomocou svorky
umiestnenej na zadnej strane konzoly, aby ste minimalizovali riziko zakopnutia.

Pri zakroku

Kryoablacny systém ICEfx by mal byt umiestneny v tesnej blizkosti, aby bolo k dispozicii pripojenie a pouZivanie
ihly.

Pred pripojenim argonovej flaSe ZAPNITE kryoablanu konzolu ICEfx, aby ste overili, Ze prebehnu spravne
diagnostické testy.

Pred pripojenim plynovej hadicky ku konzole skontrolujte, Ze je ventil Vent (Odvzdusnenie) zatvoreny a ze
uzatvaraci ventil Argon (Argén) je v.polohe ON (ZAP.).

Ak konzola vydava nepretrzitysycavy zvuk, skontrolujte, i je ventil Vent (Odvzdusnenie) Gplne zatvoreny.
Ak je ventil Vent (Odvzdusnenie) Uplne zatvoreny a sycanie pretrvava, VYPNITE systém pomocou spinaca
napajania, ktory sa nachadza na zadnej strane konzoly (obrazok 2). Zatvorte privod plynu pomocou ventilu flase.
Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti-Boston Scientific.

NepouZzivanie kryoablacného-systému ICEfx v ramci limitov pracovného tlaku oznacenych v pouzivatelskom
rozhrani (tabulka 7) mdze ovplyvnit tvorbu ladovych gul6cok.

Spolo¢nost Boston Scientific odporuca, aby bolivjednom kanali umiestnené len ihly rovnakého typu.
Pouzivanieihiel rézneho typuv jednom kanali moéze ovplyvnit presnost indikatora plynu.

Pocas pouZivania zabrarite poskodeniu ihly inymi chirurgickymi nastrojmi.

Nedovolte, aby'sa MTS pocas pouzivania dotykalo kryoablacnej ihly - mohlo by to viest k zobrazovaniu
nestalych teplotnych merani.

lhly bez funkcie (X nepodporuju funkciei-Thaw-ani FastThaw. Uvolnenie ihly z ladovej gul6cky bude mozné
dosiahnut iba pasivnym rozmrazenim.

lhly bez funkcie CX nepodporujd.funkciu kauterizacie na ucely ablacie drahy.

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

Ak sa ihla zda byt zablokovana, uvolnite upchatie stla¢enim-tlacidla Rozmrazit a rozmrazujte ihlu najmenej
jednu mindtu.

Ak sa ihla bez funkcie (X zda byt zablokovana, pockajte, kym sa vSetok vytvoreny lad sam.roztopi. Ihlu
nepouZivajte. Na pokracovaniev postupe pouzite novd ihlu.

Ked'tlak argonovej flase klesne pod spadny limit pracovného tlaku, systém-zobrazivystrazné hlasenie. Ak tlak
klesne pod spodny limit pracovného tlaku, na'zabezpecenie optimalneho vykonu argénovu flaSu vymernte.

Po dokonceni kryoablacného postupu vypustitetlak zo systému (pozri Cast Vypnutie systému):

NEZIADUCE UCINKY
Mozné neZiaduce ucinky spojené so zariadenim a/alebo kryoablacnym postupom-mozu zahfiat okrem iného:

anginu,

arytmiu,

atelektazu,

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

cievnu mozgovu prihodu (CMP)/mftvicu,

fenomén Cryoshock (napr. multiorganové zlyhanie, zavazna koagulopatia, diseminovana intravaskularna
koagulacia (DIC)),

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



smrt,

distenziu,

edém/opuch,

dysfunkciu ejakulacie,

emboliu (vzduchovd, plynov, tromboembodliu),
erektilnu dysfunkciu,

hortcku,

fistulu,

frakturu,

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

hematom,

hematuriu,

hemotorax,

dysfunkciu/zlyhanie pecene,

herniu,

hypertenziu,

hypotenziu,

hypotermiu;,

ileus,

impotenciu,

infekciu/absces/sepsu,

zapal,

svalovy spazmus,

infarkt myokardu,

nekrozu,

potrebu dalSieho zakroku alebo operacie,
poranenie nervov,

neuropatiu,

obstrukciu,

bolest/neprijemné pocity,

perforaciu (vratane organov a prilahlych Struktur),
perikardialny vypotok,

hromadenie perirendlnej tekutiny,

pleurdlny sekrét,

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

postablacny syndrdm (napr. horticka, bolest, nevolnost, vracanie; malatnost, myalgia),
nedostato¢nost/zlyhanie obliciek,

zlomeninu oblickového parenchymu alebo kapsuly,
respiraCnu tieseri/nedostatocnost/zlyhanie,
edém mieska,
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e stendzu/zuzenie,

e podkozny emfyzém,

e trombdzu/trombus,

e poskodenie tkaniva,

e tranzitorny ischemicky atak (TIA),
e vysev nadorovych buniek,

e odlupovanie mocovej trubice,

e (asté/naliehavé mocenie,

e mocova inkontinenciu,

e retenciu mocu,

e infekciu moCovych ciest,

e vazovagalnu odpoved,

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

DODRZIAVANIE NORIEM

Elektrické Specifikacie

e Vstupné napatie: 100 VACaz 240 VAC, jednofazové

e Vstupna frekvencia: 50 Hzaz 60 Hz

e Menovity vykon VA: 250 VA

e Hodnotenie IP: IP10

e Menovity vykon poistiek: T2AL

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

o Vstupné/vystupné porty signalu:jeden(1) full-speed port USB 2.0
Elektromagnetické rusenie prekracujuce limity zhody mozu sposobit stratu schopnosti-ovladat dotykovu obrazovku.
Poziadavky na elektromagnetickii kompatibilitu a odolnost (EMK a EMI)

Kryoablacny systém ICEfx vyZaduje Specialne bezpecnostné opatrenia-tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility
(EMK) a je potrebné ho nainstalovat a uviest do prevadzky podla informacii EMK uvedenych nizsie.

Kryoablacny systém ICEfx bol testovany ‘v prostredi operacnej saly na elektromagneticki kompatibilitu (EMK)
a elektromagnetické rusenie (EMI). Kryoablacny .systém ICEfx bol testovany, v sulade s nermami IEC 60601-1-2
a EN 55011.

Prenosné a mobilné radiofrekvencné (RF) komunikacné zariadenia mozu ovplyviiovat kryoablacny-systém ICEfx, ¢o
moze porusit jeho funk¢nost.

Tabulka 1. Dizky kablov

Kabel Dizka

Napajaci kabel 4.6:m (15ft)

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

Hadicka na dodavanie plynu (pripojend k argénovej flagi) | Dostupné dizky: 5 m (16 t), 8 m (26 ft)

POZNAMKA: Haditka na dodéavanie plynu je k dispozicii vo viacerych dizkach, aby sa prispdsobila roznym
operanym miestnostiam.
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VYSTRAHA: PoutZitie inych ako $pecifikovanych kablov, s vynimkou tych, ktoré predava spolo¢nost Boston Scientific
ako nahradné diely pre interné sucasti, moze viest k zvySenym emisiam alebo znizenej odolnosti kryoablacného
systému ICEfx.

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém ICEfx sa nesmie pouZivat v blizkosti iného zariadenia alebo naf ukladat.

VYSTRAHA: Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st napriklad anténové kable

a externé antény) sa nemaju pouzivat vo vzdialenosti menej ako 30 cm (12 inches) od akejkolvek casti kryoabla¢ného
systému ICEfx vratane kablov uréenych na-pouZzitie so systémom. V opanom pripade moze dojst k zniZeniu vykonu
tohto zariadenia.

Tabulka 2. Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Kryoablacny systém ICEfx je urCeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia s uroviiamisuladu s normami uvedenymi nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel kryoablacného systému
ICEfx by malzabezpecit, aby sa toto zariadenie pouzivalo v uvedenom prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie podla normy CISPR 11 Skupina 1 Kryoablacny systém ICEfx vyuZiva energiu RF iba na svoje
vnutorné funkcie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke a je
nepravdepodobné, Ze by sposobovali akékolvek rusenie
okolitych elektronickych zariadeni.

RF emisie podlanormy CISPR11 Trieda A

Harmonické emisie, IEC61000-3-2 | Trieda A

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Kolisanie napatia/emisie v dosledku | Dosiahnuta
blikania, IEC 61000-3-3 zhoda

POZNAMKA: Emisné charakteristiky tohto zariadenia umozfiujd jeho pouZitie v oblastiach priemyslu

a v nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Pri pouziti v.obytnom prostredi (pri-ktorom sa zvycajne vyzaduje CISPR 11,
trieda B) nemusi toto zariadenie.poskytovat dostato¢nu ochranu pre radiofrekvencné komunikacné sluzby. Od
pouzivatela sa moze vyzadovat vykonanie opatreni'na zmiernenie rizika, akoje premiestnenie alebo zmena
orientacie zariadenia.
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Tabulka 3. Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kryoablacny systém ICEfx je urCeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia s urovilami suladu s normami odolnosti uvedenymi nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel kryoablacného
systému ICEfx by mal zabezpecit, aby sa toto zariadenie pouzivalo v uvedenom prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601 - testovacia

Uroven stladu

Elektromagnetické prostredie -

vedeni napajacieho

70 % UT;25 cyklov/

70 % UT; 25 cyklov/

uroven s normami usmernenie
Elektrostaticky + 8 kV (kontakt) + 8 kV (kontakt) Podlahy by mali byt drevené,
vyboj (ESD) +15kV (vzduch) +15kV (vzduch) betonové alebo z keramickych
I[EC61000-4-2 dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna
vlhkost by mala byt minimalne 30 %.
Elektricky rychly +2 kV pre'napajacie +2 kV pre napajacie Kvalita napajania z elektrickej
prechod/impulz vedenie vedenie siete ma zodpovedat typickému
IEC 61000-4-4 +1kV pre vstupné/ +1k\pre vstupné/ komer¢nému alebo nemocninému
vystupné vedenie vystupné vedenie prostrediu.
\Vyboj +0,5kV, £ 1kV medzi +0,5 kV, +1kV medzi Kvalita napajania z elektrickej
IEC 61000-4-5 jednotlivymi vedeniami = [jednotlivymi vedeniami | siete ma zodpovedat typickému
+0,5kV, £ 1kV, +0,5kV, £ 1kV, komer¢nému alebo nemocni¢nému
+2kV medzivedeniami | =2 kV:medzivedeniami | prostrediu.
a zemou a zemou
Kratkodobé 0% UT, 0,5 cyklu pri 0% UT, 0,5 cyklu pri Kvalita napajania z elektrickej
poklesy napdtia, - | teplotach,0°, 45°%,90°, teplotach 0°, 45°,90°, siete ma zodpovedat typickému
kratke vypadky 135°,.180°, 225°, 270° 135°,180°,225°, 270° komer¢nému alebo nemocni¢nému
a kolisanie napatia [a315°. a315°% prostrediu. Ak pouzivatel
na vstupnom 0 % UT; 1 cyklus 0 % UT; Tcyklus kryoablacného systému ICEfx

vyZaduje nepretrZitu prevadzku

zdroja 30 cyklov pri 0° 30.cyklovpri 0° ajv-pripade vypadkov napajania

I[EC 61000-4-11 a 50 Hz/60 Hz. a 50 Hz/60 Hz. z elektrickej siete, odporuca
0 % UT; 250 cyklov/ 0% UT; 250 cyklov/ sanapajat kryoablacny systém ICEfx
300 cyklov pri 300 cyklov pri z0 zalozného zdroja alebo z batérie.
50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60Hz.

Magnetické 30A/m 30A/m Magnetické polia s frekvenciou

pole napajacej elektrickej siete by mali byt

frekvencie na.urovniach charakteristickych pre

(50 Hz/60 Hz) typické umiestnenie v typickom

IEC 61000-4-8 komer¢nom alebo nemocnicnom

prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé napétie elektrickej siete pred aplikdciou testovacej Urovne.
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Tabulka 4. Elektromagneticka odolnost pre systémy, ktoré neslizia na podporu zZivota

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kryoablacny systém ICEfx je urCeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia s urovilami suladu s normami odolnosti uvedenymi nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel kryoablacného
systému ICEfx by mal zabezpecit, aby sa toto zariadenie pouzivalo v uvedenom prostredi.

Test odolnosti | IEC60601- Uroveii suladu Elektromagnetické prostredie - usmernenie
testovacia uroven | s normami
Vedena 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Prenosné a mobilné komunikacné zariadenia
radiofrekvencna | v pasmach ISMnad _|v pasmach ISM nad | emitujuce RF Ziarenie by sa nemali
energia 150 kHz az 80 MHz -~ | 150 kHz az 80 MHz | pouzivat v mensej blizkosti k Ziadnej z Casti
I[EC61000-4-6 |80 % AM pri1kHz 80 % AM pri 1 kHz kryoablac¢ného systému ICEfx vratane kablov, nez
je odporucana vzdialenost odstupu, vypocitana
podla rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.
Odporicana vzdialenost odstupu:
3,5
VlyZarovana 3V/m 3V/m 35
radiofrekvencna | 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz azZ 2,7.GHz d=[ ? JyP 80 MHz az 800 MHz
energia 80 % AM pri.1 kHz 80% AM pri 1 kHz
I[EC61000-4-3
o[ % WP 80MHza?2,5GHz
VlyZarované 9V/maz28V/m 9V/m az 28 l/m kdeP zodpoveda maximalnemu vystupného
radiofrekvencné-| podlanormy podla normy vykonu vysielacavo wattoch (W) podla vyrobcu
blizke polia IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, vysielacaad je odporucana vzdialenost odstupu
IEC 61000-4-3 | 4. vydanie, tabulka9 | 4.vydanie, tabulka 9 |v-metroch (m).
(podla normy Silové polia fixnych vysielacov RF Ziarenia, ako
IEC 60601-1-2, sU ur¢ené vyskumom elektromagnetického
4. vydanie) Ziarenia?, by mali byt mensie, ako je Uroven

zhody v kazdom frekvencnom rozsahu®.
V.blizkosti zariadenia-oznaceného nasledujucim
symbolom mdZe dochadzat k ruseniu:

)

POZNI-:\MKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800-MHz sa uplatiiuje vyssi frekvencny:rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vsetkych situdciach. Elektromagnetické Sirenie je
ovplyvriované absorpciou a odrazom od struktur, objektov.a 0s6b:

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

®V/ pripade vy3sich hodndt, nez je frekvencné pasmo 150 kHz az 80 MHz, by mala mat intenzita poli hodnotu nizsiu nez 3 V/m.
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Tabulka 5. Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami a kryoablacnym systémom ICEfx

Odporicané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami
a kryoabla¢nym systémom ICEfx

Kryoablacny systém ICEfx je urCeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je rusenie spdsobované
vyzarovanou radiofrekvencnou energiou kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel kryoablacného systému ICEfx
moze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi

a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a kryoablacnym systémom ICEfx na zaklade
odporucania nizSie podla maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.

Menovity maximalny Odstup podla frekvencie vysielaca v metroch (m)
vystupny vykon vysielaca |150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
watty (W)
35 (35 gl
0,01 0n7 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1167 1167 2333
10 3,689 3689 7379
100 11.667 11,667 23,333

Pri prevodnikoch s'menovitym maximalnym.vystupnym vykenom, ktory nie je uvedeny vyssie, je mozné
odporticanu vzdialenost odstupu d v metroch (m) edhadndt pomocou rovnice platnej pre frekvenciu prevodnika,
kde P je maximalny vystupny menovity vykon prevodnika vo wattoch (W) podla vyrobcu prevodnika.
POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80-MHz a-800 MHz sa uplatiuje odstupova vzdialenost, ktora plati pre vy3si
frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia-nemusia platit'vo vietkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie je
ovplyviiované absorpciou a odrazomod Struktur, objektov a 0sab.

SPOSOB DODANIA
Podrobnosti o zariadeni

Kryoablacny systém ICEfx sa dodava nesterilny. DopInkové produkty od spolo¢nosti Boston Scientific potrebné na
vykonanie kryoablacného postupu sa'dodavaju samostatne.

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouzitim.
NepouZzivajte, ak je znalenie neuplné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Prevadzkové podmienky

e Teplota: 10 °Caz 40 °C

e Relativna vihkost: 30 % az 75 %

Podmienky skladovania

e Teplota: -15 °Caz 50 °C

e Relativna vlhkost: 10 % az 90 %

Podmienky prepravy

Aby nedoslo k poSkodeniu pocas prepravy, pri preprave kryoablacného systému ICEfx pouZite povodny prepravny obal.
Ak nie je povodny prepravny obal k dispozicii, zakaznik zodpoveda za spinenie spravnych prepravnych podmienok
alebo kontaktovanie centra technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific na ziskanie prislusnej prepravnej nadoby.
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Vyberanie konzoly z vozika

Nasledujuci postup opisuje, ako odpojit konzolu od vozika pri skladovani alebo pri vrateni konzoly spolo¢nosti Boston
Scientific na servis.

1. Uvolnite poistnu skrutku, ktora upevnuje vozik ku konzole.
2. Nadvihnite konzolu z vozika a preneste ju na stabilny povrch.

UPOZORNENIE: Nepokladajte na konzolu potraviny, napoje ani Ziadne iné predmety. V opanom pripade by ste
mohli systém poskodit.

PREVADZKOVE POKYNY

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém ICEfx je navrhnuty na prevadzku odbornymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori
dokladne rozumeju technickym-principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s kryoablacnymi postupmi.
Volitelné vzdelanie ziskate-od zastupcu spolocnosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim sidokladne precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie vsetkych vystrah
a bezpecnostnych opatreni moze viest ku komplikaciam.

Dalsie pozadované polozky
Prislusenstvo pouzivané na kryoablacné postupy

POZNAMKA: Pozrite sinavod na pouZitie daného produktu.

S kryoablacnym systémom ICEfx sa‘musia pouzivat nastedujuce ihly:

¢ Kryoablacné ihly od spolo¢nosti Boston Scientific: Kryoablacné ihly su-Specialne navrhnuté na poufzitie
s kryoabla¢nymi'systémami-od spolo¢nosti- Boston Scientific a st k dispozicii v:réznych ' konfiguraciach, ktoré
vytvaraju ladové gulocky réznych velkostia tvarov, co-umozriuje lekarovi prisposobit ihly pozadovanej zone
ablacie. Kryoablacné ihly sa:dodavaju sterilné.

VYSTRAHA: So systémom nepouzivaijte ihly MR.

Volitelné polozky prislusenstva:

 Identifikacné nalepky na kanal kryoablacnych ihiel: Identifikacné nalepky na kanal kryoablacnych ihiel sa
pripeviiuju na hadicky ihly, aby sa ulahtila identifikacia ihiel pocas kryoablacného postupu. Ak chcete objednat
identifikacné nalepky na kanal kryoablacnych ihiel, kontaktujte centrum technickej podpory spolacnosti Boston
Scientific.

o Boston Scientific MTS: MTS obsahuje $tyri umiestnenia senzorov pozdi? distdlneho drieku ihly na
monitorovanie teploty v blizkosti cielového miesta a ddlezitych prilahlych Struktur.

e Suprava na zahrievanie mocovej trubice od spolocnosti-Boston Scientific: Suprava na zahrievanie mocove;j
trubice je kanal, ktory v priebehu kryoablacie prostaty cirkuluje teply fyziologicky roztok cez mocovu trubicu.

Nasledujuce polozky pouzivané s kryoablacnym systémom ICEfx su opakovane pouZitelné a musia sa Cistit a/alebo
sterilizovat v sulade s navodom na poutzitie, ktory je prilozeny kukazdému produktu.
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Na vykonanie kryoablacnych postupov su potrebné nasledujice polozky, ktoré nie su k dispozicii od spolocnosti
Boston Scientific.

e Plynové argonové flase

POZNAMKA: Argénovy plyn musi spifiat poZiadavky na ¢istotu uvedené v ¢asti TECHNICKE UDAJE SYSTEMU.

InStalacia, kalibracia a servis

Servis a preventivnu udrzbu systému smie vykonavat iba spolo¢nost Boston Scientific alebo autorizovany personal.
Preventivnu udrZzbu kryoabla¢ného systému 1CEfx je potrebné vykonavat kazdé dva roky. Na zachovanie vykonu
a bezpelnosti systému sa musi vykonavat planovana preventivna udrzba.

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém ICEfx Ziadnym spdsobom neupravuijte. Servis kryoabla¢ného systému ICEfx
smie vykonavat iba autorizovany personal spolocnosti Boston Scientific alebo autorizovany personal vySkoleny
spolocnostou Boston Scientific. Ak potrebujete servis, kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific.

Kryoablacny systém ICEfx zobrazi na“obrazovke pripomienku priblizne mesiac pred terminom preventivnej udrzby.
Ak sa objavi pripomienka; zatial o preventivna udrzba eSte nebola naplanovana, kontaktujte centrum technickej
podpory:spolocnosti Boston Scientific a naplanujte servis.

Priprava
Nastavenie systému

Tabulka 6 znazorfiuje poradie a kroky nastavenia kryoablacného systému ICEfx. Tato Cast podrobne opisuje kazdy
krok.

Tabulka 6. Priebeh nastavenia systému

1 [ Nastavenie - Skontrolujte dostupnost plynu, ihiel-a-pristusenstva.

konzoly = Qverte, (i je umiestnena na rovnom, stabilnom povrchu (ak nie je pripevnena ku
kryoabla¢nému-voziku ICEfx).

- Zaistite brzdy na voziku (ak pouzivate kryoablacny vozik ICEfx).

- Pripojte-napajaci kabel do elektrickej zasuvky nemocnicnej urovne.

- Uistite sa, Ze ventil Vent (Odvzdusnenie) je zatvoreny a uzatvaraci ventil Argon (Argén)
je ZAPNUTY.

- ZAPNITE kryoablacnu konzolu ICEfx.

- Prihlaste sa.

2 | Pripojenie argonu | - Pripojte bezpecnostny kabel-a pripojte hadicku na:dodavanie argénového plynu medzi
konzolu a argdnovu flasu.

- OTVORTE ventil na argdnovej flasi.

- Uistite sa, Ze tlak plynu je'v ramci pracovnych limitov-pre kryoablacny postup.

Priprava na pouzitie

Pred pouzitim kryoablacnej konzoly ICEfx skontrolujte, Ci konzola, napajaci kabel, brzdy, bezpenostny kabel, hadicka
na dodavanie plynu a dotykova obrazovka monitora nie su poskodené.

Ak su niektoré sucasti poskodené, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti-Boston Scientific.
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UPOZORNENIE: Ak je na povrchoch kryoabla¢ného systému ICEfx viditelna akakolvek vihkost alebo kondenzacia,
systém nepouZivajte. Pred spustenim systému nechajte systém na 12 hodin Uplne vyschnut. Zapnutie systému

v pritomnosti vihkosti alebo kondenzacie by mohlo viest k trvalému poskodeniu elektrickych dosiek, ¢im by sa
systém stal nefunkcnym.

Pripojenie konzoly ku kryoabla¢nému voziku ICEfx

1. Umiestnite konzolu na kryoablacny vozik ICEfx. Priehlbina na spodnej ¢asti konzoly sa opiera o kupolu na
vrchole kryoabla¢ného vozika ICEfx.

Obrazok 5. Umiestnenie kryoablacnej konzoly ICEfx navozik

2. Utiahnite poistnu skrutku na voziku.

m " - :

Obrazok 6. Utiahnutie poistnej skrutky na voziku
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Nastavenie konzoly

UPOZORNENIE: Konzola sa nikdy nesmie naklanat. Ak konzola nie je pripevnena k voziku, uistite sa, Ze je
umiestnena na rovnom, stabilnom povrchu.

1. Skontrolujte, Ci st spinac napajania, uzatvaraci ventil Argon (Argdn) a ventil Vent (Odvzdusnenie) na zadnej
strane konzoly lahko pristupné.

POZNAMKA: Vy¢leite priestor pre dostatoné odvetravanie a pridenie vzduchu. Aby ste zaru€ili spravne
odvetravanie, vzdy udrziavajte boky konzolyvo vzdialenosti aspori 0,5 m (20 in) od stien alebo inych prekazok
prudenia vzduchu.

2. Zaistite kolieska na voziku,
3. Pripojte napajaci kabel do elektrickej zasuvky nemocni¢nej trovne (sietova zasuvka) s uzemnenim.
Spolo¢nost Boston Scientific odporuca pouzivat stabilnu a neprerusitelnd elektrickd zasuvku.

POZNAMKA: Akje napajaci zdroj kryoablacnej konzoly ICEfx nestabilny alebo hlu¢ny, Udaje o teplote MTS mdzu
byt nepresné.

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

VOLITELNE: Pri kryoabldcii prostaty nastavte systém zahrievania mocovej trubice podla pokynov uvedenych
v navode na poufZitie supravy na zahrievanie mocovej trubice.

4. Skontrolujte, Ci je uzatvaraci ventilArgon (Argon) na zadnej strane konzoly v polohe ON (ZAP.).
V pripade potreby otocte gombik proti smeru hodinovych ruciciek do polohy ON (ZAP.).

Obrazok 7. Uzatvaraci ventil Argon (Argon) - poloha ON (ZAP.)
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5. Skontrolujte, Ci je ventil Vent (Odvzdusnenie) Uplne zatvoreny. V pripade potreby otocte gombik v smere
hodinovych ruciciek do polohy CLOSED (ZATVORENE).

’ VENT

CLOSED

Obrazok 8. Ventil Vent (Odvzdu$nenie) - Gplne zatvoreny

6. Zdvihnite monitordo vzpriamenej polohy a nastavte -ho do pohodIného pozorovacieho uhla.

UPOZORNENIE: Pri-otacani monitora s-dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste sa vyhli potencidlnemu
privretiu prstov.

1. Zapnite konzolu pomocou spinaca napajania umiestneného na zadnej asti konzoly.

Pocas spustania systému prebehne- niekolko diagnostickych testov na overenie spravneho fungovania hardvéru
a softvéru.

POZNAMKA: Ak sa po predchadzajicom postupe systém vypol nespravne, spustenie moze trvat az 2 minGty.

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

Kontrola diagnostickych testov:
eV systéme beZi spravna verzia firmvéru.

o Kritické sucasti systému vratane elektromagnetickychventilov, vnutornych zdrojov napajania, chladiacich
ventilatorov, snimacov tlaku a obvodov na-meranie teploty.

Zlyhanie, ktoré brani v pouZivani systému, zobrazi hlasenie s pokynom kontaktovat spolo¢nost Boston Scientific.
SluZby zakaznikom. Informacie o zobrazenych hlaseniach najdete v ¢asti Zobrazené hlasenia.

Ak softvér kryoablacného systému ICEfx deteguje v-systéme stlaceny plyn, zatial Co nie je pripojena hadicka na
dodavanie plynu, zobrazi sa hlasenie s vyzvou, aby ste manualne-odvzdusnili plyn zo systému.
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Prihlasenie

Prihlasovacia obrazovka sa zobrazuje po dokonceni spustania.

1. Pomocou virtualnej klavesnice na obrazovke zadajte svoje priradené pouzivatelské meno a heslo.
2. Stlacte moznost Login (Prihlasit sa).

POZNAMKA:

e Pouzivatelské meno a heslo nerozlisuju velké a malé pismena. Cisla sa zobrazuju, ked su na klavesnici velké
pismena. Ak chcete zmenit velkost pismen textu, pouZite tlacidlo Shift na virtualnej klavesnici.

¢ Ak nechate pouZzivatelské rozhranie necinné pocas vopred nastaveného ¢asu bez aktivity, softvér
kryoablacného systému ICEfx bude vyZadovat, aby ste na odomknutie pouZivatelského rozhrania znovu
zadali svoje heslo.

Dalsie moznosti prihlasenia:

Ak ste zabudli svoje heslo, obratte’sa na spravcu systému a poziadajte, aby sa spravca prihlasil,
presiel na obrazovku Sprava pouZivatelov a zmenil vase heslo.

Forgot Alternativne mozete na.prihlasovacej obrazovke stlacit tlacidlo Forgot Password (Zabudnuté
Password heslo). Zobrazené hlasenie obsahuje vyzvu na odovzdanie centru technickej podpory
(Zabudnuteé spolocnosti Boston Scientific.

heslo) Centrum technickej podpory:spolocnosti Boston Scientific poskytne odpoved na vstup na

obrazovku-pomocou virtualnej klavesnice. Ked dostanete spravnu odpoved, vase heslo sa
resetuje a budete méct zmenit svoje heslo na obrazovke Settings (Nastavenia).

V.pripade nidze stlacte .na prihlasovacej obrazovke tlacidlo Emergency Login (Nudzové
prihlasenie). Zobrazisa hlasenie s.vyzvou. Kontaktujte centrum technickejpodpory spolocnosti

Eme_rgen’cy . | Boston Scientific; aby:ste ziskali spravnu odpoved na zadanie, a potom stlacte tlacidlo Login
Login (Nudzové |, = . 7.

2 (Prihlasit sa).
prihlasenie)

POZNAMKA: Tato akcia neresetujevase heslo.
Po tspesnom prihlaseni sa zobrazi obrazovka Start Case (Spustit pripad)(obrazovka 4).

Pripojenie argonového plynu

VYSTRAHA: Nepripajajte kryoablacny systém ICEfx k privodu plynu presahujicemu 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa),
aby ste zabranili poskodeniu vnatornych systémovych komponentov.

VYSTRAHA: Zaistite, aby bola argénova plynova flada upevnend k stene alebo schvalenému voziku, aby sa zabranilo
neumyselnému prevrateniu flase.

VYSTRAHA: Na vykonanie pldnovaného kryoabla¢ného postupu majte k dispozicii dostatok argonového plynu:
pocet a typ ihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviuji-poZadovany objem plynu
(poZiadavky na €istotu plynu najdete v ¢asti TECHNICKE UDAJE SYSTEMU). Pri kazdej lie¢he musi byt k dispozicii
aspon jedna plna nahradna flasa.

UPOZORNENIE: Pred pripojenim argonovej flase ZAPNITE kryoablacnikonzolu{CEfx; aby ste overili, Ze prebehnu
spravne diagnostické testy.

UPOZORNENIE: Umiestnite argonovu flasu dostatone blizko ku konzole, aby ste zaistili, Ze hadicka na dodavanie
plynu nebude natiahnuta a nebude predstavovat nebezpelenstvo zakopnutia.
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1. Skontroluite, ¢i je ventil Vent (Odvzdu3nenie) na zadnej strane konzoly v polohe CLOSED (ZATVORENE)
(pozri obrazok 8).

2. Odstrante kryt proti vlhkosti z privodu argonu na konzole.

3. Zaistite bezpecnostny kabel na konci hadicky na dodavanie plynu k bezpecnostnej svorke na konzole
(pozri obrazok 9).

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze je bezpetnostny kabel riadne pripevneny ku konzole pre pripad ndhodného odpojenia
hadicky na dodavanie plynu.

Obrazok 9. Pripojenie bezpecnostného kabla ku konzole

4. Pripojte vysokotlakovd hadicku na dodavanie argénového plynu k privodu argdnu konzoly pomocou
rychlospojky umiestnenej na zadnejstrane-konzoly (pozri obrazok 10).

Obrazok 10. Pripojte hadicku na dodavanie argonového plynu

5. Pripojte vysokotlakovu hadic¢ku na dodavanie argénového plynu ku argénovej flasi upevnenim adaptéra meracej
zostavy na pripojku flase (pozri obrazok 11).

Obrazok 11. Nastavenie plynovej flase
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6. Opatrne otocte ventil flaSe na argdnovej plynovej flasi proti smeru hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky. Uistite

sa, ze hodnota tlaku na meradle reaguje okam?Zite. Pre otvorenie plynovej flase a zaisteniu dostato¢ného
prietoku plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruiciek (priblizne o jednu celt otacku).

Obrazok 12. Otvorenie plynovej argonove;j flase

Ak sa na systémovom manometrinezobrazuije tlak argonu, skontrolujte, Ci je uzatvaraci ventil Argon (Argdn) v polohe
ON (ZAP.).

VOLITELNE:

Adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2 pripaja ku konzole dve flaSe argonového plynu na podporu kryoablacného
postupu. Stvorcestna zostava adaptéra s manometrom argonu spaja hadicku na dodavanie plynu, primarnu plynovu
flaSu a pomocnu hadicku na dodavanie plynu.

Ak pouzivate volitelny-adaptér pre dve plynoveé flase EZ-Connect2, pripojte hadicku na dodavanie plynu so Stvorcestnou
zostavou adaptéramanometrak primarnej argonovej flasi upevnenim adaptéra supravy manometra do pripojky flase.

Pripojte koniec hadicky -na dodavanie plynuk privodu argénu konzoly pomocou konektora rychleho pripojenia.
Pomocnu hadicku-nadodavanie plynu pripojte k Stvorcestnej zostave adaptéra pomocou konektora rychleho
pripojenia, ktory sa nachadza na konci pomocnej hadicky na dodavanie plynu.

Opacny koniec pomocnej hadicky na dodavanie plynu pripojte k druhej argonovej flasi tak, ze upevnite koniec
pomocnej hadicky k pripojke flase.

Ako prvy otvorte ventil primarnej flae a pouzivajte ju az do vyprazdnenia. Neotvarajte ventil flaSe na druhej
flasi, kym sa prva flasa nevyprazdni.

Ak sa pocas postupu vyprazdni aj druha flasa, pokyny na vymenu plynovej flase v priebehu postupu najdete

v Casti Vymena argonovych flias pocas postupu.

(3) |

Obrazok 13. Adaptér pre dve plynové flase EZ-(onneth
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1 Pomocna hadicka na dodavanie plynu
2 Stvorcestnd zostava adaptéra s manometrom
3 Hadicka na dodavanie plynu

VYSTRAHA: Na vykonanie planovaného kryoabla¢ného postupu majte k dispozicii dostatok argénového plynu:
pocet a typ ihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviuju pozadovany objem plynu
(poZiadavky na €istotu plynu najdete v ¢asti TECHNICKE UDAJE SYSTEMU). Pri kazdej lie¢be musi byt k dispozicii
aspon jedna plna nahradna flasa.

7. Pred spustenim postupu skontrolujte, ¢i indikator plynu (obrazovka 1) zobrazuje minimalny pracovny tlak
(tabulka 7). Indikator plynu musi-ukazovat, Ze tlak je v zelenom rozsahu.

= November 16, 2017 Argon Remaining

— 10:14 AM 308 mins

Obrazovka 1: Indikator plynu

Ak softvér zisti, Ze hodnota tlaku v:argdnovej flasi je nizsia ako 3,45 bar (50 psi), v pouZivatelskom rozhrani sa zobrazi
hlasenie, Ze nie je pripojeny ziadny plyn. Pripojte argdnovu flasu ku konzole.

Tabulka 7. Pracovny tlak argonového plynu

Nominalny pracovny tlak Limity pracovného tlaku
3500 psi 3200 psiaz3 800 psi

241 bar 221 bar az 262 bar

24,1 MPa 22,1 MPa.az 26,2 MPa

UPOZORNENIE:

e Ked'tlak argénovej flase klesne pod:.spodny limit pracovného tlaku, systém zobrazi vystrazné hlasenie. Ak tlak
klesne pod spodny limit pracovného tlaku, na zabezpecenie-optimalneho vykonu argénovu flasu vymerite.

e NepouZivanie kryoablacnej konzoly ICEfx v ramci limitov-pracovného tlaku méze ovplyvnit tvorbu ladovych
gulcok.

e Ak konzola vydava nepretrzity syCavy zvuk, skontrolujte, ¢i je ventil Vent (Odvzdusnenie) Gplne zatvoreny.
Ak je ventil Vent (Odvzdusnenie) Uplne zatvoreny a syCanie pretrvava, vypnite systém pomocou spinaca
napajania, ktory sa nachadza na.zadnej strane konzoly.(obrazok 2). Zatvorte privod plynu-pomocou ventilu flase.
Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Zaciname pracovat s pouzivatelskym rozhranim

Kryoablacny systém ICEfx poskytuje grafické pouzivatelské rozhranie, ktoré ulahcuje rychlu komunikaciu medzi
pouzivatelom a systémom prostrednictvom rozhrania s dotykovou obrazovkou.

Tato Cast obsahuje informacie, ktoré vam pomézu oboznamit sa s pouzivatelskym rozhranim softvéru.

Podrobné pokyny o testovani integrity a funkcnosti ihly a vykonavani kryoablacného postupu najdete v (asti
Vykonanie kryoablacného postupu.
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Konvencie tykajuce sa dokumentu

V celej pouzivatelskej prirucke su typografickymi konvenciami oznalené rozne casti pouzivatelského rozhrania,
softvérové tlacidla, pozicie a kroky.

o (ast Obrazovka softvéru

¢ Tlacidlo Control (Ovladanie)

e Poloha ON (ZAP.)

o VOLITELNE = volitelny alebo alternativny krok

Prihlasenie

Ked je systém zapnuty, po dokonceni procesw zavadzania sa zobrazi prihlasovacia obrazovka.

Ak sa chcete prihlasit, zadajte PouZivatelské meno a Heslo a potom stlacte tlacidlo Login (Prihlasit sa).
Navigacia v pouzivatelskom rozhrani

Sprievodcovia nastavenim a odvzdusnenim plynu

Softvér poskytuje sprievadcov, ktori pouzivatela prevedu jednotlivymi krokmi pri spustani alebo ukonceni
kryoablac¢ného postupu:

Sprievodca nastavenim sa-zobrazi po.stlaceni moznosti START CASE (SPUSTIT PRIPAD) a prevedie pouZivatela cez
nastavenie systému vratane pripojenia a otestovania ihly. Ak chcete sprievodcu preskocit, stlacte moznost SKIP SETUP
WIZARD (PRESKOCIT SPRIEVODCU NASTAVENiM).

Sprievodca odvzdu$nenim plynu sa zobrazi po stlateni-moznosti END CASE (UKONCIT PRIPAD) a pouti pouZivatela
o tom, ako-spravne odvzdusnit systém a-odpojit -hadicku na dodavanie argonového plynu. Ak chcete sprievodcu
preskocit, stlatte tlacidlo RETURN-HOME (VRATIT SA DOMOV).

Zahlavie okna

Zahlavie okna obsahuje ponuku moznosti, zostavajuci argon a manometer/indikator plynu.

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

23 Mins

Obrazovka 2: Zahlavie okna e 9

Tabulka 8. Zahlavie okna
C. |ovladaciprvok |Opis

1 Ponuka moznosti | Po stlaceni ikony ponuky moznosti sa zobrazirozbalena ponuka moznosti. Opis
dostupnych moznosti najdete v ¢asti Ponuka moznosti.

2 | Argon Remaining | Zobrazuje odhad ¢asu zostavajuceho-do vycerpania flase za-predpokladu, Ze vSetky
(Zostavajuci argon) | pripojené ihly pracuju sucasne.

3 [ Manometer/ Zobrazuje dodavany tlak argonovejplynovej flase.

indikator plynu POZNAMKA: Kryoablacny systém ICEfx obsahuje vndtorny.requlator, ktory reguluje
tlak argonu na primerané pracovné limity.

Indikator plynu sa aktualizujev realnom case pri odpojeni ihielalebo pripojeni
dalSich ihiel a pri Uprave intenzity mrazenia.

Ponuka moznosti
Ponuka moznosti poskytuje pristup k dalsim funkciam, napriklad pristup k hlaseniam a zmenu nastaveni.

Ak chcete zobrazit a vybrat moznosti, stlacte ikonu E v lavom hornom rohu obrazovky a vyberte z rozbalenej
ponuky poZzadovanu moznost.
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—— April 11, 2018
= 1:31 pm

ﬁ Settings 0
D-] Reports 0
User Manual 9

e Log Out Shut Down e

Obrazovka3: Ponuka moznosti

Tabulka 9. Ponuka moznosti

C. | Tlacidle Opis
1 /| Settings Konfiguracia roznych nastaveni systému (pozri ¢ast Konfiguracia nastaveni).
(Nastavenia) POZNAMKA: Niektoré parametre konfiguracie su obmedzené len na spravcov
a/alebo technikov.
2 | Reports (Spravy) Ked nieje-aktivny Ziadny pripad, vyberom moznosti Reports (Spravy) zobrazite obsah
ulozenych sprav.0 postupe a exportujete spravy na USB kluc.
Pocas kryoablacného postupu vyberte polozku Reports (Spravy), ktorou zobrazite
podrobnosti o aktualnom-pripade.
POZNAMKA: Spravcovia mozu spravy aj vymazat.
3 |User Manual Zobrazuje informacie.o tom,ako ziskat pristup k-elektronickej verzii pouzivatelskej
(Pouzivatelska prirucky.
prirucka)
4 | Log Out (Odhlasit sa) | Odhldseniezo systému.
5 |Shut Down Vypina systém.
(Vypnutie)

33

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, sk, 51217944-16A



Spustenie postupu

Po prihldseni do systému sa zobrazi obrazovka Start Case (Spustit pripad). Stlacenim moznosti START CASE (SPUSTIT
PRIPAD) zacnete kryoabla¢ny postup. Stlatenie moznosti START CASE (SPUSTIT PRIPAD) zobrazi obrazovku Select
Tissue Type (Vyber typu tkaniva). Po vybere organu sa aktivuje sprievodca spustenim pripadu.

START CASE

Obrazovka 4: Obrazovka Start Case (Spustit pripad)

Tabulka 10. Ovladacie prvky obrazovky Start Case (Spustenia pripadu)
C. [Tlacidlo Opis
1 | START CASE Stlacenim mozZnosti START CASE (SPUSTIT PRIPAD) spustite sprievodcu spustenim

(SPUSTIT PRIPAD). | pripadu. Sprievodca prevedie pouZivatela krokmi nastavenia systému. Po dokonéeni
nastavovaniasa zobrazi obrazovka postupu.

2 | ShutDown Vypnutie:systému iniciujete stlatenim moznosti Shut Down (Vypnlit).
(Vypnutie)

13 June 2019
2:17 pm

Select Tissue Type 0

You must select tissue type to continue.

CANCEL CASE CONFIRM

Obrazovka 5: Select Tissue Type (Vyber typu tkaniva)

Tabulka 11. Select Tissue Type (Vyber typu tkaniva)

C. [Tlacidlo Opis
1 |Tissue Type (Typ tkaniva) | Vyberte moznost kidney (ablicky), lung (plica), liver (pecen), prostate (prostata),
other (iné).
CONFIRM (POTVRDIT) Pokracujte stlacenim moznosti CONFIRM(POTVRDIT).
CANCEL CASE Ak chcete vybrat iny typ tkaniva, stlacenim tlacidla CANCEL CASE (ZRUSIT
(ZRUSIT PRIPAD) PRIPAD) sa vratite na obrazovku Start Case (Spustit pripad).
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Zadavanie udajov o pripade
Pomocou obrazovky Edit Case Information (Upravit informdcie o pripade) moZete pridat dalSie informacie
o kryoabla¢nom postupe. Ide o volitelny krok.

Obrazovka Edit Case Information (Upravit informacie o pripade) sa zobrazuje na zaciatku a na konci kryoablacného
postupu. Na konci postupu je k dispozicii moznost ulozenia informacii o postupe.

Edit Case Information

(Optional)

Enter hospital address here.

© O

CANCEL CASE DONE

Hospital Address

Obrazovka 6: Obrazovka Edit Case Information (Upravit informacie o pripade)

Tabulka 12. Ovladacie prvky obrazovky Edit Case Information (Upravit informacie o pripade)

(. _|Ovladaci prvok Opis
1 | Patient ID Do tohto polazadajte ID pacienta.
(ID pacienta) UPOZORNENIE: Vyberte jedinecné ID pacienta, ktoré neodhali identitu pacienta inym
pouZivatelom systému,
Physician{Lekar) Do tohto polazadajte:meno lekara vykonavajlceho postup.
Report Name Zadajte nazov spravy. Nazov spravy sa zobrazi na obrazovke Reports (Spravy).
(Nazov spravy)
4 | Notes (Poznamky) | Zadajte poznamky o postupe:
5 | Hospital Name Do tohto pola zadajte ndzov nemocnice.
(Nazov nemocnice)
6 | Hospital Address Do tohto pola zadajte adresu nemocnice.
(Adresa nemocnice)
7 | CANCEL CASE Stlacenim moznosti CANCEL CASE (ZRUSIT PRIPAD) odstranite. zadané informécie
(ZRUSIT PRIPAD) 0 registracii-a vratite sa na obrazovku Start Case (Spustit pripad).
8 | DONE (HOTOVO) Stlacenim moznosti DONE (HOTOVO) uleZite informacie o registracii:
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Pouzivanie obrazovky postupu

Obrazovku postupu pouZivajte na riadenie a sledovanie kryoabla¢ného postupu. Na zaciatku sa zobrazia len ovladacie
prvky tykajuce sa testovania ihiel, ako je znazornené na obrazovke 7. Po UspeSnom dokonceni testovania integrity
afunk¢nostiihiel sa pre testované ihly aktivuju ovladacie prvky zmrazenia (obrazovka 12) a rozmrazenia (obrazovka 13).

Argon Remaining

56 mins

bar
C ® ENDcase e

1 Press start to begin the needle test -°C| Press start to begin the needle test |- 2
° ° 5

S

) () () =

© -

®

Obrazovka 7: Obrazovka pociatocného postupu

Tabulka 13 obsahuje opis ovladacich prvkov beznych pre funkcie testu, zmrazenia a rozmrazenia. V nasledujucich
Castiach su‘opisané ovladacie prvky tykajuce sakazdej z tychto funkcii.

Tabulka 13. Bezné ovladacie prvky postupu

v

C. | Ovladaci prvok | Opis

1 Kan&l ALL (VSETKY) pouZite na vykonanie funkcie zmrazenia, rozmrazenia alebo

ALL testovania na VSETKYCH aktivnych kanaloch stcasne. Stlacte tlacidlo zodpovedajtice
funkcii, ktord chcete vykonat, a potom stlacte tlacidlo Start. POZNAMKA: Stlacenie tla¢idla
ALL (VSETKQ) poskytuje moznost naprogramovat cykly zmrazenia a rozmrazenia pre
vsetky aktivne kanaly.

Tlacidlo Kanal - identifikuje aktivny kandl/y. Kandly 1.az 4 si-oznacené samostatne
a-obsahuju nezavislé ovladacie prvky pre aktualne zvolenu funkciu (test, zmrazenie,
rozmrazenie alebokauterizacia) POZNAMKA: Kanaly'bez pripojenych ihiel st zobrazené
matne. Rozsirené ovladacie prvky kanalov: Stlacenie tla¢idla Kanal obsahuje moznosti
na zmenu typu ihly-vybranej pre dany kanal-a naprogramovanie pozastavenia cyklov
rozmrazovania kanala.

>
Y

3 Tla¢idlo Port kanala - identifikuje porty kanalov-POZNAMKA: Porty bez pripojenych ihiel
sU zobrazené matne.

4 5 Casovat zobrazuje uplynuly ¢as pre aktualne zvolenu funkciu a_poskytuje dalSie udaje

Casovac Specifické pre danu funkciu. POZNAMKA: Pocas testovania Casovac odpocitava namiesto

zobrazovania uplynutého ¢asu dve minuty.

END CASE (UKONCIT PRIPAD) — Stlacenim tlacidla END CASE (UKONCIT PRIPAD) ukon¢ite
kryoablacny postup a vratite sa k obrazovke Start-Case (Spustit pripad). Stlacenim tohto
tlacidla sa vygeneruje ziadost o potvrdenie a Ziadost o ulozenie spravy o postupe.

(%) END case
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Zobrazenie casovaca

Casovat zobrazuje potas zmrazovania alebo rozmrazovania uplynuly ¢as. Casova¢ pocas testovania odpocitava dve
minuty. Casovac odpocitava pocas funkcie kauterizacie ¢as od zvoleného trvania. Lava a prava horna Cast ¢asovaca
poskytuje dalSie Udaje pre funkcie zmrazenia, rozmrazenia a kauterizacie.

Obrazovka 8 poskytuje priklad casovaca zobrazeného pocas funkcie FastThaw.

0 1 FastThaw

2 14)
@

Obrazovka 8: Casova¢ pocas funkcie FastThaw

Tabulka 14 obsahuje dalSie informacie o ¢asovaci.

Tabulka 14. Informacie o casovaci

C. | Ovladaci prvok | Opis

1| Rezim Hornalava cast ¢asovaca zobrazuje informacie, ktoré su platné pre aktualnu funkciu:

e Zmrazenie - zobrazuje intenzitu zmrazenia.

* Rozmrazovanie - zobrazuje rezimrozmrazovania (funkcia i-Thaw alebo funkcia FastThaw).
» Kauterizacia - zobrazuje trvanie funkcie kauterizacie.

2 u Tlac¢idlo Rozmrazit - stlaenim tlacidla Rozmrazit zmenite funkciu-FastThaw na funkciu

i-Thaw. Farbapozadia tlacidla je oranZova, ked je zvolena moznost FastThaw, a Zlta, ked je
zvolena moznost i-Thaw.

3 [Lista Farebny indikator priebehu pod-uplynutym ¢asom oznacCuje typ a trvanie funkcii
indikatora vykonavanych'na prislusnom kanali.
priebehu Farba segmentu oznacuje funkciu:
* Modra = zmrazovanie. Odtiefl modrej indikuje intenzitu zmrazenia. TyCinka je
svetlomodrej farby.

e Oranzova = funkcia FastThaw

o /1ta = funkcia i<Thaw

e Ruzova = funkcia kauterizacie

Dizka segmentu sa vztahuje na uplynuty ¢as pre prisluénd funkciu. Kliknutim na li$tu
indikatora priebehu sa otvori podrobnejsie zobrazenie.

4 | Casovac Zobrazuje uplynuly ¢as pocaszmrazovania-alebo rozmrazovania. Pocas testovania ¢asovac
odpocitava dve minuty. Pocas funkcie kauterizacie casovac odpocitava ¢as-od zvoleného
trvania.

Farba Cislic ¢asovaca zodpoveda vybranej funkcii:

e Zelena = testovanie

e Modra = zmrazovanie. Tycinka je jedineCnej modrej farby:

* OranZova = funkcia FastThaw

o /Ita = funkcia i-Thaw

* RuZova = funkcia kauterizacie
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Ovladaci prvok | Opis

5 | Indikator Pri ihlach CX zobrazuje prava horna Cast Casovaca udaje o teplote aktualnej funkcie:
teploty » Testovanie - zobrazuje teplotu ihly.

e Zmrazovanie - zobrazuje vnutornu teplotu plynu na hrote ihly.

» Rozmrazovanie - zobrazuje odhadovany rozsah teploty drieku ihly.

POZNAMKA: V priebehu fazy zahrievania ihly ¢asova¢ zobrazuje oto¢ny ohrievaci indikator.
e Funkcia kauterizacie - zobrazuje odhadovany rozsah teploty drieku ihly.

POZNAMKA: V priebehu fazy zahrievania ihly ¢asova¢ zobrazuje oto¢ny ohrievaci indikator.

MTS

Obrazovka postupu zobrazuje identifikatory MTS, polohy senzorov a teploty senzora pre pripojené MTS. Najchladnejsi
senzor pre kazdy pripojeny MTS je oznaceny modrym indikatorom na prislusnom tlacidle (ak je na obrazovke Settings
(Nastavenia) zapnuté nastavenie Zobrazovat najchladnejsie MTS).

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

@ CAUTERY ALL @ ®  ENDCASE

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

Freezing at 100% - = ° Freezing at 100%

Obrazovka 9: Obrazovka postupu - MTS

Tabulka 15. Ovladacie prvky MTS
C. |Ovladaci prvok Opis
1 | ldentifikator MTS UrCujeihlu.

(MTS 1, MTS 2)
2 | Polohasenzora Vzdialenost senzora od-hrotu ihly:
OranzZova - 35 mm; ruzova-25 mm;, zelena - 15-mm, zZlta - 5.mm
3 |[Teplotasenzora NajchladnejSia teplotakazdého senzora je 0zna¢ena modrou. farbou na-prislusnom

tlacidle (ak je na obrazovke Settings (Nastavenia) zapnuté nastavenie Zobrazovat
najchladnejsi MTS).
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Zmena identifikatora MTS

Kliknutim na identifikator MTS (MTS 1, MTS 2) otvorite obrazovku postupu - zmena nazvu identifikatora MTS. Tato
obrazovka umoznuje zmenit nazov MTS. V tomto priklade sa nazov zmeni na A4.

—— 02July 2019
— 2:13 pm

@  cautery

1 Stopped at 10C 9

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

3 4

0 Change the name of MTS 1 ®

A4

Argon Remaining
249 bar

END CASE

p)
#*

e -

8

Obrazovka 10: Obrazovka postupu -zmenanazvu identifikatora MTS

Tabulka 16. Zmena nazvu MTS

C.. ~|'Ovladaci prvok Opis

1 |Zmenanazvu MTS Do-urceného polazadajte novy nazov a kliknite na tlacidlo OK, CANCEL (ZRUSIT)
alebo DONE (HOTQVO).

2 |0K Zmeni nazov a zatvori.obrazovku.

3 | CANCEL (ZRUSIT) Otvori predchadzajticu obrazovku.

4 |DONE (HOTOVO) Zmeni'nazov-a zatvori obrazovku:

Spustenie testovania

VYSTRAHA: Ak je poas postupu potrebné pridat ihlu; pripojte juk otvorenému kanalu. Ak nie je k dispozicii Ziadny
otvoreny kanal, postupujte podla-pokynov napridanie ihly CX’ku kanalu s otvorenym portom v ¢asti Pridanie ihly
(X pocas kryoablacného postupu.

Stlacte tlacidlo Start na spustenie testovania integrity a funkénosti ihly. Testovanie mozno spustit pre jeden aktivny
kanal alebo pre VSETKY kanaly sucasne.

Pred pouzitim akejkolvek kryoablacnej ihly je-potrebné otestovat integritu-a funkCnost ihiel. Podrobné informacie
o testovani integrity a funkcnosti ihiel najdete v Casti Testovanie ihly/MTS pred postupom:.
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—— 13)une 2019 Argon Remaining
= 12:21 pm
56 MiNs 358 bar

®» (®  ENDCASE

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

oOO 00 00: 00

Obrazovka 11: Obrazovka postupu pocas testovania

Tabulka 17. Ovladacie prvky testu
C. | ovladaci Opis

prvok
1 Tlacidlo Test = oznacuje, Ze kanal je pripraveny na testovanie. Kym sa nedokonci testovanie
._-3'..--.;‘ ihly, na kanali-nie su aktivované zZiadne dalSie ovladacie prvky.

Po dokonceni testovania. integrity a funk¢nosti ihiel sa ovladacie prvky postupu pre kanal
stavaju-aktivnymi.

2 Testovanie spustite stlacenim moZnosti Start. Po spusteni testovania ¢asova¢ zacne
odpocitavat dve minuty.

Spustenie cyklu zmrazenia

Ak chcete spustit cyklus-zmrazenia, zvolte poZadovanu intenzitu-zmrazenia stlacenim tlacidla Zmrazit (predvolena
hodnota je 100 %), a-potom stlacte tlacidlo Start. Cyklus zmrazenia mozno spustit pre jeden aktivny kanal alebo pre
VSETKY kanaly sucasne.

Casovat potas zmrazovania zobrazuje uplynuty ¢as a‘zvolend intenzitu zmrazovania. V pripade ihiel (X sa teplota
hrotu ihly pocas zmrazovania zobrazuje v pravom hornom rohu ¢asovaca.

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

@  cautery »ﬁ{« @ (® ENDCAsE

Stopped at 100% Stopped at 100%

OO 00 0::

Obrazovka 12: Obrazovka postupu pocas zmrazovania
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Tabulka 18. Ovladacie prvky zmrazovania

v

C. |Ovladaci Opis

prvok

1 Tlacidlo Zmrazit - stlacenim tohto tlacidla vyberte funkciu zmrazenia a vyberte intenzitu
zmrazenia. Alebo zvolte Stick (Tycinku).

2 Tlacidlo Rozmrazit - stlacenim tlaCidla Rozmrazit zmenite funkciu FastThaw na funkciu
i-Thaw. Farba pozadia tlacidla je oranZova, ked je zvolena moznost FastThaw, a Zlta, ked'je
zvolena moznost i-Thaw.

3 Zmrazovanie spustite stlacenim tlacidla Start alebo vyberom Stick (Tycinky).

4 |Indikator V pripade ihiel (X zobrazuje teplotu hrotu ihly poas zmrazovania.

teploty

5 [Intenzita Stlacenie tlacidla Zmrazit zobrazi volitelné intenzity zmrazovania.

zmrazenia

Vyberte z ponuky.intenzitu zmrazovania alebo vyberte ,Stick” (Tycinku) intenzity.

POZNAMKA: Kryoabla¢ny systém ICEfx ovldda intenzitu-zmrazenia Upravou trvania prietoku
argonu pocas kazdého 10-sekundového bloku ¢asu (napr. 30-% intenzita mrazi na 3 sekundy
a je necinna 7 sekund).

POZNAMKA: Ak je zvolend ,Stick” (Tyinka);-argénovy plyn pridi cez kryoablaénd ihlu pri
nizkom pracovnom cykle, aby sa okolo tela-ihly.vytvorila velmi tenka vrstva ladu. Tenka vrstva
ladu zaistuje ihly; aby sa predislo nahodnému posunu, kym lekarumiestnuje dalSie ihly.

Obrazovka 13 znazornuje vysledok kliknutia na listu indikatora priebehu.

—— 13)une 2019
= 12:50 pm

]

1
#*

@

CAUTERY

Freezing at 70%

Stopped
00:21

Argon Remaining

113 mins 358 bar

@ (® ENDCAsE

Channel 1

Stick Stopped  100%
00:30 00:20

Obrazovka 13: RozSirena historia kanala
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Spustenie cyklu rozmrazovania (iba pre ihly (X)

UPOZORNENIE: Ihly bez funkcie CX nepodporuju funkcie i-Thaw ani FastThaw. Uvolnenie ihly z ladovej gulocky
bude mozné dosiahnut iba pasivnym rozmrazenim.

VYSTRAHA: Rukovét ihly a distalny driek ihly sa mdZu po¢as aktivneho rozmrazovania zahriat. Venujte pozornost
polohe rukovati ihly. Dihodoby kontakt s teplymi Castami rukovati ihly alebo distalneho drieku ihly moze viest
k neumyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva pacienta alebo lekara.

Spustenie cyklu rozmrazenia:

POZNAMKA: Cyklus rozmrazenia mozno spustit pre-jeden aktivny kandl alebo pre VSETKY kanaly sicasne.
1. Stlacenim tlacidla Rozmrazit'vyberiete rezim rozmrazovania (funkcia FastThaw alebo funkcia i-Thaw).

POZNAMKA:
e Kedje funkcia i-Thaw v prevadzke, vyber funkcie FastThaw zmeni stav.
e Podobne, ked'je zvolena funkcia FastThaw, vyber funkcie i-Thaw zmeni stav.

2. Rozmrazovanie spustite stlatenim tlacidla Start.
3. (Stlacenim tlacidla Zastavit zastavite cyklus.rozmrazenia:

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

VYSTRAHA: Pred.odstranenim ihly preruste vietky cinnosti ihly, aby:ste minimalizovali riziko tepelného poranenia
a/alebo poskodenia tkaniva.

POZNAMKA: Ak ddjde k zaseknutiu ihly, pouZite mierne jemné pootocenie ihly nasledované pomalym
vytahovanim.

Ovladacie prvky rozmrazovania

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

@  cautery l6) @ (® ENDCAsE

1 FastThaw 0 0 [ FastThaw | 2

0 B

Obrazovka 14: Obrazovka postupu pocas rozmrazovania (funkcia FastThaw)
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Tabulka 19. Ovladacie prvky rozmrazovania

C. | Ovladaci
prvok

Opis

Fast Thaw

Zobrazuje aktualne zvoleny rezim rozmrazovania (funkcia i-Thaw alebo funkcia FastThaw).
POZNAMKA: Funkcia FastThaw vytvara teplotu, ktora je vyssia ako teplota vytvarana pre
funkciu i-Thaw, Co vedie k rychlejSiemu rozmrazeniu.

2 | Indikator Zobrazuje odhadovany rozsah teploty drieku ihly pocas rozmrazovania.
teploty POZNAMKA: V priebehu fazy zahrievania ihly ¢asovac zobrazuje otony ohrievaci indikator.
3 Tlacidlo Rozmrazit - 'stla¢enim tlacidla Rozmrazit zmenite funkciu FastThaw na funkciu i-Thaw.
Farba pozadia tlacidla je oranZova, ked je zvolena moznost FastThaw, a ZIta, ked je zvolena
moznost i-Thaw.
4 @ Stlacenim tlacidla Zastavit zastavite rozmrazovanie.

Pouzitie funkcie kauterizacie (iba ihly CX)

Ablaciu drahy‘ihly je moZné dosiahnut-pomocou funkcie kauterizacie. Pocas kauterizacie sa draha ihly abluje
prostrednictvom tepelnej energie. Kazda ihla'sa pouZiva nezavisle pomacou tlacidla Cautery (Kauterizacia) pre kanal
a port, do ktorych jeihla pripojena.

VYSTRAHA: Neustéle monitorujte zavadzanie ihly, polohovanie ihly, tvorbu a odstrariovanie ladovej guldcky
pomocou obrazového navadzania (ako je priama.vizualizacia, ultrazvuk alebo zobrazovanie pocitacovou
tomografiou{CT)), aby ste zaistili dostatocné pokrytie tkaniva a zabranili poskodeniu prilahlych Struktur.

VYSTRAHA: Pri pouzivani funkcie FastThaw.alebo funkcie kauterizacie na sledovanie ablacie davajte pri
vytahovani ihly pozorna indikator-aktivnej zony, aby ste predisli neumyselnému poskodeniu tkaniva spdsobeného

horucou ihlou.

UPOZORNENIE:

¢ |hly bez funkcie CX nepodporuju funkciu kauterizacie na Gcely ablacie drahy.
¢ Funkcia kauterizacie sa nesmie spustat; ak je indikator aktivnej zony viditelny mimo koze pacienta.

Pouzitie funkcie kauterizacie:
1. Na zobrazenie ovladacich prvkov.funkcie kauterizacie stlacte na obrazovke postupu tlacidlo CAUTERY

(KAUTERIZACIA).

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

3. Stlatenim tlacidla CAUTERY (KAUTERIZACIA) (obrazovka 14) daného kanala zvolite trvanie funkcie kauterizacie.

POZNAMKA: Trvanie fazy kauterizacie je mozné zvolitod 30:sekind do 3 minut, nastavitelné v 30-sekundovych

krokoch.

eV priebehu fazy zahrievania ihly Casovac zobrazuje otocny ohrievaci indikator.
e Podosiahnuti prahovej hodnoty funkcie kauterizacie sa automaticky zaCne kauterizacia.
- Na casovaci sa v lavom hornom rohu zobrazi stav Cauterizing (Kauterizacia).
- Naindikatore teploty v pravom hornom rohu ¢asovaca sa zobrazi odhadovany rozsah teploty drieku ihly.
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POZNAMKA: Teplotny rozsah drieku sa zobrazuje ako teplotny rozsah, pretoze hodnoty tkaniva a postupu

ovplyviuju teplotu.

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

4. Stlacenim tlacidla Start zvoleného kanala spustite funkciu kauterizacie.
5.V pripade potreby stlacte tlacidlo Start, ktorym opatovne spustite ablaciu drahy v dal3ich ¢astiach drahy ihly.
6. Po dokonceni ablacie drahy ihlu opatrne vytiahnite.

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

e Ak dojde k zaseknutiu.ihly, pouzite mierne jemné pootocenie ihly nasledované pomalym vytahovanim.

e Privytahovani ihly hladajte na ihle‘indikator aktivnej zony so Sirkou 10 mm, ktory navadza k vytiahnutiu ihly.
Indikator aktivnej zony.je vyznaceny. prizok pozdiz drieku ihly, ktory sa nachddza 20 mm distalne od vyhrievacej
casti ihly.

Ovladacie prvky funkcie kauterizacie

— 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 =]
< °
®

Obrazovka 15: Obrazovka funkcie kauterizacie
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Tabulka 20. Ovladacie prvky funkcie kauterizacie

C. | Ovladaci prvok

Opis

# ¢y PROCEDURE

Tlacidlo PROCEDURE (POSTUP) - stlacenim ukon(ite rezim funkcie kauterizacie a vratite sa
na obrazovku postupu.

Tlacidlo Kauterizacia - stlacenim tlacidla Kauterizacia zvolite diZku trvania funkcie
kauterizacie.

@

Stlacenim tlacidla Start spustite funkciu kauterizacie.

4 | Stav funkcie
kauterizacie

Zobrazuje stav funkcie kauterizacie.

5 | Indikator
teploty

Zobraz’uje odhadovany rozsah teploty drieku ihly v priebehu funkcie kauterizacie.
POZNAMKA:V priebehu fazy zahrievania ihly ¢asovac zobrazuje otocny ohrievaci
indikator.

6 @

Pre zastavenie funkcie kauterizacie stlacte tlacidlo Zastavit.

Rozsirené ovladacie prvky kanalov

RozSirené ovladacie prvky kanalov poskytuju-moznosti na zmenu typu ihly pre zvoleny kanal, opatovné otestovanie
ihly a naprogramovanie viacerych cyklov zmrazenia.

Ovladaci prvok vyberutypu ihly
1. Ak chcete vybrat alebo-zmenit typ ihly-kanala, stlacenim tlacidla Kanal zobrazite' zoznam typov ihiel.

S PROGRAM CYCLES

IceFORCE 2.1 CX

Obrazovka 16: Zoznam typov ihiel

2. \lyberte zo zoznamu spravny typ ihly.
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Opatovné otestovanie ihly

lhlu opatovne otestujte stlacenim tlacidla Kanal a naslednym stlacenim tlacidla - spustite opatovné
testovanie ihly.

Riadenie Program Cycles (Programovania cyklov)

Kazdy cyklus zmrazenia a rozmrazenia pozostava z cyklu zmrazenia, po ktorom nasleduje cyklus rozmrazenia. Pomocou

ovlddacieho prvku Program Cycles (Programovanie cyklov) moze pouZivatel zaroven naprogramovat viacero cyklov

zmrazenia pre jednotlivé kanaly alebo pre vSetky aktivne kanaly naraz.

Kazdy naprogramovany cyklus pozostava z jedného alebo viacerych krokov. Kazdy krok predstavuje cyklus zmrazenia

alebo rozmrazenia, ktory je nastaveny na konkrétny as trvania.

Spustenie ulozenej sekvencie cyklu:

1. Ak cheete spustit ulozenu sekvenciu cyklu, stlacte tlacidlo konkrétneho kanala alebo tlacidlo pre ALL (VSETKY)
kanaly a potom stlacte tla¢idlo PROGRAM CYCLES (PROGRAMOVAT CYKLY).

2. Zobrazi sa dialégové okno Program Cycles (Programovat cykly). Vyberte zo zoznamu pozadovanu sekvenciu
cyklu a stlacte moZznost LOAD (NACITAT).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Obrazovka 17: Vyber naprogramovaného cyklu

3. Stlacenim tlacidla START spustite cyklus.
Programovanie cyklov zmrazenia a rozmrazenia:

1. Ak chcete naprogramovat cykly zmrazeniaa rozmrazenia pre konkrétny kanal, stlacte tlacidlo konkrétnehov
kanala alebo tlacidlo pre ALL (VSETKY) kanaly a-potom stlacte tlacidlo PROGRAM CYCLES (PROGRAMOVAT
CYKLY).

2.V dialégovom okne Program Cycles (Programovat cykly) stlacte moznost NEW (NOVE).

Program Cycles

Thaw

CANCEL

Obrazovka 18: Dialdgové okno Program Cycles (Programovat cykly)

46

(Black AE 5.0 / CMYK Image)



Pre vybrany kanal sa zobrazi obrazovka Programovania cyklov.

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

Obrazovka 19: Obrazovka Programovania cyklov

3. Novy krok vytvorite stlacenim znamienka plus v lavej spodnej Casti mriezky.
4. Prikazdomkroku:

e \lyberte si'medzi zmrazenima rozmrazenim.

o Akvyberiete zmrazenie, zvolteintenzitu'zmrazenia.

e . ‘Vlyberte time-to run (¢as trvania) kazdého kroku.
5.7 Ak chcete pridat dalSie kroky, zopakujte krok 3 a-4.

6. Pomocou Sipok NAHOR a NADOL moézete zmenit poradie krokov. Ak chcete odstranit krok, stlacte ikonu
odstranenia:

7. Stlatenim moZnosti- SAVE (ULOZIT) uloZite sekvenciu cyklu.

Name the cycle sequence

NewCycld

CANCEL

Obrazovka 20: Obrazovka ulozenia sekvenciu cyklu

8. Pomenuijte sekvenciu cyklu a stlacte tlacidlo SAVE (ULOZIT).
Reports (Spravy)
Spravy o postupe poskytuju sthrn kryoablacného-postupu. Spravy obsahuju informacie uvedené na obrazovke Edit

Case Information (Upravit informdcie o pripade), podrabnosti o cykloch zmrazenia, pocet ihiel MTS, graficki histdriu
nameranych hodndt MTS a grafickd historiu faz zmrazenia, rozmrazenia a kauterizacie.
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Zobrazenie All Reports (VSetky spravy)

Stlacte ikonu E a vyberte z rozbalenej ponuky polozku Reports (Spravy), ktorou zobrazite ulozené spravy
0 postupe (ak nie je aktivny Ziadny pripad).

Obrazovka All Reports (VSetky spravy) zobrazi zoznam vsetkych ulozenych sprav v kryoablacnom systéme ICEfx.
Vlyberte spravu, ktord chcete zobrazit, a stlacte tla¢idlo VIEW REPORT (ZOBRAZIT SPRAVU).

—— 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

Obrazovka 21: Obrazovka All Reports (Vsetky spravy)

Ked z obrazovky All Reports (VSetky spravy).vyberiete spravu, zobrazena sprava bude obsahovat moznosti na jej
odstranenie alebo exportovanie.

POZNAMKA: Pouzivatelia 5o spravcovskym prihlasovacim ID'mozu odstranit akukolvek spravu.

Usporiadanie spravy

Ak chcete zoradit zoznam-podla parametrov Report Name (Nazov spravy), Hospital Name (Nazov nemocnice), Doctor
Name (Meno lekara) alebo Organ Type (Typ organu), stlacte prislusnu cast hlavicky zoznamu sprav.

Exportovanie spravy

Na obrazovke All Reports (Vsetky sprdvy) stlatte moznost VIEW REPORT (ZOBRAZIT SPRAVU), aby ste zobrazili spravu,
ktoru chcete exportovat.

Pre exportovanie podrobnosti o spravekliknite-na obrazovke View Report (Zobrazit spravu) na moznost EXPORT
(EXPORTOVAT) a vyberte typ a nazov exportovaného suboru. Spravy je-mozné exportovat vo formatoch HTML alebo
(CSV. Pred odstranenim USB kltca z konzoly poCkajte na potvrdenie,

Zobrazenie spravy pocas kryoabla¢ného postupu

Stlacte ikonu E a vyberte z rozbalenej ponuky moznost Report (Sprava) pre zobrazenie aktualnych udajov
0 pacientovi v priebehu aktivneho pripadu. Pri prezerani spravy pocas kryoablacného postupu poskytuje zobrazena
sprava moznost refresh (obnovit) pre podrobnosti. Pocas kryoablacného. postupur nie-su k dispozicii moznosti
ukladania, vymazavania a exportu.
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View Report

Needle Types

Channel B/A|B/Channel

1 IceRod 1.5 CX 2

3 4

Channel 1 Timeline
0 sec

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

Number of Freeze Thaw cycles: 0

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

2 min 24 sec

Stopped 14 sec
Thaw 2 sec

REFRESH

Obrazovka 22: Sprava o postupe

Konfiguracia nastaveni

Stlacenim a vyberom polozky Settings (Nastavenia) z rozbalenej-ponuky zobrazte obrazovku Settings (Nastavenia).
Obrazovka Settings (Nastavenia) umozriuje pouzivatelovi nakonfigurovat nastavenia pouzivané pocas kryoablacného

postupu.

Tabulka 21 obsahuje zoznam a opis konfigurovatelnych nastaveni. Po zmene nastaveni ulozte zmeny nastaveni
stlacenim tlacidla Confirm (Potvrdit).

Tabulka 21. Obrazovka Settings (Nastavenia) - konfigurovatelné nastavenia

Nastavenie Opis

Date (Datum) Nastavte hodnoty pre month(mesiac), day (den)ayear (rok). Datum moze zmenit
iba servisny personal.

Language (Jazyk) Zvolte jazyk zobrazenia softvéru.

Custom Fields
(Vlastné polia)

Zadajte vlastné nazvy na oznadenie dvoch vlastnych poli (Custom Field 1 (Vlastné
pole 1)'a Custom Field 2 (Vlastné pole 2)), ktoré su k dispozicii na zadavanie
doplnujucich informdcii na obrazovke Edit Case Information (Upravit informdacie
o pripade).

Time (Cas)

Nastavte-hodnoty pre parameter hour (hodinu), minute {mindtu) a time period
(¢asové obdobie) (AM.(doobeda) alebo PM (poobede)). Cas mozezmenitiba
servisny personal.

Argon Cylinder Volume
(Objem argdnove;j flase)

Zvolte objem argonovej flase podla.normy v geografickej oblasti. Objem flaSe moze
zmenit len spravcovsky alebo servisny personal.

Time Zone (Casova zéna)

Casovl zonu mdze zmenit len spravcovsky alebo servisny persondl. Kryoabla¢ny
systém ICEfx sa automaticky upravuje-ha letny cas.

Volume Units
(Jednotky objemu)

Zvolte jednotky objemu argdnovej flase podla normy v geografickej oblasti.

Pressure Units
(Jednotky tlaku)

Zvolte jednotky tlaku argonovej flase podia normy v geografickej oblasti.
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Nastavenie Opis

Temperature Units
(Jednotky teploty)

Vyberte jednotky teploty, ktoré sa budu zobrazovat pre ihly MTS a (X.

Vyberte typ hodin (12 hour (12 hodin) alebo 24 hours (24 hodin)). Typ hodin moze
zmenit len spravcovsky alebo servisny personal.

Clock Type (Typ hodin)

Inactivity Timeout
(Casovy limit necinnosti)

Vyberte pozadovany ¢as od 30 minut do 180 minut, poCas ktorého moze byt systém
necinny, kym sa od vas nebude vyZadovat opatovné zadanie hesla.

On (Zapnite) alebo Off (Vypnite) ¢asovac, ktory sleduje necinnost systému. Tuto
moznost zapnite, ak chcete, aby sa systém ¢asovo obmedzil, ked je neaktivny po
zadanu hodnotu Inactivity Timeout (Casovy limit neinnosti).

Idle Timer
(Casovac necinnosti)

Pomocou rozbalovacej ponuky mézete povolit alebo zakazat moznost nahravania
registracnych tdajov so spravami o postupe. Vo vychodiskovom nastaveni sa Udaje
o registracii-nenahravaju. Tato funkcia je k dispozicii len pre spravcovsky alebo
servisny personal.

Upload Registration
(Nahratie registracie)

Button Sound Click
(Tlacidlo pre zvuk

Po stlacenitlacidla On (Zapnite) alebo Off (Vypnite) zvuk kliknutia.

kliknutia)

MTS Display Turn On (Zapnite)alebo Turn Off (Vypnite) zobrazenie umiestnenia

Coldest (Zobrazenie najchladnejsieho MTS. Ak je v stave On (Zapnuté), najchladnejsie MTS sa zvyrazni
najchladnejSieho MTS) modrou farbou.

NumberMTS (Cislo MTS) . | Nastavte pocet poloh MTS; ktoré sa majdzobrazit.

Low Cylinder Alert
(Vystraha na nizky objem

Vyberte pozadovany.interval pripomienok (0 minGt az 15 mindt) pre indikdtor plynu,
ktory zobrazi vystrahu, Ze odhadovany-zostavajuci objem v-argonovej flasi je nizky.

flase)

Displays Needle Turn On (Zapnite)alebo Turn Off (Vypnite) zobrazenie teploty ihiel CX.
Temperatures (Zobrazenie

teplot ihiel)

Cycles (Cykly) Vybrat moznost programovat cykly.

Ovladacie tlacidla
Tabulka 22 opisuje ovladacie tlacidla na‘obrazovke Settings (Nastavenia).

Tabulka 22. Obrazovka Settings (Nastavenia) - ovladacie tlacidla

Tlacidlo Opis
ADMIN (SPRAVCA) Stlacenim tlacidla ADMIN (SPRAV.CA) ziskate pristup k spraveovskym funkciam. Viac
informacii najdete v Casti Spravcovské moznosti.
POZNAMKA: MoZnosti ADMIN (SPRAVCA) st dostupné len pre spravcov a technikov.
EXPORT LOGS Stlacenim tlacidla EXPORT LOGS (EXPORTOVAT PROTOKOLY) exportujete protokoly na
(EXPORTOVAT jednotku USB.
PROTOKOLY)
CLEAR HOVSIfITAL DATA | Stlacenim tlacidla CLEAR HOSPITAL DATA (VYMAZAT UDAJE O NEMOCNICI) vymaZete
(VYMAZAT UDAJE nazov nemocnice, adresu a meno lekara zo systémového suboru historie.
0 NEMOCNICI)
CANCEL (ZRUSIT) Stlacenim tlacidla CANCEL (ZRUSIT) zrusite vietky zmeny a opustite obrazovku.
CONFIRM (POTVRDIT) | Stlacenim tla¢idla CONFIRM (POTVRDIT) potvrdite vietky zmeny nastaveni.
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Spravcovské moznosti
Zobrazenie spravcovskych moznosti:

1. Stlacenim ikony E a vyberom polozky Settings (Nastavenia) z rozbalovacej ponuky zobrazte obrazovku
Settings (Nastavenia).

2. Stlacte tlacidlo ADMIN (SPRAVCA).
Aktualizacia softvéru
Manualna aktualizacia softvéru

Spravcovia a technici mo6zu manualne aktualizovat softvér kryoablacného systému ICEfx prostrednictvom USB kltca
dodavaného spolo¢nostou Boston Scientific.

1. Stlatte tlacidlo ADMIN (SPRAV.CA) na obrazovke Settings (Nastavenia).

Stlacte moznost Software Update (Aktualizacia softvéru).

Pre vykonanie manualnej aktualizacie softvéru zvolte moznost USB.

Vlozte USB kit¢ s aktualizaciou.softvéru-do USB portu na zadnej strane konzoly.

Prechadzanim vyberte aktualizacny subor a stlacte moznost Update (Aktualizovat). Po dokonceni aktualizacie
softvéru sa zobrazi potvrdzujuce hlasenie.

Sprava pouzivatelov

Vyberte moznost Manage Users (Sprava pouZivatelov) na pridavanie pouzivatelov, odstrariovanie pouzivatelov alebo
zmenu hesla alebo urovne pristupuktoréhokolvek pouZivatela.

Ukazkovy rezim

Ukazkovy rezim je ureny len na skolenie.

Vyberte Demo Mode (Ukazkovy rezim) a kliknite pod meradlo-argénového plynu, aby-ste simulovali tlak argonu.
Nebude pradit Ziadny plyn ani.sa-nebudu vytvarat Ziadne ladové gul6cky. Ak chcete odstranit simulovany tlak, kliknite
znovu. Funkcie kauterizacie-a rozmrazovania nezahrejuihly.

Ukazkovy rezim sa resetuje do vypnutého-stavu, ked sa vypne napajanie, alebo po opatovnom kliknuti na tlacidlo
Demo Mode (Ukazkovy rezim).

U W
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Postup

Vykonanie kryoabla¢ného postupu
Tabulka 23 opisuje kroky na testovanie kryoablacnych ihiel a MTS a spustenie kryoablacného postupu. Tato Cast
podrobne opisuje kazdy krok.

Tabulka 23. Priebeh kryoablacného postupu

1 |Testovanie e Stlacte tla¢idlo START CASE (SPUSTIT PRIPAD).

ihly/MTS e (Volitelné) Na obrazovke Edit Case Information (Upravit informdcie o pripade)
zadajte informacie o liecbe pacienta.

e \lyberte a pripravte sterilné ihly a MTS na testovanie.

e Pripojte-ihly k panelu na pripojenie ihiel a k zaistovacim kanalom.
POZNAMKA: Do jedného kanala umiestriujte iba ihly rovnakého typu.
e Ak je torelevantné, pripojte MTS k portom MTS.

o \lykonajte test integrity a funkénosti ihiel.

2 [Vykonanie e Zavedte ihly.a MTS do cielového tkaniva.
kryoablacného e - Spustite aktivitu zmrazenia stlacenim tlacidla Zmrazit, ktorym zvolite intenzitu
postupu zmrazenia, a potom stlacenim tlacidla Start zanite zmrazovanie.

e . Pocas celého-postupu nepretrZite monitorujte tvorbu ladovych guldok pomocou
zobrazovaciehonavadzania.

e Spustenie aktivity rozmrazovania:
=V pripade ihiel (X stlacte:tlacidlo Rozmrazit, aby ste zvolili rezim rozmrazovania,
a potom stlatte tlacidlo Start, aby ste zacali rozmrazovanie.
= Pri ihlach inych ako CX bude uvolnenie ihly z l[adovej gul6cky mozné dosiahnut
iba pasivnym rozmrazenim.

o Ak chcete naprogramovat cykly zmrazenia a rozmrazenia, stlacte tlacidlo Kanal
avyberte polozku Program Cycles (Programovat cykly).

3 [Ukoncenie ¢ Odstrante:ihly a MTS.
postupu « | Ukoncite postup (stlacte tlacidlo END CASE (UKONCIT PRIPAD) na obrazovke
postupu).

e Vpripade potreby-zobrazte a ulozte spravu.
- Exportujte spravu na USB kluc.

Testovanie ihly/MTS pred postupom

VYSTRAHA: Pred spustenim kryoabla¢ného postuptnastavte kryoablacny systém ICEfx (pozri¢ast Nastavenie
systému) a nasledne vykonajte testy integrity a funkénosti ihly. Aby ste mohli zacat' pokracovat v postupe, testy
musia byt UspeSne dokoncené.

1. Namonitore s dotykovou obrazovkou stla¢te tlacidlo START-CASE (SPUSTIT PRIPAD). Zobrazi sa sprievodca
nastavenim, ktory demonstruje kroky nastavenia.
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START CASE

() shut Down

Obrazovka 23: Obrazovka postupu

2. VOLITELNE: Na zobrazenej obrazovke Edit Case Information (Upravit informdcie o pripade) zadajte pomocou
virtualnej klavesnice volitelné informacie o liecbe pacienta a akékolvek poznamky. Dostupné polia na zadavanie
Udajov zahfriaju Patient ID(ID pacienta), Hospital Name (Nazov nemocnice), Hospital Address (Adresa
nemocnice), PhysicianName (Meno lekara)-a Organ Type (Typ organu). Ak potrebujete zadat dalSie informacie,
dalSie vlastné polia moZete oznacit na abrazovke Settings (Nastavenia) (pozri cast Nastavenie systému).

UPOZORNENIE: Viyberte jedinecné ID pacienta, ktoré neodhali identitu pacienta inym pouZivatelom systému.

3. Asepticky opatrne vyberte kryoablacni-ihlu z obalu-a umiestnite ju do sterilného pracovného pola.
4. Odstrante kryt konektora a-potom pripojte ihlu-k-portu na pripojenie ihly.

VYSTRAHA: Haditku ihly nezalamujte, nestlaajte, neprerezavajte ani nadmerne netahajte. Poskodenie rukovti
ihly alebo hadicky mdze spdsobit, ze ihla sa stane nepouzitelnou.

5. Po zavedeni ihly do pozadovaného kanala zaistite kanal posunutim blokovacej listy smerom od stredu systému
(obrazok 14).

Obrazok 14. Zaistenie ihly do kanala

6. Aby bolo mozné lahSie identifikovat ihlu, ked sa pocas kryoablacného postupu pouziva viacero kryoablacnych
ihiel, odporuca sa na hadicku ihly umiestnit identifikanu nalepku kanala kryoablacnej ihly.
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POZNAMKA: Pre objednanie identifika¢nych nalepiek na kanal kryoabla¢nych ihiel kontaktujte centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Kroky 3 az 6 zopakujte pre kazdu kryoablacnu ihlu, ktora sa bude testovat.

UPOZORNENIE: Spolocnost Boston Scientific odporuca, aby boli v jednom kanali umiestnené len ihly rovnakého
typu. Pouzivanie ihiel rozneho typu v jednom kanali moze ovplyvnit presnost indikatora plynu.

Ked je kanal zaisteny, softvér zisti pripojenie ihly a kanal sa otvori na testovanie. Tmavosivé tlacidlo kanala

oznacuje kanal s pripojenymi ihlami.

Pri ihlach (X kryoablacny systém ICEfx automaticky deteguje typ poutzitej ihly, Cislo Sarze a datum exspiracie

produktu. Ak systém zisti, ze uplynul datum-exspiracie, zobrazi sa hlasenie s informaciou, Ze ihla je exspirovana,

a prietok plynu do kanalasa deaktivuje.

Pri ihlach inych ako (X sa zobrazi-okno s'hlasenim, Ze je potrebné vykonat pasivne rozmrazovanie.

o Stlacenim tlacidla Kanal otvorite RozSirené ovladacie prvky kanala, ktoré umoznuju podla potreby zmenit
typ ihly pre kandl. DalSie informacie o rozsirenych ovladacich prvkoch kanala najdete v ¢asti RozSirené
ovladacie prvky kanala.

Vykonajte testovanie integrity a funkcnosti ihiel.

VYSTRAHA: Aby ste zachovali sterilitu pocas testovania, vyhnite sa kontaktu s distalnou ¢astou
kryoablacnejihly.

e Pred zaciatkom testovania ihiel upevnite hadicku-ihly k sterilnému stolu.

e Naplrite velkd misku (priemer-minimalne 30 ¢m) do-polovice sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

e Umiestnite ihly jednotlive‘alebo.v skupinach do'misky tak, aby bola cela.dizka ihly ponorend v sterilnej vode
alebo fyziologickom roztoku:

Vykonajte testovanie integrity a funkénostiiihly na kazdej ihle stlacenim tlacidla Test na kanali obsahujicom
ihlu/ihly a potom stlacte tlacidlo Start; Pri 120-sekundovom teste sa automaticky vykona séria faz preplachnutia,
zmrazenia a rozmrazenia. Trvanie faz: 50-sekundové preplachnutie s-nizkotlakovym-argonom, 15-sekundové
zmrazenie s vysokotlakovym argonom a 55-sekundove rozmrazenie s nizkotlakovym argonom.

VOLITELNE: Alternativne je mozné testovat vsetky ihly sicasne stlacenim tlacidla Start na kanali ALL (VSETKY).
Hlasenie vyZaduje potvrdenie otestovania vetkych ihiel: Ak tak chcete urobit, vyberte moznost YES (ANO).

VOLITELNE: Ak je potrebné dalSie testovanie; stlaenim tlacidla Test zopakujete testovanie.

POZNAMKA: Pre ihly CX - ak sa pocas postupu posunie predtym otestovana.ihla donovéhokanala, kryoabla¢ny
systém ICEfx rozpozna, Ze ihla Uspesne dokoncila testovanie integrity a funkCnosti ihly.

Pocas testovania pri kazdej ihle pozorne sledujte:
Preplachovanie:
Zaistite, aby sa pozdiZ drieku a hrotu ihly nevytvérali Ziadne bubliny.

VYSTRAHA: Chybna kryoabla¢nd ihla s Gnikom plynu méZe sposobit v tele pacienta plynovd embdliu.
Nikdy nepouzivajte chybnu ihlu na kryoabla¢ny postup. Chybné ihly vratte spolo¢nosti Boston Scientific na
vyhodnotenie.
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Zmrazenie:
Skontroluijte, ¢i sa okolo hrotu ihly zacina tvorit lad.

VYSTRAHA: Ihla je chybna, ak sa pocas fazy zmrazenia nevytvoril Ziadny lad. NepouZivajte chybné ihly.
Zadovazte novu ihlu a zopakujte postup testovania.

Rozmrazenie:
Pri ihlach (X sa uistite, Ze sa [adova gul6cka oddeli od hrotu ihly a Ze z hrotu ihly neunikaju Ziadne bubliny.

Pri ihlach inych ako (X sa uistite, Ze zhrotu ihly neunikaju ziadne bubliny. Ihla ind ako CX nebude aktivne
rozmrazovat ihlu. Pockajte, kym safadova gul6cka pasivne rozmrazi a odpoji sa od hrotu ihly.

Pocas testu integrity a funknosti ihiel indikator plynu pre argoénovu flasu poskytuje odhad ¢asu zostavajuceho
do vycerpania flase za predpokladu, Ze vSetky pripojené ihly pracuju stcasne (pozri ¢ast Zahlavie okna).

Po uspesnom dokonceni testovania integrity a funkcnosti ihly sa aktivuju ostatné ovladacie tlacidla na kanali.
Ihla/ihly su pripravené na poutZitie.

10. Pri pouzivani MTS pripravte pozadovany pocet senzorov na testovanie. Kryoablacny systém ICEfx podporuje
pouzitie dvoch tepelnych senzorov.

11. Pripajte kazdy tepelny senzor k portu napripojenie MTS zatlacenim konektora do portu. Uistite sa, Ze
obdiZnikovy jazycek na konektore MTS je zarovnany s drazkou v-hornej ¢asti pripajacieho portu, aby sa MTS
spravne zasunul.

12. Potvrdte funkénost MTS overenim, ¢i pripojeny senzor poskytuje na obrazovke postupu primerané hodnoty
teploty na-obrazovke (napr. blizke izbovej teploty).

VYSTRAHA:
e NepouZivajte MTS, ktory nepreSiel testom integrity a funkCnosti MTS - moZe zobrazovat chybné merania
teploty.

UPOZORNENIE:
¢ Nedovolte, aby sa MTS pocas pouzivania dotykal kryoablacnejihly - mohlo by to viest k zobrazovaniu
nestalych teplotnych merani.

Spustenie kryoabla¢ného postupu

VYSTRAHA: Neustale monitorujte zavadzanie ihly, polohovanieihly, tvorbu a odstrafiovanie ladovej guldcky
pomocou obrazového navadzania (ako je priama vizualizacia, ultrazvuk alebo-zobrazovanie pocitacovou
tomografiou (CT)), aby ste zaistili dostatocné pokrytie tkaniva:a zabranili poskodeniu prilahlych-Struktur.

VYSTRAHA: Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor.s dotykovou obrazovkou po¢as postupu vypne na viac ako
pat (5) sekund. Inned vypnite napajanie systému a ukoncite postup, aby'ste zabranili neimyselnej aktivacii ihiel.

VYSTRAHA: Pocas cyklov zmrazenia pri kryoablanom postupe mozu byt hadicky ihiel extrémne studené. Je
dolezité, aby bola pokoZka pacienta chranena pred priamym kontaktom s hadickou ihly, aby sa zabranilo moznému
tepelnému poraneniu pacienta. V pripade potreby zabezpecte umiestnenie vhodnej izolacnej bariéry (napriklad
uterakov) alebo pouZzite ini metddu na zabranenie kontaktu hadicky ihly.s pokozkou pacienta.

VYSTRAHA: Ak je ku kryoablacnému systému ICEfx pripojend ihla bez funkcie CX, nie je moZné aktivne rozmrazovat.
Uvolnenie ihly z ladovej gul6cky bude mozné dosiahnut iba pasivnym rozmrazenim. Na zabezpecenie primeraného
rozmrazovania pouZite zobrazovacie navadzanie.
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VYSTRAHA: Ak je pocas postupu potrebné pridat ihlu, pripojte ju k otvorenému kanalu. Ak nie je k dispozicii Ziadny
otvoreny kanal, postupujte podla pokynov na pridanie ihly CX ku kanalu s otvorenym portom v Casti Pridanie ihly
(X pocas kryoablacného postupu.

1. Umiestnite kryoablacné ihly a tepelné senzory do cielového tkaniva.

UPOZORNENIE: Pocas pouZivania zabrante poskodeniu ihly inymi chirurgickymi nastrojmi.

POZNAMKA: Pocas celého postupu sledujte na indikatore plynu zostavajice mnozstvo argénu (obrazok 24). Ak
je potrebné pocas postupu zmenit argénovu flasu, postupujte podla pokynov v ¢asti Vymena argonovych flias
pocas postupu.

= November 16, 2017 Argon Remaining

e e 308 mins 266 bar
Obrazovka 24. Argon Remaining (Zostavajtici argon)

2. Stlacenim tlacidla gmrazit' navybranych kanaloch‘obsahujucich ihly vyberte intenzitu zmrazenia a potom
stlacenim tlacidla Start zacnite pociato¢nu mraziacu fazu postupu. Viac informacii o zmrazovani najdete v Casti
Spustenie cyklu zmrazenia.

Ak chcete upravit intenzitu mrazu, stlacte tlacidlo Zmrazit a vyberte v ponuke pozadovanu intenzitu. Faza
pozastavenia bude pokraCovat so-zvolenou intenzitou:mrazenia, kym sa nezmeni intenzita mrazenia alebo kym
sa prevadzka nezastavi.

VOLITELNE: Ak chcete spustit fazu zmrazovania u vietkych ihiel naraz, stlacte tlacidlo zmrazenia na kanali
oznatenom ALL{VSETKY) a potom stlacte tlacidlo Start pre dany kanal: Stlatenim [ubovolného funkéného
tlacidla na kanalioznacenom ALL (VSETKY) sa zobrazi hlasenie, ktoré vas vyzve na potvrdenie sicasnej
prevadzky vsetkych ihiel.

POZNAMKA: Vyber tlacidla ALL (VSETKY) spustifazu zmrazovania pri intenzite vybranej pre kazdy kandl. Pre
zmrazenie vo vietkych aktivnych kanaloch s rovnakou intenzitou stlacte tlacidlo Zmrazit pre kanal ALL (VSETKY)
a zvolte intenzitu zmrazenia, ktora sa pouzije-pre vsetky aktivne kanaly. Po vybere intenzity zmrazovania stlacte
tlacidlo Start pre kanal ALL (VSETKY), ktorym spustite zmrazovanie navsetkych aktivnych-kanaloch naraz.

3. Sledovanim Casovaca monitorujte uplynuly cas fazy zmrazenia. Po uplynuti poZzadovaného trvania zmrazovania
stlacte tlacidlo Zastavit, ktorym vstupite do fazy.necinnosti.

4. Ak pouzivate teplotné senzory, sledujte teplotu tkaniva pomocou casti Teplotné senzory obrazovky postupu
(pozri Cast MTS).

5. Preihly (X - ak chcete aktivne rozmrazit ladovu gul6cku, stlacte nakanaloch s ihlami tlacidlo.Rozmrazit
a vyberte rezim rozmrazovania (funkcia i-Thaw alebo FastThaw) a potom stlacte tlacidlo Start, ktorym spustite
fazu rozmrazovania. Viac informacii o rozmrazovani najdete v Casti Spustenie cyklu rozmrazovania (iba pre
ihly CX).
VOLITELNE: Ak chcete spustit fazu rozmrazovania na véetkych.ihldch naraz, stlacte tlacidlo Rozmrazit na kanali
oznacenom ALL (VSETKY) a potom stlacte tla¢idlo Start. Stlacenim lubovolného funkéného tlacidla na kanali
oznatenom ALL (VSETKY) sa zobrazi hlsenie, ktoré vas vyzve na potvrdenie sucasnej prevadzky vsetkych ihiel.
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VYSTRAHA: Rukovét ihly a distalny driek ihly sa mdZu pocas aktivneho rozmrazovania zahriat. Venujte
pozornost polohe rukovati ihly. DIhodoby kontakt s teplymi ¢astami rukovati ihly alebo distalneho drieku ihly
mozu viest k neumyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva pacienta alebo lekara.

6. Priihlach (X sledujte ¢asovac na monitorovanie uplynulého ¢asu fazy rozmrazovania (pokyny na vykonavanie
fazy casovaného rozmrazovania najdete v Casti Spustenie cyklu rozmrazovania (iba pre ihly CX)). Po uplynuti
pozadovaného trvania rozmrazovania stlacte tlacidlo Zastavit, ktorym vstupite do fazy necinnosti.

7. Priihlach inych ako CX nie je aktivne rozmrazovanie mozné. Vyclente dostatok Casu na pasivne rozmrazenie.

8. Opakujte kroky 2 aZ 6, kym sa nedokoenci poZzadovany pocet cyklov zmrazenia a rozmrazenia.

9. VOLITELNE: Ak chcete naprogramovat cykly zmrazenia a rozmrazenia pre konkrétny kanl, stla¢te tlacidlo
Kanal a vyberte polozku Program Cycles (Programovat cykly). Informacie o programovani cyklov zmrazenia
a rozmrazenia najdete v ¢asti Riadenie Program Cycles (Programovania cyklov).

POZNAMKA: Ak chcete naprogramovat cykly pre vetky aktivne kandly, stlacte tlacidlo ALL (VSETKY) a potom
stlacte tlacidlo Program-Cycles (Programovat cykly), ktorym nastavite moznosti programovania pre vsetky
aktivne kanaly.

VYSTRAHA: Ne7 sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta, zaistite, aby boli ihly primerane rozmrazené alebo
ochladené.

VYSTRAHA: Pred odstranenim ihly preruste vietky.¢innosti ihly, aby ste minimalizovali riziko tepelného
poranenia a/alebo poskodenia tkaniva.

10. Odstrante vsetky ihly-a MTS'z pacienta.
11. Uvolnite blokovaciu tyc¢ (tyce) a odstrarte vSetky ihly a MTS z panela na pripojenie ihiel.
12. Pozrite siv Casti Likvidacia pokyny o tom, ako zlikvidovat pouzité ihly a MTS.

13. Ked je postup hotovy, stlatte na.obrazovke postupu.tlacidlo END CASE (UKONCIT PRIPAD). Zobrazi sa sprievodca
odsavanim plynu, ktory podrobne opisuje proces vypnutia-

Postupujte podla pokynov na obrazovke:

e Zadajte potvrdenie ukonlenia postupu - stlacte tlacidlo Yes, End Case (Ano, ukondit pripad).

e PoZiadajte o ulozZenie spravy =zvoltevhodnd moznost na-ulozenie informacii.zadanych na obrazovke Edit Case
Information (Upravit informdcie © postupe). Viac informacii o spravach najdete v.¢asti Spravy.

e Moznost zobrazenia sprievodcu odvzdusnenim plynu, ktory opisuje, ako vypustit tlak zo systému. Stlacenim
polozky GAS VENTING WIZARD (SPRIEVODCA ODVZDUSNENIM PLYNU) zobrazite postup vypustenia tlaku zo
systému.

14. Vypustenie tlaku zo systému:

a. Na zatvorenie flaSe otoCte uzatvaraci ventil'na argonovej flasi v.smere hodinovych ruciciek.

b. Otocte ventil Vent (Odvzdu$nenie) na zadnej strane-konzoly do polohy VENT (ODVZDUSNENIE), aby ste
uvolnili vysokotlakovy plyn zo systému.

. Po dokonéeni odvzdugfiovania plynu oto¢te ventil Vent (Qdvzdusnenie)do polohy CLOSED (ZATVORENE).

VYSTRAHA: Ak st ihly stale pripojené, neodistujte kanaly ani neodpdjajte ihly od panela na pripojenie ihiel,
kym prebieha odvzdusnenie.

15. Ak ste pripraveni vypnut systém, pozrite si v asti Vypnutie systému postup na vypnutie systému.
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Pridanie ihly (X pocas kryoabla¢ného postupu
Ak je pocas kryoablacného postupu potrebné pridat dalSiu ihlu CX, pridajte ihlu CX do otvoreného kanala, zaistite ihlu
v kanali a otestujte ju.

Ak nie su otvorené Ziadne kanaly, na pridanie novej ihly CX pouzite nasledujuci postup.

UPOZORNENIE: Spolocnost Boston Scientific odporuca, aby boli v jednom kanali umiestnené len ihly rovnakého
typu. Pouzivanie ihiel rozneho typu v jednom kanali mdze ovplyvnit presnost indikatora plynu.

Zvolte kanal pre novu ihlu a zastavte vSetky. operacie existujucej ihly v kanali.

Odistite kanal, odpojte ihlu od konzoly a odlozZte ju bokom.

Zavedte novu ihlu do kanala a zaistite kanal.

Otestujte novu ihlu.

Po dokonceni testovania odistite kanal-a znovu-pripojte ihlu, ktoru ste v kroku 2 odstranili z konzoly.
Zaistite kanal a pokraCujte v-kryoablaCnom postupe.

Prldanle ihly inej ako CX v priebehu kryoablacného postupu

Ak je pocas kryoablacného postupu potrebné pridat dalSiu ihlu, pridajte ihlu do otvoreného kanala, zaistite ihlu
v kanali a otestujte ju.

Vymena argonovych flias pocas postupu
Ak bude pocas-postupu potrebné vymenit-argonovu flasu, zastavte vsetky ¢innosti zmrazovania a rozmrazovania.
Nastavenie Standardnej argonovej flase

1. Naplanujte prislusny ¢as vymeny flase;.odhadnutim mnozstva argdnu, ktory je potrebny na dokoncenie postupu.
Indikator plynu udava, kofko minGtargénu zostava na zaklade vybranej intenzity prietoku plynu a typu a poctu
pouZzitych ihiel. Zvazte aj pocet'planovanych.cyklov-zmrazenia a rozmrazenia v postupe.

2. Do blizkosti prazdnej flase bezpecne umiestnite pInd-flasu argdénu s pozadovanymtypom a cistotou plynu.
3. Zatvorte a utiahnite ventil argonovej flase.

4. Pomaly otvorte ventil Vent (Odvzdusnenie), &im vypustite plyn zo Systému-a vysokotlakovej hadicky na
dodavanie plynu. Pockajte, kym sa uvolni vSetok tlak a-manometer na-hadicke na dodavanie plynu bude
ukazovat nulovy tlak.

Pomocou vhodného Sesthranného kltca odstranite z prazdnejargénove;j flase zostavu manometra.
Pripojte zostavu manometra k plnejargonovej flasi.
Zatvorte a utiahnite ventil Vent (Odvzdusnenie).

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

Ak sa na Indikatore plynu nezobrazuje Ziadny tlak plynu, skontrolujte, ¢i je ventil Argon (Argon) OTVORENY.
9. Pokracujte v kryoabla¢nom postupe pri dalSej planovanejfaze zmrazenia alebo'rozmrazenia.
Pripojenie dvoch argonovych flias
1. Do blizkosti prazdnej flaSe bezpecne umiestnite pInu flaSu argénu s pozadovanou Cistotou.
2. Zatvorte a utiahnite ventil prazdnej argonove;j flase.

3. Otvorte ventil Vent (Odvzdusnenie), ¢im vypustite plyn zo systému a vysokotlakovej hadicky na dodavanie
plynu. Pockajte, kym sa uvolni vsetok tlak a manometer bude ukazovat nulovy tlak.

4. Zatvorte ventil Vent (Odvzdusnenie) na konzole.

5. Pripojte pomocnu hadicku na dodavanie plynu k adaptéru dvoch plynovych flias EZ-Connect2 pomocou
konektorov rychleho pripojenia.

oOUv A w2

© N o wu
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Pripojte opacny koniec pomocnej hadicky na dodavanie plynu k novej argdnove;j flasi.

Opatrne otocte ventil flase na novej argonovej flasi proti smeru hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky. Uistite sa,
Ze hodnota tlaku na meradle reaguje okamzite. Pre otvorenie argdnovej flase a zaistenie dostatocného prietoku
plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruciciek.

VYPNUTIE SYSTEMU
Vypnutie systému

~

VYSTRAHA: Pred odvzduinenim kryoabla¢ného systému ICEfx najprv upozornite ¢lenov personalu vykonavajucich
postup, aby ste ich nevylakali.

1. Ak sa konzola na konci postupu neodvzdusnila, vykonajte nasledujuce kroky na odvzdusnenie systému.
a. Na zatvorenie flaSe otoCte uzatvaraci ventil na argdnovej flasi v smere hodinovych ruciciek.

b. Otocte ventil Vent (Odvzdu$nenie) na konzole do polohy VENT (ODVZDUSNENIE), aby ste uvolnili
vysokotlakovy plyn zo systému.

’ VENT

CLOSED

Obrazok 15. Ventil Vent (Odvzdusnenie) - Uplne otvoreny

¢. Po dokonéeni odvzdugnovania otocte ventil Vent (Odvzdu$nenie) do polohy. CLOSED (ZATVORENE).

' VENT

CLOSED

Obrazok 16. (rovnaky ako obrazok 8) Ventil Vent (Odvzdusnenie) < tiplne zatvoreny

2. Odpojte vysokotlakové hadicky na dodavanie plynu od konzoly a-argonovej flase. Hadicku na dodavanie plynu
a zostavu manometra uchovavajte v doplnkovom vrecku.

59

(Black AE 5.0 / CMYK Image)

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, sk, 51217944-16A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), IFU, ICEfx User Manual, MB, sk, 51217944-16A

VYSTRAHA: Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k tlakovej flasi alebo ak sa neda odpojit hadi¢ka na
dodavanie argdnového plynu od pripojky privodu argénu, nepouzivajte na uvolnenie hadicky na dodavanie
plynu alebo na uvolnenie manometra nadmernd silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.

3. Prekryte privod argonu zastrckou proti vihkosti.

4. Na odhlasenie zo systému stlacte ikonu E a vyberte v rozbalovacej ponuke moznost Logout (Odhlasenie).

5. Pre vypnutie systému stlacte na prihlasovacej obrazovke tlacidlo Shutdown (Vypnt). Objavi sa hlasenie
S vyzvou na potvrdenie vypnutia systému.

6. Pockajte, kym obrazovka nescernie. Prepnite vypina¢ napajania na zadnej strane konzoly do polohy OFF (VYP.).
7. Odpojte konzolu zo siete.

VYSTRAHA: Netahajte za napéjaci kabel. Pri.odpajani zariadenia zo sietovej zastrky tahajte za zastreku, nie za
napajaci kabel.

8. Po kazdom pouZitikonzolu vyistite podfa pokynov v ¢asti Cistenie kryoablaéného systému ICEfx. Pred
uskladnenim skontrolujte, ¢i je systém'suchy.

9. Pred-uskladnenimsystému spustite monitor s dotykovou obrazovkou do odkladacej misky na monitor.

UPOZORNENIE: Pred spustenim monitorasa uistite, Ze sa v-odkladacej miske na monitor nenachadzaju Ziadne
predmety. Pri spustani monitora‘do odkladacej misky;na monitor nepouZivajte nadmernd silu, aby ste sa vyhli
jeho poSkodeniu.

UPOZORNENIE: Pri sptiStani monitora s dotykovou obrazovkou budte opatrni, aby-ste sa vyhli potencialnemu
privretiu prstov.

Po zakroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, je-nutné hlasit vyrobcovi a prislusnému
miestnemu regulacnému organu.

Pre pacientov v Australii: Akykolvek vazny-incident, ktory sa-stane v suvislosti s.pomdckou, nahlaste spolo¢nosti
Boston Scientific a organizacii Therapeutic Goods Administration na adrese (https://www.tga.gov.au).

Cistenie kryoablacného systému ICEfx
Kryoablacny systém ICEfx vycistite po kazdom pouziti vykonanim-nasledujucich krokav.
1. Monitor s dotykovou obrazovkou ¢istite, ked je kryoablacna konzola ICEfx VYPNUTA:

e Jemne ocistite obrazovku vihkou gazou.

e Pouzivajte vodu alebo Cistiace roztoky na baze izopropylalkoholu.

e NepouZivajte Cistiace prostriedky ako antisepticky roztok Betadine alebo roztok bielidla.
2. Ocistite konzolu vihkou gazou.
Pouzivajte mydlo a vodu alebo Cistiace roztoky na bazeizopropylalkoholu.
Nepouzivajte Cistiace prostriedky ako antisepticky roztok Betadine alebo roztok bielidla.

Nedovolte, aby voda alebo ina kvapalina kvapkala alebo presakovala do portov na pripojenie ihiel. Porty na
pripojenie ihiel musia vZdy ostat Uplne suché. Zabrante vystaveniu systému kvapalinam.

3. Pred uzavretim alebo zapnutim systému sa uistite, Ze ocistené povrchy su suché.
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Likvidacia

V3etky vonkajsie a pristupné povrchy tohto zariadenia sa musia Cistit podla pokynov na Cistenie kryoabla¢ného
systému ICEfx uvedenych v pouzivatelskej prirucke. Sucastou Cistenia musia byt vietky bezné oddelitelné kable
(napéjaci kabel, videokable, kable naplasti atd.). PreStudujte si pouzivatelski prirucku a zistite, ¢i sa v zariadeni
nachadzaju nebezpecné materialy.

Ak zariadenie odovzdavate na recyklaciu, upozornite prijemcu na pritomnost takychto materialov. Odporuca sa pouzit
recyklovacie sluzby dodavatelov oboznamenych so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi, ale vyZzadované to nie je.
Nelikvidujte spalovanim, zahrabanim ani odhodenim do mestského odpadu.

Zariadenie je nutné zlikvidovat v sulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v sulade
s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi nariadeniami alebo sa musi vratit spolo¢nosti Boston Scientific.
Ak potrebujete stpravu na vratenie produktu (Returned Product Kit), obratte sa na centrum technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific.

Vsetky ostré predmety zlikvidujte priamo do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov oznacenej symbolom
biologického nebezpecenstva. Ostry odpad-je nutné zlikvidovat pomocou dostupnych kanalov na likvidaciu ostrych
predmetov v sulade s predpismi platnymiv miestnom zdravotnickom zariadeni a v stlade s miestnymi spravnymi
a/alebo vladnymi nariadenjami.

RIESENIE PROBLEMOV

Spolo¢nost Boston: Scientific navrhuje pri rieseni problémov s kryoablacnym systémom ICEfx nasledujuce moznosti.
Ak navrhované postupy problém nevyriesia alebo sa vyskytne-problém, ktory nie je uvedeny nizsie, obratte sa na
centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Obnovenie softvéru

V pripade‘poskodenia alebo zlyhania softvéru mozno softvér obnovit na predchadzajucu verziu softvéru.
Spravcovia a-technicki pracovnici mozu aktualizovat softvér pomocou prislusného USB kluca.

1. Vypnite konzolu.

2. Podrzte tlacidlo Obnovenie softvéru tak; Ze do otvoru na obnovenie softvéru vloZite narovnanu kancelarsku
sponku, a zaroveri zapnite systém. Systém zobrazi-obrazovku Software Recovery (Obnovenie softvéru).

3. Stlacenim tlacidla Rollback (Vratenie zmien) obnovite softvérna predchadzajicu verziu softvéru.

4. VOLITELNE: Ak sa na prihlasovacejobrazovke zobrazi sprava, ze konfiguracia softvéru je neplatnd, stlacenim
tla¢idla Load (Nacitat) softvér aktualizujete.

5. Ak aktualizujete softvér na novsiu verziu, ktoraje k dispozicii na USB kIuci:
e Prihlaste sa ako spravca.
e Vyberte z ponuky moznosti polozku Settings (Nastavenia).
o Stlacte tlacidlo ADMIN (SPRAVCA) na obrazovke Settings (Nastavenia).
o Stlacte tlacidlo Software Update (Aktualizacia softvéru).
e \lyberte moznost manualnej aktualizacie softvéru.
e VloZte USB kluc.

POZNAMKA: Pockajte 20 sekiind, kym systém rozpozna USB kIu¢.

Stlacte tlacidlo Browse (Prehladavat).
Vyberte subor na vykonanie aktualizacie.
Stlacte tlacidlo Update (Aktualizovat).
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POZNAMKA:

e Pockajte, kym sa zobrazi hlasenie s potvrdenim dokoncenia aktualizacie.
e Aktualizacia moze trvat polhodinu.

Problémy suvisiace s elektronikou, elektrotechnikou a chybami pouzivatela

Priznak

Mozné priciny/rieSenia

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

1. Vypinac na zadnom paneli je vo VYPNUTEJ polohe (obrazok 2). ZAPNITE napajanie.

2. Napajaci kabel ku kryoablacnej konzole ICEfx je odpojeny zo zasuvky alebo zo zadného
panelu konzoly. Pripojte napajaci kabel do konzoly a skontrolujte, Ci je napajaci kabel
riadne zasunuty: Pripojte napajaci kabel do elektrickej zasuvky.

3.V elektrickej zasuvke nie je elektrina. Uistite sa, Ze je elektrickd zasuvka ZAPNUTA.

V pripade potreby kontaktujte biomedicinskeho inziniera nemocnice.

4, Mohlo dojst k prepaleniu poistky. Informacie o vymene poistiek v systéme najdete

v Casti V\ymena poistiek.

Systém nerozpoznal
kanal alebo ihlu,

1..Skontrolujte prislusnd blokovaciu ty¢ kanala a uistite sa, Ze je v plne zaistenej polohe.
2. Aby-bol kanal k dispozicii na pouZitie, je potrebné don vlozit aspon jednu ihlu.

nerozpoznava USB
kla¢

takZe nie su 3./Ak su kroky 1.a 2 neuspesné; vyberte novu ihlu na poufZitie. Obratte sa na centrum

k dispozicii na technickej podpory-spolocnosti Boston Scientifica dohodnite vratenie nefunkcnej ihly.

pouzitie 4. Kanalmoze byt chybny. Tento kanal nepouzivajte. Presurite ihlu/ihly do iného kanala.
Znova vykonajte test integrity a funkCnosti ihly.

USB klu¢ nefunguje  |1.USB KIUC nie'je spravne pripojeny k portu USB.Viyberte USB kltc z portu USB na konzole.

Alebo Niekolko sekund:pockajte-a znovu pripojte USB kluc k portu USB.

Systém 2. Ak problém pretrvava, skuste pouzit iny USB klG¢ dodany spolocnostou Boston Scientific.

3.USB klucje chybny. Vymente USB kluc za novy USB klu¢ dodany'spolocnostou Boston
Scientific.

Po tom, ako systém
zostal necinny dlhsie
ako 2 hodiny, kym
bol na obrazovke
postupu, sa zobrazila
prihlasovacia
obrazovka.

Ak sa chcete vratit na.obrazovku postupu, zadajte prislusné heslo.

Dotykova obrazovka
nereaguje

VYPNITE a reStartujte systém-pomocou vypinaca-na zadnej strane systému (obrazok 2).

Dotykova obrazovka
sa pocas postupu
vypne

1. Videokabel moze byt odpojeny:.

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

2. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Vymena poistiek

Pokyny

Fotografia

Ak chcete ziskat nahradné poistky potrebné na tento postup, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

VYPNITE vypinac napajania na zadnej strane kryoablacnej konzoly ICEfx.

Potiahnutim za Cerveny retenény mechanizmus kabla odpojte napajaci kabel od
privodu napajania:
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Pokyny

Fotografia

Vlozte maly skrutkovac do otvoru v hornej Casti drZiaka poistiek a odklopte kryt
drZiaka poistiek.

Vlozte pod okraj drziaka poistiek maly skrutkovac, aby ste mohlivybrat drziak
poistiek z elektrickej zasuvky.

Za sucasného drZania ruky pod drziakom poistiek opatrne vysunte drziak poistiek
z privodu napajania.
POZNAMKA: V drZiaku poistiek sa nachadzaji dve poistky.

Pri vyberani drziaka poistiek z privodu napajania ho zachytte. Dve poistky, ktoré sa
nachadzaju v drziaku poistiek, su poistky, ktoré su stcastou systémového-okruhu.

Poistky v drziaku poistiek vymenite za dve nahradné poistky dodavané centrom
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

POZNAMKA: V kryoablacnej konzole ICEfx pouZivajte len poistky 3pecifikované
spolo¢nostou Boston Scientific.
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Pokyny

Fotografia

Zapojte napajaci kabel.

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

Problémy s plynom

Priznak

Mozné priciny/rieSenia

Kryoablacny systém ICEfx
neumoznuje testovanie
ihiel v.zaistenom kanali

1. Skontroluijte, Ci je:v systéme prevadzkovy tlak. V tabulke 7 st uvedené informacie
o pracovnych tlakoch plynu

2. Uzatvaraciventil‘Argon (Argdn) moze byt v polohe OFF (VYP.). Skontrolujte, Ci

je uzatvaraci ventil Argon (Argén) (obrazok 2) v polohe ON (ZAP.), aby umoZiioval
dostatocny prietok plynu.

3.V pripade potreby.dalej otvorte ventil argonovej flaSe otocenim ventilu proti
smeru hodinovych ruciciek, aby umozioval dostatocny prietok plynu. Skontrolujte, Ci
sa naiindikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

Pocas testovania
integrity a funkénosti.ihly
nedochadza k zmrazeniu
ihly

1:Ventil argonovej flaSe moze byt uzavrety. Otvorte ventil plynovej flaSe oto¢enim
ventilu plynovej flase proti smeru-hodinovych ruci¢iek; aby umoznoval dostatocny
prietok plynu. Skontrolujte, i sa na-indikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

2. Skontrolujte, ¢ije-argdnova flasa pripojenak privodu argénu.

3. Ihla.-moze byt upchana (prachom alebo fadom). Skuste ju znova otestovat.

4. Ak ihla stale nezmrazuije:

o Stlacenim tlacidla Zastavit zastavte vSetku aktivitu v kanali.

* Jadnourukou pevne pridrzte konektor ihly a odistite kanal, aby ste mohli odpojit
ihlu,

e Presuniteihlu/ihly do'iného kanala-a znova vykonajte testovanie.

POZNAMKA: Ak je ku kanalu pripojend len jedna ihla, za konektorom ihly mdze byt
urcity zvyskovy tlak.

5. Ak problém pretrvava, vymeiite ihlu za novu a obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.

Z ventilu Vent
(Odvzdusnenie) unika plyn

Ventil Vent (Odvzdu$nenie) moZe byt otvoreny. Uplne zatvorte ventil Vent
(Odvzdusnenie).

Tlak zobrazeny na
indikatore plynu naznacuje,
ze tlak plynu je prilis nizky
(tabulka 9)

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

2. Skontrolujte, Ci je ventil argonovej flase dostatocne otvoreny na to, aby
umoznoval prietok plynu. Ak je to potrebné, otvorte ventil priblizne o dalSiu
polovicu otacky.

3. Skontrolujte pomocou manometra na.flasi, i flasa obsahuje dostatocny tlak.
4.V pripade potreby vymerite flasu.
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Priznak

Mozné priciny/rieSenia

pripojeny k tlakovej flasi
alebo sa neda odpojit
hadicka na dodavanie
argénoveého plynu od
pripojky privodu argonu

Je tazké uvolnit manometer | Plynova hadicka nebola odvzdusnena a je stale pod tlakom.

VYSTRAHA: Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k tlakovej flasi alebo ak

sa neda odpojit hadicka na dodavanie argdnového plynu od pripojky privodu
argonu, nepouzivajte na uvolnenie hadicky na dodavanie plynu alebo na uvolnenie
manometra nadmernu silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.

1. Skontroluijte, i je argonové flasa ZATVORENA.

2. Skontrolujte, ¢i manometer na plynovej flasi ukazuje 0.

3. Ak ste na obrazovke postupu, skontrolujte, Ci displej tlaku plynu zobrazuje, Ze nie
je pripojeny.Ziadny plyn.

4. Ak sa-stale neda odpoijit hadicka na dodavanie plynu alebo ak je systém
VYPNUTY, otvorte ventil Vent (Odvzdu3nenie) na zadnej strane systému, aby
ste'systém Uplne odvzdusnili.

5. Po'dokonceni zatvorte ventil Vent (OdvzduSnenie).

Po spusteni prietoku
plynu pomocou tlacidiel
testovania, zmrazenia
alebo rozmrazenia zacne
cez portihly unikat plyn

Zasuvka kanala moze byt uvolnena alebo zlomena.

1.0dpojte ihlu a presunite ju do iného kanala.

2. Znova vykonajte testovanie integrity a funkcnosti ihly.

3. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Mechanické problémy

Priznak

Mozné priciny/riesenia

lhlu nie je mozné pevne
pripojit do portuihly

1. Skontrolujte, ¢i je blokovacia ty¢ v ODISTENEJ polohe.

2:Konektor ihly:-moze byt chybny. PouZite ind ihlu.

3.V porte ihly maze byt zvySkovy-tlak plynu. PouZite iny kanal.

4, Skontrolujte obrazovku indikatora plynu. Ak je v systéme tlak, ukoncite postup

a otvorte ventil Vent (Odvzdusnenie) na-zadnej strane systému, aby sa systém Uplne
odvzdusnil.

5.Po dokonceni zatvorte ventil Vent (Qdvzdusnenie):

Blokovacia liSta na paneli
na pripojenie ihly sa neda

1. Skontrolujte, ¢i st vSetky ihly.vkanali Uplne zasunuté do portov na pripojenie ihly.
2. Blokovacia lista' moze byt poskodena. Presunte ihlu do‘iného kanala. Obratte sa

umiestnit do ZAISTENEJ | na centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientifica naplanujte si servisny
polohy hovor.
3. Skontrolujte displej indikatora plynu a overte, i systém nie je pod tlakom. Ak
je v systéme tlak, ukonite postup-a otverte ventil Vent (Odvzdusnenie) na zadnej
strane systému, aby sa:systém uplne odvzdusnil. Po dokonceni zatvorteventil Vent
(Odvzdusnenie).
Vozik sa nepohybuje Uvolnite brzdové paky kolies:
volne
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Ventil Vent Ak sa pri zobrazeni Sprievodcu odvzdusnenim plynu zobrazi dialégové okno, v ktorom

(Odvzdusnenie) sa sa uvadza, Ze tlak neklesa a argdnova flasa je uzavretd, ventil Vent (Odvzdusnenie)
nesmie pouzit na moze byt upchaty.

vypustenie tlaku zo Ak je ventil Vent (Odvzdusnenie) pripojeny:

systému. 1. Stlacte tlacidlo CANCEL (ZRUSIT).

2. Stlacte tlacidlo START CASE (SPUSTIT PRIPAD).

3. Vyberte moznost SKIP SETUP WIZARD (PRESKOCIT SPRIEVODCU NASTAVENIM).
4. \Vlykonajte na jednom alebo viacerych kanaloch zmrazenie.

5. Sledujte tlak na indikatore plynu.

6. Ked'tlak klesne pod 3,45 bar (50 psi), ¢o moze trvat viac ako 10 minut, zastavte
zmrazovanie a potom stlatte tlacidlo END CASE (UKONCIT PRIPAD).

7. Pastupuijte podla pokynov uvedenych v krokoch sprievodcu.

Plynova flasa a hadicka na dodavanie plynu

Priznak Mozné priciny/rieSenia

Chyba bezpecnostny kabel Nepouzivajte hadicku na dodavanie plynu s chybajucim bezpenostnym

na strane s flaSou alebo na kablom.V ongnom pripade by to mohlo ohrozit bezpecnost personalu
konzolovej strane hadicky na v.miestnosti. DalSie pokyny ziskate od.centra technickej podpory spolocnosti
dodavanie plynu Boston-Scientific.

Manometer alebo hadicka na Nepouzivajte poskodené produkty. Ak potrebujete nové prislusenstvo, obratte
dodavanie plynu st poskodené - |-sa-na centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Medzi-adaptérom manometra « Utiahnite spojenie pomocou Sesthranného kltca, ktory sa dodava

a ventilom flaSe bol zisteny unik’ | s kryoablacnym:systémom ICEfx.

plynu « Zatvorte ventil flase a pomocou ventilu Vent (Odvzdusnenie) odvzdusnite
plyn z kryoablacného.systému ICEfx a hadicky na-dodavanie plynu (obrazok 3).
Skontrolujte, ¢i v.systémenie je tlak. Uvolnite @ odstrante adaptér zostavy
manometra. Skontroluijte, ¢i sana bode pripojenia plynovej flaSe nenachadzaju
necistoty - v pripade potreby ocistite tesniaci povrch, aby ste odstranili vsetky
necistoty. Premiestnite a utiahnite adaptér stpravy'manometra na ventil flase
pomocou Sesthranného klica dodavaného s kryoablacnym systémom ICEfx.
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lhly

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Pocas fazy zmrazovania
alebo po faze
rozmrazovania sa na
ihle/ihlach v danom kanali
nevytvara Ziadna (ani
mald) ladova gulécka

Pre ihly CX:

1. Vykonajte nasledujuce kroky v uvedenom poradi:

* Na vsetkych kanaloch preruste zmrazovanie/rozmrazovanie.

e Problematicku ihlu/ihly rozmrazujte aspon jednu mindtu.

e Zmrazte ihlu/ihly a overte spravnu funkcnost.

2. Ak problém pretrvava, pripojte novu ihlu do odlisného kanala a otestujte ju.
PokraCujte v postupe s novou otestovanou ihlou.

3. Po dokonceni'postupu poziadajte centrum technickej podpory spoloCnosti Boston
Scientifico-dalSie pokyny.

Pre ihly iné ako CX:

1. Vykonajte nasledujuce kroky v uvedenom poradi:

e Na vsetkych kanaloch preruste zmrazovanie/rozmrazovanie.

» Pockajte, kym'sa vietok vytvoreny lad pasivne neroztopi. Ihlu nepouzivajte.

2. Pokracujte v postupe s-novou ihlou.

3. Po dokonceni‘postupu poziadajte centrum technickej podpory spoloCnosti Boston
Scientific o-dalSiecpokyny.

Pocas testovania integrity
a funkcnostiihly je-z ihly
vidno unikat bublinky

VYSTRAHA: thlu nepouZzivaite.

» Odpojteihlu a odlozte ju mimo ostatnych ihiel.

* \/ratte ihlu spolocnosti Boston Scientific na vyhodnotenie.

 Na pokracovanie v postupe-pouZite novuihlu.

¢ Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific o dalSie pokyny.

Ihla sa pri pokuse
o rozbalenie alebo pouzitie
ohla alebo poskodila

VYSTRAHA: lhlu nepouZivajte.

e Odlozte’ihlu mimo ostatnych ihiel,

* Pokracujte v postupe s odliSnou ihlou:

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

lhly CX

Priznak

Mozné priciny/riesSenia

Systém nerozpoznava

1. Presunte ihlu do iného portu.
ihlu. 2. Ak systém ihlu stale nerozpoznava,otvorte pomocou tlacidla Kanal rozbalovaci
zoznam typov ihiel: Viyberte zo zoznamu typ ihly.

MTS

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Nie vSetky oakavané polohy
teplotnych senzorov na ihle MTS su
registrované na obrazovke postupu.

1. Na obrazovke Settings (Nastavenia) vyberte pozadovany pocet
senzorov, ktoré sa maju zobrazovat.

2. Presunite ihlu MTS-do iného portu.

3. Vymerite ihlu MTS.

4. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Ihla MTS je pripojena, ale teplota sa
neregistruje na obrazovke postupu.

1. Presunte ihlu MTS do iného portu.
2. Vymenite ihlu MTS.
3. Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.
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Zobrazené hlasenia

Kryoablacny systém ICEfx zobrazuje v pouZivatelskom rozhrani hlasenie, ked pouzivatel poziada o pomoc alebo ked

zisti pouzivatelski chybu alebo chybu ihly ¢i systému.

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

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

Prihlasovacie hlasenia

Hlasenie

Dovod objavenia/rieSenia

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is
required

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
if further assistanceis required

10-01 Prihlasenie

* Nezadali ste spravne prihlasovacie meno.

e Znovu zadajte svoje prihlasovacie meno.

* Ak-potrebujete pomoc, obratte Sa na spravcu
systémus

e Ak potrebujete dalSiu pomoc,obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific:

Dovod objavenia:

 Nezadali ste Ziadne meno.

ALEBO

e Zadané meno sa nezhoduje s priradenymi menami
v systéme.

Riesenia:

1. Znovu zadajte prihlasovacie udaje.

2. Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte sa na spravcu
systému.

3. Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti
Boston Scientific.

10-02 Login

¢ You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is
required

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

10-02 Prihlasenie

* Nezadali ste spravne heslo.

e Znovu zadajte svoje heslo.

e Ak potrebujete pomoc, obratte sa na spravcu
systému.

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

Dovod objavenia:

e Nezadali ste Ziadne heslo.

ALEBO

e Zadané heslo sa nezhoduje s.heslom spojenym

s prihlasovacim menom.

Riesenia:

1.Znovu zadajte heslo.

2. Ak potrebujete dalSit pomac, obratte sa na spravcu
systému.

3. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.
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Hlasenie

Dévod objavenia/rieSenia

10-03 Reset Password Challenge

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

e Relay the Challenge on the screen below

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

10-03 Vyzva na obnovenie hesla

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

e Odovzdajte vyzvu na obrazovke nizsie.

e Zadajte odpoved od zakaznickeho servisu.

« Stlacte tla¢idlo Obnovit.

Dovod objavenia:

Pouzivatel zabudol svoje heslo, stlail tlacidlo Forgot
Password (Zabudnuté heslo) a ziskal vyzvu, ktoru treba
odovzdat zakaznickemu servisu.

Riesenia:

1. Obratte sa na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific a odovzdajte vyzvu zobrazenu na
obrazovke.

2. Zadajte odpoved od zakaznickeho servisu.

3. Stlacte tlacidlo Reset (Obnovit).

10-04 Password Reset

e Enter your new password below
10-04 Obnovenie hesla

« NizSie zadajte svoje nové heslo.

Dévod objavenia:

Pouzivatel spravne zadal vyzvu na obnovenie hesla
a teraz by mal nastavit nové heslo.

Riesenia:

1. Zadajte nové heslo do pola New Password

(Nové heslo).

2.Zadajte rovnaké heslo do pola Confirm Password
(Potvrdte heslo).

10-05 “Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Nudzové prihlasenie

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

« Odovzdajte vyzvu na obrazovke nizsie.

e Zadajte odpoved od zakaznickeho servisu.

» Stlacte tlacidlo Prihlasit sa.

Dovod objavenia:

Pouzivatel poziadal o nidzové prihlasenie a ziskal vyzvu,
ktory treba odovzdat zakaznickemu servisu.

Riesenia:

1. Obratte sa-na centrum technickej podpory spolo¢nosti
Boston Scientifica odovzdajte vyzvu zobrazenu na
obrazovke.

2.Zadajte odpoved od zakaznickeho servisu.

3. Stlacte tlacidlo Login (Prihlasit sa).

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

10-06 Nespravna odpoved

* Nezadali ste spravnu odpoved.

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

Dovod objavenia:

PouZzivatel sa.pokusil ziskat pristup k nudzovému
prihlaseniua neodpovedal spravne navyzvu.

Riesenia:

1..Obratte sa na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific a odovzdajte vyzvu zobrazenu na
obrazovke.

2. Zadajte odpoved od zakaznickeho servisu.

3. Stlacte tlacidlo Login (Prihlasit sa).

POZNAMKA: Tento tkon neobnovi vase heslo.
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Hlasenie

Dévod objavenia/rieSenia

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

for a Response to the onscreen Challenge
10-07 Nespravna odpoved
e Nezadali ste spravnu odpoved.

od centra technickej podpory spolocnosti-Boston
Scientific.

e Odpoved na vyzvu zobrazenu na obrazovke ziskate

Dovod objavenia:
Pouzivatel sa pokusil obnovit svoje heslo a neodpovedal

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center | spravne na vyzvu.

RieSenia:

1. Obratte sa na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific a odovzdajte vyzvu zobrazenu na
obrazovke.

2. Zadajte odpoved od zakaznickeho servisu.

3. Stlacte tlacidlo Login (Prihlasit sa).

Hlasenia postupu

Hlasenie

Dovod objavenia/riesenia

20-01 Cannot Start Test

e The gas pressure istoo low7high to begin a
procedure

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

20-01" Nie je mozné spustit test

« Tlak plynu je prilis nizky/vysoky na spustenie
postupu.

« Skontrolujte, ¢i maju plynové flase vhodny tlak
na spustenie pastupu.

Dovod objavenia:

Pouzivatel stlacil tlacidlo Test, bud ked plynova flasa este
nebola pripojena, alebo ked bol tlak plynu pod hodnotou
prevadzkového tlaku (pozri tabulku 7).

RieSenia:

1. Skontrolujte; ¢i je pripojena plynova flasa (pozri Cast
Pripojenie-argonového plynu).

2. Skontrolujte, Ci je ventil plynovej flase dostatocne otvoreny,
aby umozrioval prietok plynu (pozri ¢ast Pripojenie
argonového plynu). V pripade potreby otvorte ventil priblizne
o-dalSiu-polovicu otacky.

3. Pomocou manometra na flasi skontrolujte, ¢i plynova flasa
obsahuje dostatocny tlak.

4.\ pripade potreby vymerite plynovu flasu.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Argonovy uzatvaraci ventil

e Argénovy uzatvaraci ventil méze byt uzavrety.
« Skontrolujte ho a v pripade potreby ho otvorte.

Dovod objavenia:

Pri spusteni systému systém zistil plyn, hoci Ziadny plyn
do systému neprudil.-Argénovy uzatvaraci ventil moze byt
uzavrety.

RieSenia:

Overte, (ije argdnovy-uzatvaraci ventil v polohe ON (ZAP.).

20-03 TestAll

* You selected to control all needles

simultaneously

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

20-03 Testovanie vsetkych ihiel

« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.

e Chcete teraz spustit otestovanie vSetkych ihiel?
ANO NIE

Dovod objavenia:

PouZivatel zvolil tlacidlo Test v kanali ALL (VSETKY), aby mohol
ovladat vSetky aktivne kanaly.

RieSenia:

Potvrdte testovanie vsetkych pripojenych ihiel.

n
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Hlasenie

Dévod objavenia/rieSenia

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 Zmrazit vSetky kanaly
« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.
» Chcete teraz spustit [x %] zmrazenie pre vSetky
aktivne ihly?

ANO NIE

Dovod objavenia:

PouZivatel zvolil tlacidlo Zmrazit v kanali ALL (VSETKY), aby
mohol ovladat vSetky aktivne kanaly.

RieSenia:

Potvrdte spustenie fazy zmrazenia na vsetkych aktivnych
ihlach.

20-06 Thaw All Channels

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-06 Rozmrazenie vSetkych kanalov

* Argénovy uzatvaraciventil moze byt uzavrety.
« Skontrolujte ho av pripade potreby-ho otvorte.

Dovod objavenia:

PouZivatelzvolil tlacidlo Rozmrazit v kanali ALL (VSETKY), aby
mohol ovladat vietky aktivne kanaly.

Riesenia:

Skontrolujte spustenie rozmrazovania na vsetkych aktivnych
ihlach.

20-07- © Stop All Channels
* You selected to-controlall needles
simultaneously
* Do you-want to stop. activity in all needles now?
YES NO
20-07 Zastavit vSetky kanaly
« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.
» Chcete ihned zastavit aktivitu na vSetkych
ihlach?
ANO NIE

Dovod objavenia:

PouZivatel zvolil tlacidlo Zastavit v kanéli ALL (VSETKY), aby
mohol ovladat vSetky aktivne kanaly.

Riesenia:

Vlyberte, (i chcete zastavit aktivitu pre vSetky aktivne ihly.

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

YES NO
20-18 Vypnutie systému
« \lybrali ste si ovladanie vSetkych ihiel naraz.
o Chcete teraz spustit [x %] zmrazenie pre vietky
aktivne ihly?

ANO NIE

Dovod objavenia:

Pouzivatel'vybral'na prihlasovacej obrazovke moznost Vypnut
na vypnutie systému.

RieSenia:

Potvrdte vypnutie systému. Pozrite siv'¢asti Vypnutie
systému postup na vypnutie systému.

20-19 Procedure Timeout
e The procedure has exceeded the allowable time
e Procedure will be terminated
YES NO
20-19  Casovy limit postupu
* Postup prekrocil povoleny ¢as trvania.
e Postup sa ukondi.
ANO NIE

Dovod objavenia:

Postup prekrocil povolené trvanie 8 hodin.

Riesenia:

* Ak sa hlasenie objavilo preto, Ze systém zostal bez dozoru,
vypnite systém.

ALEBO

e Ak je na postup potreba viac ¢asu, znova prejdite na
obrazovku postupu a pokraCujte v postupe.
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Hlasenia o plyne

Hlasenie

Dovod objavenia/rieSenia

30-02 Vent System

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

e \/ent the system

30-02 Odvzdusnovaci systém

* Systém nebol na konci posledného pripadu
odvzdusneny.

e Odvzdusnite systém

Dovod objavenia:

Pouzivatel pred poslednym vypnutim neodvzdusnil systém
uplne.

Riesenia:

Zvysny tlak plynu odstranite ru¢nym odvzdusnenim pomocou
ventilu Vent (Odvzdusnenie).

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 Nizke mnozstvo plynu

« \/o flasi zostava nizke'mnozstvo argonového
plynu.

e Plynovu flaSu ¢o najskor nahradte novou
flaSou.

Dovod objavenia:

Bolo vypocitané, Ze zostavajuci plyn vo flasi vydrzi iba

dalSich X minut. Kde X predstavuje vystrahu Low Cylinder Alert
(Vystraha na nizky objem vo flasi) nastavenu na obrazovke
Settings (Nastavenia) (pozri ¢ast Konfiguracia nastaveni).
Riesenia:

Plynovu flasu ¢o najskor vymerite.

Hlasenia o ihlach (ihly CX)

Hlasenie

Dovod objavenia/riesenia

40-01 = Unsupported Needle

» The systemwas notvented at the end of the
last case

e \/ent the system

40-01 Nepodporovana ihla

* Systém nebol na-konci.posledného pripadu
odvzdusneny.

e Odvzdusnite systém

Dovod objavenia:

K systému bol pripojeny typ ihly, ktory nie je podporovany
konfiguraciou softvéru. Kanal bude deaktivovany, kym nebude
pripojena prislusna ihla.

ALEBO

Softvérom identifikované ihly nie su schvalené podla zakonov
ani podporované v krajine, kde je zariadenie v prevadzke. Kanal
bude deaktivovany, kym nebude pripojena prislusna ihla.
Riesenia:

1. 0dpojte ihlu-a odlozte ju mimo ostatnych ihiel.

2. Pripojte podporovany typ ihly-a vyberte typ ihly z rozbalovacej
ponuky:

3. Ak potrebujete dalSie usmernenia, obratte sa na centrum
technickej podpory spoloCnosti Boston Scientific.

40-03 Recalled Needle

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

e Return the needle to Boston Scientific

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

40-03 Stiahnutaihla

« Toto Cislo SarZe ihly je oznacené ako sucast
stiahnutia z trhu a nie je k dispozicii na pouZitie.
e \/ratte ihlu spoloCnosti Boston Scientific.

e Pripojte ihlu z odlisného Cisla Sarze

a pokracujte v postupe.

Dovod objavenia:

Cislo $arze ihly bolo'identifikované ako-¢islo $arze v regulatnom
stiahnuti. Kanal bude deaktivovany, kym nebude pripojena ihla
z iného (isla Sarze,

Riesenia:

1. Odpojteihlu a-odlozte ju mimo ostatnych ihiel.

2. Vratte ihlu-spolocnosti Boston Scientific.

3. Pripojte ihlu z-odliSného Cisla SarZe a pokraCujte v postupe.
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Hlasenie

Doévod objavenia/rieSenia

40-04 Expired Needle

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

40-04 Exspirovanaihla

e Datum exspiracie ihly uz uplynul.

e Nahradte ju novou ihlou.

Dévod objavenia:

Zistilo sa, Ze datum exspiracie uz uplynul. Kanal bude
deaktivovany, kym nebude pripojena prislusna ihla.
Riesenia:

1. Odpojte ihlu a odlozte ju mimo ostatnych ihiel.

2. Nahradte ju novou ihlou.

40-05 Used Needle

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

40-05 Pouzita ihla

e Tato ihla uz bola pouzita v minulosti.
» Nahradte ju novou ihlou.

Dovod objavenia:

Softvér zabrafuje opakovanému poutzitiu ihly a identifikoval
ihlu, ktora bola uz pouZita. Kanal bude deaktivovany, kym
nebude pripojena nova ihla.

Riesenia:

1.0dpojte ihlu a odloZte ju mimo ostatnych ihiel.

2. Nahradte ju novou ihlou.

40-06 Corrupt Memory

* Needle Memory:chip is.corrupton Channel X
e Manually select the needle type

40-06 _Poskodena pamat

« Pamatovy Cip ihly-na kanali'X je poSkodeny.
e Manualne zvolte typ.ihly.

Dovod objavenia:

Pouzivatel pripojil ihlu s nespravnym pamatovym cipom.
Riesenia:

Manualne vyberte typ-ihly z rozbalovacej ponuky.

40-07 - Passive Thaw Required

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

e Passive thaw is required on this channel
40-07 \Vyzaduje sa pasivne rozmrazovanie
e Aktualne zvolenaihla nakanali{x]} nema
funkciu rozmrazovaniai-Thaw.

« \/ tomto kanali je potrebné pasivne
rozmrazovanie.

Dovod objavenia:

K panelu na pripojenie ihiel boli pripojené kombinacie
ihiel, ktoré su kompatibilné s funkciou i-Thaw a ktoré nie su
kompatibilné s funkciou i-Thaw.

ALEBO

« \/yZaduje:sa pasivne rozmrazovanie.

RieSenia:

* Pockajte, kym sa fad pasivne neroztopi.

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 Chyba funkcie i-Thaw

« |hla funkcie i-Thaw kanala [Xa alebo Xb] je
posSkodena a nedokaze elektricky rozmrazovat.
* PoufZite pasivne rozmrazenie.

Dovod objavenia:

Bolo-identifikované, Ze funkcia i-Thaw ihly s funkciou i-Thaw je
nefunkcna.

Riesenia:

e PouZite pasivne rozmrazovanie.
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Softvérové hlasenia

Hlasenie

Dovod objavenia/rieSenia

60-01 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

60-01 Aktualizacia zlyhala

« \/ priebehu aktualizacie sa vyskytla chyba.

e Zopakuijte pokus o aktualizaciu.

Dovod objavenia:

Pocas aktualizacie systému pouzivatelom sa vyskytla chyba,
ktora zabranila dokonceniu aktualizacie.

Riesenia:

1. Zopakujte pokus o aktualizaciu.

2. Ak aktualizacia zlyha, obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.

60-02 Update Failed

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-02 Aktualizacia zlyhala

e \/ priebehu nahravania sa vyskytla chyba.

e Zopakujte pokus:o nahratie.

Dovod objavenia:

Pocas nahravania dennikov Udajov sa vyskytla chyba, ktora
zabranila dokonceniu nahravania.

Riesenia:

1. Zopakujte pokus o aktualizaciu.

2. Ak aktualizacia zlyha, obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.

60-03 _Incompatible Software

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

o If problem persists, contact Boston Scientific
Technical Assistance Center

60-03° Nekompatibilny softver

» Softvérkryoablacného systému ICEfx nie je
kompatibilny s regulanymi povoleniami.

* Ak problém pretrvava, obratte sa-na centrum

technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Softvér bol porovnany so schvalenymi verziami softvéru
v regulacnych suboroch pre kazdy prislusny trh. Zistil sa
nesulad s regulacnym povolenim.

Riesenia:

1: Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte sa na centrum
technickej podpory spoloCnosti Boston Scientific.

60-04 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational

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

60-04 Neplatna konfiguracia

« Softvérovy subor je nefunkcny.

e Ak problém pretrvava, obratte sa na.centrum

technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Vyskytol sa-problém s konfigura¢nymi subormi softvéru.
Riesenia:

Obratte sa-na centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scentific.

60-05 Software Recovery

e An error occurred during the upload process
e Retry upload

60-05 Obnovenie softvéru

« \/ priebehu nahravania sa vyskytla chyba.

e Zopakujte pokus o nahratie.

Dovod objavenia:

Pouzivatel stlacil tlacidlo Software Recovery (Obnovenie
softvéru) a potom-zvolil moznost Rollback (Vratenie zmien).
Aktivacia tejto-moznosti vrati softvér na predchadzajucu verziu
softvéru.

RieSenia:

Potvrdte vratenie zmien softyvéru. Informacie o obnove
softvéru najdete v ¢asti Obnovenie softvéru.
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Hlasenie

Dovod objavenia/rieSenia

60-06 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?
YES NO
60-06 Obnovenie softvéru
« Naozaj chcete obnovit vychodiskové nastavenia

Dovod objavenia:

Pouzivatel stlacil tlacidlo Software Recovery (Obnovenie
softvéru) a potom zvolil moznost Load (Nacitat). Aktivacia tejto
moznosti obnovi vychodiskové nastavenia systému pre vsetky
konfiguracie.

Riesenia:

* The hardware is not compatible with the current
software

e Try downloading a software update from the
USB flash drive

60-07 Nekompatibilny hardvér

« Hardvér nie je kompatibilny so-sticasnym
softvérom.

» Skuste stiahnut aktualizaciu softvéruz USB
kluca.

pre vsetky konfiguracie? Potvrdte obnovenie vychodiskovych nastaveni.
ANnO NIE
60-07 Incompatible Hardware Dovod objavenia:

Ked'systém vykonal pri spusteni automaticki kontrolu, zistila
sa nekompatibilita medzi hardvérom a softvérom.

Riesenia:

» Manualne aktualizujte softvér pomocou dodaného USB
kltca.

60-08 . Unable to export logs to the USB

flash drive

e The USB flash-drive may be disconnected or full:

60-08 Exportovanie dennikov na USB kluc
nebolo Uspesné.

e USB klu¢ moze byt odpojeny alebo plny.

Dovod objavenia:

Pocas exportovania sa vyskytla chyba, ktora zabranila dokonceniu
exportovania.

RieSenia:

1. Skontrolujte, ¢i je USB kluc pripojeny-a ¢i ma dostatok
volného miesta.

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

Hlasenia o spravach

Hlasenie

Dovod objavenia/rieSenia

70-03  Report Error

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

70-03  Chyba spravy

e Pri zostavovani spravy sa vyskytli chyby.

e Sprava moze byt nelplna.

Dovod objavenia:

PouZivatel'sa pocas postupu-rozhodol vstupit do spravy alebo
sa rozhodol na konci postupu ulozit tdaje do spravy. Vyskytli
sa chyby, ktoré-mo6zu ovplyvnit Uplnost spravy.

Riesenia:

Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific.

70-04 Report Saved
e Report saved successfully
70-04  Sprava bola ulozena

* Sprava bola Uspesne ulozena.

Dovod objavenia:

Sprava bola Uspesne ulozena na USB klu¢.
RieSenia:

NevyZaduje sa ziadny dalSi.ukon pouZivatela.
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Hlasenie

Dévod objavenia/rieSenia

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Duplicitny nazov suboru

e Na USB kluci uz existuje zvoleny nazov suboru.
e \lyberte iny nazov suboru.

Dovod objavenia:

Pouzivatel sa pokusil exportovat spravu na USB klti¢ pomocou
nazvu suboru, ktory je duplicitny s nazvom suboru na USB
kladi.

RieSenia:

Pri exportovani spravy pouZite iny nazov suboru.

70-06  Report Error

e Unable to export the report to the USB flash
drive

e The USB flash drive may bedisconnected.or full
70-06  Chyba spravy

* Nie je mozné exportovat spravu na USB kitic.

« USB klu¢ moze byt odpojeny alebo plny.

Dovod objavenia:

Pouzivatel vybral moZznost Save Reports to Flash Drive (UloZit
spravy na USB kltc). Nepodarilo sa najst USB kluc alebo na USB
kluci nebolo dost volného miesta.

Riesenia:

1. Vyberte USB kluc z portu USB na konzole. Pockajte niekolko
seklnd a znovu pripojte USB kltu¢ k portu USB.

2. Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific a poZiadajte o nahradny
USB klu¢.

Systémové hlasenia

POZNAMKA: Hldsenia o systémovych chybach sa zobrazuju v strede zahlavia okna. Ak chcete zobrazit dal3ie

podrobnosti, kliknite na chybove hlasenie.

Hlasenie

Dovod objavenia/riesenia

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 Zlyhanie komunikacie

e Interna komunikacia zlyhala.

e Pokus o opatovné pripojenie zlyhal.

» Restartovanie kryoablacného systému 1CEfx
e Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Softvér sa po pokuse o opatovné spustenie komunikacie
nedokazal spojit's hardvérom. Ak zlyha restart, systém
nie je mozné pouzivat.

Riesenia:

1. ReStartujte kryoablacnt konzolu ICEfx.

2. Ak problém pretrvdva, obrdtte sa na centrum technickej
podpory-spolocnosti Boston Scientific.

80-02  Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02 Zlyhanie spustenia

e Automatické kontroly systému zlyhali.

» Restartujte systém.

e Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Dévod objavenia:

Automatickékontroly systému nasli poruchu, ktora
vyzadovala reStart systému.

Riesenia:

1. Restartujte kryoablacnu konzolu ICEfx.

2. Ak-problém pretrvava, obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.
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Hlasenie

Doévod objavenia/riesenia

80-03  Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

» Close the gas cylinders and vent gas from the system
e Procedure will be terminated

80-03 Vystraha pred tlakom

» Tlak prekracuje bezpecné prevadzkové limity.

e Zatvorte plynové flase a odvzdusnite plyn zo
systému.

e Postup sa ukondi.

Dovod objavenia:

Systém zistil, ze vnutorny tlak bol nad bezpecnymi
limitmi. Systém ukondi postup. Pouzivatel musi
odvzdusnit plyn zo systému.

RieSenia:

1. Zatvorte argénovu flasu.

2. OdvzduSnite systém pomocou ventilu Vent
(Odvzdusnenie).

80-04 Temperature Warning

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

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

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Vystraha pred teplotou

« \/ndtorna teplotakryoablacného systému ICEfx
presahuje prislusné prevadzkové limity.

« Hned ako'to bude bezpecné, preruste kryoablacny
postup.

» Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Vnutorna teplota systému presiahla prislusné
prevadzkové limity.

Riesenia:

1.Hned ako to bude bezpecné, ukoncite kryoablacny
postup.

2. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

80-05 Service Due

e Low battery detected

« Contact Boston Scientific Technical’Assistance Center
80-05 Bliziaci sa termin servisu

e Zistilo sa nizke nabitie batérie.

» Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Systém zistil, Ze batéria je malo-nabita. Ak je batéria malo
nabita, moze to ovplyvnit prevadzku systému.

Riesenia:

Kontaktujte‘centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

80-30 System Error

e Gas pressure display may be inaccurate. Monitor
procedure carefully using image guidance. Use passive
thaw. At the conclusion of the procedure, Boston
Scientific Technical Assistance Center.

80-30  Systémova chyba

e Zobrazenie tlaku plynu moze byt nepresné. Dokladne
sledujte postup pomocou zobrazovacieho navadzania.
PoufZite pasivne rozmrazenie. Po dokonceni postupu
sa obratte na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Interné kontroly tlaku boli nekonzistentné a mohli
sposobit nepresné zobrazenie Udajov.na:-manometri.
RieSenia:

1. NepretrZite sledujte postup pomocou zobrazovacieho
navadzania.

2.Po dokonceni postupu Sa obratte na centrum
technickej podpory spoloCnosti Boston Scientific.
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Hlasenie

Doévod objavenia/riesenia

80-31  System Error

* Gas cylinder shut off valve is not open enough to
provide adequate flow. If necessary, open the valve
approximately another half turn.

80-31 Systémova chyba

e Uzatvaraci ventil plynovej flase nie je dostatocne
otvoreny na to, aby zabezpecoval dostatocny prietok.
V pripade potreby otvorte ventil priblizne o dalSiu
polovicu otacky.

Dovod objavenia:

Prietok plynu z argénovej flase bol nedostatocny. Na
zlepsenie prietoku plynu je potrebné este viac otvorit
ventil flase.

RieSenia:

Skontrolujte, Ci je ventil argonovej flase dostatocne
otvoreny, aby umoznoval prietok plynu (pozri ¢ast
Spravy). V pripade potreby otvorte ventil priblizne

o dalSiu polovicu otacky.

80-32  System Error

e Channel X is defective. Choose another channel.
At the conclusion of the procedure, contact Boston
Scientific Technical Assistance Center.

80-32  Systémova chyba

« Kanal X je chybny.Zvolte iny-kanal. Po dokoncent
postupu saobratte na centrum technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Bol zisteny chybny solenoid na kanali X - je potrebné
vybrat iny kanal.

Riesenia:

1. Zvolte iny kanal.

2. Po dokonceni postupu sa obratte na centrum
technickej podpory spoloCnosti Boston Scientific.

80-33 _SystemError

» Defective MTS in.channel [X]. Replace with a:new
MTS.

» Boston Scientific Technical Assistance Center
80-33 - “Systémova chyba

o Chybny MTS vkanali [X]. Nahradte ho novym MTS.
e Centrum technickej podpory spolocnosti-Boston
Scientific

Dovod objavenia:

Pri-prvotnom pripojeni MTS k panelu na pripojenie
ihiel bolo zobrazenie teploty MTS mimo ocakavaného
rozsahu.

Riesenia:

1.0dpojte MTS a odlozte ho mimo ostatnych MTS.

2. Pripojte nové MTS.

80-34  System Error

e Fan X failure. At the.conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-34  Systémova chyba

« Zlyhanie ventilatora X. Po dokonceni-postupu sa
obratte na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

Dovod objavenia:

Zistilosa, Ze ventilator X nefunguije.

Riesenia:

Po dokoncenipostupu sa obratte na centrum technickej
podpory spolo¢nosti-Baston 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 Systémova chyba

* Rychlost prietoku plynu v kanali XX presahuje
poZziadavky na prevadzku systému a moze ovplyvnit
vykon. Znizte pocet aktivnych ihiel.

Dovod objavenia:

Vypocitana rychlost prietoku pre-dany kanal prekrocila
odporucanu rychlost prietoku v'kanali. Je potrebné znizit
pocet aktivnych ihiel.

RieSenia:

1. Znizte pocet aktivnych ihiel.

2.Pre dalSie usmernenia sa obratte na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.
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Hlasenie

Doévod objavenia/riesenia

80-36  System Error

» The gas flow rate exceeds the system operation
requirements and may impact performance. Reduce
the number of active needles.

80-36  Systémova chyba

* Rychlost prietoku plynu presahuje poziadavky na
prevadzku systému a moze ovplyvnit vykon. Znizte
pocet aktivnych ihiel.

Dovod objavenia:

Kumulativna rychlost prietoku vo vsetkych kanaloch
prekrocila odporucanu rychlost prietoku v systéme. Je
potrebné znizit pocet aktivnych ihiel.

RieSenia:

1. Znizte pocet aktivnych ihiel.

2. Pre dalSie usmernenia sa obratte na centrum
technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Servisné hlasenia

Hlasenie

Dovod objavenia/rieSenia

90-01 Service Due

» Service the ICEfx Cryoablation System soon

e Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-01 Bliziaci sa termin servisu

« Coskoro zariadte servis kryoablacného systému
ICEfx.

« Servis- musi byt hotovy do [DATUM].

» Obratte sa na centrum-technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific a naplanujte si servis:

Dovod objavenia:

Pouzivatel bol upozorneny na konecny termin dokoncenia
planovaného servisu systému. Pripomienka sa zacne
objavovat 4 tyzdne pred datumom terminu servisu.
RieSenia:

Obratte sa na centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific a naplanuijte si servis.

90-02 Service Due

e Service for the ICEfx Cryoablation System'is past
due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service.

90-02 Bliziaci sa termin servisu

e Termin vykonania servisu kryoablacného systému
ICEfx uz uplynul.

e Obratte sa na centrum technickej podpory
spolo¢nosti Boston Scientific a naplanujte siservis.

Dovod objavenia:

Servis kryoablaného systému ICEfx neprebehol podla
harmonogramu. Pri dalSich spusteniach bude pouzivatel
upozorfiovany-na to, Ze termin servisu uz ubehol.

RieSenia:

Obratte sa na-centrum technickej-podpory spolocnosti Boston
Scientific a naplanujte si-servis.

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 system to be
refurbished, replaced or disposed.

90-03 Koniec zivotnosti systému

* Kryoablacny systém ICEfx je na konci
prevadzkovej Zivotnosti.

e Kontaktujte centrum technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific a naplanujte si
vratenie tohto systému na rekonstrukciu, vymenu
alebo likvidaciu.

Dovod objavenia:

Kryoablacny systém ICEfx dosiahol koniec svojej
prevadzkovej zivotnosti.

Riesenia:

Obratte sa.na centrum technickej podpory spolocnosti
BostonScientific a naplanujte si servis.
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TECHNICKE UDAJE SYSTEMU
Mechanické technické udaje

Kryoablacna konzola ICEfx

¢ Hmotnost: 20 kg (44 Ibs)

e Vyska: 28 cm (11in), sklopeny monitor 48 cm (19 in), monitor vo vzpriamenej polohe
e Podorys:36 cm x 53 cm (14 in x 21in)

Kryoablacny vozik ICEfx

e Hmotnost: 23 kg (50 Ibs)

e Vyska:91cm (36in)

e Podorys: 45 cm x 53 cm (18.inx 21in)

Dodavanie argonového plynu

o (istota: 99,998 % alebo vyssia
e Velkost pevnychCastic: < 5 pm

Technické udaje plynovej flase

o Maximalny tlak: 41,4 MPa (6 000 psi, 414 bar)
e Qdporucany objem plynovejflaSe: 42 1'az 50 |

Presnost zobrazenych hodnot

Presnost teploty:
0o +3°Cvrozmedzi-60 °Caz 40 °C

Presnost dodavaného tlaku plynu:

o +50 psi, v rozmedzi od1 000 psi do 6 000 psi
0 +3,4barvrozsahuod 69bardo414 bar

o 0,314 MPavrozsahu 0d 6,9 MPa do 41,4 MPa
Zabudovany regulator tlaku plynu:

0 +50 psi, vrozmedzi od 1000 psi-do 4 000 psi
0 +3,4barvrozsahuod 69 bardo 276 bar

0t 0,314 MPa v rozsahu'od 6,9 MPa do 27,6 MPa
Casové intervaly:

o *5sekund pocas ktoréhokolvek intervalu10 minut

Zabezpecenie zakladného fungovania
Zakladny vykon kryoablacného systému ICEfx je definovany ako:
Schopnost zapnut a vypnut prietok argonu dopripojenych kryoablacnychihiel prostrednictvom prikazovych

vstupov z pouzivatelského rozhrania.

Schopnost udrziavat nepretrzity prietok plynuk ihlam zvolenym pouZivatelom po zapnuti prietoku plynu

pouzivatelom, ked pouZzivatel zapne prietok plynu.

Schopnost nepretrzite branit prietoku plynu k ihlam zvolenym pouzivatelom, ked pouzivatel vypne prietok

plynu.

Schopnost zapnut a vypnut elektrické napajanie pripojenych kryoablacnych-ihiel (X prostrednictvom

prikazovych vstupov z pouZivatelského rozhrania

Schopnost udrZiavat nepretrzité elektrické napajanie ohrievacov ihiel (X zvolenych pouzivatelom po aktivacii

ohrievacov prostrednictvom prikazovych vstupov z pouzivatelského rozhrania

Schopnost spolahlivo zabranit prietoku elektrického napajania ihlam CX zvolenym pouZivatelom, ked'sa

elektricky ohrev prerusi prostrednictvom prikazovych vstupov z pouZivatelského rozhrania.
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¢ Schopnost nepretrZite sledovat a zobrazovat teploty merané tepelnymi senzormi zvolenymi pouzivatelom.
Centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific

Oblast

Kontaktné cislo

E-mail

Spojené Staty americké

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Azia, Stredny vychod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonsko +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Cina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia/Novy Zéland +611800.676133 - moznost 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Eurdpa (jednotlivé krajiny najdete nizsie) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rakusko +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dansko +45,80 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ceska republika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finsko +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francizsko +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nemecko +49 81512686118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Taliansko +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holandsko +3145 546 7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norsko 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanielsko +34917°619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédsko +46.020790077 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Spojené kralovstvo +44.1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Lekar musi pri konzultacii s pacientom o pouzivanikryoabla¢ného systému ICEfxv suvislosti s intervencnym postupom

posudit nasledujuce body:

e Prediskutovat rizika a prinosy watane prehladu moznych neziaducich ucinkov uvedenych v navode na poutzitie
kryoablacného systému ICEfx a prisluSenstva pouzivaného na-vykonavanie kryoablacnych postupov a pre

ostatné intervencné liecby, ktoré sa pravdepodobne budu vykonavat.

e Prediskutovat pokyny po zakroku vratane zmien zivotného Stylu, liekov a pokynov pre domacu starostlivost

a rehabilitaciu.

ZARUKA

Informacie o zaruke zariadenie najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINiCIE SYMBOLOV

Symboly beZne pouzivané na zdravotnickych pomdckach, ktoré-sa objavuju. na Stitku, su opisané na strankach
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatoc¢né symboly st definované na konci tohto dokumentu.

(Black AE 5.0 / CMYK Image)
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Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicka pomdcka podla pravnych
predpisov EU

Universal Serial Bus
Rozhranie USB

Ethernet
Ethernet

Fuse
Poistka

Separate Collection
Separovany zber

Mass
Hmotnost

Maximum Inlet Pressure
Maximalny vstupny tlak

Argon
Argon

Reset
Vynulovanie

Rated flow
Menovity prietok

Includes Power Cord
Napéjaci kabel je sucastou balenia

Includes Console Cover
Zahfna kryt konzoly

Includes Flash drive
Zahfria USB kla¢

Includes Wrench
Zahfna Sesthranny klu¢

Includes Accessory Bag
Sucastou je doplnkové vrecko

Includes Dual Cylinder Adapter
Zahiiia adaptér pre dve plynové flase
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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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Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
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ICEfx, EZ-Connect2, FastThaw, i-Thaw A Multi-Point 1.5 Thermal Sensor st ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej
pridruzenych spolo¢nosti.

V3etky ostatné ochranné znamky s majetkom ich prislusnych vlastnikov.
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