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B, ONLY

Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na
ich zamowienie.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Urzadzeniajednorazowego uzytku uzywane z systememkrioablagji Visual-ICE s jatowe. Ponowne uzycie, dekontaminacja
lub ponowna sterylizacja mogg naruszyc¢ konstrukcje urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja mogg réwniez stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub by¢ przyczyng zakazenia pacjenta badz zakazenia krzyzowego, w tym miedzy innymi
przenoszenia chordb zakaznych miedzy pacjentami. Skazenie urzagdzenia moze prowadzic do obrazen ciata, choroby lub
zgonu pacjenta.

OPIS URZADZENIA
Opis systemu

System do krioablacji Visual-ICE to.mobilny system-do krioablacji zawierajacy dziesiec kanatow do podtaczenia igiet
(kazdy z nich obstuguje dwa porty igiet), cztery porty urzgdzenia Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS), jedno ztgcze
wlotowe argonu, jedno- zgcze wlotowe helu, zintegrowany monitor 19-calowy z ekranem dotykowym, gtadzikiem
myszy, portem USB oraz portem Ethernet (nieaktywnym). Sprzet komputerowy oraz oprogramowanie systemu
znajdujq sie w-obudowie systemu.

W celu zwiekszenia mobilnosci system zostat wyposazony.w cztery obrotowe kétka samonastawne. System posiada
trojdrozny mechanizm pedatu hamulca-w przedniej czesci-do unieruchamiania dwdch przednich kétek podczas
zabiegu oraz zapewnienia kontroli nad kierunkiem.przemieszczania systemu. Tylne kotka s3 wyposazone w osobne
pedaty hamulca. Zaciski przewoddw do podawania gazu z tytu systemu (Rysunek 2) stuza do skierowania przewoddw
do podawania gazu w strone podtogii zminimalizowania w ten sposob ryzyka potkniecia sie o nie. Schowek w dolnej
czesci stuzy do przechowywania akcesoriow systemu.

Zawartos¢

Jeden (1) system do krioablacji Visual-ICE

Jeden (1) podrecznik uzytkownika systemu do krioablacji Visual-ICE: Podrecznik uzytkownika moze by¢ dostepny
w wersji fizycznej lub online pod adresem www.IFU-BSCl.com. Podrecznik uzytkownika zawiera opis systemu
i instrukcje obstugi i konserwacji-systemu.

Jedna (1) skrocona instrukcja obstugi systemu do krioablacji Visual-ICE: Skrocona instrukcja obstugi zawiera
zestawienie kluczowych krokéw w obstudze systemu.

Jeden (1) klucz
Jedna (1) ostona konsoli: Ostona konsoli chroni'systemdo krioablagji Visual<ICE podczas przechowywania.
Jedna (1) pamiec USB (4 GB) w dotgczonym woreczku: pamieci USB uzywa sie do przenoszenia raportow zzabiegow
na komputer klienta w celu ich zapisu lub wydruku.
DWA (2) adaptery pojedynczej butli: Adaptery pojedynczej butli sktadaja sie z wysokocisnieniowego przewodu do
podawania gazu podtgczonego do cisnieniomierza.
Jeden (1) adapter na jedna butle argonu: Adapter na jedna butle argonu to wysokacisnieniowy przewod do
podawania argonu z dotgczonym manometrem.
e W celu dobrania odpowiednich parametrow do warunkow sali operacyjnej przewody do podawania gazu
przeznaczone do podtgczania butli z argonem do systemu do krioablagji Visual-ICE dostepne sg w rdznych
dtugosciach. Patrz Tabela 1.
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Jeden (1) adapter na jedng butle helu: Adapter na jedng butle helu to wysokocisnieniowy przewdd do
podawania helu z dotgczonym manometrem.

e W celu dobrania odpowiednich parametrow do warunkow sali operacyjnej przewody do podawania gazu
przeznaczone do podtaczania butli z helem do systemu do krioablagji Visual-ICE dostepne sq w réznych
dtugosciach. Patrz Tabela 1.

Op¢jonalnie

Jeden (1) adapter do dwadch butli EZ-Connect2: Adapter do dwdch butli EZ-Connect? jest opcjonalnym elementem
uzywanym do taczenia dwoch butli z gazem razem z systemem do krioablacji Visual-ICE. Adapter do dwoch butli
zawiera czworodrozny zesp6t adaptera z manometrem do argonu, dtugi przewdd do podawania gazu z potgczeniem
systemowym i krotki przewdd do podawania gazu z potgczeniem do butli. Patrz rozdziat Potgczenie dwdch butli
gazowych zawierajacy instrukcje dotyczace korzystania z adaptera do dwoch butli EZ-Connect2.

Rysunek 1. System do krioablacji Visual-ICE - widok z przodu

1 Monitor z ekranem dotykowym 4 Panel do podigczaniaigiet 7 . Pedat hamulca
2 Wneka do przechowywania monitora 5. Pokretto regulacjizasilania 8 Kotka (samonastawne)
3 Gladzik myszy 6-.~Schowek

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, pl, 51342550-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, pl, 51342550-08A

Rysunek 2. System do krioablagji Visual-ICE - widok z tytu

1

2
3
4

Zawor odcinajacy doptyw 5

argonu
Wentylator chtodzacy
Ztacze wlotowe argonu
Zt3cze wlotowe helu

6
7
8

Monitor z ekranem dotykowym
Zabieg krioablacji jest kontrolowany:za pomoca monitora z ekranem dotykowym. Monitor mozna przechyla¢i obracac
w celu zapewnienia uzytkownikowi optymalnego kata wyswietlania'i obstugi.-Monitor z ekranem dotykowym jest
wyposazony wirtualng klawiature ekranowg QWERTY .w-jezyku angielskim do wprowadzania danych dotyczacych
zabiegu. Mozna go obstugiwac palcem. Monitor sktada sie ptasko we wnece do przechowywania monitora na gorze
urzadzenia, co umozliwia przechowywanie systemu.

Porty komunikacyjne

Dwa porty komunikacyjne umieszczono'w tylnym panelu wneki doprzechowywania monitora (Rysunek 3).
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Port Ethernet jest nieaktywny

Port USB 2.0 umozliwia zapisanie raportow na-pamieci-USB w celu ich’przeniesienia na inny-komputer lub
wydrukowania.

Wspornik do-owijania przewodu 9 Reczny zawor odpowietrzajacy

Przetgcznik zasilania 10 Pedat hamulca tylnego kotka
Kotek uziemiajacy (w-wybranych krajach)
Zatrzask przewodu do podawania gazu
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Rysunek 3. Wneka do przechowywania monitora

1 Port Ethernet (nieaktywny)
2 PortUSB2.0

Gtadzik myszy

Gtadzik myszy jest-umieszczony wewngtrz wneki na zintegrowany monitor. Gtadzik myszy stanowi alternatywny
sposob interakdji z systemem. Gladzik myszy stuzy do przemieszczania i ustawiania kursora na ekranie. Aby nacisngc
przycisk na ekranie, nalezy umiesci¢ kursor na przycisku i nacisng¢lewy przycisk na gtadziku.

Schowek

Schowek moze byc¢ uzywany do przechowywania-akcesoriow systemu do krioabladji Visual-ICE, takich jak przewody
do podawania gazu i narzedzia. W schowku nie nalezy umieszczac ciezkich przedmiotow. Maksymalne obcigzenie
wynosi 23 kg (50 1b). W schowku nie'nalezy przechowywac cieczy. Ciecze rozlane w schowkt moga przedostac sie do
wnetrza systemu. Schowek nie jest wodoszczelny.

Pedat hamulca

Pedat hamulca obstuguje dwa przednie kotka systemu-do krioablagji-Visual-ICE. Hamulec nalezy ustawi¢ w pozydji
GORNEJ, aby zapobiec obracaniu sie dwdch przednich kétek podczas-transportu. Hamulec ustawiony w pozyji
DOLNEJ blokuje w miejscu dwa przednie kotka. Gdy pedat hamulca ustawiony jest w-pozycji srodkowej, dwa przednie
kotka mogg sie swobodnie toczyc i obracac, Jezeli podtogarjest nierdwna, oprécz blokady przednich kotek konieczne
moze by¢ zablokowanie dwdch tylnych kétek. Blokowanie obu tylnych kotek odbywa sie’za pomoca oddzielnego
pedatu blokujacego, ktdry znajduije sie na kazdym z dwoch kotek.

Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu)

Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu) jest stosowany doWtACZANIA lub WYLACZANIA podawania gazu do
systemu do krioablacji Visual-ICE. Nalezy go pozostawi¢ w pozycji ON-(Wt.).i uzywac do WYLACZANIA podawana
argonu wytgcznie w sytuacji awaryjne;.

Otwory wlotowe gazu

Przewody do podawania gazu fczg doptyw argonu i helu od wtasciwych butliz gazem do-otwordéw wlotowych argonu
i helu. Otwor wlotowy argonu to ztgcze typu wtyczka; otwor wlotowy helu to ztacze typu gniazdo.

Reczny zawor odpowietrzajacy

Reczny zawor odpowietrzajacy stuzy do usuwania gazu pod wysokim-cisnieniem z systemu do krioablagji Visual-ICE,
jezeli nie jest uzywana automatyczna funkcja odpowietrzania.
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Panel do podtaczania igiet
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Rysunek 5. Kanat igty systemu do krioablacji Visual-ICE

1 Port czujnika MTS 3 Pokretto regulagji 5 _Suwak-blokady 7 Numer kanatu
zasilania

2 Resetowanie 4 Kanatigty 6. ~Port igly ze ztaczem'elektrycznym
oprogramowania

Porty czujnikow MTS

Cztery porty czujnikow MTS sq umieszczone nad kanatami do-podtgczania igiet. Porty czujnikow MTS umozliwiaja
podtaczenie urzadzen Multi-Point Thermal Sensor 1.5 firmy Boston Scientific, ktore stuza do monitorowania
temperatury w miejscu docelowym krioablacji oraz w jego poblizu.

Resetowanie oprogramowania

Przycisk Software Reset (Resetowanie oprogramowania) umozliwia przetczanie systemu do krioablacji Visual-ICE
w tryb odzyskiwania w sytuacji, gdy oprogramowanie ulegnie awarii (patrz rozdziat Resetowanie oprogramowania).
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Pokretto regulacji zasilania

Pokretto requlagji zasilania stuzy do wigczania systemu do krioablacji Visual-ICE w ramach przygotowania do zabiegu.
Kanaty igiet

Panel do podtaczania igiet jest wyposazony w dziesie¢ ponumerowanych kanatow igiet; kazdy kanat obejmuje dwa
porty zabezpieczajgce podtgczenie maksymalnie dwadch igiet do krioablagji. Kazdy kanat pracuje niezaleznie od
wszystkich innych kanatow w trybie zamrazania albo rozmrazania. Ztacze elektryczne jest stosowane w przypadku
igiet z uktadem pamieci oraz z funkcjami i-Thaw, FastThaw i kauteryzacji. Suwak blokady w kazdym kanale blokuje igty
w portach, zabezpieczajac je na czas zabiegu.

Zasada dziatania

System do krioablagji Visual-ICE to system mobilny przeznaczony do wykonywania zabiegow niszczenia tkanek metoda
krioablacji z zastosowaniem minimalnie inwazyjnych procedur medycznych. System jest sterowany komputerowo.
Posiada ekran dotykowy, ktorypozwala na sterowanie zabiegiem i jego monitorowanie. Innowacyjne suszarki gazowe
zapewniajg otrzymywanie jednakowychkul lodowych i poprawiajg wydajnos¢ zamrazania dla wszystkich igiet.

Efekt terapeutyczny oparty jest na efekcie Joule’a-Thomsona, ktory zachodzi w sprezonych gazach. Efekt Joule'a-
Thomsona polega na zmianie temperatury sprezonego gazu, w miare jak przeptywa on przez waski otwor i ulega
rozprezeniu. Wwyniku tego zjawiska temperatura niektorych gazow, takich jak argon, spada, natomiast temperatura
innych gazow, takich jak-hel, rosnie.

System'do krioablagji-Visual-ICE wykorzystuje sprezony argon, ktdry krazy w igle do krioablacji z zamknietg koncowka,
powodujgc zamrazanie tkanek. Aktywne rozmrazanie tkanek jest uzyskiwane poprzez kragzenie helu w igtach lub
przez-wykorzystywanie elementu grzewczego umieszczonego-wewnatrz igty do krioablacji, ktéry po doprowadzeniu
zasilania powoduje rozmrazanie tkanek (funkcja i-Thaw). System do krioablagji Visual-ICE steruje takze elementem
grzewczym:znajdujacym-sie wewnatrz igiet do krioablacji CX, ktory. zapewnia aktywne rozmrazanie bez uzycia helu
(funkcje i<Thaw lub FastThaw)i ablacje toru wktucia (funkcja kauteryzagji).

Ablacje tkanki osigga sie poprzez powtarzanie cykli zamrazaniairozmrazania, co prowadzido smierci komorek. Zazwyczaj
wielokrotnie powtarzane cykle zamrazania i rozmrazania pozwalajg.na catkowite zniszczenie wybranej tkanki.

Po umieszczeniu kilku igiet do krioablacji w-wybranej tkance lub jej okolicach i rozpoczeciu zamrazania tkanki wokot
dystalnych koncow trzondw igiettworza sie kule lodowe. Z czasem kule lodowe t3cz3 sie, obejmujac catg wybrang
tkanke. Istotng korzyscig zabiegu krioablagji jest mozliwos¢ obserwowania potozenia i rozmiaru kuli lodowej za
pomocg metod obrazowania, takich jak ultrasonografia i tomografia komputerowa. Jest to wykorzystywane do
prawidtowego kierowania terapig.-W trakcie wykonywania zabiegu-nalezy stale, za pomocg technik obrazowania,
monitorowac proces tworzenia-kulek lodu, aby upewnic sie, ze zabiegiem objete sg wszystkie wymagane tkanki i nie
dochodzi do uszkodzenia struktur:sgsiadujgcych.

Oprocz obrazowania mozna korzysta¢z czujnikow temperatury dostarczanych przez firme Boston Scientific. Umozliwiaja
one dodatkowy monitoring temperatury tkanek w poblizu ‘miejsca ‘docelowego i przylegtych struktur krytycznych.
Czujniki te dostarczaja danych ilosciowych, ktore uzupetniajg dane jakosciowe otrzymane z urzgdzenia do obrazowania.
Wyswietlanie temperatury koncowki igty typu (X umozliwia wzrokowe monitorowanie wydajnosciigty.

Materiaty

Szczegotowe informacje na temat materiatdw mozna znalez¢ w-instrukcjach.obstugi-igiet do krioablacji i akcesoriow
firmy Boston Scientific.

Produkt niepirogenny

Szczegotowe informacje na temat pirogennosci mozna znalez¢ w.instrukejach obstugi igiet do krioabladji i akcesoriow
firmy Boston Scientific.

Informacje dotyczace uzytkownika

System do krioablagji Visual-ICE jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, ktdrzy doktadnie rozumieja zasady
techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane z zabiegami krioablacji. Opcjonalnie mozna rowniez uzyskac
przeszkolenie od przedstawiciela firmy Boston Scientific.
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PRZEZNACZENIE

System do krioablagji Visual-ICE firmy jest przeznaczony do krioablacyjnego niszczenia tkanek podczas zabiegow
chirurgicznych; w celu wykonywania tych zabiegdw konieczne s rézne produkty pomocnicze firmy Boston Scientific.
System do krioablacji Visual-ICE jest przeznaczony do uzycia jako narzedzie kriochirurgiczne w chirurgii ogélnej,
dermatologii, neurologii (wraz z krioanalgezjg), torakochirurgii (z wyjatkiem zabiegdw na tkankach serca), ginekologii,
onkologii i urologii. System ten jest przeznaczony do niszczenia tkanek (w tym tkanek gruczotu krokowego i nerek,
przerzutdw do watroby, guzow i zmian skdrnych) przez zastosowanie skrajnie niskich temperatur.

Grupy pacjentow

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System do krioablacji Visual-ICE jest wskazany do uzycia jako narzedzie kriochirurgiczne w chirurgii ogoélnej,
dermatologii, neurologii (wraz z krioanalgezjg), torakochirurgii (z wyjatkiem zabiegow na tkankach serca), ginekologii,
onkologii i urologii. System ten jest przeznaczony do niszczenia tkanek (w tym tkanek gruczotu krokowego i nerek,
przerzutow do watroby, guzow i zmian skornych) przez zastosowanie skrajnie niskich temperatur.

System do krioablagji Visual-ICE jest przeznaczony w-szczegolnosci do nastepujacych zastosowan:

e Urologia= ablacja tkanki gruczotu krokowego w przypadku raka prostaty

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

e 'Dermatologia— ablacja lub zamrazanie nowotwordw skory i.innych schorzen skory

e Ginekologia — ablacja nowotworow ztosliwych lub fagodnej dysplazji zenskich narzadéw ptciowych

e C(hirurgia ogdIna —leczenie paliatywne guzow, nawracajacych zmian przedrakowych oraz ablagja
gruczolakowtokniakow sutka

 Torakochirurgia —(z wyjatkiem zabiegoéw na tkankach serca)

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

System do krioablacji Visual-ICE, stosowany z réznymi produktami pomocniczymi firmy Boston Scientific, jest
przeznaczony do niszczenia tkanek (w tym:tkanki prostaty i nerek, przerzutéw do watroby, guzow i zmian skdrnych)
poprzez zastosowanie bardzo niskich temperatur podczas zabiegéw o minimalnej inwazyjnosci.

Korzys¢ kliniczng mierzy sie ogolnymi wynikami klinicznymi z'akceptowalnym bezpieczenstwem specyficznym dla
docelowej anatomii i wskazania.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania systemu-do krioablagji Visual-ICE.

PRZESTROGI

Ogodlne

e System do krioablacji Visual-ICE jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, ktorzy doktadnie rozumieja
zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane'z zabiegami krioablagji.

e Ostrzezenia dotyczace igiet do krioablaji i akcesoriow znajdujq sie w instrukcjach-obstugi tych produktow firmy
Boston Scientific.

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

e Nie nalezy samodzielnie dokonywac zadnych modyfikacji systemu-do krioablacji Visual-ICE. Wytgcznie
autoryzowany personel firmy Boston Scientific lub upowazniony personel przeszkolony przez firme Boston
Scientific moze serwisowac systemy do krioablagji Visual-ICE.
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System do krioablagji Visual-ICE nalezy okresowo sprawdzac i serwisowac zgodnie z jego specyfikacja.
Czynnosci serwisowe powinny by¢ wykonywane przez autoryzowanych serwisantow. Patrz czes¢ Instalacja,
kalibracja i serwisowanie w celu uzyskania szczegotowych informacji.

Nie nalezy uzywac systemu do krioablacji Visual-ICE, jezeli jest on wyraznie uszkodzony i odstoniete zostaty
wewnetrzne komponenty lub ostre krawedzie.

Nie nalezy uzywac systemu do krioablagji Visual-ICE w poblizu sprzetu do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

Systemu do krioablagji Visual-ICE nie nalezy stosowac w sgsiedztwie innych urzadzen ani ustawia¢ na innych
urzgdzeniach.

Przed przystgpieniem do uzycia systemu do krioablacji Visual-ICE nalezy zablokowac kétka, aby unikngc
niezamierzonego przemieszczenia systemu podczas zabiegu.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie wolno podtaczac tylko do gniazdka
elektrycznego przystosowanego do stosowania w srodowisku szpitalnym z uziemieniem ochronnym.

Nie nalezy rozpoczynac zabiegukrioablacji przed sprawdzeniem prawidtowego dziatania systemu do krioablacji
Visual-ICE oraz catego wyposazenia pomocniczego.

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

Z systemem do krioablagji Visual-ICE nalezy uzywac wytgcznie igiet nieprzeznaczonych do stosowania
w srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Firma Boston Scientific zaleca stosowanie MTS firmy Boston Scientific do monitorowania temperatury
zamrazania/rozmrazania zgodnie z wyznaczonym protokotenleczenia oraz temperatur w przylegtych
narzgdach i strukturach.

Nie uzywac igty, jesli podczas praby jej.rozpakewanialub uzycia doszto do jej wygiecia lub uszkodzenia. Nigdy
nie uzywac uszkodzonej igty-do zabiegu krioablacji. Uszkodzona igta do krioabladji, z ktdrej wycieka gaz, moze
spowodowac zator gazowy u pacjenta.

Przewodu igty nie nalezy zaginac, zaciska¢, przecinac ani nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci lub
przewodu igly moze sprawi¢, ze igta nie bedzie nadawac sie’do uzycia.

Nalezy zagwarantowac wystarczajgcq ilos¢ argonu potrzebnego do przeprowadzenia planowanego zabiegu
krioabladji: liczba i typ igiet, rozmiar butli z gazem, cisnienie i szybkos¢ przeptywu gazu majg wptyw na
wymagang objetos¢ gazu (patrz czeS¢ PARAMETRY TECHNICZNE SYSTEMU, w ktdrej podano wymagania
dotyczgce czystosci gazu). Podczas kazdego zabiegu powinna by¢ dostepna.co najmniej jedna zapasowa petna
butla.

Gaz pod wysokim cisnieniem jest niebezpieczny w przypadku niewfasciwego obchodzenia sie z nim. Nalezy
zawsze przestrzegac lokalnych przepiséw.dotyczacych instalacji, zbiornikdw iinnych obiektow majgcych kontakt
z gazem pod cisnieniem.

Nalezy upewnic sie, ze butle z gazem sq zamocowane faricuchem do Sciany lub zatwierdzonego wdzka, aby
unikna¢ przypadkowego przewrdcenia butli.

Nie nalezy podtaczac systemu do krioablacji Visual-ICE.do doptywu.gazu, ktérego cisnienie przekracza 6000 psi
(414 bar, 41,4 MPa), aby uniknac uszkodzenia wewnetrznych elementdw systemu.

Systemu do krioablagji Visual-ICE nie nalezy uzywa¢ w obecnosci tatwopalnych oparow, np. tatwopalnych
srodkéw znieczulajacych lub substangji lotnych.

Nie nalezy zginac ani skrecac przewodu do podawania gazu. Ostre zagiecia lub skrecenia mogg naruszy¢
integralnos¢ przewodu do podawania gazu.

Nie nalezy przetaczac systemu do krioablacji Visual-ICE po przewodzie do podawania gazu. Takie dziatanie
moze spowodowac uszkodzenie przewodu.
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W czasie zabiegu

Black (K) AE <5.0

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowac system do krioablacji Visual-ICE (patrz rozdziat
Konfiguracja systemu i przeprowadzic testy integralnosci igty i funkcjonalnosci. Testy te muszg zostac
pomyslnie zakonczone, aby mozliwe byto rozpoczecie zabiegu.

Nie uzywac igty, jesli podczas fazy zamrazania nie tworzy sie 16d. Wymienic igte na nowg i powtdrzyc test.
Nie uzywac igty, jesli podczas testu integralnosci i dziatania igiet widoczne sg pecherzyki wydostajgce sie z igly.
Nalezy dopilnowac podjecia odpowiednich dziatan w celu ochrony organdw i struktur przylegtych do tkanki
docelowej.

Nalezy upewnic sie, ze MTS dziatajg prawidfowo przed umieszczeniem ich w ciele pacjenta. W tym celu nalezy
sprawdzi¢, czy whasciwie odczytujg temperature pokojowa.

Nalezy przez caty czas utrzymywac jatowe pole i jatowosc igiet do krioablacji. Unikac zanieczyszczenia
dystalnego konca jatowej igty do krioablacji.

Unikac kontaktu z dystalng czescig igty-do krioablacji, aby zachowac jatowos¢ podczas testu.

Nalezy stale monitorowac proces wprowadzaniaigty oraz jej umiejscowienie, jak rowniez proces tworzenia

sie kuli lodowej i wycofywania igty, stosujac metody obrazowania, takie jak wizualizacja bezposrednia,
ultrasonografialub tomografia komputerowa (TK). Ma to na celu zapewnienie objecia zabiegiem odpowiednich
tkanek oraz unikniecie uszkodzenia strukturprzylegtych.

Przenosny sprzet facznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak przewody antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci blizszej niz.30'cm (12 cali) od jakichkolwiek elementow
systemu do krioablagji Visual-ICE, fgcznie z przewodami przeznaczonymi do uzycia z systemem. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosciurzadzenia.

Przed otworzeniem zaworu butli z gazem nalezy sprawdzic, czy wysokocisnieniowy przewdd do podawania
argonu jest pewnie podtgczony.

Przed podtaczeniem przewodu do podawania argonu do otworu wlotowego argonu nalezy przymocowac

do systemu przewod bezpieczenstwa znajdujacy sie na koncu przewodu do podawania gazu. Przewod
bezpieczenstwa zapewnia dodatkowa ochrone w razie przypadkowego odtgczenia sie przewodu do podawania
gazu od systemu. Nie uzywac przewodu do podawania gazu, jeslibrakuje przy nim przewodu bezpieczenstwa.
W przeciwnym razie mozna harazi¢ na niebezpieczenstwo personel znajdujacy sie w pomieszczeniu. Aby
uzyskac dalszg pomoc, nalezy skontaktowac sie z centrumwsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

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

Jezeli igly sg nadal podigczone, nie nalezy odblokowywac kanatow ani odtaczac igiet od panelu-do podtaczania
igiet w trakcie wykonywania operacji w kanale.

Czynnosci zamrazania i rozmrazania nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy igta jest umieszczona w tkance
docelowej.

Podczas zamrazania rekojesci igiet oraz przewod do podawania gazu mogg pokrywac sie szronem. Nalezy
unikac przedtuzonego kontaktu z oszronionymi czesciami rekojesci; gdyz moze to spowodowac niezamierzone
uszkodzenie termiczne tkanki u pacjenta lub lekarza.

Podczas cyklow zamrazania w ramach zabiegu krioablacjiprzewody igiet mogq stac sie bardzo zimne. Nalezy
chronic skore pacjenta przed bezposrednim kontaktem z przewodamiigiet, aby unikngc ryzyka powstania
obrazen termicznych u pacjenta. Nalezy upewnic sie, ze zastosowano odpowiednig bariere izolacyjng (na przyktad
reczniki) lub wykorzystano inng metode, aby zapobiec zetknieciu sie przewodoéw igiet ze skérg pacjenta.
Podczas aktywnego rozmrazania rekojesc¢ igly moze sie nagrzewac. Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie
rekojesci igty. Przedtuzony kontakt z gorgcymi czeSciami rekojesci igty moze powodowac niezamierzone
uszkodzenie termiczne tkanki u pacjenta lub lekarza.
Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdtuz dystalnej czesci trzonu igty. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia/oparzenia tkanek, ktore nie stanowig celu zabiegu.
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Przed przystapieniem do wycofywania igiet z ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze nastapito ich odpowiednie
rozmrozenie lub schtodzenie.

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

Podczas korzystania z funkcji FastThaw lub przeprowadzania kauteryzacji w celu ablacji toru wktucia nalezy
zwraca¢ uwage na wskaznik strefy aktywnej, by zapobiec niepozagdanemu uszkodzeniu tkanek goraca igta.

Nie nalezy dotykac jednoczesnie systemu do krioablacji Visual-ICE oraz ciata pacjenta. W przeciwnym razie
istnieje ryzyko porazenia pacjenta w razie wystapienia przypadkowej usterki elektrycznej.

Jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy-zgasnie na dtuzej niz pie¢ (5) sekund, nie nalezy go dotykac. Natychmiast
wytgczy¢ zasilanie systemu i zakoiczyc¢ zabieg, aby unikna¢ przypadkowej aktywadji igiet.

Nalezy ostrzec personel sali zabiegowej przed odpowietrzeniem systemu do krioablacji Visual-ICE, aby go nie
wystraszy¢ dzwiekiem generowanym przez system.

W razie trudnosci z poluzowaniem manometru podtgczonego do butli lub gdy nie mozna odtgczy¢ przewodu

do podawania gazu-pod -wysokim cisnieniemod ztaczy wlotowych, nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu
uwolnienia przewodu do podawania gazu lub poluzowania manometru. Przewdd do podawania gazu moze by¢
nadal pod.cisnieniem.

Nie nalezy ciggnac za przewad zasilania. Aby odtgczy¢ urzadzenie od zasilania, nalezy chwycic¢ za wtyczke, a nie
za przewod zasilania.

Urzadzenie i akcesoria nalezy utylizowac zgodnie z czescig Utylizacja.

SRODKI'OSTROZNOSCI
Ogodlne

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig wszystkich instrukgji. Niestosowanie sie do ostrzezen
i srodkow ostroznosci moze doprowadzic¢ do powiktan.

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

Nalezy podjac srodki ostroznosci pozwalajgce unikng¢ potencjalnego wytadowania elektrostatycznego. Jezeli po
dotknieciu monitora nastgpi-wytadowanie elektrostatyczne, ekran moze migotac, a odczyty temperatury na MTS
moga byc przez kilka sekund niedoktadne. System bedzie nadal dziatac i w krotkim czasie nastapi-odswiezenie
obrazu na monitorze.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ wytadowan elektrostatycznych (ESD) podczas zdejmowania pokrowca

z systemu do krioablagji Visual-ICE. Firma Boston Scientific zaleca, aby operator dotknat jednego elementu
metalowego lub kilku elementow metalowych z tytu systemu przed dotknieciem jakiegokolwiek elementu w obrebie
panelu do podtaczania igiet.

Firma Boston Scientific nie posiada zadnych danych na temat stosowania krioablacjiw potgczeniu z innymi
metodami leczenia.

Dotaczong pamie¢ USB firmy Boston Scientific nalezy stosowac tylko do-ekspartu raportdw lub aktualizacji
oprogramowania. Inne dane lub oprogramowanie moga uszkodzic¢ system do krioablagji Visual-ICE.

Do portu USB systemu do krioablaji Visual-ICE nie nalezy podtgcza¢ zadnychinnych urzadzen USB.

Nie nalezy stosowac przedtuzacza USB do podtaczania pamieci USB doportu USB. Pamie¢ USB nalezy podtgczac
bezposrednio do portu USB w systemie do krioablagji Visual-ICE. Zastosowanie przedtuzacza USB moze spowodowac
powstanie emisji elektromagnetycznych wykraczajacych poza ustalone limity.

Wybrac niepowtarzalny identyfikator pacjenta, ktory nie ujawnia tozsamosci pacjenta innym uzytkownikom systemu.
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Obstuga

Podczas postugiwania sie systemem do krioablacji Visual-ICE nalezy zachowac ostroznosc. Nieostrozne
obchodzenie sie z systemem moze spowodowac jego uszkodzenie oraz sprawic, ze nie bedzie nadawac sie do
uzycia. System nigdy nie powinien znajdowac sie w pozycji przechylone;.

Do manewrowania systemem do krioablacji Visual-ICE stuzy tylny uchwyt.

Nie stawiac na systemie zywnosci, napojow ani innych przedmiotow. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu.

W schowku nie nalezy przechowywac cieczy. Schowek nie jest wodoszczelny.

Nie nalezy ustawiac ciezkich przedmiotéw na monitorze, gdy jest on w pozycji dolnej, ani we wnece do
przechowywania monitora, gdy monitorjest w pozycji gornej. Maksymalne obcigzenie wynosi 9 kg (20 Ib).

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

Nalezy zachowac ostroznos¢-podczas opuszczania monitora z ekranem dotykowym, aby uniknac ryzyka
przyszczypniecia palcow:

Aby pokonacprdog o wysokasci przekraczajgcej 1.cm, nalezy podniesc system do krioablagji Visual-ICE. W tym
celu dwie 0soby = po jednej z kazdej strony.~ powinny chwyci¢ za uchwyty.

System do krioablagji Visual-ICE nalezy czysci¢ zgodnie ze wskazowkami podanymi w rozdziale Konserwacja
i przechowywanie. Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych, ktore moga uszkodzi¢ ekran dotykowy, takich jak
ptyn.dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.

Umiescic butle z argonem na tyle blisko-systemu, aby.przewod do podawania gazu nie byt naprezony i nie
stwarzat ryzyka potkniecia sie 0 niego:.

Przewody do podawania gazu pod wysokim cisnieniem-nalezy skierowac w strone podtogi i zabezpieczy( za
pomoca zaciskéw umieszczonych w-tylnej.czesci-systemu do krioablagji Visual-ICE, aby zminimalizowac ryzyko
potkniecia sie.

W czasie zabiegu

Black (K) AE <5.0

System do krioablacji Visual-ICE nalezy umiesci¢ w bliskiej.odlegtosci, aby-moznabyto-uzyskac dostep do
potaczeniaigly i jej uzycia:

WELACZYC system do krioablacji Visual-ICE przed podigczeniem butli z gazem, aby zapewni¢, ze zostang
wykonane odpowiednie testy diagnostyczne.

Przed podtaczeniem przewodu do podawania gazu do Systemu upewnic sie; ze reczny zawdr odpowietrzajgcy
jest zamkniety, a zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu)jest wpozycji ON (WL.).

Jezeli system zacznie wydawac ciggly syczacy dzwiek; sprawdzic, czy reczny zawor odpowietrzajacy jest
catkowicie zamkniety. Jesli zawor odpowietrzajacy jest catkowicie zamkniety,a syczacy dzwiek nadal sie
wydobywa, WYLACZYC system, uzywajac pokretta regulacji zasilania umieszczonego z przodu systemu
(Rysunek 1). Zamkng¢ doptyw gazow przy uzyciu zaworéw na butlach. Nalezy skontaktowac sie z/centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Nieprzestrzeganie wartosci granicznych cisnienia roboczego-wskazanego w-interfejsie uzytkownika (Tabela 7)
podczas eksploatacji systemu do krioablacji Visual-ICE System moze niekorzystnie wptywac na zabieg
krioablagji.

Firma Boston Scientific zaleca umieszczanie w jednym kanale wylgcznie-igiet tego samego typu. Nie tgczy¢

w tym samym kanale igiet obstugujacych funkgje i-Thaw z igtami, ktore nie obstugujg funkgji i-Thaw. Ponadto
stosowanie igiet réznego typu w jednym kanale moze niekorzystnie wptywac na doktadnos¢ wskaznika gazu.

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



e Nie nalezy dopuszczac do sytuacji, w ktorej MTS styka sie z igtg do krioablacji podczas eksploatacji;
w przeciwnym razie mogg by¢ wyswietlane btedne wyniki pomiarow temperatury.

e Nie nalezy wtaczac funkgji kauteryzacji, jezeli wskaznik strefy aktywnej jest widoczny ponad powierzchnig skory
pacjenta.

e W razie zablokowania sie igty nalezy nacisngc¢ przycisk rozmrazania i rozmrazac igte przez co najmniej jedna
minute w celu jej uwolnienia.

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

e Po zakonczeniu krioablacji nalezy obnizyc ciSnienie w systemie (patrz rozdziat Wytgczanie systemu).

e Jezeli system do krioablacji Visual-ICE wykryje, ze podtaczony jest doptyw helu, domysinie ustawi tryb
rozmrazania helem, a funkgje i-Thaw, FastThaw i kauteryzacja zostang wytgczone.

e Tworzenie sie lodu w trakcie fazy przeptukiwania i zamrazania wskazuje, ze argon jest podtaczony do otworu
wlotowego helu. Przed kontynuacjg wymieni¢butle iupewnic sie, ze kazdy przewdd do podawania gazu jest
podtaczony do wiasciwej butli(patrz rozdziat Standardowa konfiguracja butli z gazem).

e Przerwanie fazy 0.okreslonym-czasie trwania powoduje natychmiastowe zakonczenie tej fazy
i zaprogramowanego cyklu.

e Aktywacja kauteryzacji termicznej powoduje natychmiastowe przerwanie wszystkich zabiegow krioablagji na
(zas trwania kauteryzagji.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

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

e Dusznica bolesna

e Arytmia

e Niedodma

e Skurcze pecherza moczowego

e Krwawienie/krwotok

e Oparzenia/odmrozenia

 Incydent naczyniowo-maézgowy (CVA) /. udar mézgu

e Zjawisko wstrzasu kriogenicznego (np. niewydolno$¢ wielonarzadowa, ostra-koagulopatia, rozsiane
wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC))

e /gon

e Rozdecie

e Obrzek/opuchlizna

e Zaburzenia wytrysku

e Zator (powietrzny, w urzadzeniu, zakrzep),
e Zaburzenia erekgji

e Goraczka
e Przetoka
e Ztamanie

e Objawy zofadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie)
e Opdznione gojenie ran

e Krwiak

e Krwiomocz
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Krwiak optucnej

Niewydolno$¢/uszkodzenie watroby

Przepuklina

Nadcisnienie

Niedocisnienie

Hipotermia

Niedroznos¢ jelit

Impotencja

Zakazenie/ropien/posocznica

Stan zapalny

Skurcz miesni

Zawat miesnia sercowego

Martwica

Koniecznos¢ dodatkowejinterwencji medycznej lub zabiegu operacyjnego
Uszkodzenie nerwu

Neuropatia

Niedroznos¢

B6l/dyskomfort

Perforacja{w tym narzadow i przylegtych struktur)
Wysiek osierdziowy

Okotonerkowe gromadzenie ptynu

Wysiek optucnowy

Odma tkankowa (powietrze lub gaz w nieprawidtowej.ilosci i/lub miejscu w organizmie)
Odma optucnowa

Zespot poablacyjny (np. goraczka; bol, nudnosci, wymioty, zte samopoczucie, bol miesni)
Zaburzenia czynnosci lub niewydolnosc¢ nerek
Pekniecie migzszu nerkowego lub torebki
Niewydolno$¢ oddechowa / zaburzenie czynnosci ptuc
Obrzek moszny

Zwezenie/ciesn

Rozedma podskdrna

Zakrzepica/skrzeplina

Uszkodzenie tkanki

Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

Rozsiew guza

tuszczenie cewki moczowej

Zwiekszenie czestosci oddawania moczu
Nietrzymanie moczu

Zatrzymanie moczu

Zakazenie uktadu moczowego

Reakcja wazowagalna

Uszkodzenie naczynia (w tym rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie, tetniak rzekomy, uraz i inne)

Zakazenie rany



ZGODNOSC Z NORMAMI

Specyfikacja elektryczna:

e Napiecie wejsciowe: od 100 VAC do 240 VAC, prad jednofazowy

e (zestotliwos¢ wejsciowa: 50-60 Hz

e Obcigzalnos¢: 250 VA

e Stopien ochrony IP: IP10

e Obcigzalnos¢ bezpiecznikdw: T 3,15 AL

e QOchrona elektryczna: klasa I, typ BF, ochrona przeciwporazeniowa

» Porty sygnatowe wejscia/wyjscia: jeden (1) port Ethernet (nieaktywny), jeden (1) port USB 2.0

Kompatybilnosc¢i odpornos¢ elektromagnetyczna (EMC i EMI)

System do krioablagji Visual-ICE' wymaga podjecia specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EM()i zainstalowania oraz.oddania do eksploatacji zgodnie z ponizszymi informacjami o EMC.

System do krioablacji-Visual-ICE zostat przetestowany w-srodowisku sali operacyjnej pod wzgledem wymogdow
w zakresie kompatybilnoscielektromagnetycznej (EMC) i zaktdcen elektromagnetycznych (EMI). System do krioabladji
Visual-ICE zostat przebadany pod wzgledem zgodnosci z normg IEC 60601-1-2 i EN 55011.

Przenosny.i mobilny sprzet wykorzystujgcy czestotliwosci radiowe moze mie¢ wptyw na prawidtowg prace urzadzenia.

Tabela 1. Dtugosci przewodow

Przewod Dtugosc
Przewdd zasilania 4.6 m (15 ft)
Przewdd gazowy (podtaczony doigiet) 2,5m (8ft)

Przewdd do‘podawania- gazu (podtaczony «do butli | Dostepne-dtugosci: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
z argonem)

UWAGA: w celu uwzglednienia réznych warunkow na sali-operacyjnejprzewody do podawania gazu dostepne sg
w roznych dtugosciach.

PRZESTROGA: Stosowanie przewodow innych niz-wymienione, z wyjatkiem przewoddw sprzedawanych przez
firme Boston Scientific do uzytku jako czesci zamienne do elementéw wewnetrznych, moze spowodowac wzrost
emisji lub zmniejszenie odpornosci-systemu do krioablacji Visual-ICE.

PRZESTROGA: Systemu do krioablacji Visual-ICE nie nalezy stosowac w sgsiedztwie innychurzadzen ani ustawia¢ na
innych urzadzeniach.

PRZESTROGA: Przenosny sprzet facznosci radiowej (w tym’ urzadzenia' peryferyjne takie jak przewody antenowe
i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci-blizszej niz.30-cm (12'in) od jakichkolwiek elementow
systemu do krioablagji Visual-ICE, tacznie z przewodami przeznaczonymido uzycia z systemem. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.
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Tabela 2. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne oraz deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

System do krioablagji Visual-ICE jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym profesjonalnej
placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej. Nabywca lub
uzytkownik systemu do krioablacji Visual-ICE powinien zapewnic, ze system jest stosowany w takim srodowisku.

wg normy IEC61000-3-3

Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje energii o czestotliwosci radiowej | Grupa 1 System do krioablagji Visual-ICE wykorzystuje energie

wg normy CISPR 11 fal o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby funkgji
wewnetrznych. Z tego powodu poziom emisji fal
0 czestotliwosciach radiowych jest bardzo niski i nie
powinien powodowac zaktdcen w funkcjonowaniu innych
urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisje energii o czestotliwosciradiowej | Klasa A

wg normy CISPR 11

Emisje harmoniczne,; wg normy Klasa ‘A

I[EC 61000-3-2

Wahania napiecia / emisje migotania, . | Zgodnos¢

UWAGA: charakterystyka emisji niniejszego-sprzetu czyni-go odpowiednim do stosowania w obszarach
przemystowych i szpitalach(klasa A'wg normy CISPR 11). W przypadku stosowania w warunkach mieszkaniowych
(do czegozwykle'wymagana jest klasa B wg-normy CISPR11) niniejszy sprzet moze nie zapewniac wystarczajgcej
ochrony dla ustug komunikacyjnych o czestotliwosciach-radiowych. Moze by¢ woéwczas wymagane zastosowanie
srodkow zaradczych, takich jak przeniesienie lub-zmiana potozenia sprzetu.
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Tabela 3. 0dpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

uzytkownik systemu do krioablagji Visual-ICE

System do krioablagji Visual-ICE jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym profesjonalnej
placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej. Nabywca lub
powinien zapewnic, ze system jest stosowany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

wytadowanie
elektryczne/

+1 k\/dla linii- wejscia/
wyjscia

+1 kV dla linii wejscia/
wyjscia

Wytadowania +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne | +15 kV powietrze +15 kV powietrze betonowe lub pokryte ptytkami

(ESD) wg normy ceramicznymi. Jezeli podtoga jest

I[EC61000-4-2 wytozona materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna w pomieszczeniu
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie 2 kV dlalinii zasilania +2°kV dlalinii zasilania Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

odpowiadac typowemu srodowisku
handlowemu lub szpitalnemu.

w wejsciowych
liniach zasilania

przy 0° 50 Hz/60'Hz
0% U,;250.cykli/300 cykli

przy 0° 50 Hz/60 Hz.
0% U.; 250 cykli/300 cykli

impulsowe wg

normy

IEC 61000-4-4

Przepiecia wg +0,5 kV, +1 kV-liniado ' linii-| £0,5 kV, £1 k\/linia do linii | Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
normy +0,5kV, £1.kV £2kV linia | 0,5 kV, #1kV £2 kV linia | odpowiadac typowemu srodowisku
[EC 61000-4-5 do uziemienia do uziemienia handlowemu lub szpitalnemu.
Zapady napiecia, |-0% U; 0,5 cykluprzy-0°, 0% U,; 0,5 cykluprzy 0°, | Jako$c zasilania sieciowego powinna
krotkie przerwy- | 45°,90°,135°,180°,225°, | 452,90°,135°,180°, 225°, | odpowiadac typowemu srodowisku
w dostawie 270°-315°. 270°4315°. handlowemu lub szpitalnemu. Jesli
pradu i wahania—| 0% U ; 1.cykl 0% U,; Tcykl uzytkownik systemu Visual-ICE
napiecia 70% U; 25 cykli/30-cykli . :70% Us; 25 cykli/30 cykli - | Jesliwymagana jest ciggta praca

systemu do krioablacji mimo przerw
w dostawie zasilania, zaleca sie

0 czestotliwosci
sieciowej (50
Hz/60 Hz)

Wg normy

IEC 61000-4-8

wg normy przy 50 Hz/60Hz. przy 50 Hz/60Hz. podigczenie systemu do krioablagji

[EC61000-4-11 Visual-ICE do zasilacza UPS lub
akumulatora.

Pole 30A/m 30A/m Natezenie pola magnetycznego

magnetyczne 0 czestotliwosdi sieci

elektroenergetycznej powinno
sie miesci¢ w-przedziale
charakterystycznym dla zwykfej
lokalizacji witypowym Srodowisku
handlowym lub szpitalnym.

UWAGA: U, to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 4. 0dpornos¢ elektromagnetyczna w przypadku systemow, ktore nie stuzg podtrzymywaniu funkgji

zyciowych

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System do krioablagji Visual-ICE jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym profesjonalnej
placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej. Nabywca lub
uzytkownik systemu do krioablacji Visual-ICE powinien zapewnic, ze system jest stosowany w takim srodowisku.

Test Poziom testowy wg | Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
odpornosci normy IEC 60601

Przewodzone |3 Vrms, 6 Vrms 3 Vrms, 6 Virms Przenosny i mobilny sprzet tgcznosci radiowe;j
zaktdcenia w pasmach ISM od w'pasmach ISM od | powinien by¢ uzywany w odlegtosci od

o czestotliwosci | 150 kHz do 80 MHz: | 150 kHz do 80 MHz | jakichkolwiek elementdw systemu do krioablagji
radiowej 80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1kHz | Visual-ICE, tacznie z jego przewodami, ktora jest
wg normy nie mniejsza niz odlegtosc zalecana, obliczona
I[EC 61000-4-6 z rownania czestotliwosci nadajnika.
Promieniowane | 3 V/m 3V/m Zalecana odlegtosc:

zaktdcenia od 80 MHz do 0d-80 MHz do d = 3_5] /P

o czestotliwosci” | 2,7/GHz 2,7 GHz 3

radiowej 80% AM przy 1kHz 80% AM przy 1 kHz 4 = [E} U od 80 MHz do 8200 MHz

wg normy 3

IEC-61000-4-3 71 —

Pola bliskie pro- | 9 V/m-28 V/mwg | 0 V/m-28V/mwg | & = H *P 0d 800 MHz do 2,5 GHz
mieniowania normy I[EC60601-1-2 normy I[EC 60601-1-2 gdzie .P" oznacza maksymamq Znamionowq

0 cz_estoftliwoéci wyd. 4; Tabela 9 wyd. 4, Tabela 9 moc wyjsciowa nadajnika podang w watach
radiowe; (W) wedtug danych producenta, a ,d" oznacza
wg normy [EC zalecang odleglo$¢ wmetrach (m).

61000-4-3, Natezenia pdl pochodzacych od statych

(wg normy nadajnikow RF, jak okre$lono w pomiarach pél
IEC 60601-1-2 elektromagnetycznych w terenie?, powinny by¢
wyd. 4) nizsze niz poziomzgodnosci dla kazdego zakresu

czestotliwosci®.
Zaktacenia moga wystapic w sasiedztwie sprzetu
0znaczonego-nastepujgcym symbolem:

()

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkichsytuacjach. Narozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty iludzi.

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

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

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

Black (K) AE <5.0
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Tabela 5. Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a systemem do

krioablacji Visual-ICE

krioablacji Visual-ICE

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a systemem do

System do krioabladji Visual-ICE jest przeznaczony do uzytku w srodowisku, w ktérym zaktécenia powodowane
sygnatem o czestotliwosci radiowej mozna kontrolowac. Nabywca lub uzytkownik systemu do krioablagji
Visual-ICE moze starac sie unikac zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci
przenosnego i mobilnego sprzetu tacznosci radiowej (nadajnikdw) od systemu do krioablagji Visual-ICE, jak
zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikdw.

Maksymalna Odlegtos¢ w metrach (m) w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa moc od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa nadajnika , ,

w watach (W) 4= [3_5} VP d = E} /P d = H JF

0,01 0,117 on7 0,233

0,1 0,369 0,369 0,738

1 1,167 1167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 11.667 23,333

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

UWAGA 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800:MHz majg zastosowanie odlegtoscidla wyzszych zakresow czestotliwosci.

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

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

System do krioablacji Visual-ICE jest niejatowy i przeznaczony do wielokrotnego uzycia. Produkty dodatkowe firmy
Boston Scientific potrzebne do wykonania zabiegu krioablacji s dostarczane osobno.

Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowa otwarte przed-uzyciem.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna;

Obstuga i przechowywanie

Warunki podczas obstugi

e Temperatura otoczenia: od 10°Cdo 40°C

e Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%

Warunki podczas przechowywania

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

e Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%

Warunki podczas transportowania

Podczas wysytki systemu do krioablacji Visual-ICE nalezy uzywa¢ oryginalnych pojemnikéw transportowych,
aby zapobiec uszkodzeniu go podczas transportu. Jesli nie jest dostépne oryginalne opakowanie transportowe,
klient powinien wzig¢ na siebie odpowiedzialnos¢ za zapewnienie odpowiednich warunkow transportowych
lub skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, w celu uzyskania odpowiedniego
opakowania transportowego.
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OSTRZEZENIE: Nie stawiac na systemie zywnoéci, napojéw ani innych przedmiotéw. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia systemu.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

PRZESTROGA: System do krioablagji Visual-ICE jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, ktorzy doktadnie
rozumiejq zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane z zabiegami krioablacji. Opcjonalnie
mozna réwniez uzyskac przeszkolenie od przedstawiciela firmy Boston Scientific.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje. Niestosowanie sie do ostrzezen i $rodkow
ostroznosci moze doprowadzi¢ do powiktan.

Niezbedne dodatkowe elementy
Produkty dodatkowe uzywane do przeprowadzania zabiegow krioablagji

UWAGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania poszczegolnych produktow.

Z systemem do krioablagji Visual-ICE nalezy stosowac nastepujace igly:

o lgty do krioablacji firmy Boston Scientific: igty do krioablagji sg specjalnie zaprojektowane do uzytku
z systemami do krioablagji firmy Boston Scientificisq dostepne w wielu konfiguracjach, ktére wytwarzaja
rézne rozmiary i ksztatty-kul lodowych, co pozwala lekarzowi na dopasowanie igiet do pozadanej strefy ablagji.
Dostarczane igty do krioablacji sg jatowe.

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

Akcesoria opcjonalne:

o Naklejki identyfikacyjne kanatu igly do krioablacji: naklejki identyfikacyjnekanatu igty do krioablacji sq
przymocowywane do przewoddw igty, aby utatwic identyfikacje igietpodczas zabiegu krioablacji. Aby zamdwic
naklejki identyfikacyjne kanatu igty do krioablacji, nalezy.skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

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

o Zestaw do ogrzewania cewki moczowej firmy Boston Scientific; zestaw do ogrzewania cewkimoczowe;j
stanowi kanat, ktérym podczas zabiegu krioablacji.gruczotu krokowego przez cewke moczowgq przeptywa ciepty
roztwdr soli fizjologicznej.

Nastepujgce elementy uzywane z systemem do krioablagji-VisualICE nadajg sie do ponownego uzycia i nalezy je
wyczyscic i/lub wysterylizowac zgodnie z instrukgjg uzytkowania dotaczong do kazdego produktu.

e Stojak do kroplowek i wspornik do uzytku z systemem ogrzewania i pompy

Nizej wymienione elementy potrzebne do przeprowadzania zabiegukrioablacji nie sg dostarczane przez firme Boston
Scientific.

e Butle zargonem
e Butle zgazowym helem, w przypadku uzywania helu do rozmrazania
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UWAGA: Argon musi spetnia¢ wymagania dotyczace czystosci okreslone w czesci DANE TECHNICZNE SYSTEMU.

e System ogrzewania i pompy przy korzystaniu z zestawu do ogrzewania cewki moczowej firmy Boston Scientific
Firma Boston Scientific zaleca uzycie jatowej serwety (zapewnianej przez klienta) do zakrycia ekranu dotykowego,
jesli urzadzenie bedzie wykorzystywane przez personel strefy jatowe;.

Instalacja, kalibracja i serwisowanie

Tylko firma Boston Scientific lub upowazniony personel moze przeprowadzac serwis i konserwacje zapobiegawczg
systemu. Konserwacje zapobiegawczg systemu do krioablagji Visual-ICE przeprowadza sie co dwa lata. Zaplanowana
konserwacja zapobiegawcza musi zosta¢ przeprowadzona w celu zachowania wydajnosci i bezpieczenstwa systemu.

PRZESTROGA: Nie nalezy samodzielnie dokonywac zadnych modyfikacji systemu do krioablacji Visual-ICE.
Wytacznie autoryzowany personel firmy Boston Scientific lub upowazniony personel przeszkolony przez firme
Boston Scientific moze serwisowac systemy.do krioablacji Visual-ICE. Jezeli konieczne jest przeprowadzenie prac
serwisowych, nalezy skontaktowacsie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

System do krioablacji Visual-ICE wyswietli na ekranie przypomnienie na okoto miesigc przed terminem konserwagji
zapobiegawczej. Jezeli wyswietli sie komunikat z przypomnieniem, a konserwacja zapobiegawcza nie zostata jeszcze
zaplanowana, nalezy skontaktowac siez centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, aby ustali¢ jej termin.

PRZYGOTOWANIE

Obstuga systemu
Tabela 6 przedstawia kolejnos¢ oraz opisuje poszczegolne etapy ustawiania systemu do krioabladji Visual-ICE, jak
rowniez organizacji zabiegu medycznego. Kazdy etap zostat szczegotowo opisany w niniejszym rozdziale.

Tabela 6. Przebieg zabiegu krioablacji

1 | Konfiguracja systemu e Potwierdzi¢ dostepnosc gazu, igieti-akcesoriow

e Umiesci¢ system-do krioablacji Visual-ICE w prawidtowej pozycji
'wigczy¢ hamulec

e Upewnic sie, ze-reczny zaworodpowietrzajacy jest zamkniety, a zawor
Argon (odcinajacy. doptyw-argonu) jest WLACZONY

o WEACZYC zasilanie systemu do krioablagji Visual-ICE

e Zalogowacsie

2 | Poditaczanie butli z gazem » Podigczyc hel, jesli to konieczne

* Podfgczyc¢ argon

 Upewnic sie; ze przewody-bezpieczenstwasg podigczone
 OTWORZYC zawor doptywu helu, a nastepnie argonu

3 [ Testowanie igiet/MTS  Wprowadzi¢ dane-na temat leczenia pacjenta, uzywajqc przycisku
Registration (Rejestracja)

* Przygotowac jatowe igty-do testu

e Podigczyc ighy do systemu.do krioablacjiVisual-ICE i zablokowac
kanaty

* Przeprowadzic testintegralnosciidziatania igiet

* Przeprowadzic test MTS, jeslidotyczy

4 |Przeprowadzenie zabiegu * Wprowadzic igty do tkanki docelowej

krioablagji * Przeprowadzic krioablacje i wyjac igty

» W razie potrzeby przejrzec i zapisac raport

e Przeprowadzi¢ dekompresje systemu i wytgczyc system
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Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem systemu do krioablacji Visual-ICE sprawdzi¢ obudowe, przewdd zasilania, hamulce, przewody
bezpieczenstwa, przewody do podawania gazu, ztgcza gazowe oraz ekran dotykowy, aby upewnic sie, ze nie
sq uszkodzone. Jesli ktorykolwiek z elementow jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac systemu do krioablagji Visual-ICE, jezeli na powierzchniach systemu znajduje
sie wilgoc lub skroplona para wodna. Pozostawic system na 12 godzin w celu catkowitego wyschniecia przed
uruchomieniem. Uruchomienie systemu pokrytego wilgocig lub skroplong parg wodna moze spowodowac trwate
uszkodzenie rozdzielnic elektrycznych, a w rezultacie brak mozliwosci korzystania z systemu.

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowac system do krioablagji Visual-ICE, podtgczy¢ butle

zgazemiprzeprowadzic testy dziatania kazdejigty krioablacyjneji czujnika termicznego (patrz rozdziat Testowanie

przed zabiegiem).

Ustawienia systemu

1. Ustawic systemdo krioablacjiVisual-ICE przy stole pacjenta. Upewnic sie, ze przewod gazu zasilajacy igte ma
dostateczng dtugasc, by dosiegnad pacjenta. Upewnic sie, ze wytgcznik zasilania oraz pokretto regulagji zasilania
(Rysunek Ti Rysunek 2)'s tatwo dostepne.

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

2. Zablokowa¢dwa przednie kotka za pomocg pedatu hamulca systemu do krioablagji Visual-ICE. W razie potrzeby
zablokowac dwa tylne kotka, uzywajac oddzielnego hamulca na kazdym z tych kotek.

3. Podtaczyc przewdd zasilania do gniazdka elektrycznego przystosowanego do stosowania w srodowisku
szpitalnym (Scienne gniazdo elektryczne)z uziemieniem. Firma Boston Scientific zaleca korzystac ze stabilnego
gniazda zasilania bezprzerwowego.

UWAGA: Jezeli zasilanie systemudo krioablagji Visual-1CE System w energie elektryczng jest niestabilne lub
zaktocane, odczyty pomiaru temperatury- MTS magg by¢ niedokfadne.

PRZESTROGA: Aby uniknac ryzyka porazenia pragdem elektrycznym, urzadzenie wolno podtgczac tylko
do gniazdka elektrycznego przystosowanego do stosowania w sSrodowisku szpitalnymz uziemieniem
ochronnym.

PRZESTROGA: Nie nalezy dotykac jednoczesnie podstawy systemu do krioablacji Visual-ICE i ciata
pacjenta, aby uniknac potencjalnego ryzyka porazenia pacjenta w razie wystapienia przypadkowej usterki
elektryczne;.

OPCJONALNIE: Podczas przeprowadzania zabiegu krioablacji gruczotu krokowego nalezy ustawic system ogrzewania
cewki moczowej zgodnie z nastepujacymi wskazdwkami podanymi-w instrukgji-obstugi dotgczonej do zestawu do
ogrzewania cewki moczowej.

4. Upewnic sie, ze przetacznik zasilania umieszczony z tytu systemu ustawiony jest w pozycji WLACZONE)
(Rysunek 2). Ten przetacznik zasilania powinien pozostawa¢ WtACZONY przez caty czas. System do krioablagji
Visual-ICE nie wigczy sie, jezeli przetacznik zasilania bedzie w potozeniu WYLACZONYM.
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5. Potwierdzi¢, ze zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu) w systemie do krioablacji Visual-ICE znajduje sie
w potozeniu ON (WL.). W razie potrzeby zmieni¢ ustawienie zaworu na ON (WL.).

6. Potwierdzi¢, ze reczny zawdr odpowietrzajacy jest catkowicie zamkniety (Rysunek 2). W razie potrzeby obrécic
pokretto zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do catkowitego zamkniecia zaworu.

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

OSTRZEZENIE: Zachowac ostrozno$¢ podczas obracania monitora z ekranem dotykowym, aby uniknac ryzyka
przyszczypniecia palcow.

8. WLACZYC system, uzywajac pokrettaregulacji zasilania umieszczonego obok panelu do podtaczania igiet
(Rysunek 4). Podczas rozruchu.system wykona kilka testow diagnostycznych, aby sprawdzi¢, czy sprzet
komputerowy i oprogramowanie dziatajg wtasciwie. System podczas autotestu moze generowac serie sygnatow
akustycznych przypominajacych klikniecie. Rozruch zakonczy sie po okoto 45 sekundach.

UWAGA: Jezeli system zostat niewtasciwie zamkniety-po poprzednim zabiegu, rozruch moze potrwac do 2 minut.

UWAGA: Nalezy bezwzglednie pamietac, aby-wtaczy¢ system przed podtgczeniem gazu do systemu. Jezeli system
nie zostat wigczony przed podtgczeniem gazu, oprogramowanie nie wykona testdw diagnostycznych.

Testy diagnostyczne sprawdzaja:

e .(zy system uzywa wiasciwej wersji oprogramowania sprzetowegqo;

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

Jezeli system wykryje usterke konkretnego kanatu, kanat zostanie wytgczony i wyswietli sie okno z czerwong ramka
sygnalizujgce uszkodzenie kanatu. Komunikat informujacy o usterce wyswietli sie w gérnym prawym rogu paska narzedzi
sterowania (patrz Ekran 1).

5:32 am [EZENLPIrS

Settings &
Procedures

Notes

Test Needles

Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle A d
before use.

) d

E
Press Test button on a needle channel to initiate needle testing. .E °C -
Observe and check each needle during testing: m
* No bubbles at the needle tip during flush phase. r h

+ |ce begins to form around the tip during freeze phase. I v
: i MIS1 i 20
e Channel.Control ") «....ChannelStatus. (7)) === |
v Scale Scroll + ® g
Coalioo)” e =% e J g
[ Defective Channel ] - - - - = C e — :Ej i
i = 2-20
d N L% %! 25 |25 |25 |25 g |
2 STENMUENS ooz B ;
IceRod 1.5 CX @25 25 |25 |25 I|E % E
C A= [ ] -

Ekran 1. Wytaczony kanat

Usterka uniemozliwiajgca korzystanie z systemu powoduje wySwietlenie komunikatu z poleceniem skontaktowania
sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific (patrz rozdziat Wy$swietlane komunikaty.)

Jezeli oprogramowanie systemu do krioablagji Visual-ICE wykryje gaz pod cisnieniem w systemie, a doptyw gazu nie
bedzie podtaczony, wyswietli sie komunikat z zadaniem usuniecia gazu z systemu.
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Automatic Vent

Ekran 2. Komunikat I e :
Q&ﬁt%é?;% X
Po zakoncze?\%f&rliﬁ/lw-vy\g ‘E\I\a\\é—ﬁé

9. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, postugujac sie{hﬁ\(ﬁa&@‘a} é@@éw%_\\g& \é\o(\- (__)-Q{
a4 N ‘( \\ ~

o

. S b oov” QO ANT (O
UWAGA: System nie rozroznia matych i wielkich liter podczas w%@?wg@na%@ u\z%(ﬁmnlka i hasta. Cyfry sg
wyswietlane, gdy klawiatura jest przetgczona na wielkie litery. A ygm'en%@ter tekstu na mate/wielkie, nalezy uzyc¢
klawisza Shift na klawiaturze wirtualnej. <<"O‘ (\(,Q/

UWAGA: Jezeli interfejs uzytkownika pozostanie nieuzywany przez okreél%%y (zas, oprogramowanie systemu do
krioabladji Visual-ICE zazgda ponownego wprowadzenia hasta w celu odblokowania interfejsu uzytkownika (patrz
rozdziat Configure Settings (Konfiguracja ustawien)).
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Ekran 4. Nl%gﬁwldmvy@@n\oﬁ \@ O\Q

Doda eon&e Io @) Q o \\/<>
o nlgma\{&% @ﬁ]?ezy sﬁbnt kj"owa%\qe zeadm@s}r\atorem systemu i poprosi¢ go o zalogowanie,

@na%té&le\@?zejs\g@% z@@%z@t@ﬁvn@aﬁn i zmieni¢ hasfo.

M&na e %ﬂwac %rzl?’ is @rg tPas word (yl,egpa(g&?am hasta) na gorze ekranu Login (Logowanie) (Ekran 3).

Wys eIo |er{fbyt (%&al%%przekazacg&fechnical Assistance C%Qter(Centrum wsparcia
/1/
technlcﬂ%goé@%y%‘%t%st ng(i& k@ NG W&

Reset Password Challenge | . \'C)

o~ (¢
Centrum wsparcia technicznego poda odpowiedz do wpisania ?1% ranie za pomocg klawiatury wirtualnej. Hasto
zostanie zresetowane (Ekran 6) i wyswietli sie mozliwo$¢ zmiany hasta na ekranie konfiguracji.
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Password Reset

Ekran 6. Password Reset (Resetowanie Ig\a;d@)

O
W sytuacji awaryjnej nacisnac przyc@ﬁmergencg,login (Logowanie awaryjne) na gorze ekranu (Ekran 3). Nastgpi
wyswietlenie komunikatu z pytaniem. Nalez skontaktowa¢ sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific w celu otrzymania W?as"cixvé}‘od iegaﬂ('téra) nale(ti/y wprowadzi¢, a nastepnie nacisna¢ przycisk Login
S &

Zalogujsie). (Ekran7). <0 o o o o
(Zaloguj sie). )&QAOQ“\& &K

S BN o\ VS )
WAGA: T, i .
UAGA: T cppROrPoneie et ed

AT -

o 2 QL

Emergency Login

e O Q/ ] Q/\ 3 (:b' R O
\,é@&c;b' \}QQ/&?\\ /l/\\og © » &

Po udanym zalogowaniu wyswietli sie ekran Startup (Ekran s w ran 8). RN
ym zalog yéwietli sie p( 4@@\%* an8). B

C)
127 @
ol

' ) . N
Ekran 7. Emergency Login (Logowanie awaryme)@Q/
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L0: LW s

VISUAL ICE*

Startup Cryoablation System

e SBﬂst{}nﬁ
mer— cientine
Configurs Fattings Btart Precedurs I

Ekran 8. Ekran Startup (Ekran startowy)

Podtaczanie butli zgazem

PRZESTROGA: Nie nalezy podtaczac systemu do krioablacji Visual-ICE. do doptywu gazu, ktérego cisnienie
przekracza 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa), aby unikna¢ uszkodzenia wewnetrznych elementéw systemu.

PRZESTROGA: Nalezy upewnicsie, ze butle z gazem sg zamocowane tanncuchem do sciany lub
zatwierdzonego wdzka, aby unikna¢ przypadkowego przewrocenia butli.

PRZESTROGA: Nalezy sie upewnic, ze dostepna jest odpowiednia ilos¢ argonu potrzebna do przeprowadzenia
planowanego zabiegu krioablacji: na wymagang ilos¢ gazu wptyw maja liczba i typ igiet, wielkos¢ butli z gazem,
cisnienie i szybkos¢ przeptywu'gazu. (patrz rozdziat: Zewnetrzne zrédto gazu, aby sprawdzi¢ wymagania wzgledem
czystosci gazu). Podc¢zas kazdego zabiegu powinna by¢ dostepna co najmniej jedna zapasowa petna butla.

OSTRZEZENIE: WLACZYC system do krioablacji Visual-ICE przed podtaczeniem butli zgazem, aby zapewnic, ze
zostang wykonane odpowiednie testy diagnostyczne.

UWAGA: Jezeli sg uzywane igty krioablacyjne z funkcjgi-Thaw, konieczne jest podtgczenie tytko butli z argonem. Jezeli
jest podtgczony doptyw helu, funkcjai-Thaw jest wytgczona i dostepna jest tylko funkcja rozmrazania za pomoca helu.

1. Umiesci¢ butle (butle) z gazem na tyle blisko systemu-do krioablagji Visual-I1CE, aby przewod do podawania
gazu nie byt naprezony i nie stwarzat ryzyka potkniecia sie o niego.

2. Upewnic sie, ze reczny zawor odpowietrzajacy z tytu systemu do krioablagji Visual-ICE jest w potozeniu
ZAMKNIETYM.

3. Zdjac zaslepki chronigce przed wnikaniem wilgoci z otwordw wlotowych helu‘i argonu w systemie do krioablacji
Visual-ICE.

4. Zamocowac przewod bezpieczenstwa na koncu przewodu do podawania gazu do-systemu.

PRZESTROGA: Upewnic sie, ze przewod bezpieczenstwa jestwiasciwie zamocowany do systemu na
wypadek przypadkowego odiaczenia przewodu do podawania gazu.

5. Podtaczy¢ przewdd do podawania gazu pod wysokim cisnieniem do otworu wlotowego helu w systemie do
krioablacji Visual-ICE, uzywajgc szybkoztgczki umieszczonej z tytu systemu.
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Rysunek 6. Potgczenia gazowe systemu do krioablacji Visual-ICE

1

Przewod 2 Szybkozigczki 3 Zaslepka chronigca przed
bezpieczenstwa wnikaniem wilgoci

Za pomoca zacisku przewodu na systemie nalezy kierowac przewod do podawania helu.

Podtaczyc przewdd do'podawania helu pod wysokim cisnieniem-do butli z helem, umieszczajac adapter do
zamocowahia manometru na ztgczu butli (Rysunek 7).

UWAGA: Ztacza butligazowej maja gwinty lewoskretne.

Rysunek 7. Przygotowanie butli z gazem

Black (K) AE <5.0

Adapter zespotu manometru 2 Zawor butli

Ostroznie przekreci¢ w lewo, o jedng czwartg obrotu, zawor butliz helem: Sprawdzi¢, czy nastapita
natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Przekreci¢ zawor butli-z- gazem w lewo (o okoto jeden obrot) tak,
by uzyskac dostateczny przeptyw gazu.

Powtorzy¢ procedure wskazang w krokach od 4 do 8, aby podfaczy¢ argon do systemu do krioablacji Visual-ICE
za pomocg przewodu do podawania argonu.
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Jezeli manometr systemu nie wskazuje cisnienia argonu, upewnic sie, ze zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu)
znajduje sie w potozeniu ON (WL.).
OPCJONALNIE:

Adapter do dwdch butli EZ-Connect2 stuzy do podtaczania dwoch butli zargonem do systemu do krioablacji Visual-ICE

w celu usprawnienia zabiequ krioablacji. Czterodrozny zesp6t adaptera z manometrem do pomiaru cisnienia argonu

taczy przewdd do podawania gazu, gtowng butle z gazem oraz pomocniczy przewdd do podawania gazu.

W przypadku korzystania z opcjonalnego adaptera do dwoch butli EZ-Connect2 nalezy podigczy¢ przewdd do

podawania gazu z czterodroznym zespotem adaptera z manometrem do gtéwnej butli z argonem, mocujac adapter

zespotu manometru w ztgczu butli.

e Podfaczy¢ koncowke przewodu do podawania gazu do otworu wlotowego argonu w systemie do krioablacji Visual-
ICE, uzywajac szybkoztgczki.

e Podfgczyc przewod do podawania gazu-do czterodroznego zespotu adaptera, uzywajac szybkoztaczki
umieszczonej na koncu-przewodu do podawania gazu.

e Podtaczyc przeciwng koncowke pomocniczego przewodu do podawania gazu do drugiej butli z argonem,
mocujac koncowke przewodu pomocniczego do ztgcza butli.

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

e Wrozdziale Wymiana butli z gazem podczas zabiegu znajdujg Sie wskazowki dotyczgce wymiany butli
zZ gazem w-trakcie zabiegu w sytuacji, gdy podczas trwania zabiegu wyczerpie sie takze gaz w drugiej butli.

Rysunek 8. Adapter do dwoch butli EZ-Connect2

1 Pomocniczy przewdd do 2 Czterodrozny zespot adaptera z manometrem 3 Przewod do
podawania gazu podawania gazu

PRZESTROGA: Nalezy sie upewnic, ze dostepna jest odpowiednia ilos¢ argonu potrzebna do przeprowadzenia
planowanego zabiegu krioablacji: na wymagang ilos¢ gazu wptyw majg liczba ityp igiet, wielkos¢ butli z gazem,
cisnienie i szybko$¢ przeptywu gazu (patrz rozdziat: Zewnetrzne zrédto gazu, aby sprawdzi¢ wymagania wzgledem
czystosci gazu). Podczas kazdego zabiegu powinna by¢ dostepna-co najmniej jedna zapasowa petna butla.

10. Przed rozpoczeciem zabiegu upewnic sie, ze wskaznik gazu (Ekran 9) przedstawia minimalne cisnienie robocze
(Tabela 7). Wskaznik gazu powinien wskazywac ciSnienie o warto$ci mieszczacej sie w zielonym zakresie. Jezeli
system wykryje, ze odczyt cisnienia dla jednej z butli z gazem ma wartos¢ ponizej 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), na
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pasku narzedzi sterowania wySwietli sie komunikat (Ekran 9). Podfgczy¢ butle gazowe do systemu do krioablagji
Visual-ICE.

| . [ 1:44 pm EEFNEPAP
Settings &

Registration Procedures No G No G .
fEsUA L 1

| otes Report |, ENd Cryoablation System

Ekran 9. Komunikat No Gas Connected (Nie podtaczono gazu)

Tabela 7. Cisnienia robocze gazu

Gaz Znamionowe ci$nienie robocze Zakres ci$nienia roboczego
Argon 3500 psi 0d 3200 psi do 3800 psi

241 bar od 221 bar do 262 bar

24,1 MPa od 22,1 MPa do 26,2 MPa
Hel 2200 psi 0d 1800 psi do 2500 psi

152 bar od 124 bar do 172 bar

15,2 MPa od 12,4 MPa do 17,2 MPa

UWAGA: Jezeli helnie jest podigczony, aktywne rozmrazanie mozna wykonac za pomocg igty do krioablagji
obstugujacej funkcje i-Thaw. System przepusci przez igte argon pod cisnieniem 500 psi (34 bar, 3,4 MPa) i nagrzeje
wewnetrzny element grzewczy-igty. obstugujgcej funkcje i-Thaw,gdy nacisniety jest przycisk Thaw (Rozmrazanie).

OSTRZEZENIE:

e Jezeli cisnienie-w butliz gazem spadnie ponizejdolnej wartosci granicznej cisnienia roboczego, system
wyswietli komunikat alarmowy.na pasku narzedzi sterowania. Aby zapewni¢ optymalng wydajnos¢, wymienic
butle z gazem, jesli cisnienie spadnie ponizej dolnej wartosci granicznej cisnienia roboczego.

e Nieprzestrzeganie wartosci granicznych cisnienia roboczego podczas eksploatacji systemu do krioablacji Visual-
ICE moze niekorzystnie wptywac na zabieg krioablagji.

e Jezeli system zacznie wydawac ciggty syczacy dzwiek, sprawdzi¢, czy reczny zawor odpowietrzajacy jest
catkowicie zamkniety. Jeslizawor odpowietrzajacy jest catkowicie- zamkniety, a-Syczacy dzwiek nadal sie
wydobywa, WYLACZYC system, uzywajac pokretta requlacji zasilania-umieszczonego z przodu systemu
(Rysunek 1). Zamkna¢ doptyw gazdw-przy uzyciu zaworéw na butlach. Nalezy.skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Ptukanie przewodu do podawania gazu

Po podfgczeniu argonu i uzyskania odpowiedniego cisnienia w przewodach do podawania gazu, system.do krioablacji
Visual-ICE automatycznie przeprowadza ptukanie przewodu do podawania gazu, aby zmniejszy¢ilos¢ potencjalnych
zanieczyszczen w przewodzie.

e Po podtaczeniu argonu i uzyskaniu odpowiedniego cisnienia w.przewodach do podawania gazu, przed
rozpoczeciem procedury Start Procedure (Procedura uruchamiania), automatyczne ptukanie nastapi przed
wyswietleniem ekranu zabiegu.

e Po wySwietleniu ekranu zabiegu, przed podtaczeniem argonu, automatyczne ptukanie nastapi po uzyskaniu
cisnienia w przewodach przy pomocy podfgczonego gazu.

W czasie procedury ptukania gaz bedzie przepuszczany trzykrotnie, za kazdym razem nastgpi po tym przerwa jatowa.
e Gaz ptynac bedzie przez 3 sekundy.

e Po przeptywie gazu nastgpi okres jatowy, trwajacy 30 sekund.

e Automatyczny proces ptukania zakonczy sie po okoto 90 sekundach.

34

Black (K) AE <5.0



W czasie przeprowadzania ptukania na ekranie wyswietla sie komunikat Optimizing Lines (Optymalizacja przewodow).

Ekran 10. Komunikat Optimizing Lines (Optymalizacja przewodoéw)

Test przed zabiegiem

PRZESTROGA: przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowac system do krioablacji Visual-ICE
i przeprowadzic testy funkcjonalnosci kazdej igty do krioablacji i czujnika termicznego.

1. Na monitorze z ekranem dotykowym nacisna¢ opcje Start procedure (Rozpocznij zabieg). Wyswietlony zostanie
ekranu zabiegu (Ekran 11).

Registration Settings & VI SU ALI?EE;;} i
— Procedures
L e | X Ly )
Notes Report m Cryoablation System

e ~+ Naadk

Connect only same type needles into a single channel of the Needle !

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch
lavar ta the Incked nasiti

v 4 Scale Scroll \ @
ALLL S W 0 el 5

— .

¢ Scale Scroll

Ekran 11. Ekran zabiegu

2. Stosujac technike aseptyczng, ostroznie wyjgc igte do krioablacji z.opakowania i umiesci¢ w polu jatowym.
3. Zdjac zaslepke ztacza, a nastepnie podtaczy¢ igte do panelu do podtaczania igiet systemu do krioablacji Visual-
ICE (Rysunek 4).

PRZESTROGA: Przewodu igly nie nalezy zaginac, zaciskac, przecina¢ ani nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci
lub przewodu igty moze sprawi¢, ze igta nie bedzie nadawac sie do uzycia.
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4. Po umieszczeniu igly (igiet) w zadanym kanale zablokowac kanat, przesuwajac suwak blokady w kierunku
przeciwnym do $rodka systemu (Rysunek 9).

Rysunek 9. Blokowanie igty w kanale

5. Jesli podczas zabiegu krioablacji uzywanych jest kilka igiet do krioablacji, w celu utatwienia identyfikacji igty
zaleca sie umieszczenie na przewodzie igty naklejki identyfikacyjnej kanatu-igty do krioablagji.

UWAGA: aby zamdwic naklejki identyfikacyjne kanatu igty do krioablacji, nalezy skontaktowac sie z Centrum
wsparda-technicznego firmy Boston Scientific.

6. Powtdrzyckroki od 2 do5 dla kazdej.igty do krioablagji, ktora zostanie poddana testowi.

OSTRZEZENIE: Firma Boston Scientific zaleca umieszczanie w jednym kanale wytacznie igiet tego samego typu. Nie
taczy¢ w tym samym kanale igiet obstugujacych funkcje i-Thaw z igtami, ktore nie obstuguija funkgji i-Thaw. Ponadto
stosowanie igiet roznegotypu wjednym kanale moze niekorzystnie wptywac na doktadnos¢ wskaznika gazu.

OSTRZEZENIE: Jezeli system do krioablacji Visual-ICEwykryje, ze podfaczony jest doptyw helu, domysinie ustawi
tryb rozmrazania helem, a funkcje i-Thaw, FastThaw i kauteryzacja zostang wytgczone.

UWAGA: System do krioablagji Visual-ICE System wyswietli kamunikat w przypadku poditgczenia jednej lub kilku
igiet niekompatybilnych z funkgjg i-Thaw oraz niepodtgczenia helu'do systemu. Upewnic sie; ze hel jest podtaczony
do systemu, aby korzystac z aktywnego rozmrazania bez funkgji i-Thaw.
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[ 6:20 am [PrFNPir
VISUAL ICE™
Cryoablation System

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

+ No bubbles at the needle tip during flush phase.

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

Ekran 12. Komunikat o trybie rozmrazania

Jezeli kanat zostat zablokowany, oprogramowanie wykryje, ze igta zostata podtaczona, i kanat otworzy sie do celdw
testowych. Ciemnoszary przycisk kanatu:wskazuje kanat z podigczonymi igtami. Jezeli igta jest wyposazona w chip
pamieci, system do krioablagji'Visual-ICE automatycznie-wykryje typ uzytej igly, numer serii i termin przydatnosci
produktu. Jezeli system wykryje, ze termin przydatnosci uptynat, wyswietli sie komunikat i przeptyw gazu do tego
kanatu zostanie wytgczony.

Expired Needle

Ekran 13. Komunikat o wygasnieciu terminu przydatnosci igly

7. Jezeliigta nie jest wyposazonaw chip pamieci, wyswietli sie menu z listg typdw igiet (Ekran 14). Z menu
rozwijanego wybrac wtasciwy typ igty.
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Connect Needles

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

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

15 mm
25 mm

E
B

w

Uswvar tn the lackad nacitinn

f
Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch | ¢ [ I
MTS1

m |I

s

Select needle type

IceRod 1.5 PLUS v ‘
é OK ]

5 w b v t

6 N V tt 4

Ekran 14.Menu Select Needle Type (Wybierz typ igly)

8. Po wybraniu pierwszej igty wybor nastepnych igiet nastepuje domysinie, analogicznie do pierwotnego wyboru.
Potwierdzi¢, ze typ igty wyswietlany w kazdym kanale jest zgodny z podigczonym rodzajem igty.

9. Nacisnaci przytrzymac przycisk kanatu, aby otworzy¢Zaawansowane opcje sterowania kanatem, ktére
umozliwiajg zmiane typu igty-w danym kanale odpowiednio do potrzeb.

10. Przygotowac sie'do wykonania testu integralnosci i-dziatania‘igiet.

PRZESTROGA: Nalezy przez caty.czas utrzymywac jatowe pole i jatowosc igiet do krioablagji. Unikac zanieczyszczenia
dystalnego konca jatowej igty do krioablacji. Unika¢ kontaktu z dalszg czescia.igty do krioabladji, aby zachowac
jatowos¢ podczas badania.

e Zamocowac przewdd igty do jatowego stotu przed rozpoczeciem testu-igty.

e Wypetnic do potowy duzg miske (o Srednicy co najmniej 30 cm) jatowag wodg lub solg fizjologiczng.

e Umiesci¢igly, pojedynczo lub kilka naraz w misce tak, aby byly zanurzone-na catej dtugosci trzonu w jatowej
wodzie lub soli fizjologicznej.

11. Wykonac test integralnosci i dziatania kazdej igty, naciskajac przycisk Test w kanale zawierajacym igte (igty).
90-sekundowy test automatycznie wykonuje serie faz ptukania, zamrazania i rozmrazania. Czas trwania tych faz
jest nastepujgcy: 45 sekund ptukania helem, 15 sekund zamrazania argonem.i 30 sekund rozmrazania helem.

OPCJONALNIE: Istnieje tez mozliwos¢ przetestowania wszystkich igiet rwnoczesnie, naciskajac przycisk Test przy

kanale z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE). Aby przetestowac wszystkie igty, niezbedne jest potwierdzenie komunikatu.

W tym celu wybrac opcje YES (TAK).

OPCJONALNIE: Jezeli konieczne jest przeprowadzenie dodatkowego testu; nalezy-ponownie wybrac przycisk Test,

aby powtdrzyc test.

UWAGA: Jezeli hel nie jest podtaczony, dwuminutowy test skfada sie z 50-sekundowego przeptywu argonu pod
niskim cisnieniem, 15-sekundowego zamrazania argonem pod wysokim cisnieniem oraz 55-sekundowego przeptywu
argonu pod niskim cisnieniem.
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UWAGA: Jezeli wczesniej testowana igta zostata przeniesiona do nowego kanatu w dowolnym momencie zabiegu,
nalezy ponownie wykonac test integralnosci i dziatania igty.

UWAGA: Jesli w trakcie zabiegu wczesniej przetestowana igta zawierajgca uktad pamieci zostanie przeniesiona
do nowego kanatu, system do krioablacji Visual-ICE System rozpozna pomysle ukonczenie testu integralnosci
i funkcjonalnosci igty.

W trakcie testu nalezy uwaznie obserwowac kazdg igte pod katem nastepujgcych kwestii:

Ptukanie: Upewnic sie, ze wzdtuz trzonu igty i na jej koncowce nie tworzg sie pecherzyki powietrza. Upewnic sie,
ze podczas fazy ptukania nie tworzy-sie kula lodowa.

PRZESTROGA: Uszkodzonaigta do krioablaji, z ktorej wycieka gaz, moze spowodowac zator gazowy
u pacjenta. Nigdy nie uzywac uszkodzonej igty do zabiegu krioablacji. Uszkodzone igty zwrdci¢ do firmy
Boston Scientific w celu poddania‘ich ocenie.

OSTRZEZENIE: Tworzenie sie lodu-w trakcie fazy ptukania wskazuje, ze argon jest podtaczony do otworu wlotowego
helu. Przed kontynuacjg wymienic butle i upewnic sie, ze kazdy przewdd do podawania gazu jest podfgczony do
wiasciwej butli (patrz rozdziat Standardowa konfiguracja butli z gazem).

Zamrazanie: Upewnic sie, ze 10d zaczyna sie formowac wokotkoncowki igty.

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

Rozmrazanie: upewnic sie, ze kula lodowa odtgcza-sie ‘od koncowki iglty oraz ze'z koncowki igty nie wydostajg sie
pecherzyki gazu.

OSTRZEZENIE: Tworzenie sie lodu w trakcie fazy rozmrazania wskazuje, ze argon jest podtaczony do otworu
wlotowego helu. Przed kontynuacja testu wymienic butle iupewnic sie, ze kazda butla jest podtaczona do
wiasciwego wlotu (patrz rozdziat Standardowa konfiguracja butli z gazem).

Podczas testu integralnosci i dziatania igiet wskazniki gazu obu-gazow przedstawiajg szacunkowy-czas do wyczerpania
zawartosci butli przy zatozeniu, ze wszystkie igty-sq wykorzystywane réwnoczesnie (patrz-rozdziat Pasek narzedzi
nawigacyjnych).

Po pomysinym zakonczeniu testu integralnosci i dziatania igiet przycisk Test ma kolor zielony, a-pozostate przyciski

sterowania w kanale stajg sie aktywne. Oznacza to gotowos¢ igty (igiet) do uzycia.

12. W przypadku stosowania MTS nalezy przygotowac zgdang liczbe czujnikow do testu. W systemie do krioabladji
Visual-ICE mozna stosowac cztery czujniki termiczne; Podtaczyc kazdy czujnik termiczny.do portu MTS,
umieszczajac ztacze w porcie. W celu wtasciwego wprowadzenia ztgcza do portu upewnic sie, ze prostokatna
wypustka na ztgczu MTS znajduje sie na linii z wcieciem na gdrze portu.czujnika MTS (Rysunek 10).
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Rysunek 10. Podtaczenie MTS

13. Potwierdzi¢ dziatanie MTS, sprawdzajac, czy podtgczony-czujnik generuje na ekranie wiasciwy odczyt
temperatury (np. zblizong do temperatury pokojowej) w sekgji Czujnik temperatury na ekranie
oprogramowania.

PRZESTROGA: Nie uzywac MTS, ktdre nie przeszto pomysinie testu integralnosci i funkcjonalnosci MTS; mogg by¢
wyswietlane btedne pomiary temperatury.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy dopuszcza¢ do sytuacji, w ktorej MTS styka sie z.igtg do krioablacji podczas eksploatadji;
w przeciwnymrazie mogg by¢ wyswietlane btedne wyniki'pomiaréw temperatury.

Nawigacja w interfejsie uzytkownika

W catej Instrukgji obstugi konwencja czcionek sygnalizuje rozne sekcje interfejsu, przyciski oprogramowania, pozycje
i CZynnosci.

* Sekcja ekran oprogramowania

e Przycisk Control (Sterowanie)

e Potozenie ON (Wt.)

e OPCJONALNIE = czynnos¢ opcjonalna lub alternatywna

System do krioablagji Visual-ICE Cryoablation System posiada‘graficzny interfejs uzytkownika, ktory umozliwia
btyskawiczng komunikacje miedzy uzytkewnikiem a systemem w ramach interfejsu ekranu dotykowego.

Ekran Login (Logowanie)

Gdy zakonczy sie proces uruchamiania, po wigczeniu systemu wySwietla sie ekran Login (Logowanie)(patrz rozdziat
Konfiguracja systemu).
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Ekran 15. Ekran Login (Logowanie)

Ekran Startup (Ekran startowy)

Po zalogowaniu-do systemu na ekranie Startup (Ekran startowy) wyswietlaja sie rézne opcje.

VISUAL ICE*
Startup Cryoablation System

Sedftware Version: 154

e Boston
—— Scientific

P
s R Start Brocedurs
[ Siocoheminhantsioon ol |

Ekran 16. Ekran Startup (Ekran startowy)

Tabela 8. Przyciski na ekranie Startup (Ekran startowy)

Przycisk Opis

Start Procedure Przejscie do ekranu zabiegu w-celu rozpoczedia krioablacji.
(Rozpocznij zabieg)
Logout (Wyloguj Wylogowanie z systemu.
sie)
View Reports WysSwietlanie tresci raportu oraz eksport raportow-do pamieci USB

(Przeglad raportéw) | UWAGA: Uzytkownicy z uprawnieniami:administratora mogq réwniez usuwac raporty.
Configure Settings | Konfiguracja réznych ustawien systemowych (patrz rozdziat Configure Settings
(Konfiguracja (Konfiguracja ustawien)).

ustawien) UWAGA: Niektdre parametry mogg by¢ konfigurowane wytgcznie przez uzytkownikdw
z uprawnieniami administratora i/lub uzytkownikow serwisowych.
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User Manual Wyswietla informacje na temat tego, jak uzyska¢ dostep do elektronicznej wersji

(Podrecznik podrecznika uzytkownika.
uzytkownika)
Service (Serwis) Logowanie serwisantow w celu modyfikacji ustawien konfiguracyjnych, wykonania

i udokumentowania prac w ramach konserwacji zapobiegawczej.

UWAGA: Ta opcja jest dostepna wytgczone dla upowaznionych serwisantow.

Ekran zabiegu

Ekran zabiegu systemu do krioablagji Visual-ICE obejmuje pojedynczy widok ekranu do sterowania i monitorowania
zabiegu krioablacji. Ekran zabiegu jest podzielony na nastepujgce sekcje: pasek narzedzi nawigacyjnych, pomoc
kontekstowa, opcje sterowania kanatem; Channel Status (Stan kanatu), Temperature Sensors (Czujniki temperatury)
Organ Map (Mapa narzadu). Pasek. tytutowy kazdej sekcji ekranu zabiegu zawiera wybierang przez uzytkownika
pomoc do danej sekgji.
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Ekran 17. Ekran zabiegu

3 Channel Control

1 Pasek narzedzi nawigacyjnych

2 Pomoc kontekstowa
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(Sterowanie kanatem)
4  Channel Status (Stan kanatu)
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Pasek narzedzi nawigacyjnych
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Settings &
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Ekran 18. Pasek narzedzi nawigacyjnych

Pasek narzedzi nawigacyjnych obejmuje manometr / wskaznik gazu oraz przyciski zabiegu, ktdre uzytkownik moze
nacisna¢, aby wprowadzi¢ informacje rejestracyjne, skonfigurowac ustawienia zabiegu, wprowadzi¢ uwagi dotyczace
zabiegu, wyswietli¢ i wyeksportowac raporty oraz zakonczyc zabieg. Czasami zamiast logo mogg by¢ wyswietlane
komunikaty o btedach.

Tabela 9. Pasek narzedzi nawigacyjnych

Przycisk Opis
Manometr / Wyswietlacisnienie robocze argonu i helu panujgce w systemie.
wskaznik gazu UWAGA: System do-krioablacji Visual-ICE System jest wyposazony w wewnetrzne

requlatory, ktdre requlujg cisnienie gazu do odpowiednich roboczych wartosci
granicznych.Cisnienie' wyswietlane przez wskaznik gazu to cisnienie wewnetrzne,
regulowane, a nie cisnienie w butli gazu.

Po nacisnieciu opgji Pressure Gauge (Manometr) zostaje wySwietlony szacunkowy
pozostaty czasdo wyczerpania butligazowych. Szacunkowy czas jest wySwietlany

w nastepujacym formacie: godziny:minuty:sekundy. Podczas testowania igiet oba
manometry wyswietlajg szacunkowy pozostaty czas. Poczatkowe szacunki w trakcie
testowania igiet bazujg na zatozeniu, ze wszystkie podtaczone igtysg eksploatowane
jednoczesnie ze stuprocentowg intensywnoscia zamrazania.

Wartosci wskaznika gazu sgaktualizowane'w czasie rzeczywistym w oparciu

o informacje na temat odfgczeniaigiet, podtgczenia dodatkowych igiet lub regulagji
intensywnosci zamrazania. Po nacisnieciu-opcji Gas Indicator (Wskaznik gazu) nastepuje
powrdt do op¢ji Pressure Gauge (Manometr).

Registration Obejmuje pola do wprowadzania danych opcjonalnych;takich jak ID pacjenta, nazwa
(Rejestracja) szpitala, adres szpitala, nazwisko lekarza oraz typ narzgdu. Dwa pola niestandardowe
sg przeznaczone na dodatkowe informacje. Nazwy pdl niestandardowych moga

by¢ okreslone na ekranie Configure Settings (Konfiguracja ustawien) (patrz rozdziat
Configure Settings (Konfiguracja ustawien))

Notes (Uwagi) Miejsce przeznaczone do wpisywania tekstu. Po nacisnieciu tego przycisku wyswietli
sie klawiatura ekranowa stuzaca do wprowadzania danych.-Uwagi dotyczace zabiegu
wpisane w tym miejscu zostang uwzglednione w raporcie z zabiegu (patrz ekran
Configure Settings (Konfiguracja ustawien), patrz rozdziat Startup (Ekran startowy)).

Settings and Wyswietla ekran zabiegu w-celu rozpoczecia krioablagji.

Procedure

(Ustawienia i zabieg)

Report (Raport) Wyswietla raport obejmujacy wszystkie dane zabiequ, ktore zostaty wychwycone

i wprowadzone do biezgcego zabiegu:Raport mozna zapisa¢ w pamieci USB. Po
nacisnieciu przycisku Report (Raport) w trakcie zabiegu nastepuje wyswietlenie
wszystkich informacji o zabiegu zapisanych.do tego czasu.

End Procedure Konczy biezacy zabieg i powoduje cofniecie sie do ekranu Startup (Ekran startowy).
(Zakonczenie Nacisniecie tego przycisku generuje zadanie potwierdzenia, zgdanie zapisu raportu
zabiegu) oraz opcje automatycznego odpowietrzenia systemu.
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Pomoc kontekstowa

Pomoc kontekstowa wyswietla zestawienie czynnosci zabiegowych ufatwiajgcych przeprowadzenie uzytkownika
przez zabieg krioablagji. Dostarcza ona jedynie ogdlnych informacji. Wskazowki krok po kroku znajdujg sie w rozdziale
Przygotowanie do uzycia.

Wywotywanie pomocy

Pasek tytutowy kazdej sekgji zapewnia dostep do dodatkowych informacji pomocy. Nacisniecie paska tytutowego
umozliwia uzyskanie dostepu do objasnien przyciskdw i pol dostepnych w kazdej sekcji ekranu zabiegu.

Op¢je sterowania kanatem

Kanaty od 1do 10 sg indywidualnie oznaczone i posiadaj niezalezne opcje sterowania: Test, Zamrazanie, Intensywnos¢
zamrazania,RozmrazanieiStop.Kazdyindywidualny kanatwyswietla typ igietpodtaczonych w sasiedztwie sterownikdw
kanatu (Ekran 19). Kanat z oznaczeniem-ALL (WSZYSTKIE) obstuguje jednoczesnie wszystkie aktywne kanaty.

Tabela 10. Opcje sterowania kanatem

Przycisk | Opis

Przycisk kanatu - stuzy do identyfikacji-aktywnych kanatow.

> Zaawansowane opcje sterowania-kanatem: nacisniecie i przytrzymanie przycisku kanatu powoduje
wyswietlenie opcji umozliwiajgcych zmiane typu igty wybranej dla tego kanatu, potgczenie dwoch
sgsiadujgcychrkanatow w celu pracy jednoczesnej oraz zaprogramowanie maksymalnie trzech cykli
zamrazania | rozmrazania.

Kanat z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE) = umozliwia testowanie, zamrazanie i rozmrazanie

ALL (WSZYSTKICH) aktywnych-kanatow réwnoczesnie. Nalezy nacisng¢ przycisk zadanej funkgji
(Test, Zamrazanie lub Rozmrazanie) wtym-kanale, aby uaktywnic te funkcje réwnoczesnie we
wszystkich igtach.

Przycisk Test -rozpoczyna test integralnoscii dziatania igty, niezbedny przed.uzyciem kazdej igty
krioablacyjnej. Do-momentu zakonczenia testu nie sg wigczone zadne inne opcje sterowania.

Przycisk Testowano - po zakonczeniu badan integralnoscii funkcjonalnosci igty przycisk wyswietla
znacznik wyboru, a pozostate przyciski sterowania na kanale stajq sie-aktywne.

Przycisk zamrazania - rozpoczyna faze zamrazania z wybrang intensywnoscig zamrazania.

Menu rozwijane Freeze Intensity (Intensywnos$¢ zamrazania) - oferuje opcje umozliwiajgca
dostosowanie intensywnosci'zamrazania w zakresie od 100%do 5% lub wyboér intensywnosci
,Stick” (Przywieranie).

UWAGA: System do krioablagji Visual-ICE kontroluje intensywnos¢ zamrazania poprzez regulacje
czasu trwania przeptywu argonu w 10-sekundowych-blokach czasu (np. 30-procentowa intensywnos¢
zamrazania: zamrazanie przez 3 sekundyi tryb jatowy przez 7 sekund).

LB
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Przycisk | Opis

Przycisk rozmrazania - rozpoczyna faze rozmrazania.

> Advanced Thaw Controls (Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem): Nacisniecie i przytrzymanie
przycisku rozmrazania umozliwia wtgczenie funkgji FastThaw oraz wybor opcji umozliwiajgcych
ablacje za pomoca przycisku Cautery (Kauteryzacja). Funkcje FastThaw i kauteryzacji s3 dostepne
tylko w przypadku igiet do krioablagji typu CX.

Przycisk FastThaw - rozpoczyna faze szybkiego rozmrazania.

> Advanced Thaw Controls (Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem): Nacisniecie i przytrzymanie
przycisku FastThaw umozliwia przejscie z funkgji FastThaw na i-Thaw. Funkcja FastThaw jest dostepna
tylko w przypadku igiet do krioablacji typu CX.

Przycisk Stop - zatrzymuje kazdg czynnosc.

[E

l?

I

Channel Status (Stan kanatu)

Channel Status (Stan kanafu) przedstawia stankazdej fazy zamrazania, rozmrazania oraz fazy jatowej ze wskazaniami
liczbowymi i kolorowymi kodami-na wskazniku postepu. Rdznice w niebieskim cieniowaniu odpowiadajg optycznie
wybranym>wartosciom:intensywnosci-zamrazania.. Przycisk licznika czasu po prawej stronie wskaznika postepu
zabiegu wysSwietla czas, jaki uptynat od rozpoczecia biezacej fazy.

IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS ;
— Freezing
. g oo

25 | ¥

100 | ¥
IceEDGE 2.4

Ekran 19. Op¢je sterowania kanatem i sekcja Channel Status (Stan kanatu)

Zmiany odcieniakoloru-pomaranczowego pozwalajg wzrokowo rozréznic fazy aktywnego rozmrazania (z uzyciem
helu lub funkgji i-Thaw), FastThaw i kauteryzagji (Ekran 20).

100 | ¥ l\
IceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX B

100 |w M)

100 |V¥

IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

Ekran 20. Sekcja Channel Status (Stan kanatu) aktywnego rozmrazania

W przypadku fazy funkgji i-Thaw oraz igiet typu CX Channel Status (Stan kanatu) wySwietla rowniez wewnetrzng
temperature gazu na koncdwce igly podczas fazy zamrazania oraz Szacowany zakres-temperatury dla trzonu igty
podczas aktywnej fazy rozmrazania. Temperatura jest uaktualniana co:dwie sekundy:

UWAGA: W fazie rozgrzewania igty w przypadku igiet typu CX stan kanatu spowoduje wyswietlenie wskaznika
rozgrzewania.
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Ekran 21. Wyswietlacz temperatury koncowki igty

Powiekszanie i zmienianie potozenia licznikow czasu

Podczas fazy testu, zamrazania, rozmrazania lub fazy jatowej nalezy nacisngc przycisk licznika czasu, aby powiekszy(¢
wskazanie licznika czasu (Ekran 22).Powigkszony licznik ¢zasu wyswietla numer kanatu w gérnym lewym rogu ekranu
licznika, czas, ktdry uptynat, a przy zamrazaniu wybrang intensywnos¢ zamrazania. W przypadku podfgczeniaigiet typu
(X powiekszony licznik czasu wySwietla rowniez wewnetrzng temperature koncowki igty podczas fazy zamrazania
oraz szacowany zakres temperatury trzonu igty w. fazie rozmrazania.

UWAGA: W przypadkuigiet typu CX.w fazie rozgrzewania-igty licznik czasu wyswietli obracajacy sie wskaznik
ogrzewania.

Liczniki czasu dla‘trzech wybranych kanatowimozna powiekszy¢ jednoczesnie. Aby przywroci¢ pierwotny rozmiar
licznika czasu, nalezy nacisnac licznik.

I {lmrsi

Freezing "
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Freezing
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O<l-con) gy —
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icePearl 2.1 CX

Freezit
J 100 v, MY F3 <_140,I~

6 % (100 |w 3 55-70° I“"*""

. J ﬁ
lceRod 1.5 CX

7

Thawing

Ekran 22. Powiekszony licznik czasu

Mozna zmienic¢ potozenie powiekszonego licznika czasu, przeciggajac go na nowy ekran.
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Ekran 23. Powiekszone liczniki czasu .o zmienionych pozycjach

Aby na krotko wyswietli¢ czas zwigzany z zakonczonym cyklem, nalezy. nacisng¢ sekcje paska stanu dla wybranej
CZynnosgi.

Nacisniecie przycisku Scale (Skaluj) powoduje dostosowanie sposobu przedstawienia graficznego stanu kanatu
tak, by widoczne byty wszystkie dziatania. Nacisniecie przycisku Scroll (Przewin) powoduje dostosowanie sposobu
przedstawienia graficznego do odstepdw 5-minutowych; widok bedzie sie przewija¢ w trakcie zabiegu.

Nacisniecie przycisku maksymalizacji (+) umozliwia powiekszenie przedstawienia graficznego. Nacisniecie przycisku
minimalizacji (-) umozliwia pomniejszenie przedstawienia graficznego.

Temperature Sensors (Czujniki temperatury)

Sekcja Temperature Sensors (Czujniki temperatury) (Ekran 24) przedstawia temperature zmierzong dla kazdego
punktu czujnikowego na podtaczonych igtach z MTS, a czarny. trojkat symbolizuje najnizszg temperature kazdego
czujnika MTS.

Temperatura w odniesieniu-do czasu moze byc¢ przedstawiana dla dowolnych czterech punktéw czujnikowych
pochodzacych z podtaczonych igiet z MTS. Aby wybrac punkt czujnikowy, ktory-ma zostac przedstawiony graficznie,
nalezy nacisngc przycisk odpowiadajacy wybranemu punktowi czujnikowemu w MTS. Nalezy nacisng¢ odpowiedni
przycisk kanatu MTS, aby przedstawic graficznie wszystkie ¢ztery punkty czujnikowe danego MTS. Kolor wybranego
punktu czujnikowego czujnika temperatury .odpowiada kolorowi:paska. temperaturowego na wykresie. Nalezy
nacisng¢ przycisk termometru, aby ‘przedstawi¢ graficznie najnizsza temperature wybranego MTS. Ponowne
nacisniecie przycisku termometru umozliwia cofniecie sie do pierwotnego widoku:

UWAGA: Réwnoczesnie mozna wyswietli¢ przedstawienie graficzne‘maksymalnie czterech punktdw czujnikowych.
Cztery wybrane punkty czujnikowe mogg pochodzi¢ z dowolnych podigczonych igietz MTS.
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Ekran 24. Sekcja Temperature Sensors (Czujniki temperatury)

1 (Punktyczujnikowe MTS 30 Przycisk termometru -5 Przycisk odpowiadajacy punktowi czujnikowemu
5mm

2 Przycisk kanatu MTS 4" Przycisk 6 Trojkat wskazuje czujnik z najnizszg temperaturg
maksymalizacji

Wybor przycisku Scale (Skaluj) dostosowuje sposob przedstawienia graficznego pomiaréw temperatury tak, by
temperatura byta widoczna w trakcie catego zabiegu, Wybdr przycisku Scroll (Przewin)umozliwia wyswietlenie paska
przewijania w celu przewijania danych graficznych w trakcie zabiegu.

Aby powiekszy¢ przedstawienie graficzne czujnikéw temperatury, nalezy-nacisng¢ przycisk maksymalizagji (+).
Nacisniecie przycisku minimalizagji (-) powoduje przywrocenie pierwotnego rozmiaru przedstawienia graficznego.
Zaawansowane opcje sterowania czujnikiemtemperatury:nacisniecieiprzytrzymanie przycisku kanatu MTS powoduje
wyswietlenie opcji umozliwiajacej ustawienie alarmow wizualnych, gdy wybrany pomiar temperatury spadnie ponizej
zadanej wartosci lub gdy szybkos¢ spadku temperatury jest-wieksza niz zgdana wartos¢. Ta zaawansowana opgja
sterowania umozliwia oznaczenie potozenia MTS. (patrz rozdziab Zaawansowane opcje sterowania czujnikiem
temperatury).

Organ Map (Mapa narzadu)

Ekran Organ Map (Mapa narzadu) przedstawia wizualnie umiejscowienie guza, igty i aktywnosc cyklu-dla wybranego
obrazu (nerka, gruczot krokowy, watroba lub ptuco}ub narysowanego-obrazu (inne).Mozna narysowac ksztatt guza na
wyswietlanym narzgdzie oraz umiesci¢, przesungc lub usungc igty na mapie narzadu. Puste powierzchnie robocze do
rysowania sg dostepne w przypadku spersonalizowanego sposobu wyswietlania. lgty mozna kontrolowac z poziomu
mapy narzadu, uzywajac przycisku sterowania igta. Stan aktywnosci ighy (zamrazanie, rozmrazanie lub bezczynnosc)
jest przedstawiany kolorami.
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Ekran 25. Sekcja Organ Map (Mapa narzadu)

Tabela 11. Op¢je sterowania Organ Map (Mapa narzadu)

Opis

Przycisk wyboru narzadu - wybdrmapy narzadu (nerka, gruczot krokowy, watroba, ptuco lub inne) do
wysSwietlenia w obszarze rysowania.

Przycisk rysowania linii - rysowanie dowolnego ksztattu na mapie narzadu'w obszarze rysowania.
Mozna wybrac¢ gruboséikolor linii.

Przycisk rysowania okregu - rysowanie dowoelnego ksztattu na mapie narzgdu w obszarze rysowania.
Mozna wybra¢grubosc i kolor linii.

Przycisk przesuwania okregu ~ przesuwanie okregu do innegopotozenia na mapie narzagdow. Ten
przycisk wyswietla sie tylko wowczas, gdy zostat wybrany okrag.

Przycisk wymazywania - wymazywanie linii narysowanej wczesniej w obszarze rysowania. Mozna
wybrac¢ rozmiar gumki.

Przycisk umieszczania igly - wybor i umieszczenie igly oraz MTS na mapie narzadu. Igty mozna
wybierac i identyfikowac na pedstawiekanatui portu igty (np. 1a, 1b, 2a itp.). MTS mozna wybierac
wedtug portow MTS. Nalezy-przeciggnacigte lub-MTS do Zadanego potozenia na.mapie narzadu i tam
je umiesci¢. Nalezy umiescic kazda.igte na mapie narzadu'odpowiednio do sposobu wktucia w tkanke
docelowg, aby unikng¢ ewentualnego pomylenia lokalizagji:igiet.

Opcja stanu igty (igiet) umieszczonej na mapie narzadu przedstawia stan igty (zamrazanie,
rozmrazanie, tryb jatowy) w postaci kodu koloréw odpowiadajgcych kodom przedstawionym w sekgji
Channel Status (Stan kanatu).

Przycisk sterowania igtg - rozpoczecie cykli zamrazania itozmrazania wybranych igiet.

Przycisk blokady igty - blokowanie igty na mapie narzadu tak, by uniemozliwic jej przypadkowe
przesuniecie.

Przycisk czyszczenia wszystkiego - usuwanie wszystkich rysunkow i lokalizagji igiet z powierzchni
roboczych do rysowania.

Przycisk kosza - usuwanie igty z mapy narzadu.
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Przycisk | Opis

- Przycisk poprzedniego obrazu - przejscie do widoku wybranego narzadu.
= Przycisk nastepnego obrazu - przejscie do widoku wybranego narzadu.

View Reports (Przeglad raportow)

Raporty z zabiegu stanowig podsumowanie zabiegu krioablacji. Raporty zawierajg informacje przedstawione na
ekranie Registration (Rejestracja), szczegoty cykli zamrazania/rozmrazania, liczbe igiet z MTS, historie faz zamrazania,
rozmrazania i kauteryzacji w postaci graficznej, historie odczytow MTS w postaci graficznej, mape narzadu stosowana
do identyfikacji lokalizacji igiet oraz wszystkie uwagi wprowadzone przez lekarza.

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

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 sec 39 sec

Channel 3 Timeline

0sec 2 min 33 sec

Ekran 26. Przyktadowy raport z zabiegu

Aby wyswietli¢ raport zapisany w systemie do krioablacji Visual-ICE System, hacisnac przycisk View Reports (Przeglad
raportow) na ekranie Startup (Ekran startowy) (Ekran 16).

Ekran View Reports (Przeglad raportdw) przedstawia liste wszystkich raportow z zabiegdw zapisanych w systemie
do krioablacji Visual-ICE (Ekran 27). Mozna wybrac raport do wyswietlenia lub eksportu albo usung¢ wiasne raporty.
Uzytkownicy z ID logowania z uprawnieniami administratora mogg usung¢ dowolny raport.

50

Black (K) AE <5.0



22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type

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

2 2021 Jul_16_9 30 am No information entered No information entered Other
T
4 2021 jul_18_9_ 09 am_tim ST. Mary's Dr. Jones Prostate

5 2021 Jul_18_9 24 am_Tim ST. Mary's Dr. Thomas Kidney

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

Procedure
e Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnkK|-9001

— Hospital Name: ST. Mary’s
Notes 1

= Hospital Address: 500 Peach St

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

Procedure

Aby posortowac liste wedtug danych Report Name (Nazwa raportu), Hospital Name (Nazwa szpitala), Physician Name
(Nazwisko lekarza) lub Procedure Type (Typ zabiegu), nalezy nacisngc wiasciwy nagtowek sekgji na liscie raportow.
Przycisk Export Report (Eksportuj raport) stuzy do. wyswietlania okna, W ktérym mozna wybrac opcje Export File
Type (Typ pliku eksportu) oraz File Name {Nazwa pliku) do wyeksportowania raportu. Raporty mozna eksportowac
do formatéw HTML, PDF lub CSV. Ponadto-mozna rowniez eksportowac nieprzetworzone dane MTS do pozniejszej
analizy.
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablatlon System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure T’ype

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

2 2021 Jul_16_9 30_am No information entered No information entered Other

4 2021 jul_18_9_09_am_tim Export Report Dr. Jones Prostate

5 2021 Jul_18_9_ 24 am_Tim Export File Type:| pne Kidney

2021 _Jul 18_8_15_am_Tim

2021 Jul_18_8_15_am_Tim SBOStO ﬁ
( = cientific

8:15am 18 Jul 2021

Report Sections

re

Procedure

Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnKI-2001

Hespital Name: ST. Mary’s
Notes

Hespital Address: 500 Peach St

Doctor Name: Dr. Thomas

0

|

it
i

IIII
I il B3I

|

Procedure

Ekran 28. Ekran Export Report (Eksportu1 raport)

Configuring Settings (Konfiguracja ustawien)

Ekran Configure Settings (Konfiguracja.ustawier) umozliwia wyborustawier stosowanych podczas zabiegu krioablagji.
Ustawienia podlegajace zmianie obejmujg potozenie igiet -z MTS, ustawienia-systemu, zabiegu i Registration
(Rejestracja) oraz jednostki (patrz rozdziat Configure Settings (Konfiguracja ustawien)).

Przyciski sterowania maja opcje Manage Users(Zarzadzanie uzytkownikami) i-Manual-Software Update (Reczna
aktualizacja oprogramowania) (patrz rozdziat Configure Settings (Konfiguracja ustawien)). Przyciski opcji Manual
Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania) sg dostepne tylko w przypadku administratorow systemu
oraz serwisantow. Jedynie serwisanci majg mozliwosc regulacji daty i.godziny w systemie.
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XL 22 Aug 2021
VISUAL ICE™
Cryoablation System

Manual Software

EenBULE e D e

Startup >> Configu

MTS Needle Locations System Settings Procedure Settings
& —

N |
. Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Fields ==
Kidney v 42.0000 -H Channel Status %
L =
MTS Locations Helium Cylinder Temperature Sensors - l ] :-f
Volume Organ Map |- —
42.0000 wkd N o~ ‘ = Upload Registration ==
Liters  « ‘ Low Cylinder Alert (minutes) | | =
- A | Clear hospital name, ~
Cubic Meters ‘ 10 v | address and doctor name =
| history
Link all channels =] Clear Hospital
Imactivity Timaput = M
(minutes) D Passive thaw timer — =
ol count up = e
120 v —
o Active Flush
Display Sensor
LARgusD. Ten-r:pa):-atures
Remove Location English (English) | ¥ Eoyrr =
g u astThaw in

A\ LA,

A

Channel Controls

Time - | |+{Automatic Flush
Tim o
Date —_—

Temperature Units

The time and date can only be =

changed by service personnel
v)

:

v

Celsius

Fahrenheit

Time
| kx

Time Zone

(UTC-6:00) Central Time

[_] use 24 hour clock

A

Ekran 29. Configure Settings (Konfiguracja ustawien)

Tabela 12. Opcje Configure Settings (Konfiguracja ustawien)

Przycisk Opis
Manage Users Zmiana hasta,
(Zarzadzanie Administrator moze dodawac i usuwac uzytkownikow, a takze zmienic hasto kazdego
uzytkownikami) uzytkownika.
Manual Software Instalowanie aktualizacji oprogramowania-przy uzyciu pamieci-USB.
Update (Reczna UWAGA: Ta funkgja dostepna jest tylkodla administratora i serwisanta.
aktualizacja
oprogramowania)
Ekran serwisowy

Ekran serwisowy jest dostepny tylko w przypadku przeszkolonych-przez firme Boston Scientific, upowaznionych
serwisantow posiadajacych ID logowania z uprawnieniami serwisanta. Ekran serwisowy umozliwia uzytkownikom
Z uprawnieniami serwisanta przeprowadzenie diagnostyki systemu, wigczenie lub wyfgczenie funkgji systemu,
dostosowanie minimalnego i maksymalnego cisnienia gazu, wyswietlenie dziennikow zdarzen oraz wykonanie
recznej konfiguragji systemu.

53

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, pl, 51342550-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, pl, 51342550-08A

ZABIEG
Wykonywanie zabiegu krioablacji

PRZESTROGA: Jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy zgasnie na dtuzej niz piec (5) sekund, nie nalezy go
dotykac. Natychmiast wylaczy¢ zasilanie systemu i zakonczyc zabieg, aby unikna¢ przypadkowej aktywagji igiet.

1. OPCJONALNIE: Na ekranie zabiegu nacisnac przycisk Register (Rejestracja), aby wprowadzi¢ opcjonalne informacje
o leczeniu pacjenta. Uzy¢ palca do wprowadzenia informacji za pomocg klawiatury wirtualnej. Dostepne pola
do wprowadzania danych to Patient ID (ID pacjenta), Hospital Name (Nazwa szpitala), Hospital Address (Adres
szpitala), Physician Name (Nazwisko lekarza) oraz Organ Type (Typ narzadu). Aby wpisac inne informacje
rejestracyjne, mozna oznaczy¢ dwa pola do wykorzystania przez uzytkownika na ekranie Configure Settings
(Konfiguracja ustawieni) (patrz rozdziat Configure Settings (Konfiguracja ustawien)).

UWAGA: System do krioablagji Visual-ICE.automatycznie zataduje wtasciwg mape narzadu odpowiednig do typu
narzadu i wybrang po nacisnieciu przycisku Register (Rejestracja).

OSTRZEZENIE: Wybra¢ niepowtarzalny identyfikator pacjenta, ktdry nie ujawnia tozsamosci pacjenta innym
uzytkownikom systemu.

2. 'OPCJONALNIE: Mozna tez nacisng¢ przycisk Notes (Uwagi) na ekranie zabiegu, aby wpisac dodatkowe uwagi
dotyczace zabiegu. Uwagi-mozna wprowadza¢w kazdej chwili podczas zabiegu krioablagji.

3. Umiescic igty do krioablagjii czujniki termiczne w tkance docelowe;.

OSTRZEZENIE: Podczas Uzywania ighynalezy uwazac, aby-nie doszto do jej uszkodzenia w wyniku kontaktu z innymi
narzedziami chirurgicznymi.

OPCJONALNIE: Patrz sekcja Mapa narzadu, aby uzyskac wskazowki dotyczace umieszczania igieticzujnikow termicznych
na mapie narzadu.

PRZESTROGA: Nalezy korzystac z obrazowania, aby potwierdzic potozenie:igiet do’krioablacji przed ich aktywadja.

4. Wybrac zadane ustawienie Freeze Intensity (Intensywnos¢ zamrazania) z menu rozwijanego.

UWAGA: W trakcie zabiegu monitorowac czas pozostaty.do wyczerpania gazu w butlach na wskazniku gazu
znajdujgcego sie na pasku narzedzi sterowania (Ekran 30). W-razie koniecznosci wymiany butli z. gazem‘podczas
zabiegu postepowac zgodnie ze wskazoéwkami podanymi w rozdziale Wymiana butliz gazem podczas zabiegu.

[ 7:51 am [JelFNEROP

Est. Remaining VISUAL ICETM

Time 00:05:34 ,
Cryoablation System

| Settings &

fegsaia Procedures Est. Remaining
End ¥ Time 00:05:32

Not rt
‘ Otes S2o Procedure

Ekran 30. Pozostaty czas do wyczerpania gazu

5. Nacisnac przycisk zamrazania na wybranych kanatach zawierajacych igly, aby rozpoczac poczatkowg faze
zamrazania w ramach zabiegu. Aby wyregulowac intensywnos¢ zamrazania, nacisnac przycisk Freeze
Intensity (Intensywnos¢ zamrazania) i wybrac zgdane ustawienie z menu rozwijanego. Cykl zamrazania bedzie
kontynuowany na wybranym poziomie zamrazania az do zmiany lub wstrzymania tej czynnosci.
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PRZESTROGA: Przebieg krioablacji nalezy monitorowac w sposob ciggty, stosujac metody obrazowania, takie jak
wizualizacja bezposrednia, ultrasonografia lub tomografia komputerowa (TK). Ma to na celu zapewnienie objeciem
zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikniecie uszkodzenia sgsiadujgcych struktur.

OPCJONALNIE: Aby zapoczatkowac faze zamrazania rownoczesnie dla wszystkich igiet, nalezy wybra¢ przycisk
zamrazania w kanale z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE). Nacisniecie dowolnego przycisku funkci w kanale
z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE) spowoduje wyswietlenie komunikatu z prosbg o potwierdzenie réwnoczesnej
aktywadji wszystkich igiet.

UWAGA: Wybranie opcji ALL (WSZYSTKIE) powoduje rozpoczecie fazy zamrazania z intensywnoscig wybrang dla
kazdego kanatu. Aby przeprowadzi¢ zamrazanie we wszystkich aktywnych kanatach z t3 samg intensywnoscia, nalezy
wybrac intensywno$¢ w kanale ALL (WSZYSTKIE) przed nacisnieciem przycisku zamrazania.

6. Nalezy obserwowac licznik czasu, aby. monitorowac czas, ktory uptynat od rozpoczecia fazy zamrazania (aby
uzyskac wskazowki dotyczgce powiekszania widoku licznika czasu, patrz rozdziat Channel Status (Stan kanatu)).
Po uptywie zadanego czasu zamrazania nacisngc przycisk Stop, aby przejs¢ do fazy trybu jatowego.

7. Jesliuzywane sq czujniki-termiczne, monitorowac temperature tkanek za pomocg sekgji czujnikow temperatury
na ekranie zabiegu (patrz rozdziat Czujniki temperatury).

8. Aby-aktywnie rozmrozi¢ kule lodowa, nacisna¢ przycisk rozmrazania w przypadku kanatow z igtami. Pozwoli
to rozpoczgc faze rozmrazania. Jezeli system do krioablacji Visual-ICE wykryje, ze podfgczony jest doptyw helu,
domyé$Inie ustawi tryb rozmrazania helem. Jezeli s3 podtaczone igty réznego typu (do rozmrazania helem
i obstugujace funkcjei-Thaw), system takze domysinie ustawi tryb rozmrazania helem.

UWAGA: Rozmrazanie za pomoqg igiet typu CX jest-ograniczone maksymalnie do 7 igiet aktywowanych
rownoczesnie. Rozmrazanie z funkcjg FastThaw jest ograniczone do maksymalnie 4-igiet jednoczesnie (patrz sekgja
Funkcja i-Thaw i kontrola funkcji FastThaw dla igiet typu (X zawierajgca instrukcje dotyczgce korzystania z funkgji
i-Thaw oraz funkgji FastThaw).

OPCJONALNIE: Aby zapoczatkowac faze rozmrazania rownoczesnie -dla wszystkich igiet, nalezy wybra¢ przycisk

rozmrazania w kanale z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE). Nacisniecie dowolnego przyciskuwkanale z oznaczeniem ALL

(WSZYSTKIE) powoduje wyswietlenie komunikatu z prosba o potwierdzenie rownoczesnego dziatania wszystkich igiet.

9. Obserwowac licznik czasu, aby monitorowac czas, ktory. uptynatod rozpoczecia fazy-rozmrazania (aby uzyskac
wskazowki dotyczace przeprowadzania fazy rozmrazania trwajacej okreslong ilos¢ czasu, patrz rozdziat
Sterowanie programowaniem cyklu). Po-uptywiezgdanego czasu rozmrazania nacisngc przycisk Stop, aby przejs¢
do fazy trybu jatowego.

10. Powtarzac czynnosci od 4 do 9 az wykonana zostanie zadana liczba cykli zamrazania-rozmrazania.

PRZESTROGA: Przed przystapieniem do wycofywania igiet z ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze nastgpito ich
odpowiednie rozmrozenie lub schtodzenie.

11. Usuna( z ciata pacjenta wszystkie igty i MTS.
12. Odblokowac suwak(i) blokady i wyjac wszystkie igty i MTS z panelu do podfaczania igiet.

13. Wszystkie zuzyte igty i MTS wyrzuci¢ do pojemnika na skazone odpady biologiczne, zgodnie z requlaminem
placdwki i przepisami bezpieczenstwa.
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14. Po zakonczeniu zabiegu nacisng¢ przycisk End Procedure (Zakonczenie zabiegu) na ekranie zabiegu. Nastapi

wysSwietlenie trzech komunikatow z zadaniami:

e potwierdzenia zakoriczenia zabiegu — nacisnac przycisk Yes (Tak), aby zakonczyc zabieg.

e zapisania raportu — nacisngc przycisk Yes (Tak), aby zapisac raport.

e automatycznego usuniecia gazu znajdujgcego sie pod wysokim cisnieniem — nacisngc przycisk Yes
(Tak), aby wykona¢ automatyczne odpowietrzanie systemu. Przed odpowietrzaniem system zazada
zamkniecia doptywdw gazéw. Automatyczne odpowietrzanie trwa okoto 1,5 minuty. Przed rozpoczeciem
automatycznego odpowietrzania nalezy ostrzec inne osoby znajdujgce sie w poblizu przed spodziewanym
odgtosem redukgji gazu.

PRZESTROGA: Jezeli igly sq nadal podigczone, nie nalezy odblokowywac kanatéw ani odtgczac igiet od panelu do
podfgczania igiet w trakcie wykonywania operacji w kanale.

15. W celu zamkniecia systemu nalezy zapoznac sie z.czescig Wytaczanie systemu, w ktorej opisano procedure
zamykania systemu.

Raporty

W dowolnym-momencie podczas zabiegu nacisna¢ przycisk Report (Raport) na ekranie zabiequ, aby wysSwietlic

zestawienie informacji o-raportach zapisanych do tego czasu.

Na zakonczenie zahiegu krioablacji mozna zapisac w,systemie raport podsumowujacy caty zabieg i wyeksportowac
go w celu dalszego przetwarzania na komputerze 0sobistym.

1. Nacisna¢ przycisk Report (Raport)na ekranie zabiegu.

2. Wyswietlany raport mozna przewija¢; uzywajgc paska'przewijania z prawej strony ekranu. Ponadto mozna wybra¢
sekcje, ktora ma zostac wyswietlona, naciskajac wtym celu nazwe sekgji raportu z lewej strony ekranu.

3. Nacisna¢ przycisk Export Report (Eksportuj raport), aby zapisa¢ raport-do pamieci USB. WySwietli sie okno,
w ktorym mozna-wybrac formatinazwe pliku. Nalezy wpisa¢ nazwe pliku za pomocg ekranowej klawiatury
wirtualnej. Mozna takze wybrac opcje eksportu.danych czujnika temperatury.do pliku, aby uzy¢ go do
pozniejszej analizy.
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Ekran 31. Ekran Export Report (Eksportuj raport)

OSTRZEZENIE: Z systemem do krioablagji Visual-ICE nalezy uzywac wytacznie pamieci USB dostarczanych przez
firme Boston Scientific. Nie nalezy korzystac z tego-dysku-do celdw niezwigzanych z danymi i raportami systemu do
krioablacji Visual-ICE.

4. Nacisngc przycisk Export (Eksportuj), aby rozpoczac eksport pliku. Poczekac na potwierdzenie przed usunieciem
pamieci USB z systemu.

O E rt R rt ;
¥ 70-04 [N peport Saved

Ekran 32. Komunikat wyeksportowania reportu
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Zamkniecie systemu

PRZESTROGA: Nalezy ostrzec personel sali zabiegowej przed odpowietrzeniem systemu do krioablagji
Visual-ICE, aby go nie wystraszy¢ dzwiekiem generowanym przez system.

1. Jezeli nie zostata wybrana opcja automatycznego odpowietrzania systemu do krioablacji Visual-ICE, obroci¢
zawor odcinajacy w butlach gazowych w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara, aby zamknac butle
gazowe.

2. Obroci¢ reczny zawdr odpowietrzajgcy systemu do krioablagji Visual-ICE i ustawi¢ w pozycji OTWARTEJ, aby
usungc z systemu gaz znajdujgcy sie pad wysokim cisnieniem.

3. Odtaczy¢ przewody do podawania,gazu pod wysokim cisnieniem od systemu do krioablagji Visual-ICE i butli

gazowych. Umiesci¢ przewody do podawaniagazu i zestaw manometrow w schowku dostepnym w systemie
(Rysunek 1).

PRZESTROGA: Jesli trudno jest poluzowa¢ manometr podtgczony do butli lub przewoddw do podawania gazu
pod wysokim cisnieniem-nie' mozna odfaczy¢ od potgczen wlotowych, nie nalezy stosowac¢ nadmiernej sity w celu
zwolnienia przewodow do podawania gazu lub poluzowania manometru. Przewod do podawania gazu moze by¢
nadal pod cisnieniem.

4. "Po usunieciu-gazu obroci¢ reczny zawor odpowietrzajacy i ustawi¢ go w pozycji ZAMKNIETEJ.

5. Nacisng¢ przycisk Logout (Wyloguj)na ekranie Startup (Ekran startowy), aby wylogowac sie z systemu.

6. Nacisngc przycisk Shutdown (Zamknij) na ekranie Login (Logowanie), aby wytaczyc¢ system. WysSwietli sie
komunikat Zgdajgcy potwierdzenia zamkniecia.systemu,

7. Poczekad na wygaszenie ekranu. Obroci¢ pokretto regulagji zasilania, ustawiajac je w-pozycji WYL.

8. Wyjac wtyczke systemu Visual-ICEz gniazda i zwing¢ przewdd zasilania wokét uchwytu do nawiniecia przewodu
Z tylu systemu.

PRZESTROGA: Nie nalezy ciggnac za przewod zasilania. Aby odtgczy¢ urzadzenie od zasilania, nalezy chwycic
za wtyczke, a nie za przewad zasilania.

9. Zamknac otwory wlotowe helu i argonu za pomocg zaslepek chronigcych przed wnikaniem wilgoci.

10. Czysci¢ system po kazdym uzyciu zgodnie ze wskazdwkami‘podanymi w rozdziale Czyszczenie. Upewnic sie, ze
system jest suchy, zanim zostanie odstawiony do-przechowania:

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

OSTRZEZENIE: Przed opuszczeniem monitora nalezy sié upewnié, ze we wnece na monitor nie znajduja sie zadne
przedmioty, takie jak pamiec¢ USB. Ostroznie opusci¢ monitor, aby znalazt sie we wnece'na monitor; nie stosowac
nadmiernej sity, aby nie uszkodzi¢ monitora.

OSTRZEZENIE: Zachowac ostrozno$¢ podczas opuszczania monitora.z ekranem dotykowym, aby unikna¢ ryzyka
przyszczypniecia palcow.

12. Przykry¢ system do krioablacji Visual-ICE ostong konsoli.
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Wymiana butli zgazem podczas zabiegu

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

Standardowa konfiguracja butli z gazem

1. Zaplanowac odpowiednio duzo czasu na wymiane butli, szacujgc go na podstawie ilosci gazu niezbednej do
ukonczenia zabiegu. Wskaznik gazu na pasku narzedzi sterowania wskazuje, na jak dtugo wystarczy gazu
w kazdej butli. Wskazanie opiera sie na intensywnosci przeptywu wybranego gazu, typie i liczbie uzywanych
igiet. Nalezy uwzgledni¢ réwniez liczbe zaplanowanych cykli zamrazania-rozmrazania w ramach zabiegu.

2. Ostroznie umiesci¢ petng butle z gazem 0 odpowiedniej czystosci w poblizu pustej butli.
3. Zamknaci dokreci¢ zawory w obu butlach z gazem.

4. Powoli otworzyc reczny zawdrodpowietrzajacy, aby usung¢ gaz z systemu i przewodu do podawania gazu
pod wysokim cisnieniem. Qdczekac, az cisnienie zostanie zredukowane i oba manometry na przewodach do
podawania gazu wskazg zero.

Uzyc¢klucza, aby zdemontowac zespot manometru z pustej butli.

Podfgczy¢ zespot manometru do petnej butli.

Zamkna¢ i dokrecic reczny zawor odpowietrzajacy.

Ostroznie przekrecic'w lewo, o jedng czwarta obrotu, zawor butli z helem. Sprawdzi¢, czy nastapita

natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Obrdci¢ zawor butli dalej w lewo tak, aby uzyskac dostateczny

przeptyw gazu.

9.7 Ostroznie przekreci¢w lewo, o jedng czwartg obrotu, zawor butli z argonem. Sprawdzi¢, czy nastapita
natychmiastowa'zmiana wskazan manometru. Obrécic¢ zawor butli dalej w lewo tak, aby uzyskac dostateczny
przeptyw gazu. Jezeli ciSnienie argonu-nie jestwskazywane przez wskaznik gazu, nalezy'sie upewnic, ze zawor
Argon (odcinajacy doptyw argonu)jest w potozeniu OTWARTYM.

10. Kontynuowac¢ zabieg krioablacji-od kolejnej zaplanowanej fazy zamrazania lub rozmrazania.

Odtaczanie butli z helem

Jezeli hel jest podtaczony, funkgje i-Thaw, FastThaw-i- kauteryzacji-s3 wytaczone.”Aby korzystac z funkgji i-Thaw,
FastThaw i kauteryzacji, hel musi by¢ odtaczony, a przewody wolne od helu.

1. Zamkna¢ zawory argonu i helu.

2. Otworzyc reczny zawor odpowietrzajgcy, aby usungc gaz z systemu i przewodu do podawania gazu pod
wysokim cisnieniem. Odczekad, az cisnienie zostanie zredukowane i.oba manometry wskazg zero na pasku
narzedzi nawigacyjnych.

3. Zamknac reczny zawdr odpowietrzajqacy.

4. Powoli otworzy¢ zawdr butli z argonem -0 jedng czwartg obrotu. Pozwoli¢, aby wzrosto cisnienie na zaworze
butli zargonem. Otworzy¢ zawor butli z argonem na tyle, aby pozwoli¢ na wystarczajacy przeptyw argonu.

Podtaczanie dwoch butli z gazem

1. Ostroznie umiescic petng butle z argonem o odpowiedniej czystosci w-poblizu pustej butli.

2. Zamknaci dokreci¢ zawor w pustej butli z gazem.

3. Otworzyc reczny zawor odpowietrzajacy, aby usung¢.gaz z systemu.i przewodu do podawania gazu pod
wysokim cisnieniem. Odczekac, az cisnienie zostanie zredukowane i manometry wskazg zero na pasku narzedzi
nawigacyjnych.

4. Zamknac reczny zawor odpowietrzajqcy.

5. Podtaczy¢ pomocniczy przewdd do podawania gazu do adaptera do dwdch butli EZ-Connect2 przy uzyciu
szybkoztgcza.

6. Podtaczyc przeciwng koncéwke pomocniczego przewodu do podawania gazu do nowej butli.

® N o w»
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7. Ostroznie przekreci¢ w lewo, o jedng czwartg obrotu, zawor butli z gazem. Sprawdzi¢, czy nastapita
natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Obroci¢ zawdr butli dalej w lewo tak, aby uzyskac dostateczny
przeptyw gazu.

Advanced Thaw Controls (Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem)

System Visual-ICE daje mozliwos¢ wyboru rozmrazania bez uzycia helu (i-Thaw i FastThaw) oraz przeprowadzenia

ablagji toru wktucia (kauteryzacja).

UWAGA: Funkgje i-Thaw, FastThaw i kauteryzagji sg dostepne tylko w przypadku podigczenia igiet obstugujgcych te
funkcje.

UWAGA: W celu uzyskania dostepu do tych funkgji nalezy podigczyc tylko argon. Podtaczenie helu do systemu
Visual-ICE powoduje wytgczenie tych funkgji.

Sterowanie funkcjami i-Thaw i FastThaw w przypadku igiettypu (X

UWAGA: Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdtuz dystalnej czesci trzonu igty. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia tkanek, ktore nie stanowig celu zabiegu.

PRZESTROGA: Rekojesc igty. moze rozgrzac sie podczasrozmrazania.Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie rekojesci
igy. Przedtuzony.kontakt z gorgcymi czesciami rekojesci igty moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki u pacjenta lub lekarza.

1. Nacisnaciprzytrzymad przycisk rozmrazania, aby uzyskac dostep do ekranu Advanced Thaw Controls
(Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem) (Ekran 33). Menu Advanced Thaw Controls (Zaawansowane
sterowanie rozmrazaniem) daje dostep do funkgji.i-Thaw/FastThaw i kauteryzacji.

Przy wybranej funkgji i-Thaw-nacisniecie przycisku Change to FastThaw (Zmien na FastThaw) w menu
Advanced Thaw Controls(Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem) powoduje'zmiane trybu rozmrazania
zi-Thaw na FastThaw (Ekran 33).

%) Channel
— . Scale iSm C
ALL ARSI ) o 10

(lceRod L5 €X )
el 00 | ' % Ilﬁ_ Advanced Thaw Controls
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Ekran 33. Advanced Thaw Controls (Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem) — funkgcja FastThaw

 Analogicznie przy wybranej funkgji FastThaw nacisniecie przycisku Change to i-Thaw (Zmien na I-Thaw)
powoduje zmiane trybu rozmrazania z FastThaw na i-Thaw (Ekran 34).
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2. Po wybraniu typu rozmrazania hacisngc przycisk rozmrazania lub FastThaw na ekranie sterowania kanatem,
aby-rozpoczac rozmrazanie.

UWAGA: Funkgja FastThaw zapewnia temperature wyzszg niz wytwarzana w przypadku trybu i-Thaw, co przyczynia
sie do skrdcenia-czasu rozmrazania.

UWAGA: Przy korzystaniu z funkji i-Thaw rozmrazanie mozna przeprowadzac za pomocg maksymalnie 7 igiet
rownoczesnie; przy korzystaniu z funkgji FastThaw rozmrazanie mozna przeprowadzac za pomocg maksymalnie
4 igiet rownoczesnie.

3. W fazie rozgrzewania igty w przypadku igiet typu CX status kanatu'spowoduje wyswietlenie wskaznika
rozgrzewania (Ekran-35).

©e: B0l - Bim
RELHHIEH Gﬂﬂd

“icePearl 2.1 CX_ )

| e i J

Ekran 35. Zaawansowane rozmrazanie - ogrzewanie igty

4. Po osiggnieciu temperatury progowej w przypadku funkgji i-Thaw lub FastThaw stan kanatu wyswietli
szacowany zakres temperatury dla trzonu igty (Ekran 36).

UWAGA: Temperatura trzonu igty wyswietlana jest w formie zakresu, poniewaz na temperature moga miec¢ wptyw
wiasciwosci tkanki oraz zmienne zabiegu.
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Ekran 36. Zaawansowane rozmrazanie - wyswietlanie temperatury podczas rozmrazania

5. Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sgsiadujacych, przed wyjeciem igiet z ciata pacjenta nalezy
przeprowadzi¢ doktadne rozmrazanie i przerwac prace wszystkich igiet.
e Jesli wyczuwalne jest przywarcie igty, nalezy delikatnie i nieznacznie obrdcic igte, a nastepnie powoli jg
wysungc.
Sterowanie kauteryzacjg przy ablacji toru wktucia
Ablacje toru wkiucia-uzyskuje. sie przy: uzyciu funkgji kauteryzacji dostepnej w menu Advanced Thaw Controls
(Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem). Ablacja toru wktucia nastepuje pod wptywem energii cieplnej. Kazda
igta obstugujaca funkcje kauteryzadji (igty typu 1.5 CXiigly typu 2.1 CX) jest uzywana niezaleznie za pomoca przycisku
Cautery (Kauteryzacja) dostepnego-w menu Advanced Thaw: Controls (Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem)
w przypadku kazdego kanatu i portu, do'ktorego jest ona podigczona.

PRZESTROGA: Nalezy stosowac metody obrazowania w celu monitorowania potozenia i umiejscowienia igty, aby
uniknac ryzyka urazu'termicznego sasiadujacych tkanek i/lub narzadow.

PRZESTROGA: Przy ablagji toru wktucia dystalna czes¢ trzonu igty rozgrzewa sie. Nalezy.zachowac ostroznos¢, aby
uniknac¢ uszkodzenia termicznego sasiednich tkanek/narzgdow.

PRZESTROGA: Uchwyt igty:moze rozgrzac sie podczas ablacji toru wkiucia. Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie
rekojesci igty. Przedtuzony kontakt z gorgcymi'czeSciami igly moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wiaczac funkji kauteryzadji, jezeli wskaznik strefy-aktywnej jest widoczny ponad
powierzchnig skory pacjenta.

UWAGA: Gdy w systemie do krioablagji Visual-ICE System jest wigczony tryb-kauteryzacji, nie-ma mozliwosci
przeprowadzania zamrazania ani rozmrazania' w zadnym z kanatow,

UWAGA: Funkgja kauteryzacji nie jest dostepna w kanale z-oznaczeniem-ALL (\WSZYSTKIE).

Sterowanie kauteryzacjg w przypadku igiet typu 1.5 (X

1. Nacisngci przytrzymac przycisk rozmrazania, aby uzyskac dostep do menu Advanced Thaw Controls
(Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem).

2. Nacisngc przycisk Cautery (Kauteryzacja) w menu Advanced Thaw Controls(Zaawansowane sterowanie
rozmrazaniem), aby otworzy¢ ekran Cautery Control (Sterowanie kauteryzacjg) (Ekran 33). Wyswietli sie
komunikat wymagajacy potwierdzenia (Ekran 37).
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Ekran 37. Komunikat wymagajacy potwierdzenia aktywacji op¢ji Cautery (Kauteryzacja)

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

UWAGA: Dla igiet typu 1.5 (X system do krioablagji Visual-ICE w przypadku kazdej fazy kauteryzacji stosuje

wstepnie ustawiony.czas wynoszgcy 30 sekund. Tej wartosci nie mozna dostosowac, lecz funkgje kauteryzacji mozna

zatrzymac przed-uptywem czasu 30 sekund, naciskajac przycisk Stop.

UWAGA: Funkgje kauteryzacji mogg wykorzystywac rownoczesnie maksymalnie cztery (4) igty.

4, Nacisngc przycisk-Start, aby rozpoczac¢ ablacje toru wktucia (kauteryzacje).

»  Podczas nagrzewania igty na ekranie Cautery Control (Sterowanie kauteryzacjg) wyswietla sie obracajacy sie

wskaznik nagrzewania (Ekran 38).

Cautery Control

Part

Shaft
e ([ nfl o) R ©

Ekran 38. 1.5 Nagrzewanie igty (X

e Poosiggnieciu temperatury progowej kauteryzacja rozpoczyna sie automatycznie.
0 Licznik czasu wyswietli oznaczenie Cauterizing (Kauteryzacja)(Ekran.39).

o Na ekranie Cautery Control (Sterowanie kauteryzacjg) wyswietli sie szacowany zakres temperatury dla trzonu

igty.

UWAGA: Temperatura trzonu igly wyswietlana jest w-formie zakresu, poniewaz na temperature’moga mie¢ wptyw

wtasciwosci tkanki oraz zmienne zabiegu.

Cautery Control

Port

Shaft
e 0l Ganl N o010

Ekran 39. Trwajaca kauteryzacja za pomocg igty typu 1.5 (X

e Po zakonczeniu funkgji kauteryzagji licznik czasu wskazuje na jej zatrzymanie, a wskaznik temperatury

sygnalizuje, Ze igfa sie ochtadza.
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5.

6.

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

Po zakonczeniu ablacji toru wktucia nalezy ostroznie wycofac igte.

PRZESTROGA: Przed przystgpieniem do wycofywania igiet z ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze nastgpito ich
odpowiednie rozmrozenie lub schtodzenie.

Jesli wyczuwalne jest przywarcie igly, nalezy delikatnie i nieznacznie obrocic igte, a nastepnie powoli ja wysungc.
Podczas wyjmowania igly nalezy obserwowac wskaznik strefy aktywnej na igle, ktory ma szeroko$¢ 10 mm,

aby prawidtowo wyja¢ igte. Wskaznik strefy aktywnej to oznaczony pasek na trzonie igty, 20 mm od odcinka
grzejnego igty w kierunku dystalnym.

Sterowanie kauteryzacjg w przypadku igiet typu 2.1 (X

1.

Black (K) AE <5.0

NacisngC i przytrzymac przycisk rezmrazania, aby uzyskac¢ dostep do menu Advanced Thaw Controls
(Zaawansowane sterowanie rozmrazaniem).

Nacisna¢ przycisk-Cautery (Kauteryzacja) w menu Advanced Thaw Controls (Zaawansowane sterowanie
rozmrazaniem), aby otworzy¢ekran Cautery Control (Sterowanie kauteryzacjg) (Ekran 33). WysSwietli sie
komunikatwymagajacy potwierdzenia (Ekran 37).

Nacisng¢ zadany portigty (Alub B)w kazdym kanale z igt, ktora mazosta¢ uzyta do ablacji kanatu wktucia.
Funkcje kauteryzacji w.zadanym czasie mozna wigczy¢ tylko dlajednej igty w danym kanale.

UWAGA: Funkgje kauteryzacji moga wykorzystywac rdwnoczesnie maksymalnie cztery (4) igty.

UWAGA: Czas trwania fazy kauteryzacji w przypadku igiet typu 2.1 (X mozna wybrac¢ w zakresie od 30 sekund
do 3 minut, z krokiem.co 30 sekund. Jesli podtaczona jest igta typu 2.1 (X, opcje czasutrwania kauteryzadji sa
dostepne w menu rozwijanym.

Wybrac czas trwania kauteryzacjiz menu rozwijanego.
Nacisnac przycisk Start, aby rozpoczg¢ ablacje toru wktucia (kauteryzacje).

e Podczas nagrzewania igty:na ekranie Cautery Control{Sterowanie kauteryzacjg) wyswietla sie obracajacy sie
wskaznik nagrzewania (Ekran 38).

e Po osiggnieciu temperatury progowej kauteryzacja rozpoczyna sie automatycznie.
o Licznik czasu wyswietli oznaczenie Cauterizing (Kauteryzacja) (Ekran 39).

o Na ekranie Cautery Control (Sterowanie kauteryzacjg) wyswietli sie szacowany zakres temperatury dla
trzonu igty.

UWAGA: Temperatura trzonu igly wyswietlana jest w formie zakresu, poniewaz na temperature. mogq miec
wptyw witasciwosci tkanki oraz zmienne zabiegu.

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

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

Po zakonczeniu ablagji toru wktucia nalezy ostroznie wyjac igte.

PRZESTROGA: Przed przystapieniem do wycofywania igiet z ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze nastapito ich
odpowiednie rozmrozenie lub schtodzenie.
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e Jesli wyczuwalne jest przywarcie igty, nalezy delikatnie i nieznacznie obrocic igte, a nastepnie powoli ja
wysunac.

e Podczas wyjmowania igty nalezy obserwowac wskaznik strefy aktywnej na igle, ktory ma szerokos¢ 10 mm,
aby prawidtowo wyjac igte. Wskaznik strefy aktywnej to oznaczony pasek na trzonie igty, 20 mm od odcinka
grzejnego igty w kierunku dystalnym.

Zaawansowane op¢je sterowania kanatem

Zaawansowane opcje sterowania kanatem dla kazdego kanatu umozliwiaja zmiane typu igty dla wybranego kanatu,
potaczenie dwoch kanatéw oraz zaprogramowanie wielu cykli zamrazania i rozmrazania.

Opc¢je wyboru typu igly

1. Aby zmienic typ igty dla kanatu, nacisnac i przytrzymac przycisk kanatu w celu wyswietlenia menu Advanced
Channel Controls (Zaawansowane opcje sterowania kanatem) dla danego kanatu (Ekran 40).

2. Zmenu rozwijanego wybrac wiasciwy typ-igty.

3. Nacisngc przycisk OK.

IlceRod 1.5 PLUS | ¥

OK I Cancel I

Ekran 40. Zaawansowane opcje sterowania kanatem

Opcja taczenia kanatow
1. Nacisngc i przytrzymac przycisk kanatu, aby wyswietli¢ menu Advanced Channel Controls(Zaawansowane opcje
sterowania kanatem) dla danego kanatu.

2. Nacisnac przycisk Link (Potacz), aby potaczy¢ dwa kanaty w celu pracy rownoczesnej. Jezeli- dwa kanaty sg
potaczone, przycisk kanatu przedstawia oba kanaty (Ekran41).

UWAGA: Ta funkcja nie jest dostepna w kanale z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE). Mozna potgczyc tylko kanaty
znajdujace sie na tej samej ptaszczyznie poziomej na'panelu do podigczania igiet(np.1i2,3i4,5i6itp.).
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(IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw |

IceRod 1.5 i-Thaw
Ekran 41. Potgczone kanaty

3. Nacisng¢ przycisk Unlink (Roztacz) (wysSwietlany po nacisnieciu i przytrzymaniu przycisku kanatu), aby anulowac
potaczenie dwoch kanatow tak, aby pracowaty niezaleznie.

Sterowanie programowaniem cyklu

1. Nacisngc i przytrzymac przycisk kanatu, aby wyswietli¢ menu Advanced Channel Controls (Zaawansowane opcje
sterowania kanatem)-dla danego kanatu.

2. Nacisnac przycisk Cycles (Cykle) (w sekcji Advanced Channel Controls (Zaawansowane opcje sterowania
kanatem)), aby wejs¢ do-menu zaawansowanych opdji sterowania cyklamii zaprogramowac cykl(e) zamrazania-
rozmrazania (Ekran 42).

VISUAL ICE’
Cryoablation System

Cycle Sequence

hblation Freeze, = =
ior B tia ) 100%, 10 minutes —— =
Evaluate ablatior t ’ aw 2

[ -

cycle. . < i
Continue freeze-| Passive Thaw, 5 minutes Freeze Duration (minutes)

Evaluate ablatior

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 3 minutes

Active Thaw, 2 minutes

Active Thaw .

=3

Passive Thaw

FastThaw

WQ@E@G@E@E@@QE@ ~

@ L o o e ) ) e
-
Mol oo o ot

Ekran 42, Advanced Cycle Controls (Zaawansowane opcje sterowania cyklami)
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9.

Wybrac zgdang intensywnos¢ zamrazania ze sterownikow Freeze (Zamrazanie), uzywajac menu rozwijanego
i dtugos¢ fazy zamrazania uzywajac odpowiedniej strzatki lub paska przewijania.

Dodac zaprogramowany cykl zamrazania do menu Cycle Sequence (Sekwencja cykli), uzywajac przycisku
strzatki w lewo obok elementow sterujgcych Freeze (Zamrazanie).

Wybrac pozadane rozmrazanie poprzez klikniecie na dostepne opcje w elementach sterujgcych Thaw
(Rozmrazanie). Wybrac czas trwania rozmrazania, uzywajac odpowiednich strzatek lub paska przewijania.

Dodac zaprogramowany cykl rozmrazania do menu Cycle Sequence (Sekwencja cykli), uzywajac przycisku
strzatki w lewo obok elementow sterujacych Thaw (Rozmrazanie).

W razie potrzeby zaprogramowac dodatkowe cykle przez powtorzenie krokow 3-6.

Ustawic¢ sekwencje cykli poprzez podswietlenie zaprogramowanego cyklu na sterownikach Cycle Sequence
(Sekwencja cykli). Uzy¢ przyciskow gora lub dét, aby ustawic cykle w zadanej kolejnosci.

Usunac cykl z menu Cycle Sequence (Sekwencja cykli) poprzez podswietlenie cyklu, a nastepnie nacisniecie
przycisku Stop.

10. Nacisngc przycisk Go (Przejdz), aby rozpoczadzabieg krioablacji z zaprogramowanymi cyklami.

OSTRZEZENIE: Przerwanie fazy o-okreslonym czasie trwania powoduje natychmiastowe zakoriczenie tej fazy
i zaprogramowanego cyklu.

1. Powtorzy¢ kroki od 1 do 10, aby-zaprogramowac¢ dodatkowe kanaty.

UWAGA: Zaprogramowane sekwencje mozna zapisac-za pomoca przycisku Save Cycle (Zapisz cykl). Nada¢ nazwe
sekwengji; a nastepnie nacisngc przycisk Save (Zapisz) (Ekran 43).
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ALL P A.dva;l.ced Cycle Controls ‘l VISUAL ICETM
—— ' Cryoablation System

Cycle Sequence

[Continue Cryoz Freeze,
Evaluate ablatior | 100%, 10 minutes
cycle.
Continue freeze-
Evaluate ablatior

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10

4 Passive 1

Active Th

rassive Thaw

FastThaw
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Advanced Cycle Controls | VISUAL ICE
Cryoablation System

C_ycle Sequence

Evaluate ablatior v | R —— —
cycle. k=

Continue freeze-
Evaluate ablatior
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8 Advanced Temperature Sensor Settings

| Alarm

I Type

Temperature A J ‘

E Sensor _‘_] -

= v] .l Dt

Current Alarm: None

Needle Location

v l

Ekran 45. Zaawansowane 'op¢je sterowania czujnikiem temperatury

2. Korzystajac z menu rozwijanych, wybrac zadany. typ-alarmu oraz:zagdany -punkt czujnikowy.

3. Nacisna¢ przycisk-gora lub dot iidostosowac temperature, aby okresli¢ zgdany limitalarmu.

4. Nacisngc przycisk Set{Ustaw), aby ustawic alarm.

OPCJONALNIE: Istnieje mozliwos¢ wyboru nazwy, ktora ma-by¢ wyswietlana nad-lokalizacjg kanatu MTS. Do tego
celu stuzy menu rozwijane Needle Location (Lokalizacja igty).-Dostarczona lista nazw igiet zostata utworzona na
podstawie listy dostepnej na ekranie Configure Settings (Konfiguracja ustawien) (patrz rozdziat Configure Settings
(Konfiguracja ustawien)) i jest ona powigzana z.wybrang-mapa narzadu.

OPCJE ADMINISTRACYJNE
Configure Settings (Konfiguracja ustawien)

Ekran Configure Settings (Konfiguracja ustawier))umozliwia zmiane ustawien systemu stosowanych podczas zabiegu
krioablacji. Dla kazdego systemu do krioablagji Visual-ICE System mozna skonfigurowa¢ maksymalnie piec(5) kont
uzytkownika.

Ustawienia podlegajgce zmianie obejmujg MTS Needle Locations System (Potozenie igiet 2z MTS), System, Procedure
(Zabieg)iRegistration Settings (Ustawienia rejestracji) oraz jednostki(patrz Tabela13). Tylko serwisanci majg mozliwos¢
requlacji daty i godziny w systemie; administratorzy systemu mogq zmieni¢ ustawienie Time Zone (Strefa czasowa).

Po zmianie ustawien nacisng¢ przycisk Back (Wstecz), aby wrdci¢ do- ekranu Startup (Ekran startowy). Nastapi
wyswietlenie komunikatu podsumowujacego zmiany dokonane w-ustawieniach z prosbg o potwierdzenie zapisu
ustawien. Nacisng¢ przycisk Yes (Tak), aby zapisac ustawienia, No (Nie),'aby zamknac ekran bez zapisywania zmian,
lub Cancel (Anuluj), aby wrdci¢ do ekranu Configure Settings (Konfiguracja ustawien) i kontynuowac¢ wprowadzanie
zmian.
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Startup >> Configura

MTS Needle Locations
P

T R

System Settings

Kidney

+

Argon Cylinder Volume
42.0000

=

MTS Locations

Helium Cylinder
Volume

42.0000

s

’ Liters

v

I Cubic Meters ‘

Inactivity Timeout
(minutes)

Add Location
Remove Location

L

120

=

Language

LEninsh (English) | ¥

LA,

P tti
rocedure Settings

Maximize by Default

BRI 22 Aug 2021

VISUAL ICE™
Cryoablation System

I/tggistratlon Settings

Custom Fields

[ Channel Status ‘
Temperature Sensors

Organ Map

2

Low Cylinder Alert (minutes)
o +

D Link all channels

\ None

D Passive thaw timer
count up

Active Flush

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Controls

J

Time
Am

Date
A The time and date can only be
v changed by service personnel
Time Time Zone
‘ “e‘J ‘ (UTC-6:00) Central Time v l

|:| Use 24 hour clock

L

[vLAutomatic Flush

| |

Upload Registration

Disabled v

Clear hospital name,
address and doctor name
history

Clear Hospital

bar

Temperature Units

v

Celsius

Fahrenheit

Ekran 46. Configure Settings (Konfiguracja ustawien)

Tabela 13. Opcje Configure Settings (Konfiguracja ustawien)

TR T T

AN TR T

Ustawienie Opis

MTS Needle Mozna opracowac wtasng liste nazw igiet z MTS dla danej mapy narzadu. Nacisngc
Locations przycisk Add Location (Dodaj lokalizacje); aby dodac do listy nowg nazwe. Nacisng¢ opcje
(Lokalizacje igty Remove Location (Usurilokalizacje),aby usung¢ nazwe zlisty.

MTS)

Cylinder Volume Wybrac pojemnos¢ butli z gazem oraz jednostke miary odpowiednio do standardu
(Pojemnosc butli stosowanego w danym regionie-geograficznym. Pojemnos¢ butli z gazem i jednostki

z gazem) moze zmienic tylko administrator systemu lub serwisant.

Inactivity Timeout
(Limit czasu
bezczynnosci)

Wybrac zagdany limit czasu w zakresie‘od 30.do 180-minut; po ktdrym w celu wyjscia ze
stanu bezczynnosci bedzie wymagane ponowne wpisanie hasta. Domyslny limit czasu
nieaktywnosci wynosi dwie godziny.

Language (Jezyk)

Wybrac jezyk, w jakim ma by¢ wyswietlane oprogramowanie.

Maximize by Default
(Maksymalizuj
domysinie)

Wybrac sekcje ekranu zabiegu, ktdra ma zosta¢ domysinie zmaksymalizowana podczas

logowania.

n
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Ustawienie

Opis

Low Cylinder Alert
(Alarm niskiego
cisnienia w butli)

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

Link all channels
(Potacz wszystkie
kanaty)

Zaznaczy( to pole wyboru, aby automatycznie potaczy¢ wszystkie sgsiadujace kanaty do
pracy rownoczesnej (np.1i2,3i4,5i6itp.).

Passive thaw timer
count up (Licznik
(zasu pasywnego
rozmrazania
zliczajacy w gore)

Zaznaczyc to pole wyboru, aby automatycznie wyswietlic czas, ktory uptynat od
rozpoczecia rozmrazania pasywnego. Cyfrowy licznik czasu odczytuje stan Stopped
(Zatrzymany). Zostanie wskazany czas, ktdry uptynat od rozpoczecia rozmrazania
pasywnego:.

Active Flush
(Aktywne ptukanie)

Jesli-opcja ta nie zostanie wytgczona poprzez usuniecie zaznaczenia z tego pola,
automatyczne aktywne 30-sekundowe ptukanie nastgpi po cyklu zamrazania
przeprowadzonym przy intensywnosci 50% lub wyzszej i trwajacym dtuzej niz 3 minuty.

Display Sensor
Temperatures
(Wyswietl
temperature
czujnikow)

Nalezy zaznaczyc to pole,-aby uzyskac informacje na temat opcji Channel Status (Stan
kanatu) dla temperatury wewnetrznej gazu na koficowce igty podczas fazy zamrazania
oraz Szacowanej temperatury na trzonie igty podczas aktywnej fazy rozmrazania dla igiet
i<Thaw-oraz typu CX.

FastThaw in Channel
Controls (Funkgja
FastThaw w menu
Op¢je sterowania

Zaznaczy< to-pole,-aby wyswietli¢ikone FastThaw w menu Channel Controls (Opcje
sterowania kanatem), gdy system dziata w trybie i-Thaw i podtgczona jest igta
obstugujgca funkcje FastThaw.

kanatem)

Automatic Flush O ile nie zostanie wytgczone przez usuniecie zaznaczenia tego pola, automatyczne
(Automatyczne ptukanie kanatu.gazu nastepuje po.podtgczeniu argonu, gdy przewody do podawania
ptukanie) gazuznajda sie podciSnieniem.

Custom Fields (Pola
niestandardowe)

Mozna wpisac wtasne nazwy, aby oznaczy¢ dwa pola niestandardowe, w ktorych mozna
wprowadzi¢ informacje na-ekranie Registration(Rejestracja).

Upload Registration
(Przestanie
rejestracji)

Uzy¢ menu rozwijanego, aby wtaczy¢ lub.wytaczyc opcje przesytania danych
rejestracyjnych-wraz z raportami z zabiegow. Domyslnie dane rejestracyjne nie
sq przesytane. Ta funkcja dostepna jest tylko dla uzytkownikow o uprawnieniach
administratora lub pracownikow serwisowych.

Clear Hospital
Information
(Wyczysc dane
dotyczace szpitala)

Umozliwia usuniecie nazwy szpitala, adresu i nazwiska lekarza z pliku historii systemu.

Time Zone (Strefa
(zasowa)

Strefe czasowa moga zmieniac tylko uzytkownicy-o0-uprawnieniach administratora
lub pracownicy serwisowi. System do krioablagji Visual-ICE dokona automatycznego
przestawienia na czas letni.

Pressure Units
(Jednostki cisnienia)

Wybrac jednostki cisnienia, ktére ma wyswietla¢ wskaznik gazu.

Temperature
Units (Jednostki
temperatury)

Wybrac jednostki temperatury, ktore sg wyswietlane i przedstawiane graficznie w sekgji
Temperature Sensors (Czujniki temperatury).

Black (K) AE <5.0
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Przyciski sterowania na gorze ekranu umozliwiajg dostep do opcji Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami)

i Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania).

Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami): wybra¢ swojg nazwe uzytkownika i nacisna¢ przycisk Change Password

(Zmien hasto), aby zmienic¢ hasto. Administrator moze dodawac i usuwac uzytkownikéw, a takze zmienic hasto kazdego

uzytkownika.

Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania): nacisng¢ przycisk Manual Software Update

(Reczna aktualizacja oprogramowania), aby zainstalowac aktualizacje oprogramowania z pamieci USB. Ta funkcja

dostepna jest tylko dla administratora i serwisanta.

Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania)

Administrator systemu i serwisant mogg recznie zaktualizowa¢ oprogramowanie systemu Visual-ICE z pamieci USB.

1. Nacisngc przycisk Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania) na ekranie Configure
Settings (Konfiguracja ustawien) (Ekran42).

2. Nacisngc przycisk Browse (Przegladaj), aby wybrac plik aktualizacji i wybra¢ opcje Update (Aktualizuj). Po
udanej aktualizacji-oprogramowania wyswietli sie komunikat z potwierdzeniem (Ekran 47).

Update Success

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

to become effective
| F://update.gpg i Srnﬁ{e
A b

Ekran 47. Potwierdzenie aktualizacji oprogramowania

CZYNNOSCI PO ZABIEGU

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

W przypadku klientdw w Australii wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzagdzeniem nalezy zgtaszac firmie
Boston Scientific i urzedowi Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au)

Czyszczenie systemu do krioablacji Visual-1CE
Wyczyscic system do krioablagji Visual-ICE(po kazdym uzyciu, wykonujac ponizsze czynnosci.
1. Wyczysci¢ monitor z ekranem dotykowym, gdy systemdo krioablacji Visual-ICE jest WYLACZONY.
e Delikatnie przetrze¢ ekran wilgotng gaza.
e Do czyszczenia uzywac wody lub roztworéw czyszczacych na bazie atkoholu-izopropylowego.
e Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych takich jak ptyn dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.
2. (zyscic system, delikatnie przecierajac go wilgotna gaza.
e Do czyszczenia uzywac wody z mydtem lub roztworow czyszczacych na bazie alkoholu izopropylowego.
e Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych takich jak ptyn dezynfekcyjny Betadinelub roztwér wybielacza.

e Nie dopusci¢, aby woda lub inna ciecz dostata sie do portow do podtaczania igiet. Porty do podtaczania igiet
musza by¢ catkowicie suche przez caty czas.

3. Przed zamknieciem lub wtgczeniem systemu upewnic sie, ze wyczyszczone powierzchnie s suche.

3
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Utylizacja

Wszystkie zewnetrzne i dostepne powierzchnie tego urzadzenia nalezy czysci¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia systemu do krioablagji Visual-ICE zawartymi w podreczniku uzytkownika. Nalezy uwzgledni¢ wszelkie
odtaczane przewody (przewdd zasilania, przewody wideo, inne przewody itp.). Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem
uzytkownika, aby ustali¢, czy wystepujg jakiekolwiek materiaty niebezpieczne.

W przypadku umieszczania urzadzenia w strumieniu recyklingu urzadzen elektronicznych nalezy powiadomic
odbiorce 0 obecnosci takich materiatow. Korzystanie z ustug recyklingu u dostawcdw znajgcych medyczne urzadzenia
elektryczne jest zalecane, ale nie wymagane. Nie utylizowac przez spalanie, zakopanie lub umieszczenie w pojemniku
z odpadami komunalnymi.

Urzadzenie nalezy zutylizowac w bezpieczny sposéb, zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz przepisami
lokalnymii/lub krajowymi lub zwrdci¢ do firmy Boston Scientific. Aby uzyskac zestaw do zwracanego produktu, nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

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

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Firma Boston Scientific sugeruje-nastepujace opgje rozwigzywania problemow z systemem do krioablagji Visual-ICE.
Jezeli zaproponowany.sposob hie rozwigze: problemu lub wystapi problem, ktory nie zostat opisany ponizej, nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Odzyskiwanie oprogramowania

W razie uszkodzenia lub ‘awarii oprogramowania mozliwejest odzyskanie poprzedniej wersji oprogramowania.
Administrator systemu i serwisant'-moga zaktualizowac oprogramowanie z odpowiedniej pamieci USB.

1. Wylgczy¢ system-do krioablagji Visual-ICE

2. Nacisnadi przytrzymac przycisk Software Reset (Resetowanie oprogramowania), wkfadajac rozprostowany
spinacz do papieru do otworu resetu-oprogramowania, i rownoczesnie wigczyc¢system. System wyswietli ekran
Software Recovery (Qdzyskiwanie-oprogramowania).

Shutdown VI SUAL ICETM
;J Cryoablation System

Software Recovery

|Seled an update file... “ Browse }
53 =
Rollback to the previous Load default configurations
oftware version on th

e system to the system [ l

Rollback { Load J

Ekran 48. Ekran Software Recovery (Odzyskiwanie oprogramowania)

3. Nacisng¢ przycisk Rollback (Przywrdc), aby przywrdci¢ oprogramowanie do poprzedniej wers;ji.
4. OPCJONALNIE: Istnieje mozliwos¢ nacisniecia przycisku Load (Zataduj), aby zaktualizowac oprogramowanie,

jesli na ekranie logowania wyswietli sie komunikat o tym, ze konfiguracja oprogramowania jest niepoprawna
(Ekran 49).
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Forgot Password? J { Emergency Login J

oA
o If

VISUAL ICE™

Crynahlah' on Svstem

60-07

Technical Assistance Center

- I Close i

' Shutdown

Invalid Configuration

software file is nonoperational
problem persists, contact Boston Scientific

LT

Ekran 49. Komunikat Invalid Configuration (Niepoprawna konfiguracja)

5. W przypadku aktuali

zacji oprogramowania do nowszej wersji dostepnej na pamieci USB:

e ~Zalogowac sie jako uzytkownik z uprawnieniami administratora.
o Nacisngc przycisk Configure Settings (Konfiguracja ustawien) na ekranie Startup (Ekran startowy) (Ekran 16).

o< -Nacisnac przycisk Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania) na ekranie Configure
Settings (Konfiguracja ustawien) (Ekran 29).

e Podfgczy¢pamiec USB.

UWAGA: Nalezy odczekac 20 sekund, aby system rozpoznat pamie¢ USB.

e NacisngC przycis

k Browse (Przegladaj).

e Wybrac plik do przeprowadzenia aktualizagji.

e NacisngcC przycis

k-Update (Aktualizuj).

UWAGA:

e Nalezy poczekac na wyswietlenie sie komunikatu potwierdzajgcego ukonczenie aktualizagji.
e Ukonczenie aktualizacji moze zaja¢ pot godziny.

Btedy elektroniki, uktadu elektrycznego i obstugi

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Nie mozna
uruchomic systemu
(tzn. wentylator nie
dziata) lub w trakcie
zabiegu nastgpita
awaria zasilania

1. Pokretto regulacji zasilania na‘przednim panelu-systemu lub wytgcznikzasilania na
tylnym panelu sg WYLACZONE (Rysunek TiRysunek 2). Wigczy¢ zasilanie.

2. Przewdd zasilania systemu do krioablacji-Visual-ICE jest odtaczony od gniazdka
elektrycznego lub panelu z tytu systemu. Podtgczy¢ przewdd zasilania do systemu do
krioablacji Visual-ICE, upewniajac sie, ze przewod zasilania zostat catkowicie wtozony.
Podtaczy¢ przewdd zasilania do gniazdka zasilania.

3. Brak napiecia w gniazdku sieciowym. Upewnicsie, ze gniazdko elektryczne jest
WELACZONE. W razie potrzeby wezwac szpitalnego technika biomedycznego.

4. By¢ moze przepalit sie bezpiecznik. Zapasowe bezpieczniki znajduja sie na wejsciu
przewodu zasilania w systemie (Rysunek 2). Szczegotowe informacje na temat wymiany
bezpiecznikow w systemie znajdujg sie w rozdziale Wymiana bezpiecznikow.
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Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

System nie
rozpoznaje kanatu
lub igty i nie mozna

1. Sprawdzi¢ odpowiedni suwak blokady kanatu i upewnic sie, ze znajduje sie catkowicie
w pozy¢ji zablokowanej.
2. Do kanatu musi by¢ wtozona co najmniej jedna igta, aby kanat nadawat sie do uzycia.

rozpoznaje pamieci
USB

ich uzywac 3. Jezeli jest stosowana igfa z chipem pamieci i kroki 1-2 nie przyniosty oczekiwanego
rezultatu, wybra¢ nowg igte. Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific, aby umowic sie na zwrot niedziatajacej igty.
4. Kanat moze by¢ uszkodzony. Nie uzywac tego kanatu. Przeniesc igte (igty) do innego
kanatu. Wykona¢ ponownie test integralnosci i dziatania igiet.

Ekran dotykowy nie [ 1. Do obstugi systemu mozna uzywac gtadzika.

odpowiada 2. Wytaczy¢ i uruchomic ponownie system, uzywajac pokretta requlaji zasilania z przodu
systemu (Rysunek 1).

Pamie¢ USB nie 1. Pamie¢ USB nie jest podigczona do portu USB. Podtaczy¢ pamie¢ USB do portu z ikong

dziata USB'(Rysunek 3).

Lub 2. Pamie¢ USB nie jest wasciwie podtaczona do portu USB. Wyja¢ pamie¢ USB

System nie z przewidzianego portu USB w systemie. Odczekac kilka sekund i ponownie podtaczyc¢

pamiec USB do przewidzianego portu USB.
3. Jezeli problem nadal wystepuje, uzyc¢ innej pamieci USB
4. PamieC USB jest niesprawna. Wymieni¢ pamie¢ USB na nowa.

Ekran Login
(Logowanie)
wyswietlit sie,

gdy system
pozostawat w trybie
jatowym dtuzej niz
przez 2 godziny

z wigczonym
ekranem zabiegu

Wpisa¢ wiasciwe hasto, aby wroci¢ do ekranu zabiegu.

Ekran dotykowy
gasnie w trakcie
zabiegu

Przewdd wideo moze by¢ odtaczony.

PRZESTROGA: Nie nalezy dotykac ekranu, jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy
zgasnie na diuzej niz piec (5) sekund. Natychmiast wytgczy¢ zasilanie systemu

i zakonczy( zabieg, aby uniknac przypadkowej aktywacji igiet.

Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparciatechnicznego firmy-Boston Scientific.

Wymiana bezpiecznikow

Instrukcja

Zdjecie

1. Wytaczy¢ przetacznik zasilania z tytu systemu do krioablacji Visual-ICE.
Poluzowac srube radetkowang zacisku podtrzymujacego przewdd.
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76




Instrukcja

2. Wyjac przewod zasilania z zacisku podtrzymujacego. Odkreci¢ dwie
sruby zabezpieczajace zacisk podtrzymujacy i zdja¢ go z gniazda
wejsciowego zasilania.

3. Wtozy¢ maty srubokret do szczeliny na-spodzie uchwytu
bezpiecznikdw, aby wyjac uchwyt bezpiecznikéw z gniazda
wejsciowego zasilania.

4. Przytrzymujac spod uchwytu bezpiecznikdw, ostroznie wysungc
uchwyt bezpiecznikdw z gniazda wejsciowego zasilania.
UWAGA: w uchwycie bezpiecznikow. znajdujg sie cztery bezpieczniki.

5. Chwycic uchwyt bezpiecznikdw i bezpieczniki po zdemontowaniu
uchwytu bezpiecznikdw z gniazda wejsciowego zasilania. Dwa
bezpieczniki, ktdre pozostaty w uchwycie bezpiecznikdw, stanowig
czes¢ obwodu systemu.

6. Wymienic¢ bezpieczniki w uchwycie bezpiecznikow na dwa, ktore byty

przechowywane luzem.
UWAGA: W systemie do krioablacji Visual-ICE nalezy stosowac
wytacznie bezpieczniki okreslone przez firme Boston Scientific.

7. Zatrzasnac¢ uchwyt bezpiecznikow z powrotem w gniezdzie
wejsciowym zasilania. Zatozy¢ ponownie zacisk podtrzymujacy,
podiaczy¢ przewdd zasilania i przykrecic¢ srube radetkowang w zacisku
podtrzymujgcym.
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Instrukcja

Zdjecie

bezpiecznikdw.

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

Problemy z gazem

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

System do krioablagji
Visual-ICE nie pozwala
na wykonanie testu igty
w zablokowanym kanale

Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu) moze znajdowac sie w pozycji OFF
(WYL.). Sprawdzi¢, czy zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu) (Rysunek 2) jest
w pozycji ON (WL.),umozliwiajac odpowiedni przeptyw gazu.

Sprawdzi¢, czy.zawor butli z gazem jest catkowicie otwarty.

Podczas testu integralnosci
i dziatania igta nie zamraza

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

2. Sprawdzic, czy butla z argonem jest podtaczona do otworu wlotowego argonu.
3.Igtamoze by¢ zablokowana (pytem lub lodem). Ponownie przeprowadzic test
igy:

4. Jezeliigta nadal nie zamraza

» Nacisngc przycisk Stop, aby zatrzymac wszelkie czynnosci w kanale.

* Przytrzymac mocnoztacze igty jedng reka i odblokowac kanat, aby odtaczy¢ igte.
* Przenies¢igte do innego 'kanatu i ponownie przeprowadzic test.

UWAGA: Jezeli tylko'jednaigta jest podtaczona do kanatu, moze wystepowac
cisnienieresztkowe za ztagczem igty.

5. Jesliproblem nie ustapi, wymienic igte na nowg i skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston-Scientific.

Do igly nie jest dostarczany
hel

1. Zawor butli z helem moze by¢ zamkniety. Otworzy¢ zawor w butli z gazem,
przekrecajaczawor butli zgazem w lewo, aby umozliwi¢: odpowiedni przeptyw
gazu. Sprawdzi¢, czy nawskazniku gazu jestwyswietlane odpowiednie cisnienie.
2. lgta moze byc zablokowana.

» Nacisngc przycisk Stop, aby zatrzymac wszelkie czynnosci w kanale.

* Przytrzymac mocno ztacze igty jedng reka i-odblokowac kanat, aby odtaczy¢ igte.
* Przeniesc igte do innego kanatu.iponownie przeprowadzic test.

UWAGA: Jezeli tylko jedna igtajest podtaczona do systemu, moze wystepowac
cisnienie resztkowe zaztaczem igly.

3. Jesli problem sie’'utrzymuje, wymienic igte na nowa.

Reczny zawor
odpowietrzajacy

przepuszcza gaz

Reczny zawor odpowietrzajacy moze by¢ otwarty. Catkowicie zamkngc reczny zawor
odpowietrzajacy.
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Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Przed podtaczeniem igiet
stychac syczacy dzwiek

1. Sprawdzi¢, czy requlowane cisnienia znajdujg sie w zakresie cisnienia roboczego
(zielony zakres na wyswietlaczu wskaznika gazu). System moze przeprowadzac
odpowietrzanie w celu redukgji cisnienia ponizej 4200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa),
aby zapobiec uszkodzeniu systemu. Jezeli ciSnienie spadnie do zakresu cisnienia
roboczego, system bedzie dziata¢ normalnie.

2. By¢ moze automatyczny zawor odpowietrzajacy zaciat sie w pozycji otwarte;.
Jezeli reczny zawdr odpowietrzajacy jest catkowicie zamkniety, a syczacy dzwiek
jest nadal styszalny, zamkngc system i skontaktowac sie z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

Wartos¢ cisnienia
wyswietlona na wskazniku
gazu informuije, ze ciSnienie
jest za niskie (Tabela 7)

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

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

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

4. W razie potrzeby wymienic butle.

Podczas testu integralnosci
i dziataniaiigta zamraza

W Ciggu pierwszych 45
sekund testu zamiast
rozmrazac, a nastepnie
zaczyna rozmrazac przez 15
sekund zamiast zamrazac.

Gazy sq podtaczone nieprawidtowo (tzn. przewdd do podawania helu jest
podtaczony do-butliz argonem ina odwroét).

« Zakonczy( zabieg.

» Usungc gaz pod.wysokim-cisnieniem z systemu.

« Odtaczy¢ przewody do podawania‘gazu i ponownie podtaczy¢ je do wiasciwej
butli.

 Rozpoczac nowy zabieg.

* Ponownie wykonac test igty.

Wystepuja trudnosci

z odkreceniem manometru
od butli lub nie mozna
odtaczy¢ przewodu do
podawania gazu od otworu
wlotowego argonu.

Przewody do podawania-gazu nie zostaty odpowietrzone i znajduje sie w nich
nadal gaz pod cisnieniem.

PRZESTROGA: Jeslitrudno jest poluzowa¢ manometr podtaczony do butli lub
nie mozna odtaczy¢ przewodu do podawania gazu od potaczen wlotowych
argonu, nie nalezy stosowac nadmierne;j sity w celu zwolnienia przewodu do
podawania gazu lub poluzowania manometru. Przewdd do podawania gazu
moze by¢nadal pod cisnieniem.

* Sprawdzi¢, czy butle z gazem s3 ZAMKNIETE.

e Sprawdzi¢, czy manometr na butli zgazem-wskazuje 0 (0 bar, 0 MPa).

* Sprawdzi¢ na ekranie zabiequ, czy wskaznik cisnienia gazu nie wskazuje na
podigczenie gazu.

* Jezeli system do krioablacji Visual-ICE jest WEACZONY, zakonczy¢ zabieg

i odpowietrzy¢ system za pomoca automatycznej funkcji odpowietrzania.

e Jesli nadal nie mozna odtaczy¢ przewodu do podawania gazu lub system

jest wytaczony, otworzyc reczny zawor odpowietrzajacy na tylnym panelu, aby
catkowicie usunac gaz z systemu.

e Po zakonczeniu zamknac reczny zawor odpowietrzajacy.

Gaz zaczyna ulatniad sie
przez port do podtaczania
igiet po wigczeniu
przeptywu gazu za pomocg
przycisku testu, zamrazania
lub rozmrazania.

Gniazdo kanatu moze by¢ luzne lub.uszkodzone.

e Odtaczycigte i przeniesc jg do innego kanatu.

» Wykonac ponownie test integralnosci i dziatania dla tej igty.

» Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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Problemy mechaniczne

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Nie mozna stabilnie
zamocowac igty w porcie do
poditaczania igiet

1. Sprawdzi, czy suwak blokady znajduje sie w pozycji ODBLOKOWANEJ.

2. Zfacze igly moze byc¢ uszkodzone. Uzyc innej igly.

3. W porcie do podtaczania igiet moze byc obecne resztkowe cisnienie gazu. Uzy¢
innego kanatu.

4. Sprawdzi¢ wskaznik gazu. Jezeli w systemie jest cisnienie, zakonczy¢ zabieg

i odpowietrzy¢ system za pomoca funkgji automatycznego odpowietrzania.

Suwaka blokady w panelu
do podtaczania igiet nie
mozna ustawi¢ w pozydji

1. Sprawdzi¢, czy wszystkie igty w kanale sg catkowicie wsuniete do portow igiet.
2. Suwak blokady moze byc¢ uszkodzony. Przeniesc igte do innego kanatu. Nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific, aby

Z przesuwaniem systemu

ZABLOKOWANE)J umowic sie na FreZMowe Serwisowa.
3. Sprawdzi¢ wskaznik gazu, aby potwierdzi¢, ze w systemie nie ma cisnienia.
Jezeli w systemie jest cisnienie, zakonczy¢ zabieg i odpowietrzy¢ system za
pomocg funkgji automatycznego odpowietrzania.

Wystepuja trudnosci 1.Zwolni¢ hamulec, aby odblokowac przednie kotka.

2. Sprawdzi¢ osobne hamulce na tylnych kétkach i upewnic sie, ze s zwolnione.

Butla z gazem i przewdd do podawania gazu

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Brakuje'przewodu
bezpieczenstwa przewodu
do podawania gazupo
stronie butli lub‘po stronie
systemu

Nie uzywa¢ przewodu do podawania gazu, jesli brakuje przy nim przewodu
bezpieczenstwa. W-przeciwnym razie mozna narazic¢ na niebezpieczenstwo
personel znajdujacy sie w pomieszczeniu. Aby uzyskac dalsza pomoc, nalezy
skontaktowac sie'z:centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Uszkodzony manometr lub
przewod do podawania gazu

Nie‘uzywacuszkodzonego produktu. Aby uzyskac nowe akcesoria, nalezy
skontaktowac sie z.centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Miedzy adapterem
manometru a zaworem butli
zostat wykryty wyciek gazu

» Dokreci¢ potaczenie kluczem dostarczonym razem'z systemem do krioablagji
Visual-ICE.

e Zamkna¢ zawor gtowny butlii usungd gaz z systemu do krioablagji Visual-

ICE oraz przewodow do podawania gazu za pomocg recznego zaworu
odpowietrzajgcego (Rysunek 2). Sprawdzic, czy ciSnienie w systemie zostato
obnizone. Poluzowac i zdja¢ adapter.zespotu'manometru. Sprawdzi¢, czy na
przytaczu butli z gazem nie ma zadnych zanieczyszczen. W razie potrzeby oczysci¢
powierzchnie uszczelniajgca, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia. Zamontowac
i dokreci¢ adapter zespotu manometru.na zaweorze butli przy uzyciu klucza
dostarczonego wraz systemem do krioablacji Visual-ICE.

Igty

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

System nie rozpoznaje igty
z chipem pamieci

1. PrzeniesC igte do innego portu.

2. Jezeli system nadal nie rozpoznaje-igty, wybrac typ igty z menu rozwijanego
wyswietlanego przez system.

3. Jesliigta nadal nie jest rozpoznawana, sprawdzic wersje oprogramowania systemu.
(Wersja oprogramowania jest wyswietlana na ekranie Startup (Ekran startowy)).

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

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

W trakcie fazy zamrazania lub
po fazie rozmrazania na igle
(igtach) w danym kanale nie
tworzg sie kule lodowe lub
tworzg sie tylko niewielkie
kule lodowe

1. Wykonac nastepujace czynnosci w nizej opisanej kolejnosci:

e Zatrzymac zamrazanie/rozmrazanie we wszystkich kanatach.

* Rozmrazac problematyczng igte (igty) przez co najmniej jedng minute.

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

2. Jesli problem sie utrzymuje, podtaczy¢ nowg igte do innego kanatu

i przeprowadzic test igty. Kontynuowac zabieg z nowo przetestowang igta.

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

Tylko niektore punkty czujnika
temperatury naigle z MTS sq
zarejestrowane na ekranie
Temperature Sensors (Czujniki
temperatury)

1. Przeniesc¢ igte z MTS do innego portu.

2. Wymienic igte z MTS.

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

Igta z MTS jest podtgczona,
ale temperatura niejest
rejestrowana na-ekranie
Temperature Sensors
(Czujniki temperatury)

1. Przeniesc igte z MTS do innego portu.

2. Wymienicigte z MTS.

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

Podczas przeprowadzania
testu integralnosci i-dziatania
igty widoczne sg wydostajgce
sie z niej pecherzyki

PRZESTROGA: Nie uzywac tej igty.

* Odtaczydigte od systemu do krioablacji Visual-ICE i odseparowac j3.

* Takga igte zwrdci¢ do firmy Boston Scientific w celu poddania jej ocenie.

o \\ celu kontynuacji zabiegu nalezy.uzy¢ nowej igty.

dziatanie.

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

Igta zostata zgieta lub
uszkodzona podczas
rozpakowywania lub
uzytkowania

PRZESTROGA: Nie uzywac tej igty.

o Odseparowac te igte.

o W-celu kontynuacji zabiegu uzyc innej igty:

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

System do krioablagji Visual-ICE wyswietla komunikat w interfejsie uzytkownika, gdy uzytkownik zwrdci sie 0 pomoc
lub wykryte zostang btedy uzytkownika, igty lub systemu.

UWAGA: podczas zwracania sie o pomoc do Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific nalezy zapisac
i podac numer komunikatu (np. 10-01, 80-02).

LOGOWANIE

Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
10-01 Login Nie zostata wpisana zadna nazwa.

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name LUB

e Contact your System Administratorif assistance is

required Wpisana nazwa jest niezgodna z nazwami
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if przypisanymi w systemie.

further assistance is required

10-01 Logowanie

* Nie wprowadzono poprawnego loginu.
 Wprowadzi¢ ponownie login.

» W razie potrzehy skontaktowac sie zadministratorem
systemu

» Jezeli potrzebnajest dalsza pomoc, skontaktowad sie
z centrum wsparcia technicznego-firmy Boston
Scientific

10-02 Login Nie‘'wprowadzono zadnego hasta.
* You have not entered the correct Password
* Reenter your Password LUB
e Contact your System Administrator if assistance is
required Wprowadzone hasto jest niezgodne z hastem
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center'if przypisanym do nazwy uzytkownika.

further assistance is required

10-02 Logowanie

* Nie wprowadzono poprawnego hasta.

 Wprowadzi¢ ponownie hasto.

* W razie potrzeby skontaktowac sie z administratorem
systemu

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

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

10-03 Reset Password Challenge

* To reset your password, contact Boston Scientific

Technical Assistance Center

» Relay the Challenge on the screen below

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

10-03 Pytanie umozliwiajace zresetowanie hasta
e Aby zresetowac hasto, nalezy skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific

e Podac zapytanie na ponizszym ekranie

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
e Nacisna¢ przycisk Resetuj

Uzytkownik zapomniat swojego hasta, nacisnat
przycisk Forgot Password (Nie pamietam hasta)
i otrzymat pytanie, ktore musi zostac przekazane
centrum wsparcia technicznego.

10-04 Password Reset

* Your password has been resetto XXX

e Change yourpassword in‘the configuration screen when
convenient

10-04 Reset hasta

» Hasto uzytkownika zostato zresetowane i ma wartos¢ XXX
* Nalezy w dogodnym momencie zmieni¢-hasto na ekranie
konfiguragji

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

10-05 Emergency Login

» To obtain an.emergency. login, contact Boston

Scientific Technical Assistance Center

* Relay the Challenge on the screen below

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

10-05 Logowanie awaryjne

» Aby otrzymac awaryjny login, nalezy skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific

* Podac zapytanie na ponizszym ekranie

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
* Nacisna¢ przycisk Zaloguj

Uzytkownik zwrdcit sie o awaryjne logowanie
i-otrzymat pytanie, ktére musi przekazac do
centrum wsparcia technicznego.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

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 Niepoprawna odpowiedz

* Nie wprowadzono prawidtowej odpowiedzi

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

Uzytkownik prébowat skorzystac z logowania
awaryjnego i nie podat wtasciwej odpowiedzi na
pytanie uwierzytelniajgce. Nalezy skontaktowac
sie z centrum wsparcia technicznego, aby
otrzymac odpowiedz na pytanie uwierzytelniajgce
logowanie awaryjne. Ta czynnos¢ nie powoduje
resetowania hasta.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

10-07 Niepoprawna odpowiedz

* Nie wprowadzono prawidfowej odpowiedzi

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

Uzytkownik prébowat zresetowac hasto i nie
podat wtasciwej odpowiedzi na pytanie
uwierzytelniajgce. Nalezy skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego, aby zresetowac
hasto.

ZABIEG
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
20-01 Cannot Start Test Uzytkownik nacisnat przycisk Test w chwili, gdy

» The gas pressure is too low/high to-begin

a procedure

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

20-01 Nie moznarozpocza¢ testu

e Za niskie/za wysokie cisnienie gazu,aby
rozpoczac zabieg

e Sprawdzi¢, czy cisnienie w butlach’z. gazem jest
wystarczajgce do rozpoczecia zabiegu

jednaz butli nie byfa jeszcze podtaczona badz
cisnienie-gazu jest ponizej poziomu wymaganego
do zabiegu (zob. Tabela 7). Aby kontynuowac,
nalezy podtgczy¢butle’z wystarczajaco wysokim
cisnieniem gazu.

20-02 Argon Shut Off Valve
e The argon shut off valve may be closed
e Check and open if necessary

20-02 Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu)
* Zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu) moze by¢
zamkniety

e Sprawdzic i w razie potrzeby go otworzy¢

W momencie uruchomienia systemu, system
wykryt, ze gaz zostat podigczony, alenie byt
podawany do systemu. Zawor Argon (odcinajacy
doptyw:argonu) moze by¢ zamkniety. Aby
kontynuowad, nalezy otworzy¢ zawor odcinajacy
butli z.argonem.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

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

YES NO
20-03 Testowanie wszystkich elementow
e \Wybrano sterowanie wszystkimi igtami
jednoczesnie
 Umiesci¢igly — pojedynczo lub pokitka —w misce,
w taki sposdb, aby cata diugosc trzonka igty byta zanurzona
w wodzie lub roztworze soli. Podczas cykli testu upewnic sie,
ze z koncowki ighy-nie wydostajg sie pecherzykigazu
oraz ze podczas etapuzamrazania powstaje na igle mata
kulka-lodu
e (zy.zainicjowac teraz testwszystkich igiet?

TAK NIE

Uzytkownik nacisnat przycisk Test z zaznaczong
opcjg ALL (WSZYSTKIE), aby przeprowadzic test
wszystkich aktywnych kanatéw. Aby kontynuowac,
uzytkownik musi potwierdzic test dla wszystkich
podigczonych igiet.

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

YES NO
20-03 Testowanie wszystkich elementéw
e Wybrano sterowanie wszystkimi igtami
jednoczesnie
e Umiescic igly — pojedynczo lub po kilka —w-misce, w taki
sposdb, aby cafa dtugos¢ trzonka igty byta zanurzona
w wodzie lub roztworze soli. Podczas cykli testu upewnic sie,
ze z koncowki igty nie wydostaja sie pecherzykigazu oraz ze
podczas etapu zamrazania powstaje na igle matakutka lodu
e (zy zainicjowac test wszystkich kanatow, czy tylko tych,
ktore nie byly testowane?

TAK NIE

Uzytkownik nacisnat przycisk Test z zaznaczong
0pcja ALL (WSZYSTKIE), aby: przeprowadzic test
wszystkich aktywnych kanatéw. Aby kontynuowac,
uzytkownik musi potwierdzic test dla wszystkich
podigczonych igietlub nieprzetestowanych
kanatdw.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

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

YES NO
20-04 Zamrazanie wszystkich kanatow
e \Wybrano sterowanie wszystkimi igfami
jednoczesnie
* (zy zainicjowac teraz zamrazanie dla
wszystkich aktywnych igiet?

TAK NIE

Uzytkownik wybrat przycisk zamrazania dla kanatu
z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE), aby skontrolowac
wszystkie aktywne kanaty. Aby kontynuowac,
uzytkownik musi potwierdzi¢ zamrazanie dla
wszystkich aktywnych igiet.

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles
simultaneously
* Do you want [x%] freeze intensity applied to all
needlesnow?

YES NO
20-05 Intensywnos$¢ zamrazanie wszystkich
e \Wybrano sterowanie wszystkimi igtami
jednoczesnie
» (zy zastosowac intensywnos¢ zamrazania [x%|-dla
wszystkich igiet?

TAK NIE

Uzytkownik wybrat intensywno$¢ zamrazania dla
kanatu z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE) w celu
sprawdzenia wszystkich aktywnych kanatow.
Aby kontynuowac¢, uzytkownik musi potwierdzic
wybrang intensywnosc¢ dla wszystkich aktywnych
igiet.

20-06 Thaw All'Channels

* You selected to control allneedles simultaneously

e Do you want to initiate thaw for all active needles now?
YES NO

20-06 Rozmrazanie wszystkich kanatow

» Wybrano sterowanie wszystkimi igtami jednoczesnie

* (zy zainicjowac teraz rozmrazanie dla wszystkich

aktywnych igief?
TAK NIE

Uzytkownik wybrat przycisk rozmrazania dla
kanatu z oznaczeniem ALL(WSZYSTKIE) w celu
kontrolowania wszystkich aktywnych kanatow.
Aby kontynuowac, uzytkownik musi potwierdzic
rozmrazanie dla wszystkich-aktywnych igiet.

20-07 Stop All Channels

* You selected to control all needles

simultaneously

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

20-07 Zatrzymanie wszystkich kanatow

e Wybrano sterowanie wszystkimi igtami

jednoczesnie

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

Uzytkownik nacisnatprzycisk Stop dla

kanatu z oznaczeniem ALL (WSZYSTKIE), aby
przeprowadzic test wszystkich aktywnych kanatow.
Aby kontynuowac, uzytkownik musi potwierdzic
zatrzymanie dla wszystkich-aktywnych igiet.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-10 Cautery
e CAUTION: Activation of thermal cautery immediately
ceases all other cryoablation operations for the duration of
cautery activity.
e Do you want to proceed with cautery?

YES NO
20-10 Kauteryzacja
* PRZESTROGA: aktywacja kauteryzacji termicznej powoduje
natychmiastowe przerwanie wszystkich pozostatych operacji
krioablacji na czas kauteryzagji.
e (zy aktywowac kauteryzacje?

Uzytkownik nacisnat przycisk rozmrazania w celu
otwarcia zaawansowanych op¢ji sterowania
rozmrazaniem i op¢ji kauteryzacji termicznej. Po
wybraniu przez uzytkownika zaawansowanej
opdji kauteryzadji termicznej wyswietla sie
OSTRZEZENIE.

TAK NIE

20-11 End Procedure Uzytkownik wybrat opcje End Procedure

e Are you sure you,want to end-the procedure? (Zakonczenie zabiegu) i musi potwierdzi¢ zadanie
YES NO zakonczenia zabiegu.

20-11 Koniec zabiegu

* (zy na pewno zakofczy¢ zabieg?
TAK NIE

20-12 Automatic Vent Uzytkownik ma do dyspozycji automatyczng

* Do you want to automatically vent high pressure gas from
the system?
YES NO
20-12 Odpowietrzanie automatyczne
» (zy wykona¢ automatyczne odpowietrzanie gazu
pod wysokim cisnieniem-z systemu?

funkcje usuwania z systemu gazu pod wysokim
cisnieniem.

TAK NIE
20-13 Automatic Vent Jezeli uzytkownik wybrat opcje automatycznego
e |s the gas supply closed? usuwania gazu, musi potwierdzi¢ zamkniecie
YES CANCEL uktadu doprowadzania gazu przed aktywacja
20-13 Odpowietrzanie automatyczne automatycznego odpowietrzania.
» (zy doprowadzenie gazu jest zamkniete?
TAK ANULUJ
20-14 Automatic Vent Uzytkownik wybrat automatyczne usuwanie gazu

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
20-14 Odpowietrzanie automatyczne

e Cisnienie gazu nie spada

e Sprawdzi¢, czy zawor odcinajgcy butli jest zamkniety

pod wysokim ¢isnieniem na zakonczenie zabiequ,
ale cisnienie nie spada. Uzytkownik musi sie
upewnic, ze zawor-odcinajgcy jest zamkniety.

20-15 Automatic Vent

e \enting is in progress

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

20-15 Odpowietrzanie automatyczne

e Trwa odpowietrzanie

e Jesliigly sq nadal podtaczone, nie odblokowywac kanatéw
ani nie odtgczac igiet przed zakonczeniem odpowietrzania

Uzytkownik wybrat automatyczne usuwanie gazu
pod wysokim cisnieniem na zakonczenie zabiegu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
20-16 Odpowietrzanie automatyczne

 Odpowietrzanie automatyczne zakonczone pomysinie

Uzytkownik wybrat automatyczne usuwanie gazu
pod wysokim cisnieniem na zakonczenie zabiegu.

20-17 Gas Vent

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

20-17 Odpowietrzanie gazu

e Przed odtgczeniem przewodu gazu wykonac reczne
odpowietrzanie systemu do krioablagji Visual-ICE, uzywajgc
zaworu do recznego odpowietrzaniana tylnej Sciance
systemu

Uzytkownik nie korzysta z funkcji automatycznego
usuwania gazu pod wysokim cisnieniem
Z systemu.

20-18 System Shutdown
20-18 System Shutdown
e Do you want to shutdown the system?

Uzytkownik wybrat opcje Shutdown (Zamknij) na
ekranie logowania, aby wytaczy¢ system.

YES NO
20-18 Wytaczenie systemu
o (zy wytaczyc system?
TAK NIE
20-19 Procedure Timeout Zabieg'przekroczyt dozwolony czas trwania

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

20-19 Limit czasu zabiegu

e Zabieg przekroczyt dozwolony limit czasu.

e Zabieg zostanie przerwany

wynoszacy 8 godzin.

20-20 Maximum-Activity for FastThaw Function

e Maximum limit for FastThaw Function reached

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

e This channel will use passive thaw

20-20 Maksymalna aktywnosc dla funkgji
FastThaw

e Osiggnieto limit maksimum dla funkgji FastThaw

e Przed aktywacjg dodatkowych igiet, ktére moga obstugiwac
funkcje FastThaw, nalezy poczekac na zakonczenie
rozmrazania

e \V tym kanale bedzie stosowane rozmrazanie pasywne

Uzytkownik probowat aktywowac wiecej niz cztery
igty wrybie FastThaw. System do krioablagji
Visual-ICE obstuguje rownoczesnie nie wiecej niz
cztery-igty w trybie FastThaw. Po zakonczeniu fazy
rozmrazania z czterema igtami mozna aktywowac
dodatkowe:igty w trybie FastThaw.

88

Black (K) AE <5.0




Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-21 Maximum Activity for i-Thaw Function

e Maximum limit for i-Thaw Function reached

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

e This channel will use passive thaw

20-21 Maksymalna aktywnos¢ dla funkgji i-Thaw
» Osiggnieto limit maksimum dla funkgji i-Thaw

e Przed aktywacjg dodatkowych igiet, ktére moga obstugiwac

funkcje i-Thaw, nalezy poczekac na zakonczenie rozmrazania
e \V tym kanale bedzie stosowane rozmrazanie pasywne

Rozmrazanie za pomocg funkgji i-Thaw

jest ograniczone maksymalnie do 9 igiet
aktywowanych rdwnoczesnie w trybie rozmrazania.
Rozmrazanie za pomocg igiet typu (X jest
ograniczone maksymalnie do 7 igiet aktywowanych
rownoczesnie.

Po zakonczeniu fazy rozmrazania mozna
aktywowac dodatkowe igty.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

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

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

20-22 Maksymalna aktywnosc dla aktywnego
rozmrazania

» Osiggnieto limitmaksimum dla funkgji i-Thaw i FastThaw
* Przed aktywacjg rozmrazania na-dodatkowych igtach
nalezy poczekac na zakonczenie rozmrazania

Uzytkownik prébowat wtgczy¢ wiecej igiet, niz jest
obstugiwanych przy aktywnym rozmrazaniu. Po
zakonczeniu fazy rozmrazania mozna aktywowac
dodatkowe igty.

20-23 Maximum Activity for Test

o Maximum limit for.test reached

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

20-23 Maksymalna aktywnos¢ dlatestu

* Osiggnieto limit. maksimum dla testu

» Przed aktywacjg dodatkowych igiet do testowania nalezy
poczekac na zakonczenie testowania

Uzytkownik prébowat rozpoczac testowanie
wiekszej liczby igiet, niz obstuguje rownoczesne
testowanie.

20-24 Advanced Thaw Unavailable

¢ Needle(s) in channel X are notcapable of advanced thaw
e Advanced thaw activity is unavailable

20-24 Zaawansowane rozmrazanie niedostepne
* [gty w kanale X nie obstugujg rozmrazania
Zaawansowanego

o Aktywnos$¢ rozmrazania zaawansowanego jest
niedostepna

Uzytkownik prébowat rozpoczac zaawansowane
rozmrazanie nakanale.Kanat nie zawierat igiet
obstugujacychfunkcje i-Thaw lub FastThaw.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-25 Advanced Thaw Unavailable
helium is connected

e Use helium thaw or disconnect helium
20-25
* Gdy podtgczony jest hel, aktywnos¢ rozmrazania
zaawansowanego na kanale X jest niedostepna

e Zastosowac rozmrazanie helem lub odtgczy¢ hel

e Advanced thaw activity is unavailable on channel X while

Rozmrazanie zaawansowane niedostepne

Uzytkownik prébowat rozpoczgc¢ zaawansowane
rozmrazanie, gdy podtaczony byt hel. Gdy
podtaczony jest doptyw helu, system domysinie
ustawia tryb rozmrazania helem. Jezeli sg
podtgczone igly réznego typu (do rozmrazania
helem i za pomoca funkgji i-Thaw), system takze
domyslnie ustawi tryb rozmrazania helem.

» Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE
Cryoablation System when the system was last used

e \/ent the system, using either the automatic vent
option or the Manual Vent Valve

30-01 Automatyczne odpowietrzanie

e System do krioablagji Visual-ICE nie zostat poprawnie
odpowietrzony-po ostatnim uzyciu

e Odpowietrzy¢ system za pomocg opgji
automatycznego odpowietrzania albo'zaworu
recznego odpowietrzania

GAZ
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
30-01 Automatic Vent Po uruchomieniu w systemie nadal jest obecny gaz pod

cisnieniem, co utrudni podtaczenie igiet.

30-02 Gas Vent

» Manually vent the Visual-ICE Cryoablation System
using the valve on the rear of the machine

30-02 Odpowietrzanie

* Recznie odpowietrzy¢ system do krioablagji
Visual-ICE za pomocg zaworu na tylnej'sciance
systemu

Uzytkownik nacisnat przycisk Close (Zamknij) po
otrzymaniu informacgji, Ze gaznie zostat wtasciwie
odprowadzony podczas ostatniego uzycia systemu.
Aby usungc¢ pozostate cisnienie gazu, uzytkownik musi
recznie usungc gaz przy. Pomocy recznego zaworu
odpowietrzania.

30-03 Low Gas Level

e Low level of [helium / argon] gas remains in the
cylinder

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

30-03 Niski poziom gazu

» W butli pozostat niski poziom [helu / argonu]
 Wymienic jak najszybciej butle z gazem na nowga

System-wyswietla komunikat informujgcy o niskiej
szacunkowej pozostatej objetosci w butli z gazem. Alarm
mozna skonfigurowac przez uzytkownika tak, by byt
wysSwietlany w-odstepie od 0 minut'do 15minut. (Tabela
referencyjna13, Low Cylinder Alert (Alarm niskiego
poziomu w butli)).
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IGLY

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

40-01 Unsupported Needle

e The connected needle is not supported by the
software

e Choose and connect a different needle type
40-01 Nieobstugiwana igta

» Podtgczona igta nie jest obstugiwana

przez oprogramowanie

 Wybrac i podtaczy¢ igte innego typu

Do kanatu zostat podfgczony typ igty nieobstugiwany
przez te konfiguracje oprogramowania. Kanat pozostanie
wytaczony az do momentu podtaczenia wiasciwej igty.

40-03 Recalled Needle

e This needle lot number is identified as partof 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 Igta wycofana

» Numer seryjny tej igty zostaf zidentyfikowany
jako'objety wycofaniem z rynku - igfa
niedostepna‘do uzytku

* Zwrdcicigte do firmy Boston Scientific

 Wicelu kontynuadji zabiegu podfaczy¢igte z partii
0 innym.numerze seryjnym

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

40-04 Expired Needle

e The needle Use by"date-isin the past

e Replace with a new needle

40-04 Igta przeterminowana

e Minat termin przydatnosci-igty do uzytku
 Wymienic igte na nowa.

Podczas kontroli termin przydatnosci do uzycia igty
zostat okreslony jako termin, ktory juz uptynat. Kanat
pozostanie wytgczony az do momentu podigczenia
wiasciwej igty.

40-05 Used Needle

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

40-05 Zuzytaigta

» Ta igta byta poprzednio uzywana

e Wymienic igte na nowa.

Oprogramowanie-zapobiega ponownemu uzyciu igty
irozpoznaje zuzyte igty. Kanat pozostanie wytgczony az
do momentu podtgczenia nowejigty.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Uszkodzona pamiec

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

Uzytkownik podtgczyt igte zawierajgcg uszkodzony
chippamieci. Uzytkownik moze wybra typ igty z menu
rozwijanego.

9
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Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

40-07 Passive Thaw Required Do panelu do podtgczania igiet zostaty podtgczone igty
* The currently selected needle on channel [x] does not | obstugujace funkcje i-Thaw oraz igty, ktore nie obstuguja
have i-Thaw Function capability funkgji i-Thaw; nie podtgczono helu, w wyniku czego

e Since helium is not connected, passive thaw is konieczne jest rozmrazanie pasywne.

required on this channel

40-07 Wymagane pasywne rozmrazanie
* Aktualnie wybrana igta w kanale [x] nie

obstuguje funkgji i-Thaw

* Na tym kanale wymagane jest rozmrazanie
pasywne

40-08 i-Thaw Error Igta i-Thaw zostata rozpoznana jako niedziatajgca

» Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function-capable needleis | w trybie i-Thaw. Wymagane jest pasywne rozmrazanie
defective for electrical thawing lub-poditgczenie helu dla aktywnego rozmrazania.

e Use passive thaw or connect helium-gas

40-08 Btad funkcji i-Thaw

* Igta w kanale[Xa lub'Xb] i-Thaw jest uszkodzona

i nie mozna przeprowadzi¢ rozmrazania elektrycznego
e Uzy¢ rozmrazania pasywnego lub podtaczyc hel.

CZUJNIK TEMPERATURY / MAPA NARZADU

Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
50-01 Alarm MTS wykryt wybrang temperature alarmu.
* Sensor point(5, 15,25 or 35) on. MTS (#X) met selected alarm limit

50-01 Alarm

e Punkt czujnikowy (5,15, 25'tub 35)-na MTS (nrX) spetnitwybrany

limit alarmu

50-02 Alarm MTS wykryt wybrang alarmowg predkos¢
« Sensor point (5, 15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit | zmiany temperatury w ciggu 30 sekund.
50-02 Alarm

e Punkt czujnikowy (5, 15, 25 lub 35)'na MTS(nr X) spetnit wybrany

limit alarmu

50-03 MTS Disconnected MTS zostaje odtaczony podczas zabiegu.

e An MTS is disconnected

e Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in.that
location

50-03 MTS odtaczony

e Czujnik MTS jest odtgczony

« Aby kontynuowac monitorowanie temperatury w tej lokalizagji,
ponownie podtaczyc¢ czujnik MTS

50-05 Clear Drawing Uzytkownik wybrat przycisk Clear Drawing
e Are you sure you want to erase the entire drawing? (Czyszczenie rysunku). Po jego wybraniu
YES NO wszystkie informacje umieszczone na mapie
50-05 Czyszczenie rysunku narzadu, z wyjatkiem umieszczenia igty,
e Czy na pewno wyczyscic caty rysunek? zostang wymazane.
TAK NIE
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

50-06 Organ Type

e All annotation and needles will be removed from the organ

before proceeding

e Would you like to proceed with the organ type change?

YES NO
50-06 Typ narzadu
* Przed kontynuacjg wszystkie adnotacje i igty
zostang usuniete z narzadu
e (zy chcesz kontynuowac do zmiany.typu narzadu?
TAK NIE

Uzytkownik zmienit typ narzadu.

OPROGRAMOWANIE

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

60-04 Update Failed

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

60-04 Aktualizacja nie powiodta sie
» Podczas procesu aktualizacjiwystapitbtad.

* Ponowic probe aktualizagji

Podczas aktualizacji systemu przez uzytkownika wystapit
btad, ktdry uniemozliwia dokonczenie aktualizacji. Nalezy
dokonac kolejnej proby aktualizacji.

60-04 Update Failed

e Anerror occurred during the update process
e Retry-update

60-04 Aktualizacja nie powiodta sie
» Podczas procesu aktualizagji wystapit btad.

e Ponowic probe aktualizagji

Podczas aktualizacji systemu przez uzytkownika wystapit
btad, ktdry-uniemozliwia dokonczenie aktualizacji. Nalezy
dokonac kolejnej proby aktualizagji.

60-05 Incompatible Hardware

* The hardware is not compatible with thecurrent
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-05 Niezgodny sprzet

* Sprzet jest niezgodny z biezgcym oprogramowaniem
» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific, aby zaplanowac
termin serwisu.

Podczas wykonywania autodiagnostyki w fazie
uruchamiania zostata wykryta niekompatybilno$¢ miedzy
sprzetem komputerowym a oprogramowaniem. Nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE Cryoablation System software is not
compatible with requlatory approvals

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-06 Niezgodne oprogramowanie

e Oprogramowanie systemu do krioablacji Visual-ICE
nie spetnia wymagan umozliwiajacych uzyskanie
aprobaty urzedu regulacyjnego

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific, aby zaplanowac
termin serwisu.

Oprogramowanie zostanie sprawdzone pod katem
zatwierdzonych wersji:oprogramowania dla kazdego
rynku. Stwierdzono niezgodnos$¢'z- wymogami procesu
zatwierdzenia przez nadzorrynku. System nalezy
zaktualizowac o odpowiednie oprogramowanie. Nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Niepoprawna konfiguracja

» Niedziatajacy plik oprogramowania

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

Wystapit problem z plikami konfiguracyjnymi
oprogramowania. Nalezy skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do:this?
YES NO
60-09 Odzyskiwanie oprogramowania
» To spowoduje cofniecie-oprogramowania
w tym systemie do wczesniejszej wersji
* (zy na pewno wykonac'te operacje?
TAK NIE

Uzytkownik nacisnat przycisk Software Recovery
(Odzyskiwanie oprogramowania), a nastepnie
wybrat opcje Rollback (Przywrd¢). Aktywacja cofnie
opregramowanie do jego poprzedniej wersji.

60-10 Software Recovery
* Are you sure'youwant to restore the default settings
for all configurations?

YES NO
60-10 Odzyskiwanie oprogramowania
e (zy na pewno przywroci¢ domysine ustawienia
wszystkich konfiguracji?

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

* Do you want to save the report to the Visual-ICE
Cryoablation System?
YES NO
70-01 Zapisywanie raportu
» (zy zapisac ten raport w systemie
do krioablagji Visual-ICE?

TAK NIE
RAPORTY
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
70-01 Save Report Uzytkownik wybrat opcje End Procedure (Zakofczenie

zabiegu) i system dat mu mozliwos¢ zapisania raportu
przed wyjsciem z ekranu zabiegu.

e Finalizowanie zabiegu

TAK NIE
70-02 System is Busy Aktywnos$¢ systemu byta wyswietlana‘podczas procesu
e Finalizing Procedure zapisu-raportu.
70-02 System jest zajety
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

70-03 Report Error
e Errors occurred while compiling the report
e The report may be incomplete

Uzytkownik wybrat dostep do raportu podczas zabiegu
lub zapis danych w raporcie na zakonczenie zabiegu.
Wystapity btedy, ktore mogg wptyngc negatywnie na

70-03 Btad w raporcie kompletnos¢ raportu.

e Podczas sporzgdzania raportu wystgpity

btedy

» Raport moze by¢ niepetny

70-04 Report Saved Raport zostat pomysinie zapisany w pamieci USB

* Report saved successfully

70-04 Raport zostat zapisany

* Raport zostat pomysinie zapisany

70-05 Duplicate Filename Uzytkownik prébowat wysta¢ raport do pamieci USB,

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Duplikat nazwy pliku

e Plik o takiej nazwie jest juz zapisany na

dysku pamieci USB

 Wybrac inng nazwe pliku

korzystajgc z duplikatu nazwy pliku juz zapisanego na
pamieci. Nalezy wybrac¢inng nazwe pliku, aby wystac
raport.

70-06 Report Error

e Unable to-export the report to the USB flash drive
e The USB flash-drive may.be disconnected or full
70-06 Btad w-raporcie

* Nie mozna wyeksportowad raportu na

dysk pamieci USB

* Mozliwe, ze dysk pamieci USB jest

odtaczony lub petny

Uzytkownik wybrat opcje Save Reports to Flash Drive
(Zapisuj raporty w pamieci). Pamie¢ nie zostata wykryta lub
brak dostatecznej ilosci miejsca na‘pamieci.

SYSTEM
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
80-01 Communication Failure Oprogramowanie nie mogto potgczyc sie ze sprzetem

e Internal communication failed

 Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Btad potaczenia

* Btgd komunikacji wewnetrznej

* Préba ponownego potaczenia nie powiodta sie
* Ponowne uruchomienie systemu do krioablacji
Visual-ICE

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

po probie ponownego -hawigzania komunikagji. Jezeli
ponowne uruchomienie nie powiedzie sie, system nie
nadajesie do-uzycia.

95

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, pl, 51342550-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, pl, 51342550-08A

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

80-02 Uruchomienie nie powiodto sie
* Niepowodzenie autodiagnostyki systemu

e Uruchomic ponownie system.

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

Autodiagnostyka oprogramowania zlokalizowata usterke,
ktéra wymagata ponownego uruchomienia systemu.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

* Procedure will be terminated and gas vented-from
the system

80-03 Alarm dotyczacy cisnienia

» (isnienie przekracza bezpieczne limity robocze

e Zamkna¢butlez gazem

e Zabieg zostanie przerwany, a gaz usuniety

Z systemu

System wykryt przekroczenie bezpiecznych limitow przez
cisnienie. System zakonczy zabieg i odpowietrzy gaz
z systemu.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE
Cryoablation System exceeds appropriate operating
limits

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

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
80-04 Ostrzezenie dotyczace temperatury
e Temperatura wewnetrzna systemu do krioablagji
Visual-ICE przekracza stosowne limity.robocze

* Przerwac zabieg krioablacji, gdy tylko bedzie to
bezpieczne

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

Temperatura wewnetrzna systemu przekroczyta stosowne
limity robocze.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Nalezy wykonac czynnosci
serwisowe

e Wykryto niski poziom natadowania akumulatora

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific, aby zaplanowac
termin serwisu.

System wykryt niski poziom natadowania akumulatora.
Niski poziom natadowania akumulatora moze wptywac na
dziatanie systemu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

80-30 System Error*

* Gas pressure display may be inaccurate Monitor
procedure carefully using image guidance. Use
passive thaw. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-30 Btad systemu*

* Wyswietlone cisnienie gazu moze byc¢ niedoktadne.
Nalezy uwaznie monitorowac przebieg zabiegu,
stosujac metody obrazowania. Uzy¢ rozmrazania
pasywnego. Na zakonczenie procedury nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific

*W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczacymi btedu, korzystajac z instrukgji ,Press here”
(Nacisnij tutaj).

Pomiary cisnienia wewnetrznego byty niezgodne, co
moze spowodowac wyswietlenie nieprawidtowego
wyniku na manometrze.

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 Btad systemu*

e Zawor odcinajgcy butlijest niedostatecznie otwarty,
aby zapewni¢ wystarczajgcy przeplyw. W razie
potrzeby-otworzy¢ zawoér, wykonujac dalsze pot
obrotu(w przyblizeniu).

* W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostaja komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczacymi btedu, korzystajac z instrukgji ,Press here”
(Nacisnij tutaj).

Przeptyw.gazu z butli byt niewystarczajacy. Aby poprawic
przeptyw gazu, nalezy bardziej otworzy¢ zawor butli.

80-32 System-Error*

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

80-32 Btad systemu*

e Kanat X jest uszkodzony. Wybrac inny kanat. Na
zakonczenie procedury nalezy skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific

* W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wySwietlone zostaja komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik-moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczacymi btedu, korzystajac z instrukcji ,Press here’
(Nacisnij tutaj).

W kanale X wykryto uszkodzong cewke; nalezy wybrac
inny-kanat.

d

80-33 System Error*

o Defective MTS in channel [X]. Wymieni¢ MTS na
Nowy.

80-33 Btad systemu*

e Uszkodzony czujnik MTS w kanale [X]. Wymieni¢
czujnik MTS na nowy

*W prawymrogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik-moze zapoznac sie ze ‘szczegotami
dotyczacymi btedu, korzystajgc z instrukgji ,Press here’
(Nacisnij tutaj).

Wartos¢-na wskazniku MTS wykracza poza oczekiwany
zakres po poczatkowym podigczeniu do.panelu do
podtaczania igiet.

d
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

80-34 System Error*
e Fan X failure. At the conclusion of the procedure,

80-34 Btad systemu*

 Awaria wentylatora X. Na zakonczenie procedury
nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

contact Boston Scientific Technical Assistance Center.

*W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczacymi btedu, korzystajac z instrukcji ,Press here”
(Nacisnij tutaj).

Wykryto, ze nie pracuje wentylator X.

80-35 System Error*

» The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and may impact
performance. Reduce the numberof active needles.
80-35 Btad systemu*

* Predkos¢ przeptywu gazuw kanale XX przekracza
wymagania obstugi systemu i moze:wptyna¢ na

wydajnosc. Nalezy-zmniejszy¢ liczbe aktywnych-igiet.

* W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostaja komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczacymi btedu, korzystajac z instrukgji ,Press here”
(Nacisnij tutaj).

Obliczona predkos¢ przeptywu danego kanatu przekracza
optymalne wymagania systemu. Nalezy zmniejszy¢ liczbe
aktywnych igief.

80-36 System Error*

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

80-36 Btad systemu*

» Predkos¢ przeptywu gazu przekracza wymagania
obstugi systemu i-moze wptyngc na wydajnosc.
Nalezy zmniejszyc liczbe aktywnych igiet.

* W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostaja komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczacymi btedu, korzystajac z instrukgji ,Press here”
(Naciénij tutaj).

Catkowita predkos¢ przeptywu wszystkich kanatow
przekracza optymalne wymagania systemu. Nalezy
zmniejszyc liczbe aktywnych igiet.

80-37 System Error*

e Defective MTS in channel 1, 2, 3,4
80-37 Btad systemu*

e Wadliwy czujnik MTS w-kanale-1,2, 3,4

* W prawym rogu-paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegotami
dotyczgcymi btedu, korzystajgc z instrukgji ,Press here”
(Nacisnij tutaj).

Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

80-38 System Error*

e Passive thaw required

80-38 Btad systemu*

¢ \Wymagane pasywne rozmrazanie

* W prawym rogu-paskanarzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie systemu.
Uzytkownik moze zapoznac sie ze szczegdtami
dotyczgcymi btedu, korzystajac z instrukeji ,Press here”
(Nacisnij tutaj).

Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy-Boston Scientific.
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SERWIS

Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

90-01 Service Due

* Service the Visual-ICE Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-01 Nalezy wykona¢ czynnosci serwisowe
 Wkrotce nalezy przeprowadzic serwis systemu do
krioablacji Visual-ICE

* Serwis nalezy wykonac przed [DATA].

» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umdwic sie na serwis

Komunikat przypomina uzytkownikowi

o terminie przeprowadzenia prac serwisowych
w systemie. Przypomnienie wyswietli sie po
raz pierwszy cztery tygodnie przed terminem
wykonania prac serwisowych.

90-02 Service Due

e Service for the Visual-ICE Cryoablation Systemis past due

e Contact Boston Scientific. Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Nalezy wykona¢ czynnosci serwisowe

» Uptynattermin serwisowania systemu dokrioablacji Visual-1CE
» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umowic sie na serwis

W systemie do krioablacji Visual-ICE nie zostaty
przeprowadzone w terminie prace serwisowe.
W czasie kolejnych uruchomien systemu
uzytkownik otrzyma przypomnienie o0 minieciu
terminu serwisowania.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
arrange return of this system to be refurbished, replaced or
disposed

90-03 Koniec okresu eksploatacji systemu

e /bliza sie koniec cyklu'eksploatacji systemu-do krioablagji
Visual-ICE

» Skontaktowac sie z centrum 'wsparcia-technicznego firmy
Boston Scientific, aby umowic sie na zwrot systemu w:celu jego
odnowienia, wymiany lub utylizacji

Uptynat okres eksploatacji systemu do
krioabladji Visual-ICE. Nalezy skontaktowac sie
Z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific, aby umowic sie na serwis.
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DANE TECHNICZNE SYSTEMU
Specyfikacje mechaniczne
System do krioablacji Visual-1CE
e Masa: 100kg(2201b)
e Wysokos¢: 107 cm (42 in), monitor opuszczony
157 ¢m (62 in), monitor podniesiony

e Podstawa: 56 cm x 66 cm (22in x 26 in)
e Obcigzalnosc schowka: 22 kg (50 Ib)
e Obcigzalnos¢ wneki na monitor: 9 kg (20:1b)
e Obcigzalnosc¢ schowka na monitor przy opuszczonym monitorze: 9 kg (20 Ib)
Zewnetrzny uktad podawania gazu
e Butlazargonem:

0 Poziom czystosciz99,998% lub wyzszy

0 Wielkos¢ czastek statych: <.5.um
e Butlazhelem:

0 Poziom czystosci: 99,995% lub wyzszy

0 Wielkos¢czastek statych: <5um
Specyfikacje butli z gazem
e Maksymalne cisnienie: 6000 psi (41,4 MPa, 414 bar)
e Zalecana pojemnos¢ butliz gazem:421-50 |
Doktadnos¢ wyswietlanych danych
e Doktadnosc temperatury:

0 *3°Cw zakresie od -60°C do 40°C
¢ Doktadnosc cisnienia podawanego gazu:

0 50 psi w zakresie od 1000.psi do-6000 psi

0 *3,4barw zakresie od 69 bar do 414 bar

0o +0,344 MPa w zakresie 0d'6,9 MPa do 41,4 MPa
e (isnienie gazu whudowanego regulatora:

0 #50 psi w zakresie od 1000 psi-do 4000 psi

0 3,4 barw zakresie od 69 bar do 276 bar

0 0,344 MPa w zakresie od 6,9 MPa do 27,6 MPa
e Przedzialy czasu:

0 x5sekund w zakresie kazdego przedziatu 10-minutowego
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Dziatanie podstawowe
Podstawowa wydajnos¢ systemu do krioablacji Visual-ICE definiowana jest jako:

Mozliwos¢ wigczania i wytaczania przeptywu argonu lub helu do igiet do krioablacji poprzez wejscia polecen
z interfejsu uzytkownika.

Mozliwos¢ utrzymania statego przeptywu gazu do wybranych przez uzytkownika igiet po wigczeniu przez
uzytkownika przeptywu gazu

Mozliwos¢ statego zatrzymania przeptywu gazu do wybranych przez uzytkownika igiet po wytgczeniu przez
uzytkownika przeptywu gazu

kauteryzadji.

temperatury.

Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific:

Mozliwos¢ ciggtego monitorowania i wyswietlania temperatur przez wybrane przez uzytkownika czujniki

Mozliwos¢ zasilenia nagrzewnicy rezystandji elektrycznej w wybranych przez uzytkownika igtach z funkgja i-Thaw/

Region Numer kontaktowy Adres e-mail

Stany Zjednoczone +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azja, Bliski Wschod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonia +81.120177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Chiny +86400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia / Nowa Zelandia +611800.676133 - opcja 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazylia +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksyk +5215559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (poszczegdine kraje ponizej) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austria +4316.0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dania +4580 253429 (EtechsupportEMEA@bsci.com
(zechy 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finlandia +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francja +33.139 304971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Niemcy +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Wtochy +39022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holandia +31.45 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norwegia 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hiszpania +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Szwe(ja +46020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Wielka Brytania +44.1442 411-686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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PORADY DLA PACJENTOW

Doradzajgcpacjentowiw zakresie stosowania systemu do krioablacji Visual-ICE w zwigzku z zabiegiem interwencyjnym,

lekarz powinien wzig¢ pod uwage nastepujace punkty:

e Omowic ryzyko i korzysci, w tym przeglad potencjalnych zdarzen niepozadanych wymienionych w instrukgji
obstugi systemu do krioablagji Visual-ICE i produktow pomocniczych stosowanych do przeprowadzania
zabiegow krioablacji oraz innych mozliwych do zastosowania zabiegdw interwencyjnych.

e Omowic instrukcje pozabiegowe, wigcznie ze wskazowkami w zakresie zmian w stylu zycia, przyjmowanych
lekow oraz opieki domowej lub rehabilitagji.

GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczace urzadzen medycznych zostaty zdefiniowane
pod adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Na koncu niniejszego dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.
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Contents
Zawartos¢

Universal Serial Bus
Uniwersalna magistrala szeregowa

Ethernet
Sie¢ Ethernet

Fuse
Bezpiecznik

Separate Collection
Usuwac do odpadéw segregowanych

Maximum Inlet Pressure
Maksymalne ci$nienie

Argon
Argon

Reset
Resetowanie

Rated flow
Przeptyw znamionowy

Mass with Safe Working Load
Masa z bezpiecznym obcigzeniem roboczym

Helium
Hel
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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Importer na terenie Unii Europejskiej: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandia
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