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B, ONLY
Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPOTREBI

Uredaji za jednokratnu upotrebu koji se upotrebljavaju sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE su sterilni. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati kvar
uredaja, sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija takoder moze stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju u
pacijenata, ukljucujuci,izmedu ostalog, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

OPIS UREDAJA
Opis sustava
Sustav za krioablaciju Visual-ICE-mobilnije sustav za krioablaciju koji sadrzi deset prikljucnih kanala za igle (svaki
podrzava dva prikljucka za igle), Cetiri-prikljucka za uredaj Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS), jedan ulazni prikljucak za
argon, jedan ulazni prikljucak za helij, udubljeni-19-inch-monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir, podlogu za mis, USB
prikljucak i Ethernet prikljucak (neaktivan). Hardver sustava i operativni softver nalaze se unutar sustava.
Sustav je postavljenna Cetiri okretna kotaca s blokadomradi osiguravanja mobilnosti sustava. Sustav sadrZi trosmjerni
mehanizam papucice kocnice sprijeda za imobilizaciju dvaju prednjih-kotaca sustava tijekom postupka i za pruzanje
kontrole smjera tijekom kretanja sustava. Straznji kotaci imajurzasebne papucice kocnice. Spojnice voda za dovod plina
na straznjoj strani sustava (slika 2) upotrebljavaju se za usmjeravanje vodova za dovod plina prema podu, smanjujuci
opasnosti-od spoticanja-na najmanju mjeru. Pretinac'u donjem dijelu osigurava pohranu dodatne opreme za sustav.
Sadrzaj
Jedan (1) sustav za krioablaciju Visual-ICE
Jedan (1) korisnicki prirucnik-sustava za krioablaciju Visual-ICE: korisnicki prirucnik-moze biti fizicki primjerak ili
dostupan na internetu na www.IFU-BSCI.com:Korisnicki prirunik opisuje sustav i daje upute za rad i odrZavanje sustava.
Jedan (1) vodic za brzo snalaZenje za sustavza krioablaciju Visual-ICE: kratki referentni vodic¢ nudi sazetak klju¢nih
koraka rada sustava.
Jedan (1) kljuc
Jedan (1) poklopac za konzolu: poklopac za konzolu sluzi za zastitu sustava za krioablaciju Visual-ICE tijekom
pohrane.
Jedan (1) USB izbrisivi memorijski pogon (4 GB).u priloZzenoj torbici: USB izbrisivi memorijski pogon upotrebljava
se za prijenos izvjesca o postupku na racunalo korisnika radi pohrane'ili ispisa.
DVA (2) jednocilindri¢na adaptera: adapteri s jednim cilindrom sastoje se od visokotlatnog voda za dovod plina
pricvrs¢enog na manometar.
Jedan (1) jednocilindricni adapter za argon: jednocilindri¢ni adapter za argon je visokotlacni vod za dovod
plina argona s pricvrs¢enim manometrom.
e Radi prilagodbe razlikama u prostoriji za postupak, vod za doevod plina dostupan-je u alternativnim
duljinama za povezivanje spremnika argona na sustav za krioablaciju Visual-ICE. Referentna tablica 1.
Jedan (1) jednocilindricni adapter za helij: jednocilindri¢ni adapter za helijje visokotlacni vod za dovod plina
helija s pricvrs¢enim manometrom.
e Radi prilagodbe razlikama u prostoriji za postupak, vod za-dovod plina dostupan je u alternativnim
duljinama za povezivanje cilindra s helijem i sustava za krioablaciju Visual-ICE. Referentna tablica 1.
Opcionalno
Jedan (1) adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2: adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2
opcionalna je komponenta koja se upotrebljava za povezivanje dvaju spremnika za plin u kombinaciji sa sustavom za
krioablaciju Visual-ICE.Adapterza spajanje dvaju spremnika sastoji se od Cetverosmjernog sklopaadapteras manometrom

6

Black (K) AE <5.0



za argon i dugim vodom za dovod plina s priklju¢kom za sustav, kratkim vodom za dovod plina s prikljuckom spremnika.
Proucite odjeljak Prikljuivanje dvostrukog spremnika plina s uputama o koriStenju adaptera za spajanje dvaju
spremnika EZ-Connect2.

Slika 1. Predniji prikaz sustava za krioablaciju Visual-ICE

1

Monitor osjetljiv.na-dodir

4 - ~Plocaza prikljucivanje‘igle

2 Udubljenje za pohranu monitora. ©5  Upravljacki gumb za napajanje

3

Dodirna plohamisa

6 Pretinac za pohranu

Slika 2. Straznji prikaz sustava za krioablaciju Visual-ICE

1

2
3
4

Zaustavni ventil za argon
Ventilator

Ulazni prikljucak za argon
Ulazni prikljucak za helij

5

6
7
8

Nosac za namatanje kabela

Sklopka za napajanje

Klin za uzemljenje (odredene drzave)
Spojnica voda za dovod plina

7

7 Papucica kocnice
8 Kotadi (klizni)

9  Rudni ventil za ventilaciju
10 Papucica kocnice straznjeg kotaca
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Monitor osjetljiv na dodir

Postupkom krioablacije upravlja se pomoc¢u monitora osjetljivog na dodir. Monitor se moze nagnuti i okrenuti kako bi se
korisniku omogucio optimalan prikaz i kut gledanja. Monitor osjetljiv na dodir ukljucuje virtualnu tipkovnicu na zaslonu
QWERTY na engleskom za unoSenje podataka povezanih s postupkom i njome se moZe upravljati dodirom prsta. Na
vrhu uredaja monitor se moze ravno preklopiti unutar udubljenja za pohranu monitora prilikom pohrane sustava.

Komunikacijski prikljucci
2 komunikacijska prikljucka nalaze se na straznjoj ploci udubljenja za pohranu monitora (slika 3).
e Ethernet prikljucak nije aktivan

e USB 2.0 priklju¢ak omogucuje vam da spremite izvjes¢a na USB izbrisivi memorijski pogon za preuzimanje na
drugom racunalu ili za ispis.

Slika 3. Udubljenje za pohranu monitora

1 Ethernet prikljucak (nije aktivan)
2 USB2.0ulaz

Dodirna ploha misa

Dodirna ploha misa nalazi se-u udubljenju za_pohranu-monitora. Dodirna ploha misa pruza alternativu dodirnom
zaslonu kao sredstvo interakcije sa sustavom, Pomocu dodirne plohe pomaknite i postavite pokazivac na monitor. Da
biste pritisnuli gumb na zaslonu, postavite pokazivac preko gumba i pritisnite lijeviigumb na dodirnoj plohi.

Pretinac za pohranu

Pretinac za pohranu moze se upotrijebiti za pohranu dodatne opreme sustava za krioablaciju Visual-ICE, kao $to
su vodovi za dovod plina i alati. Nemojte stavljativrlo teSke predmete u pretinac za pohranu. Ogranicenje teZine je
23 kg (50 Ib). Ne Cuvajte tekucinu u pretincu. Tekucina-koja'se prolije u pretinac za pohranu.mozZe kapati u sustav;
pretinac nije vodonepropusan.

Papucica kocnice

Papucica kocnice radi na prednja dva kotaca sustava za krioablaciju Visual-ICE. Postavite kocnicu u polozaj UP (gore)
kako biste sprijecili da se prednja dva kotaca zakrecu tijekom transporta. Postavite kocnicu u polozaj DOWN (dolje) kako
biste zakljucali prednja dva kotaca. Kada je papucica ko¢nice u srednjem poloZaju, prednja dva kotaca mogu se slobodno
kotrljati i okretati. Ako je pod neravnomjeran, mozda ¢e dodatno uz zakljucavanje prednjih kotaca biti potrebno zakljucati
dva straznja kotaca. Zakljucajte svaki straznji kota¢ pomocu pojedinacne papucice za zakljucavanje na svakom kotacicu.
Zaustavni ventil za argon

Zaustavni ventil za argon upotrebljava se za UKLJUCIVANJE ili ISKLJUCIVANJE dovoda plina u sustav za krioablaciju
Visual-ICE. Potrebno je ostaviti ga u poloZaju Argon UKLJUCEN i upotrebljavati ga za ISKLJUCIVANJE plina argona
samo u hitnom slucaju.

Dovodi plina
Vodovi za opskrbu plinom povezuju izvor plina argona i helija iz odgovarajucih spremnika plina s dovodima plina
argona i helija. Dovod za argon je prikljucak utikaca; ulaz za helij je prikljucak uti¢nice.

8

Black (K) AE <5.0



Rucni ventil za ventilaciju

Rucni ventil za ventilaciju upotrebljava se za ispuhivanje visokotlacnog plina iz sustava za krioablaciju Visual-ICE ako
se ne upotrebljava znacajka automatske ventilacije.

Ploca za prikljucivanje igle
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Slika 5. Kanal igle sustava za krioablaciju Visual-ICE

1 Prikljutak za MTS 3 Upravljacki gumb-za-napajanje <5 Poluga za zaklju¢avanje: 7 Brojkanala

2 Ponovno postavljanje 4 Kanal zaiglu 6~ Prikljucakigle s elektrinim prikljuckom
softvera

Prikljucci za MTS

Cetiri prikljucka za MTS nalaze se iznad kanala za prikljucivanje igala. Prikljuéci za MTS podrZavaju povezivanje uredaja
Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor koji se upotrebljavaju za pracenje temperature unutar i blizu ciljnog
mjesta krioablacije.

Ponovno postavljanje softvera

Gumb Software Reset (Ponovno postavljanje softvera) upotrebljava se za pokretanje sustava za krioablaciju Visual-
ICE u nacinu oporavka ako je softver oStecen (pogledajte odjeljak Oporavak softvera).
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Upravljacki gumb za napajanje
Upravljatki gumb za napajanje UKLJUCUJE sustav za krioablaciju Visual-ICE tijekom pripreme za postupak.
Kanali za igle

PloCa za prikljucivanje igle sadrZi deset numeriranih kanala za igle; svaki kanal sadrZi dva prikljucka za podrZzavanje
povezivanja do dvije igle za krioablaciju. Svaki kanal radi neovisno o svim drugim kanalima u nacinu rada za
zamrzavanje ili odmrzavanje. Elektricni prikljucak upotrebljava se za igle s memorijskim ¢ipom, funkcijom i-Thaw,
funkcijom FastThaw ili mogucnostima funkcije kauterizacije. Poluga za zakljucavanje na svakom kanalu zakljucava
igle u prikljuccima kako bi se ucvrstile tijekom postupka.

Nacin rada

Sustav za krioablaciju Visual-ICE mobilni je sustav namijenjen krioablacijskom unistenju tkiva primjenom minimalno
invazivnog postupka. Sustavom se upravlja putem racunala s korisnickim suceljem osjetljivim na dodir koje korisniku
omogucuje upravljanje i pracenje  postupka. Inovativne susilice na plin proizvode ujednacene ledene kuglice i
poboljSavaju u¢inak zamrzavanja za sve igle:

Terapija koju primjenjuje-sustav.temelji-se na‘Joule-Thomsonovom efektu koji je karakteristiCan za komprimirane
plinove. Joule-Thomsonov efekt je promjena temperature komprimiranog plina dok teCe kroz uzak otvor i ekspandira
na nizi tlak. Odredeni plinovi, kao'Sto je-argon, smanjuju temperaturu uslijed Joule-Thomsonovog efekta, dok drugi
plinovi, kao Sto je helij, povecavaju temperaturu.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE upotrebljava plin argon visokog tlaka koji kruzi kroz igle za krioablaciju zatvorenog
vrha i uzrokuje zamrzavanjetkiva. Aktivno odmrzavanje tkiva postize se kruzenjem plina helija kroz igle ili, alternativno,
koriStenjem grijaceg elementa-unutar igle-za krioablaciju koji se-moze napajati da izazove odmrzavanje (funkcija
i-Thaw). Sustav za krioablaciju Visual-ICE takoder upravlja grija¢im elementom unutar igala za krioablaciju CX kako bi
se omogudilo aktivno odmrzavanje bez helija (funkcija i-Thaw ili FastThaw) i pracenje ablacije (funkcija kauterizacije).

Ablacija tkiva postize se ponavljanjem ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja, pri ¢emu i zamrzavanje i odmrzavanje
doprinose smrti stanica tkiva. Opcenito, visestruki ciklusi-zamrzavanjai-odmrzavanja upotrebljavaju se za postizanje
potpunog unistenja ciljnog tkiva.

Kada se viSe igala za krioablaciju-postavlja u ciljano tkivoili nalazi blizu njega te se aktivira smrzavanje, oko distalnog
kraja osovina igala nastaje ledena kuglica. Ledenekuglice tijekom odredenog vremena u potpunosti zahvate i uniste
cilino tkivo. Znacajna prednost krioablacije’je utome Sto postupci snimanja, kao.5to su ultrazvuk i CT, mogu prikazati
lokaciju i veli¢inu ledene kuglice. Ta se prednost krioablacije upotrebljava za pravilnu primjenu terapije. Tijekom
upotrebe postupak je potrebno pratiti slikovnim navodenjem kakobi se osigurala prikladna pokrivenost tkiva te kako
bi se izbjeglo oStecenje susjednih struktura.

Osim slikovnog navodenja, Boston Scientific je ugradio temperaturne senzore kao pomocu pracenju temperature tkiva
blizu cilinog mjesta i susjednih kriticnih struktura. Ti senzori za temperaturu-mogu-pruziti kvantitativne podatke kao
dodatak kvalitativnim informacijama koje pruza slikovni model.. Zaslon prikaza. temperature vrha igle za igle tipa (X
vizualno je sredstvo za pracenje radnih znacajkiigle.

Materijali

Specificne informacije o materijalima potrazite u uputamaza upotrebu-igle za krioablaciju i dodatnog proizvoda
drusStva Boston Scientific.

Nepirogeno

Specificne informacije o pirogeni¢nosti potrazite u uputama‘za upotrebu-igle za krioablaciju i dodatnog proizvoda
druStva Boston Scientific.

Informacije za korisnika

Sustavom za krioablaciju Visual-ICE smiju rukovati zdravstveni djelatnici koji temeljito razumiju tehnicka nacela,
klinicke primjene i rizike povezane s postupcima krioablacije. Neobavezna obuka dostupna je od predstavnika tvrtke
Boston Scientific.
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NAMJENA

Sustavzakrioablaciju Visual-ICE namijenjen je zakrioablacijsko unistenje tkiva tijekom minimalnoinvazivnih postupaka;
za obavljanje tih postupaka potrebni su razni dodatni proizvodi tvrtke Boston Scientific. Sustav za krioablaciju Visual-
ICE namijenjen je za upotrebu kao kriokirurski alat u podrucju opcih kirurSkih zahvata, dermatologije, neurologije
(ukljuCujudi krioanalgeziju), torakalne kirurgije (osim sréanog tkiva), ginekologije, onkologije i urologije. Ovaj je
sustav osmisljen za unistenje tkiva (ukljuCujudi tkivo prostate i bubrezno tkivo, metastaze jetre, tumore i kozne lezije)
primjenom ekstremno hladne temperature.

Grupe pacijenata
Predvidena populacija ukljucuje pacijente predvidene za krioablacijsko unistenje tkiva tijekom kirurskih zahvata.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sustav za krioablaciju Visual-ICE upotrebljava se kao kriokirurski alat u podrucju op¢ih kirurskih zahvata, dermatologije,
neurologije (ukljucujudi krioanalgeziju), torakalne kirurgije (osim sr¢anog tkiva), ginekologije, onkologije i urologije.
Ovaj je sustav osmisljen za unistenje tkiva (ukljucujudi tkivo prostate i bubrezno tkivo, metastaze jetre, tumore i kozne
lezije) primjenom ekstremno hladnetemperature.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE ima sljedece specificne indikacije:

e urologija—ablacija tkiva prostate u slucajuraka prostate

e onkologija =ablacija kancerogenogq ilimalignog tkiva i benignih tumora te palijativne intervencije

e dermatologija- ablacija ilizamrzavanje raka na-kozi i drugih-koznih poremecaja

o ginekologija - ablacija‘maligne neoplazije ili benigne displazije zenskih genitalija

e opcakirurgija - palijacijatumora, rekurentne kancerogene lezije i ablacija fibroadenoma dojke

e torakalna kirurgija —(0sim sr¢anog-tkiva):

Izjava o klinickoj koristi

Sustav za krioablaciju Visual-ICE, kada se koristi s razlicitim dodatnim proizvodima tvrtke Boston Scientific, namijenjen

je za unistenje tkiva (ukljucujucitkivo prostate i bubrezno tkivo, metastaze jetre, tumore i kozne lezije) primjenom
ekstremno hladne temperature tijekom minimalno‘invazivnih postupaka.

Klinicka korist mjeri se ukupnim klinickim rezultatima s prihvatljivom sigurnoscu specificnom za ciljnu anatomiju i
indikaciju.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate kontraindikacije specifi¢he za upotrebu sustava za krioablaciju Visual-ICE.

UPOZORENJA

Opcenito

e Sustavom za krioablaciju Visual-ICE smiju rukovati zdravstveni djelatnici koji temeljitorazumiju tehnicka nacela,
klinicke primjene i rizike povezane s postupcima krioablacije:

 Specifina upozorenja za ove proizvode potrazite't uputama za-upotrebu igle za krioablaciju i dodatnog
proizvoda drustva Boston Scientific.

e Proizvod nemojte upotrebljavati ni u koju drugu svrhuosim za navedenu namjenu-i indikacije za upotrebu.

¢ Nemoijte ni na koji nacin modificirati sustav za krioablacijuVisual-ICE. Samo ovlasteno osoblje tvrtke Boston
Scientific ili ovlasteno osoblje koje je obucila tvrtka Boston Scientific smije servisirati sustav za krioablaciju
Visual-ICE.

e Sustav za krioablaciju Visual-ICE potrebno je periodi¢no provjeravati i servisirati u skladu sa specifikacijama
sustava. Servis moraju provoditi ovlasteni servisni inzenjeri. Detaljne informacije potrazite u odjeljku Ugradnja,
kalibriranje i servisiranje.
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Nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE ako je ocito da je oStecen i ako su vidljive unutarnje
komponente ili ostri rubovi.

Nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE blizu opreme za snimanje magnetskom rezonancijom (MR).
Sustav za krioablaciju Visual-ICE ne smije se upotrebljavati blizu druge opreme ili na njoj.

Zakljucajte kotace na sustavu za krioablaciju Visual-ICE prije upotrebe sustava da biste izbjegli nenamjerne
kretnje tijekom postupka.

Da biste izbjegli rizik od strujnog udara, oprema se smije prikljuciti samo u bolnicku uti¢nicu s uzemljenjem.
Nemojte zapocinjati postupak krioablacije prije nego Sto provjerite jesu li sustav za krioablaciju Visual-ICE i sva
pomocna oprema u potpunosti funkcionalni.

Upotreba kabela koji nisu propisani, uz iznimku onih koje prodaje tvrtka Boston Scientific kao rezervne dijelove
za unutarnje komponente, moze dovesti do povecanja emisija ili smanjenja otpornosti sustava za krioablaciju
Visual-ICE.

Sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE upotrebljavajte samo igle koje nisu za snimanje MR-om.

Boston Scientific preporucuje koristenje MTS-a tvrtke Boston Scientific za pracenje temperature zamrzavanja/
odmrzavanja za predvideni protokol lijeenja te za pracenje temperatura u okolnim organima i strukturama.

Ne upotrebljavajte iglu ako se savije ili osteti dok je pokusSavate otpakirati ili koristiti. Nikada nemojte
upotrebljavati neispravnu iglu-za postupak krioablacije. Neispravna igla za krioablaciju koja propusta plin moze
uzrokovati-plinsku-emboliju-u pacijenta.

Nemojte pretjerano savijati, prignjecivati, rezati ili povlaciti cijevi-igle. Ostecenje drske ili cijevi igle moze je udiniti
neupotrebljivom.

Uvijek imajte dovoljno plinaargona za provodenje-planiranog postupka krioablacije: broj i vrsta igala, veli¢ina
spremnikaplina, tlak i brzina protoka plina utjecu na potreban volumen plina (propise o Cistoci plina potraZite u odjeljku
SPECIFIKACIJE SUSTAVA). Za svaki terapijski postupak mora biti:dostupan najmanje jedan punirezervni spremnik.
Stlaceni plin moze biti-opasanako se njime nepravilno rukuje. Obvezno se pridrZzavajte sigurnosnih pravila koja
se odnose na plinske sustave pod tlakom, spremnike i njihove dijelove,

Pobrinite se da spremnici za plin budu pricvrS¢eni za zid ili odobrena kolica kaka bi'se sprijeilo nenamjerno
prevrtanje spremnika.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE nemojte spajati na dovod plina veci od 6 000 psi{414 bar, 41,4 MPa) kako biste
izbjegli oStecenje unutarnjih komponenti sustava.

Sustavom za krioablaciju Visual=ICE ne‘smije se rukovati u prisutnosti zapaljivin para, npr. zapaljivih anestetika ili
hlapivih tvari.

Nemojte prelaziti sustavom za krioablaciju Visual-ICE prekovoda za dovod plina; takvaaktivnost moze ostetiti
vod.

Postupak
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Prije pokretanja postupka krioablacije, podesite sustav za krioablaciju Visual-ICE (pogledajte odjeljak Podesavanje
sustava) i zatim provedite testove cjelovitosti i funkcionalnosti igle. Testovi se moraju-uspjesno obaviti kako bi
se moglo zapoceti s postupkom.

Nemojte koristiti iglu ako nema stvaranja leda tijekom faze zamrzavanja. Uzmite novu iglu i ponovite postupak
testiranja.

Nemojte upotrebljavati iglu ako se vidi da mjehurici izlaze iz igle tijekom testa cjelovitosti i funkcionalnosti igle.
Osigurajte odgovarajuce mjere za zastitu organa i struktura pored ciljanog tkiva.

Provjerite rade li uredaji MTS ispravno prije umetanja u pacijenta tako Sto cete provjeriti oCitavaju li razumnu
sobnu temperaturu.
Sve vrijeme treba odrzavati sterilno polje i sterilnost igala za krioablaciju. Nemojte kontaminirati distalni kraj
sterilne igle za krioablaciju.
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Izbjegavajte kontakt s distalnim dijelom igle za krioablaciju kako biste odrzali sterilnost tijekom testiranja.

Neprekidno pratite umetanje igle, postavljanje igle te stvaranje i uklanjanje kuglica leda s pomocu slikovnog
navodenja (poput izravne vizualizacije, ultrazvuka ili racunalne tomografije (CT)) kako bi se osigurala prikladna
pokrivenost tkiva i izbjeglo ostecenje susjednih struktura.

Prijenosna komunikacijska RF oprema (ukljuujuci perifernu opremu kao $to su kabeli antena i vanjske antene) ne smije se
upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inch) od bilo kojeg dijela sustava za krioablaciju Visual-ICE, ukljucujuci
kabele koji se smiju upotrebljavati sa sustavom. U protivnom moze doci do smanjenja ucinkovitosti ove opreme.

Prije otvaranja spremnika plina provjerite je li visokotla¢ni vod za dovod plina dobro prikljucen.

Sigurnosni kabel na kraju voda za dovod plina pricvrstite na sustav prije prikljucivanja voda za dovod plina
argona u prikljucak za argon. Sigurnosni kabel pruza dodatnu zastitu ako se vod za dovod plina slucajno odvoji
od sustava. Nemojte upotrebljavati vod za dovod plina bez sigurnosnog kabela. Time bi se mogla ugroziti
sigurnost osoblja u prostoriji. Dodatne upute potrazite od centra za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.
Prije zapocinjanja postupka krioablacije svakase igla mora blokirati u kanalu za iglu kako bi se sprijeCio rizik od
snaznog izbacivanjaiigala koje su'pod tlakom plina.

Ako su igle vec¢ prikljucene, nemojte deblokirati kanale niti odvajati igle od ploce za prikljucivanje igle dok se sve
radnje u kanalu ne zavrse.

Radnje zamrzavanja i odmrzavanja aktivirajte iskljucivo kada je igla postavljena u ciljno tkivo.

Drske igle i vod:za plin-mogu se zamrznuti tijekom faze zamrzavanja. Izbjegavajte dugotrajni kontakt sa
zamrznutim dijelovima drSke igle kako biste izbjegli nenamjerno toplinsko ostecenje tkiva pacijenta ili lijecnika.
Cijevi igle mogu postati izuzetno hladne prilikom provodenja ciklusa zamrzavanja tijekom postupka krioablacije.
Vazno je da pacijentova-kozZa hude zasticena.od izravnog kontakta s cijevima igle kako bi se izbjegla moguc¢nost
toplinskih ozljeda pacijenta: Pobrinite se:da po potrebi postavite odgovarajucu izolacijsku pregradu (kao Sto je
rucnik) ili-primijenite neke druge metode kako biste sprijecili da cijevi igle dodiruju koZu pacijenta.

Drska igle moze se zagrijati tijekom aktivnog odmrzavanja. Obratite pozornost na polozaj drske igle. Dugotrajni
kontakt s toplim dijelovima drSke igle'mogao bi uzrokovati nenamjerno toplinsko ostecenje / opekline na tkivu
pacijenta ili lijecnika.

Aktivno odmrzavanje proizvodi toplinu uz distalnu osovinu igle: Budite pazljivi kako biste izbjegli toplinske
ozljede/opekline tkiva koje nije ciljno.

Pobrinite se da odmrzavanje ili hladenje bude izvedeno u dovoljnoj mijeri prije nego sto pokusate ukloniti igle iz
pacijenta.

Prije vadenja igle prestanite sa.svim radnjama koje ukljucuju igle kako biste smanjili rizik od toplinske ozljede
i/ili ozljede tkiva.

Dok provodite funkciju FastThaw ili funkciju kauterizacije za pracenje ablacije; pazite na indikator aktivne zone
kad izvlacite iglu kako biste sprijeCili nenamjerno-ostecenje tkiva vrucom.iglom.

Nemojte dirati sustav za krioablaciju Visual-ICE dok-dirate pacijenta da biste izbjeglirizik od strujnog udara
pacijenta ako slucajno dode do elektrinog kvara.

Nemojte dirati zaslon ako se monitor s dodirnimzaslonom iskljuci duze od pet (5) sekundi tijekom postupka.
Odmabh iskljucite napajanje sustava i zavrSite postupak da-biste izbjegli.nenamjernu-aktivaciju igala.

Prije odzracivanja sustava za krioablaciju Visual-ICE upozorite osoblje koje provodi postupak kako ih ne biste preplasili.
Ako je tesko otpustiti manometar koji je prikljucen na spremnik:ili se visokotla¢ni vod za dovod plina ne moze
odvojiti od ulaznih prikljucaka, nemojte primjenjivati prekomjernu silu za otpustanje voda za dovod plina ili za
otpustanje manometra. Vod za plin jo$ uvijek moZe biti pod tlakom.

Nemojte povlaciti kabel za napajanje. Da biste iskopcali uredaj iz zidne uticnice, pridrzite utikac, a ne za kabel za
napajanje.

Zbrinite uredaj i dodatnu opremu u skladu s uputama iz odjeljka Odlaganje.
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MJERE OPREZA
Opcenito

Prije upotrebe pazljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje bilo kojeg upozorenja ili mjere opreza moze dovesti do
komplikacija.

Nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE ako na povrsinama sustava ima vlage ili kondenzacije.
Pricekajte 12 sati kako bi se sustav potpuno osusio prije nego Sto ga pokrenete. Pokretanje sustava dok je prisutna
vlaga ili kondenzacija moze dovesti do trajnog oStecenja elektri¢nih ploca, zbog ¢ega sustav moze postati
neupotrebljiv.

Poduzmite mjere opreza da biste izbjegli potencijalno elektrostaticko praznjenje. Ako nakon dodira monitora dode
do elektrostatickog praznjenja, zaslon moze zatreperiti, a rezultati mjerenja temperature MTS-a mogu biti netocni na
nekoliko sekundi. Sustav ce ostati funkcionalan i monitor ce se trenutno osvjeZiti.

Budite paZljivi kako biste izbjegli dogadaje elektrostaticnog praznjenja (ESD) tijekom uklanjanja pokrova iz sustava za
krioablaciju Visual-ICE. Boston Scientific preporucuje da rukovatelj dodirne jedan ili vise metalnih dijelova na straznjoj
strani sustava prije dodirivanja-bilo ¢ega na plodi za prikljiucivanje igle.

Boston Scientific nema dostupne podatke 0 kombiniranoj upotrebi krioablacije s drugim terapijama.

Upotrebljavajte samo isporuceni USB izbrisivi memorijski pogon tvrtke Boston Scientific za izvoz izvjeSca ili azuriranje
softvera. Drugi podacdi ili softveri mogu-oStetiti sustav za krioablaciju Visual-ICE.

Nemojte prikljucivati nikakvu-drugu USB opremu wUSB prikljucak sustava za krioablaciju Visual-ICE.

Nemojte upotrebljavati‘produzni USB kabel za prikljucivanje USB izbrisivog memorijskog pogona u USB prikljucak.
Prikljucite USB izbrisivi memorijski pogon izravno u USB prikljucak koji se nalazi na sustavu za krioablaciju Visual-ICE.
Upotreba produznog USB kabela moze dovesti do toga da elektromagnetske emisije premase requlatorne granice.
Odaberitejedinstveni ID pacijenta koji-ne otkriva identitet pacijenta-drugim korisnicima sustava.

Rukovanje

Black (K) AE <5.0

PaZljivo rukujte sustavom za krioablaciju Visual-1CE. Grubo rukovanje.moZe oStetiti sustav, zbog ¢ega moze
postati neupotrebljiv. Sustav nikada ne-smije biti nagnut.

Sustav za krioablacijuVisual-ICE premjestajte povlacenjem sustava s pomocu straznje rucke.

Nemojte stavljati hranu, pice ilidruge predmete na gornji-dio sistema. U suprotnom moze do¢i do oStecenja
sustava.

Ne Cuvajte tekucine u pretincu za pohranu: Pretinac za pohranu nije vodonepropusan.

Nemojte stavljati teSke predmete na monitor kada je u donjem polozajuili u udubljenje za pohranu monitora
kada je u gornjem poloZaju. Ogranicenjetezine je 9 kg (20 Ib):.

Prije spustanja monitora pripazite da-u udubljenjuza pohranu nema nikakvih‘predmeta. Budite paZljivi prilikom
spustanja monitora u udubljenje za pohranu; nemojte primjenjivati prekomjernu silu kako biste-izbjegli
oStecenje monitora.

Pazite dok spustate ili okrecete monitor osjetljiv na dodir da-ne biste priklijestiliprste.

Podignite sustav za krioablaciju Visual-ICE kako biste presli svaki prag visi-od1 cm.Za podizanje sustava
potrebne su dvije osobe, po jedna na svakoj strani, koje ¢e sustav drZati za rucke.

Ocistite sustav za krioablaciju Visual-ICE tako da slijedite upute u odjeljku Rukovanje i skladistenje. Nemojte
upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje poput antisepticne otopine Betadine ili otopine.izbjeljivaca jer to moze
oStetiti zaslon osjetljiv na dodir.

Spremnik s argonom postavite dovoljno blizu sustava kako biste bili:sigurni da vod za dovod plina nije previse
rastegnut i da ne predstavlja opasnost od saplitanja.

Usmijerite visokotlaCne vodove za dovod plina prema podu i pricvrstite ih spojnicama koje se nalaze na straznjoj
strani sustava za krioablaciju Visual-ICE kako biste smanjili mogu¢nost saplitanja.



Postupak

Sustav za krioablaciju Visual-ICE treba postaviti u neposrednoj blizini radi dostupnosti prikljucivanja i upotrebe

igle.

UKLJUCITE sustav za krioablaciju Visual-ICE prije prikljucivanja spremnika za plin kako biste osigurali provodenje

odgovarajucih dijagnostickih testova.

Prije priklju¢ivanja voda za plin na sustav provjerite je li ru¢ni ventil za ventilaciju zatvoren, a zaustavni ventil za

argon u poloZaju ON (UKLJUCENO).

Ako sustav proizvodi kontinuirani SiStavi zvuk, provjerite je li ru¢ni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren. Ako

je ru¢ni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren, a $istavi zvuk se i dalje ¢uje, ISKLJUCITE sustav na upravljackom
gumbu za napajanje koji se nalazi-na prednjoj strani sustava (slika 1). Zatvorite dovode plina pomocu ventila na

spremniku. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Ako sustav za krioablaciju Visual-ICE ne budete koristili unutar ograni¢enja radnog tlaka navedenih na
korisnickom sucelju (tablica 7.), to bi moglo utjecati na stvaranje kuglice leda.

Tvrtka Boston Scientific preporucuje da‘se samo igle iste vrste postavljaju zajedno u isti kanal. Ne kombinirajte
igle s funkcijom'i-Thaw-s iglama koje nemaju-funkciju i-Thaw u istom kanalu. Osim toga, upotreba igala razlicitih

vrsta u istom kanalu moze utjecati na tocnost indikatora plina.
Tijekom upotrebe pazite da'drugi kirurskiinstrumenti ne ostete igle:

Nemojte dopustiti da-MTS dodirne-iglu za-krioablaciju tijekom upotrebe; mogu se prikazati netocni rezultati

mjerenja temperature.

Funkcija'kauterizacije ‘ne smije se pokretati ako je indikator aktivne zone vidljiv izvan pacijentove koze.

Ako se Cinida jeigla blokirana, pritisnite gumb za odmrzavanje najmanje jednu minutu kako biste odmrznuli

iglu i ocistili zacepljenje.

Kada tlak-'spremnika argona.padne ispod donje granice radnog tlaka, sustav prikazuje poruku upozorenja. Da

biste osigurali optimalnuucinkovitost, zamijenite spremnik argona-ako tlak padne ispod donje granice radnog

tlaka.

Smanjite tlak u sustavu-nakon dovrSetka postupka krioablacije (pogledajte odjeljak Iskljucivanje sustava).

Ako sustav za krioablaciju Visual-ICE otkrije da je prikljucen plin helij, sustav:se prema zadanim postavkama
postavlja na nacin odmrzavanja helijem, a funkcije'i-Thaw, FastThaw.i kauterizacije su onemogucene.

Stvaranje leda tijekom faza ispiranja i odmrzavanja ukazuje na to-daje plin argon povezan s ulazom helija.

Prije nastavka promijenite-spremnike i proyjerite je'li svaki vod za dovod plina priklju¢en na ispravan spremnik

(pogledajte odjeljak Postavljanje standardnog plinskog spremnika).
Svaki prekid programirane faze admah prekida tu fazu'i programirani-ciklus:
Aktivacija funkcije toplinske kauterizacije odmah prekida sve ostale operacije krioablacije za vrijeme trajanja

aktivnosti funkcije kauterizacije.

NUSPOJAVE

Moguce nuspojave povezane s uredajem i/ili postupkom krioablacije ukljucuju, izmedu ostalih, sljedece:

anginu

aritmiju

atelektazu

spazme mokra¢nog mjehura
krvarenje/hemoragiju

opekline/ozebline

cerebrovaskularni inzult (CVI)/mozdani udar

fenomen krioSoka (npr. zatajenje viSe organa, teska koagulopatija, diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK))
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smrt

distenziju

edem/oteklinu

ejakulatornu disfunkciju

emboliju (zracna, uredaja, tromboembolija)
erektilnu disfunkciju

vrudicu

fistulu

frakturu

gastrointestinalne simptome (npr. mucnina, povracanije, dijareja, konstipacija)
zacjeljivanje, naruseno

hematom

hematuriju

hemotoraks

disfunkciju/zatajenje jetre

herniju

hipertenziju

hipotenziju

hipotermiju

ileus

impotenciju

infekciju/apsces/sepsu

upalu

misi¢ni spazam

infarkt miokarda

nekrozu

potrebu za dodatnom intervencijomili operacijom
ozljedu Zivca

neuropatiju

blokadu

bol/nelagodu

perforaciju (ukljucujuci organ i susjedne strukture)
perikardijalni izljev

perirenalno nakupljanje tekucine



e pleuralniizljev

e pneumatozu (zrak ili plin u abnormalnoj kolicini i/ili mjestu u tijelu)
e pneumotoraks

¢ postablacijski sindrom (npr. vrucica, bol, mucnina, povracanje, malaksalost, mialgija)
e bubreznu insuficijenciju / zatajenje

e frakturu bubreznog parenhima ili kapsule

e respiratorni distres / insuficijenciju / zatajenje

e skrotalni edem

e stenozu/strikturu

e potkoZni emfizem

e trombozu/tromb

e ostecenje tkiva

e prolazni ishemijski napadaj (TIA)

e sijanje tumorskih stanica

e uretralno ljustenje

e ucestalost/urgentnost mokrenja

e urinarnu inkontinenciju

e - retenciju mokrace

e _ infekciju-urinarnog trakta

e vazovagalnu reakciju

o traumukrvne zile (npr. disekcija, ozljeda, perforacija, pseudoaneurizma, puknuce ili drugo)
e infekciju rane.

USKLADENOST SA STANDARDIMA

Specifikacije za elektri¢nu struju:

e Ulazni napon: 100 VAC do 240 VAC,jedna faza

e Ulazna frekvencija: 50 Hz- 60 Hz

e Snagau VA: 250 VA

e (Oznaka IP: P10

e Nazivna snaga osiguraca: T 3:15AL

e Elektricna zastita: klasa |, tip BF zastite od'strujnog udara

 Prikljucci ulaza/izlaza signala: jedan (1) Ethernet prikljucak (neaktivan), jedan-(1) USB 2.0 prikljucak
Elektromagnetska kompatibilnost i otpornost (EMCi EMI)

Za sustav za krioablaciju Visual-ICE potrebne su posebne mjere opreza u vezi s'elektromagnetskom kompatibilnos¢u
(EMC) te se mora postaviti i pustiti u rad u skladu's informacijama o EMC-u navedenima u nastavku.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE ispitan je u okruzenju opéracijske sale u'pogledu uskladenosti s elektromagnetskom
kompatibilnoS¢u (EMC) i elektromagnetskim smetnjama (EMI). Ispitivanjem je utvrdeno-da je sustav za krioablaciju
Visual-ICE u skladu s normama IEC 60601-1-2 i EN 55011.

Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema moze utjecati na sustav za krioablaciju Visual-ICE
te uzrokovati njegov nepravilan rad.
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Tablica 1. Duljine kabela

Kabel Duljina

Kabel za napajanje 4,6 m (15 ft)

Plinske cijevi (spojene s iglama) 2,5m (8 ft)

Vod za dovod plina (spojen na spremnik argona) Dostupne duljine: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

NAPOMENA: Vod za dovod plina dostupan je u viSe od jedne duljine zbog razlika u dimenzijama operacijskih sala.

UPOZORENJE: Upotreba kabela koji nisu-propisani, uz iznimku onih koje prodaje tvrtka Boston Scientific kao
rezervne dijelove za unutarnje komponente, moze dovesti do povecanja emisija ili smanjenja otpornosti sustava
za krioablaciju Visual-ICE.

UPOZORENJE: Sustav za krioablaciju Visual-ICE ne smije se upotrebljavati blizu druge opreme ili na njoj.

UPOZORENJE: Prijenosna komunikacijskaRF oprema (ukljucujuci perifernu opremu kao sto su kabeli antena i vanjske
antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in) od bilo kojeg dijela sustava za krioablaciju
Visual-ICE, ukljuCujuci kabele koji se smiju upotrebljavati sa sustavom.>U protivnom moze doc¢i do smanjenja
ucinkovitosti ove.opreme.

Tablica 2. Elektromagnetske emisije
Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Sustav za krioablaciju Visual-ICE namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju profesionalne
zdravstvene ustanove s razinama sukladnosti navedenima u.nastavku. Kupac ili korisnik sustava za krioablaciju
Visual-ICE mora osigurati-da se sustav upotrebljava'u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost’ | Upute za elektromagnetsko okruzenje

RF emisije CISPR 11 Grupa-1 Sustav za krioablaciju Visual-1CE koristi RF energiju
samo.za svoj unutarnjirad. Stoga ima vrlo niske RF
emisije i vjerojatno nece uzrokovati smetnje za okolnu
elektronicku-opremu:

RF emisije CISPR 11 Klasa'A
Harmonicke emisije, IEC 61000-3-2 Klasa A
Fluktuacije napona / emisije treperenja, |-Sukladno
I[EC 61000-3-3

NAPOMENA: Karakteristike emisija ove opreme Cine je prikladnom za upotrebu u industrijskim poedrucjima i
bolnicama (CISPR 11, klasa A). Ako se upotrebljava u stambenom okruzenju (za Sto je obi¢no potrebna-norma
CISPR 11 klasa B), ova oprema mozda nece pruZiti odgovarajucu zastitu za radiofrekvencijske komunikacijske
usluge. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti mjere za ublazavanje, kao Sto su premjestanje ili.okretanje opreme u
drugom smjeru.
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Tablica 3. Elektromagnetska otpornost

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav za krioablaciju Visual-ICE namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju profesionalne
zdravstvene ustanove s razinama sukladnosti otpornosti navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik sustava za
krioablaciju Visual-ICE mora osigurati da se sustav upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja IEC | Razina sukladnosti Upute za elektromagnetsko
otpornosti 60601 okruzenje

Elektrostatsko + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski ili
izbijanje (ESD) | +15kV zrak +15 kV zrak od keramickih plocica. Ako su podovi
I[EC61000-4-2 prekriveni sintetickim materijalom,

relativna vlaznost mora biti najmanje
30%.

Elektri¢ni brzi
tranzijent / rafal
I[EC 61000-4-4

+ 2 k\/'za vodove
napajanja

+1kV za ulazne/izlazne
vodove

+ 2 kV za vodove
napajanja

+1kV za ulazne/izlazne
vodove

Kvaliteta mreZznog napona mora biti
uobicajene kvalitete za komercijalno ili
bolnicko okruZenje.

Udar IEC 61000+
4-5

+(0,5kV.+1kV od voda
do voda

+0.5kV £1kV +2kV od
vodado uzemljenja

+0,5kV, +1kV od voda
do voda

+0.5kV £1kV, £2kV od
voda-do uzemljenja

Kvaliteta mreZnog napona mora biti
uobicajene kvalitete za komercijalno ili
bolnicko okruZenje.

Padovi napona,
kratki prekidi

0% U.; 0,5 ciklusa priQ°,
45°,90°,135°,180°, 225°;

0% U, 0,5 ciklusa pri 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,

Kvaliteta mreZznog napona mora biti
uobicajene kvalitete za komercijalno

i kolebanja 270° i 315°. 270°i 315°. ili bolnicko okruzenje. Ako je korisniku
naponau 0% U.; 1 ciklus 0%U.; 1 ciklus sustava za krioablaciju Visual-ICE
ulaznim 70% U.; 25 ciklusa/ 70% U.; 25 ciklusa/ potreban neprestani rad tijekom
vodovima za 30 ciklusa pri 0° i 30 ciklusa-pri 0% prekida napajanja, preporucuje se da
napajanje 50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz. se sustav za krioablaciju Visual-ICE
strujom 0% U,; 250 ciklusa/300 - | 0% U; 250 ciklusa/300 - - | prikljuci na neprekidni izvor napajanja
[EC 61000-4-11 ciklusa pri 50-Hz/60Hz. - f ciklusa pri 50 Hz/60 Hz. ~/|ili akumulator.

Magnetsko polje |30 A/m 30A/m Magnetska polja frekvencije snage
frekvencije snage maoraju biti na razinama

(50 Hz/60 Hz) karakteristicnima zauobicajene lokacije
I[EC 61000-4-8 u uobicajenom komercijalnom ili

bolni¢kom okruzenju.

NAPOMENA: U_je napon izmjeni¢nog napajanja prije primjene razine ispitivanja.
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Tablica 4. Elektromagnetska otpornost za sustave koji ne sluze za odrzavanje na zivotu

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav za krioablaciju Visual-ICE namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju profesionalne
zdravstvene ustanove s razinama sukladnosti otpornosti navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik sustava za
krioablaciju Visual-ICE mora osigurati da se sustav upotrebljava u takvom okruzenju.

RF elektroma-
gnetskog polja
I[EC61000-4-3
(prema

IEC 60601-1<2, 4.
izdanje)

prema JEC60601-1-2,
4.izdanje, tablica 9

prema|EC 60601-1-2,
4.izdanje, tablica 9

Ispitivanje Razinaispitivanja | Razina Upute za elektromagnetsko okruzenje

otpornosti IEC 60601 sukladnosti

Vodene RF 3Vrms, 6 Vrmsu ISM 3 Vrms, 6 Vrms u Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema

emisije pojasevima preko ISM‘pojasevima ne smije se koristiti na udaljenosti manjoj od bilo

I[EC61000-4-6 | 150 kHzdo 80 MHz | preko 150 kHzdo | kojeqg dijela sustava za krioablaciju Visual-ICE,
80% AM pri 1 kHz 80 MHz 80% AM pri | ukljucujuci kabele, od preporucene udaljenosti

1kHz izraCunate iz jednadzbe primjenjive za frekvenciju

Zratene RF 3V/m 3V/m odasiljaca.

emisije 80 MHz do 2,7 GHz_ | 80 MHz do 2,7 GHz - | Preporucena udaljenost:

IEC61000-4-3 | 80% AM na1kHz 80% AMna 1 kHz d = E] P

Blizina zratenog 4 9 V/m-28V/m 9V/m-28V/m 3

d = [3‘3—5} JF 80 MHz do 8200 MHz

7 —
= H P800 MHz do 2,5 GHz

pri Cemu P predstavlja maksimalnu izlaznu
nazivnu snagu odasiljaca u vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca, a d preporucenu
udaljenost u metrima (m).

Snage polja fiksnih. RF-odasiljaca, odredene
elektromagnetskim ispitivanjem lokacije?, moraju
biti manje odrazine sukladnosti svakog raspona
frekvencije®.

Do smetnji moZe doci u blizini opreme oznacene
sliede¢im simbolom:

()

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se veci frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: ove smjernice nisu primjenjive-u svim okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjeCu apsorpcija
i odbijanje od struktura, objekata i ljudi.

2Jacine polja s fiksnih odasiljaca, poput baznih stanica za radijske-(mobilne/bezi¢ne) telefone i mobilnih kopnenih‘radioaparata,
amaterskih radioprijemnika, AM i FM radioemitiranja i TV emitiranja, ne mogu se teoretski predvidjeti's tocnoscu. Za procjenu
elektromagnetskog okruZenja s obzirom na fiksne RF odasiljace potrebnoje u obzir uzeti elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako
izmjerena snaga polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava sustav za krioablaciju Visual-ICE premaSuje primjenjivu razinu RF sukladnosti,
sustav za krioablaciju Visual-ICE potrebno je promatrati kako bi se provjerilo radi liuredaj na uobicajeni nacin. Ako se uo¢i neuobicajen
rad, mozda e biti potrebne dodatne mjere poput preusmjeravanja ili premjeStanja-sustava za krioablaciju Visual-ICE.

® |zvan raspona frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jacine polja moraju biti manje‘od 3 V/m.
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Tablica 5. Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava za

krioablaciju Visual-1CE

Visual-ICE

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava za krioablaciju

Sustav za krioablaciju Visual-ICE namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojemu su
zraene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik sustava za krioablaciju Visual-ICE moze pomoci u sprjecavanju
elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske
opreme (odasiljaca) i sustava za krioablaciju Visual-ICE kao Sto je preporuceno u nastavku, prema maksimalnoj
izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna Udaljenosti prema frekvenciji odasilja¢a u metrima (m)
nazivna snaga odasiljaca | 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
u vatima (W) , .
3,5} — 3,51 — 71 ~

d = T} VP d = T} VP d = [E} vP
0,01 0,117 onz7 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

Za odasiljace s maksimalnom'izlaznom snagom koja-nije prethodno navedena, preporucena udaljenost d u metrima (m) moze se
procijeniti s pomocu jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca.

NAPOMENA 1:pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za veci frekvencijskiraspon.

NAPOMENA 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim.okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu.apsorpcija i odbijanje od

struktura, objekata i ljudi.

NACIN ISPORUKE
Pojedinosti o uredaju

Sustav za krioablaciju Visual-ICE isporucuje se nesterilan i namijenjen je za viSekratnu upotrebu. Dodatna oprema
tvrtke Boston Scientific koja je potrebna za provodenje postupka krioablacijerisporucuje sezasebno.

Nemojte ga upotrebljavati ako je prije upotrebe pakiranje.osteceno ili nenamjerno otvoreno.
Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.

Rukovanje i skladistenje

Radni uvjeti

e Temperatura: 0d 10 °Cdo 40 °C

e Relativna vlaznost: od 30% do 75%

Uvjeti za pohranu

e Temperatura: od -15 °Cdo 50 °C

e Relativna vlaznost: od 10% do 90%

Uvjeti za transport

Pri transportu sustava za krioablaciju Visual-ICE upotrebljavajte originalni. spremnik za transport da biste izbjegli
oStecenje tijekom transporta. Ako originalni spremnik nije dostupan, korisnik preuzima odgovornost za osiguranje
ispravnih uvjeta za transport ili se mora obratiti centru za tehnicku pomo¢ drustva Boston Scientific da bi dobio
ispravan spremnik za transport.

21

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A

OPREZ: nemojte stavljati hranu, pice ili druge predmete na gornji dio sistema. U suprotnom moze do¢i do oStecenja
sustava.

UPUTE ZA UPOTREBU

UPOZORENJE: sustavom za krioablaciju Visual-ICE smiju rukovati zdravstveni djelatnici koji temeljito razumiju
tehnicka nacela, klinicke primjene i rizike povezane s postupcima krioablacije. Neobavezna obuka dostupna je od
predstavnika tvrtke Boston Scientific.

OPREZ: prije upotrebe pazljivo procitajte-sve upute. Nepridrzavanje bilo kojeg upozorenja ili mjere opreza moze
dovesti do komplikacija.

Dodatni potrebni predmeti
Dodatni proizvodi koji se upotrebljavaju za provodenje postupaka krioablacije

NAPOMENA: pogledajte upute za upotrebu specifitne za proizvod.

Sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE moraju se upotrebljavati sljedece'igle:

¢ lgle za krioablaciju tvrtke Boston Scientific: igle za krioablaciju posebno su dizajnirane za upotrebu sa
sustavima za krioablaciju tvrtke Boston Scientific i-dostupne su u rasponu konfiguracija koje proizvode razlicite
veli¢ine i oblike ledenihkuglica, sto lije¢niku omogucuje da odabere igle koje odgovaraju Zeljenoj zoni ablacije.
Igle za krioablaciju isporucuju se sterilne.

UPOZORENJE: sa sustavom koristite samo igle koje-nisu za'MR.

Opcionalni dodatni pribor:

» |dentifikacijske (ID) naljepnice za kanaligle za krioablaciju: ID naljepnice za kanal'igle za krioablaciju
pricvrs¢ene su na cijevi igle kako bi se-olaksala identifikacija igala tijekom'postupka krioablacije. Kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific kako biste narucili D naljepnice za kanal igle za krioablaciju.

e Uredaj MTS tvrtke Boston Scientific: MTS sadrZi Cetiri senzora duZ distalne osovine igle kako bi se pratila
temperatura u blizini ciljnog mjesta i susjednih kriti¢nih struktura.

e Komplet za uretralno zagrijavanje tvrtke Boston Scientific: komplet za uretralno zagrijavanje.vod je u kojem
kruzi topla fizioloska otopina kroz uretru tijekom postupka krioablacije prostate.

Sljededi dijelovi koji se upotrebljavaju sa sustavom-za krioablaciju Visual-ICE. mogu se ponovno upotrijebiti i trebaju
se odistiti i/ili sterilizirati u skladu s Uputama za upotrebu koje prate svaki proizvod:

 Stalak za infuziju i nosac za upotrebu sa sustavom za zagrijavanje tekucine i pumpe

Za provodenje postupka krioablacije potrebni su sljedeci proizvodi, a nisu-dostupni od tvrtke Boston Scientific.
e Spremnik/spremnici plina argona

e Spremnik/spremnici plina helija ako se helij koristi za odmrzavanje

NAPOMENA: plin argon mora udovoljavati propisima o Cistoc¢i navedenima u-odjeljku SPECIFIKACIJE SUSTAVA.

o Sustav za zagrijavanje tekucine i pumpe pri upotrebi kompleta za uretralno zagrijavanje tvrtke Boston Scientific

Boston Scientific preporucuje upotrebu sterilne plahte (osigurava kupac) za pokrivanje dodirnog zaslona ako ce
sustavom rukovati clanovi sterilnog tima.
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Ugradnija, kalibriranje i servisiranje

Samo je obucenim i ovlaStenim servisnim inZenjerima ili osoblju tvrtke Boston Scientific dopusteno obavljati servis
i preventivno odrzavanje sustava. Preventivno odrZavanje sustava za krioablaciju Visual-ICE obavezno je svake dvije
godine. Zakazano preventivno odrZavanje mora se provesti kako bi se odrZao rad i sigurnost sustava.

UPOZORENJE: nemojte ni na koji na¢in modificirati sustav za krioablaciju Visual-ICE. Samo ovlasteno osoblje tvrtke
Boston Scientific ili ovlasteno osoblje koje je obucila tvrtka Boston Scientific smije servisirati sustav za krioablaciju
Visual-ICE. Ako je servis neophodan, kontaktirajte centar za tehni¢ku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Na zaslonu sustava za krioablaciju Visual-ICE prikazat ¢e se podsjetnik otprilike mjesec dana prije potrebnog
preventivnog odrZavanja. Kad se prikaze podsjetnik, a preventivno odrZavanje jos nije zakazano, kontaktirajte centar
za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da-biste zakazali servis.

PRIPREMA

Rad sustava
Tablica 6 prikazuje redoslijed i korake postavljanja sustava za krioablaciju Visual-ICE i postupak lijecenja. Svaki korak
detaljno je opisan u ovom-poglaviju.

Tablica 6. Tijek postupka krioablacije

1 <|'Podesavanje sustava » Provjerite dostupnost plina, igala i dodatne opreme

» Postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE i zakljucajte ko¢nicu

e Provjerite je li rucni ventil za ventilaciju zatvoren i je li zaustavni ventil
argona UKLJUCEN

o UKLJUCITE sustav za krioablaciju Visual-ICE

* Prijavite se

2 | Prikljucivanje spremnika s | # Prikljucite plin helij, ako ga trebate

plinom e Prikljucite plin argon

» Pobrinite se da-su sigurnosni kabeli prikljuceni

¢ OTVORITE ventil za'helij, a zatim argon

3 [Testiranje igle i MTS-a «-Unesite informacije o lijecenju pacijenta. u.gumbu Registration (Registracija)

* Pripremite sterilne‘igle za testiranje

 PoveZite igle'na sustav za krioablaciju Visual-ICE i zakljucajte kanale

» Provedite testiranje cjelovitostii funkcionalnosti igle

o Testirajte MTS uredaje, ako je primjenjivo

4 | Provodenje postupka e Umetnite igle u ciljnotkivo

krioablacije » Primijenite terapiju krioablacijom, a zatim izvadite igle

* Pregledajte i spremite izvjeSca ako zelite

e Otpustite tlak iz sustavai iskljucite ga

Priprema za upotrebu

Prije upotrebe sustava za krioablaciju Visual-ICE pregledajte kuciste, kabel za napajanje, kocnice, sigurnosne kabele,
vodove za dovod plina, prikljucke za plin i dodirni zaslon monitora kako biste bili sigurni da nisu oSteceni. Ako je bilo
koja od komponenti ostecena, kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tyrtke Boston Scientific.

OPREZ: nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE ako na povrSinama sustava ima vlage ili
kondenzacije. Pricekajte 12 sati kako bi se sustav potpuno osusio prije nego Sto ga pokrenete. Pokretanje sustava
dok je prisutna vlaga ili kondenzacija moze dovesti do trajnog oStecenja elektri¢nih ploca, zbog ¢ega sustav moze
postati neupotrebljiv.
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Prije poletka postupka krioablacije postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE, poveZite spremnike s plinom i
provedite testove funkcionalnosti svake igle za krioablaciju i toplinskog senzora (pogledajte odjeljak Testiranje
prije postupka).

Podesavanje sustava

1. Postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE uz stol za pacijenta. Pobrinite se da je plinska cijev igle dovoljno duga
za dostizanje pacijenta. Provjerite jesu li prekidac napajanja i upravljacki gumb za napajanje (slika 1i slika 2) lako
dostupni.

NAPOMENA: oslobodite prostor za odgovarajucu ventilaciju i slobodan protok zraka. Kako biste zajamcili pravilnu
ventilaciju, uvijek odrZavajte razmak od najmanje 0,5 m (20 in) izmedu bo¢nih strana konzole i zidova ili drugih
prepreka protoku zraka.

2. Zakljucajte dva prednja kota¢a pomocu papucice kocnice na sustavu za krioablaciju Visual-ICE. Ako je potrebno,
zakljucajte dva straznja kotaca koriste¢i pojedinacne kocnice na svakom kotacu.

3. Ukopcajte kabel za napajanje u bolnicku uti¢nicu-{elektricnu uticnicu) s uzemljenjem. Boston Scientific
preporucuje upotrebu stabilne uticnice koja-ne uzrokuje prekide.

NAPOMENA: ako je napajanje-sustava-za krioablaciju-Visual-ICE nestabilno'ili slabo, oCitanja temperature MTS-a
mogu. biti netocna.

UPOZORENJE: da biste izbjegli rizik od strujnog udara, ova oprema smije se prikljucivati samo u bolnicku
uticnicu s.uzemljenjem.

UPOZORENJE: nemojte dirati kuciSte sustava za krioablaciju Visual-ICE dok dirate pacijenta da biste izbjegli
moguci rizik od strujnog udara‘pacijenta ako slucajno dode do elektricnog kvara.

OPCIONALNO: prilikom provodenja postupka, krioablacije. prostate, postavite sustav za zagrijavanje uretre tako da

slijedite upute navedene u'Uputama za upotrebu kompleta za-uretralno zagrijavanje.

4. Provjerite je li prekida¢ napajanja koji senalazi na straznjoj strani sustava u-polozaju ON (UKLJUCENO) (slika 2).
Ovaj prekidac napajanja treba uvijek ostati- UKLJUCEN. Sustav za krioablaciju Visual-ICE nece se ukljuciti ako je
ovaj prekidac napajanja u polozaju OFF-(ISKLJUCENO).

5. Potvrdite da je zaustavni ventil za.argon na sustavu za krioablaciju Visual-ICE u polozaju Argon ON (Argon
UKLJUCEN). Ako je potrebno, okrenite ga u poloZaj Argon ON (Argon UKLJUCEN).

6. Provjerite je li ru¢ni ventil za ventilacijupotpuno zatvoren (slika 2). Ako je potrebno, okrenite gumb u smjeru
kazaljke na satu dok se potpuno ne zatvori.

7. Podignite monitor u USPRAVAN polozaj i podesite ga-na kut ugodan za gledanje.

OPREZ: budite oprezni dok okrecete dodirni zaslon da ne biste priklijestili prste.

8. UKLJUCITE sustav pomocu upravljatkog gumba za napajanje koji'se nalazi u blizini ploce za prikljucivanje igle
(slika 4). Tijekom pokretanja sustav provodi nekoliko dijagnostickih testova da bi potvrdio da hardver i softver
rade ispravno. Sustav moze proizvesti niz zvukova klikanja kada sustav-izvodi samodijagnosticke testove. Taj
postupak pokretanja dovrsava se za priblizno 45 sekundi.

NAPOMENA: ako se sustav nepravilno iskljucio nakon prethodnog postupka, postupak pokretanja mogao bi
potrajati do dvije minute.
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NAPOMENA: vazno je da ukljucite sustav prije prikljuivanja plina u sustav. Ako sustav ne ukljucite prije
prikljucivanja plina, softver nece izvoditi dijagnosticke testove.

Provjera dijagnostickih testova:

e Na sustavu je pokrenuta ispravna verzija firmvera

e Kriticne komponente sustava, ukljucujuci elektromagnetske ventile, internu opskrbu energijom, ventilatore za
hladenje, pretvarace tlaka i strujne krugove za mjerenje temperature.

Ako sustav detektira kvar pojedinacnog kanala, kanal se onemogucuje, a prozor za prikaz vrste igle, obrubljen crvenom

bojom, primjecuje da je kanal neispravan: Poruka koja ukazuje na kvar prikazuje se u gornjem desnom kutu alatne

trake navigacije (pogledajte zaslon 1).

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.

Scale Scroll =
0——5—10—15

4 . . .
(" Defective Channel il

&

= — — —7:-_— N - i I "f" 1

C ——

1 =

Zaslon 1. Onemoguceni kanal

Na sustavu se prikazuje poruka s pogreskom kojasprjecava upotrebu sustava i-upucuje vas da kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific (provjerite u odjeljku Prikazane poruke).

Ako softver sustava za krioablaciju-Visual-ICE otkrije plin pod-tlakom u sustavu, @ vod.za dovod plina nije spojen,
pojavljuje se poruka u kojoj se trazi da‘ispustite pliniz sustava.

Zaslon 2. Poruka Vent (Odzracivanje) plina
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Nakon $to se proces pokretanja zavrsi, pnkazu;e se zaslon Logm (Pruava)

Zaslor’l\? Zagl%n Ibc@l @dﬁva){\ O(\ N V\
9. Unesﬂ?sv@j% do&bﬁheg{/@ne ;\@n@ﬁloz«@ﬁu @91\0cu wrtuaﬂh@ tlgkovnlce na zaslonu Qf\

NAPOMENA: meQQp}g@@ inka wﬁ% ygﬂﬁw %a %n “Brojevi se pri JU kadajetlpkovnlca
namjestena na velika slov gt\e%rormﬁ%m@@hcm%s @@?ﬂlsw‘e t|p1<u St&\@% rtu alnoitlpkovnlu

NAPOMENA: ako konsnmkg@)cel;g&?ta\@gf% st@]x? ml@\h onﬁadaqe\%vre\n%ha q/eiz aktlvnostl softver
sustava za krioablaciju Visual B(?rakmé% da ovno %neigte quﬁku kako b |§L@o g@h)konsmcko sucelje
(pogledajte odjeljak Configure S@tﬁ\gg}(&&f &w(é’cuqapb} \ >

Qe A1

N\< (,) \} ‘5 $’b .\\l/ \}&\\\

Zaslon 4. Login (Prijava) nije tocna
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Dodatne opcije za prijavu:

Ako ste zaboravili lozinku, obratite se administratoru sustava i zatraZite prijavu administratora, idite na zaslon za
upravljanje korisnicima i promijenite lozinku.

U protivnom, pritisnite gumb Forgot Password (Zaboravljena lozinka) pri vrhu zaslona Login Screen (Zaslon za
prijavu) (zaslon 3). Poruka prikazuje upit koji ¢e se prenijeti u Technical Assistance Center (Centar za tehnicku pomoc)
tvrtke Boston Scientific (zaslon 5).

Reset Password Challenge |

\ oM
N

anéilozmke) <\)
n s pQ\ﬁm

Zaslon 5. Resé@asg%ﬁrg&h% g@e (Upi‘&a ggﬁb\@\ngbo%aﬁ]

Centar za tehnlck(tr\pgm\oc d@?fe oﬂdg&vqrj@‘i Je\%g%f‘ébndénue@&a zas
ponovno postaviti (zaslgc% i rq@c\l ‘CE&@\TOQwITI ogrﬁ L@a\zasj@@

c(wylrtualﬁe“tlpkovmce Lozinka e se

Password Reset

\ 7 IS i{\j
A\ \
Y \ \ /i/\ 7 \() @ A
Vo ‘ (3 N~/ i <> 3\ \\\\
A v
()() ) \\/\3 F},&% pr\\\‘
R \

(’0 - O \ \((}&\ [ \E\\O
O ‘ . ) A\~ f\\’ ‘ \\
\ (> \
Zaslon 6. Password Reset (Ponovno postavlja Je\[pz? e (> s\/\ &@

U hitnom slucaju pritisnite gumb Emergency Login ( ﬁmava)yﬁ\htn%(slu @Ve {mvrhwﬁslona (zaslon 3). Prikazuje

se poruka s upitom. Nazovite centar za tehnicku pomoc¢ tVFt eﬁ&ﬁo/&?ﬁe tificda k{rs\te dobili ispravan odgovor koji

trebate unijeti, a zatim pritisnite gumb Login (Prijava) (zaslapﬁ ). \\m\\ &)@ \@\O
O o\ )

\" 7
NAPOMENA: ovom radnjom necete ponovno postaviti svoju Iozﬁik’uf. \@C
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: Emergency Login |

Zaslon 7.Emergency Login (Prijava za hitne slucajeve)

Nakon uspjesne prijave prikazuje se zaslon Startup (Pokretanje) (zaslon 8).

[10:18 am
PRI PR VISUAL ICE™

Cryoablation System

Zaslon 8. Zaslon Startup (Pokretanje)

Prikljucivanje spremnika plina

UPOZORENJE: sustav za krioablaciju Visual-ICE nemojte povezivati na dovod plina veci od 6 000 psi (414 bar,
41,4 MPa) kako biste izbjegli oSteenje unutarnjih komponenti sustava.

UPOZORENIJE: pobrinite se da spremnici za plin budu pricvr$ceni za zid ili odobrena kolica kako bi se
sprijeCilo nenamjerno prevrtanje spremnika.

UPOZORENJE: uvijek imajte dovoljno plina argona za provodenje planiranog postupka krioablacije: broj i vrsta igala,
veli¢ina plinskog spremnika, tlak i brzina protoka plina utjecu na potreban volumen plina (propise o Cistoci plina
potraZite u odjeljku Vanjski dovod plina). Za svaki terapijski postupak mora biti dostupan najmanje jedan puni
rezervni spremnik.
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OPREZ: UKLJUCITE sustav za krioablaciju Visual-ICE prije priklju¢ivanja spremnika za plin kako biste omogudili
provodenje odgovarajucih dijagnostickih testova.

NAPOMENA: ako se upotrebljavaju igle za krioablaciju s funkcijom i-Thaw, potrebno je prikljuciti samo plin argon
Ako je prikljucen plin helij, funkcija i-Thaw je onemogucena i dostupno je samo odmrzavanje pomocu plina helija

1. Spremnik s plinom postavite dovoljno blizu sustava za krioablaciju Visual-ICE kako biste bili sigurni da vod za
dovod plina nije previse rastegnut i da ne predstavlja opasnost od saplitanja.

2. Nastraznjoj strani sustava za krioablaciju Visual-ICE provjerite je li ru¢ni ventil za ventilaciju u ZATVORENOM
polozaju.

3. Uklonite poklopce za vlagu s ulaza za heliji argon na sustavu za krioablaciju Visual-ICE.

4. Pri¢vrstite sigurnosni kabel na kraju voda za dovod plina u sustav.

UPOZORENJE: provjerite jeli sigurnosnikabel pravilno pricvrscen na sustav u slucaju da se vod za dovod
plina slucajno odvoji.

5. Povetite vod za dovod plina helijavisokog tlaka na ulaz helija na sustavu za krioablaciju Visual-ICE pomocu
prikljucka za brzo spajanje koji se nalazi na straznjoj strani sustava.

Slika 6. Prikljucci za plin sustava za krioablaciju Visual-ICE

1 Sigurnosni kabel 2 Prikljudci zabrzo spajanje 3" Poklopacza zastitu od vliage

Prodite vodom za dovod plina helija kroz spojnicu voda za dovod na sustavu.

7. Prikljucite visokotlacni vod za dovod plina helija na spremnik s helijem tako da pricurstite adapter
manometarskog sklopa na prikljuak spremnika (slika 7).

NAPOMENA: prikljucci spremnika za plin imaju lijevi navoj.
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Slika 7. Postavljanje spremnika za plin

1 Adapter sklopa mjeraca 2 Ventil spremnika

8. (PaZljivo okrenite ventil na spremniku plina helija u'smjeru suprotnom od kazaljke na satu za Cetvrtinu okreta.
Provjerite pokazuje li manometar odmah promjenu tlaka. Qkrenite ventil spremnika jos u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu (priblizno jedan puni-okret) kako biste u potpunosti otvorili spremnik plina tako da postoji
dovoljan protok plina.

9. Ponovite postupak opisan u koracima od 4. do:8. kako-biste povezali spremnik plina argona na sustav za
krioablaciju Visual-ICE s /pomocu voda za dovod-plina argona.

Ako manometar ne pokazuje tlak-argona: u sustavu, provjerite je li zaustavni ventil-za argon u poloZaju Argon ON
(Argon UKLJUCEN).

OPCIONALNO:

Adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2 povezuje dva'spremnika plina argona sa sustavom za krioablaciju

Visual-ICE radi podrske postupku krioablacije. Sklop Cetverosmjernog adaptera s manometrom za argon povezuje vod

za dovod plina, primarni spremnik-plina i pomocnivod za dovod plina:

Ako upotrebljavate opcionalni adapterza spajanje dvaju.spremnika EZ-Connect2, prikljucite vod za dovod plina sa

sklopom Cetverosmjernog adaptera s manometrom na primarni spremnik-argona tako da adapter manometarskog

sklopa pricvrstite na prikljucak spremnika.

e Prikljucite kraj voda za dovod plina na prikljuak za argon sustava za krioablaciju Visual-1CE s pomocu prikljucka za
brzo spajanje.

e Priklju¢ite pomoc¢ni vod za dovod plina na sklopu Cetverosmjernog adaptera s pomocu prikljucka za brzo
spajanje koji se nalazi na kraju pomoc¢nog voda za dovod plina.

e Prikljucite suprotni kraj pomocnog voda za dovod plina na drugi spremnikargona tako da priCvrstite kraj
pomocnog voda na prikljucak spremnika.

e Prvo otvorite ventil primarnog spremnika i koristite ovaj spremnik dok se ne potroSi. Nemojte otvarati ventil na
drugom spremniku dok se pocetni spremnik ne potrosi.

e Zasludaj dase i drugi spremnik potrosi tijekom postupka, proucite upute 0 zamjeni spremnika s plinom tijekom
postupka iz odjeljka Zamjena spremnika s plinom tijekom postupka.
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Slika 8. Adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2

1 Pomacnivod za dovod plina 2 Sklop Cetverosmjernog adaptera 3 Vod za dovod plina
s manometrom

UPOZORENJE: uvijek imajte dovoljno plina argona za provedenje planiranog postupka krioablacije: broj i vrsta
igala; veli¢ina plinskog spremnika, tlak i brzina protoka plina utjeCu.na potreban volumen plina (propise o Cistoci
plina potrazite u odjeljku Vanjski dovod plina). Za svaki terapijski postupak mora biti dostupan najmanje jedan
puni rezervnisspremnik.

10. Prije pokretanja postupka pobrinite se da indikator plina (zaslon 9) prikazuje minimalni radni tlak (tablica 7).
Indikator plina treba pokazivati da je tlak plina unutar zelenog raspona. Ako sustav otkrije da je ocitanje tlaka
za bilo koji spremnikplina-manje-od 50.psi (3,4-bar, 0,344 MPa), prikazuje se poruka na alatnoj traci navigacije
(zaslon 9). Prikljucite spremnike plina na sustav za-krioablaciju Visual-ICE.

— [ 1:44 pm PGP
Settings &

Registration Procedures m m VISUAL ICETM

m Cryoablation System

Zaslon 9. Poruka No Gas Connected (Nema prikljuenog plina)
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Tablica 7. Radni tlakovi plina

Plin Nazivni radni tlak Granice radnog tlaka

Argon 3500 psi 3200 psi do 3800 psi
241 bar 221 bar do 262 bar
24,1 MPa 22,1 MPa do 26,2 MPa

Helij 2200 psi 1800 psi do 2 500 psi
152 bar 124 bar do 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa do 17,2 MPa

NAPOMENA: kada helij nije prikljucen, aktivno odmrzavanje moze se provesti iglom za krioablaciju koja podrZava
funkciju i-Thaw. Sustav ¢e propustati plin argon pri-500 psi (34 bar, 3,4 MPa) kroz iglu i aktivirat ¢e unutarnji grijaci
element igle s funkcijom i-Thaw kada se pritisne'gumb Thaw (Odmrzavanje).

OPREZ:

e Kada tlak spremnika plina padne ispod donje'granice radnog tlaka, sustav prikazuje poruku upozorenja na
Alatnoj traci-navigacije. Da biste osigurali-optimalnu ucinkovitost, zamijenite spremnik plina ako tlak padne
ispod donje granice radnog tlaka.

e Akosustav za krioablaciju Visual-ICE ne budete koristili unutar ogranicenja radnog tlaka, to bi moglo utjecati na
postupak krioablacije:

e Ako sustav proizvodi kontinuirani Sistavi zvuk; provjerite jeli ru¢ni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren. Ako
je ruéni-ventil za ventilaciju potpuno zatvoren, a Sistavizvuk se i dalje Cuje, ISKLIUCITE sustav na upravljackom
gumbu.zanapajanje koji se nalazi na prednjoj strani-sustava (slika1). Zatvorite dovode plinajpomocu ventila na
spremniku. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Ispiranje voda za plin
Nakon Sto je argon spojenivodovi za plin supod tlakom, sustav za krioablaciju Visual-ICE-automatski provodiispiranje
voda za plin kako bi se smanjili poténcijalni-zagadivaci voda zaplin.

e Kada je argon spojen na sustav ivodoviza plin su pod-tlakom prije pritiska-na Start Procedure (Pokretanje
postupka), automatsko ispiranje dogodit ¢e se prije nego-Sto se prikaze zaslon postupka.

e Kada se zaslon postupka prikaze prije spajanja-argona, doci ¢e do-automatskog ispiranja nakon sto spojeni plin
stvori tlak u vodovima.

Tijekom postupka ispiranja, slijed protoka plina, pracen periodom mirovanja, dogodit Ce se tri puta.

e Plin e teci 3 sekunde.

e Nakon protoka plina slijedi razdoblje mirovanja od'30 sekundi.

e Postupak automatskog ispiranja bit ¢e dovren za ~90 sekundi.

Kako sustav provodi ispiranje voda za plin, na zaslonu se prikazuje Optimizing Lines (Optimizacija vodova).

v Scale Scroll -
Y e e Wil [T T el
|

WA |
L F ¢ Optimizing Lines...... J
F cromr ]

Zaslon 10. Poruka Optimizing Lines (Optimizacija vodova)

32

Black (K) AE <5.0



Testiranje prije postupka

UPOZORENIJE: prije pocetka postupka krioablacije postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE i provedite
testove cjelovitosti i funkcionalnosti svake igle za krioablaciju i toplinskog senzora.

1. Na monitoru s dodirnim zaslonom pritisnite Start Procedure (Pokreni postupak). Pojavljuje se zaslon postupka
(zaslon 11).

IBE o1 Sep 2021

VISUAL ICE™

| Settings &
Procedures

— — m Sl e e - Cryoablation System

Registration

=
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 MT5(s) into
selected port(s).

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch
lever tn the Inckad it

— ¥ scalescroll
10

211 LY rat e e e e

Zaslon 11. Zaslon postupka

2. Aseptickom tehnikom pazljivo izvadite igle za'krioablaciju iz ambalaZze i-stavite je na sterilno radno podrudje.

3. Uklonite ¢ep prikljucka, a zatim povezite iglu na plocu za prikljucivanje‘igle sustava za krioablaciju Visual-ICE
(slika 4).

UPOZORENJE: nemojte pretjerano savijati, prignjecivati; rezatiili povlaiti cijevi igle. Ostecenje drske ili cijevi igle
moze je uciniti neupotrebljivom.

4. Nakon umetanja igle u Zeljeni kanal zakljucajte kanal'tako da’pomaknete‘polugu za zakljucavanje dalje od
sredista sustava (slika 9).
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Slika 9. Zakljucavanje igle u kanalu

5. Da biste omogucili jednostavniju identifikaciju igle-u slucaju kad se tijekom postupka krioablacije upotrebljava
viSe igala za krioablaciju, preporudljivo je postaviti ID-naljepnicu za kanal igle na cijev igle.

NAPOMENA: obratite/se centru za tehnic¢ku pomoc tvrtke Boston Scientific kako biste narucili ID naljepnicu za kanal
igle za igle za krioablaciju.

6. Ponovite korake 2 do 5 za:svaku iglu za krioablaciju koja Ce se testirati.

OPREZ: Boston Scientific preporucuje da.se samaigle iste vrste postavljaju zajedno u isti kanal. Ne kombinirajte igle
s funkcijom i-Thaw-s iglama koje nemaju funkciju i-Thaw.u-istom kanalu. Osim toga, upotreba igala razlicitih vrsta u
istom kanalu moze utjecati-na tocnost indikatora plina.

OPREZ: ako sustav zakrioablaciju Visual-ICE otkrije da je prikljucen plin helij, sustav se prema zadanim postavkama
postavlja na nacin odmrzavanja helijem, a funkcije i-Thaw, FastThaw i kauterizacije su'onemogucene.

NAPOMENA: sustav za krioablaciju Visual-ICE prikazuje poruku ako sujednailiviSeigala bez mogucnosti funkcije
i-Thaw povezane i plin helij nije priklju¢en na sustav. Provjerite je.liplin helij prikljucen na sustav-kako biste
upotrebljavali aktivno odmrzavanje bez funkcije i-Thaw.

22 Aug 2021
Settings & ke

Registrati ‘
N oo P —" ST VISUAL ICE™

Cryoablation System

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

Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.
Observe and check each needle during testing:
* No bubbles at the needle tip during flush phase.

=G
5
+ Ice begins to form around the tip during freeze phase. J
< - F— :

Zaslon 12. Poruka o nacinu odmrzavanja
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Kada je kanal zakljucan, softver otkriva da je igla spojena i kanal se otvara za testiranje. Tamnosivi gumb kanala
oznacava kanal s priklju¢enim iglama. Ako igla sadrzi memorijski Cip, sustav za krioablaciju Visual-ICE automatski
otkriva vrstu igle koja se koristi, broj serije i datum isteka proizvoda. Ako sustav otkrije da je istekao rok trajanja,
pojavljuje se poruka i protok plina u taj kanal je onemogucen.

Zaslon 13. Poruka o isteku roka trajanja.igle

7. Akoigla ne sadrzimemorijski Cip; pojavijuje se izbornik's odabirom vrsta igala (zaslon 14). Odaberite
odgovarajucu vrstu igle'iz padajuceq izbornika.

Connect only same type needles into a single channel of the Needle _
Connection Panel. T
Connect only one IceEDGE type needle per channel. : —

wn — ™~

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

leviar tn the lncked nnsitinn

T T T

Zaslon 14. Izbornik Select Needle Type (Odaberite vrstu igle)

8. Nakon odabira prve igle, odabir za sljedece igle postavlja'se napocetni-odabir. Potvrdite da vrsta igle prikazana
u svakom kanalu odgovara vrsti spojene igle.

9. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) radi otvaranja naprednih kontrola kanala, $to vam omogucava promjenu
vrste igle za kanal, ako je potrebno.

10. Pripremite se za provodenije testiranja cjelovitosti i funkcionalnostiigle.

UPOZORENJE: sve vrijeme treba odrZavati sterilno polje i sterilnost igala za krioablaciju. Nemojte kontaminirati
distalni kraj sterilne igle za krioablaciju. 1zbjegavajte kontakt s distalnim dijelom igle za krioablaciju kako biste
odrzali sterilnost tijekom testiranja.
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e Privrstite cijev igle na sterilni stol prije pocetka postupka testiranja igle.
» Dopola napunite veliku posudu (promjera najmanje 30 cm) sterilnom vodom ili fizioloSkom otopinom.

e Postavite igle, pojedinacno ili u skupinama, u posudu tako da je puna duljina osovine igle uronjena u sterilnu
vodu ili fizioloSku otopinu.

11. Provedite testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti igle na svakoj igli pritiskom na gumb Test (Testiranje) na kanalu
koji sadrzi igle. Testiranje od 90 sekundi automatski provodi niz faza ispiranja, zamrzavanja i odmrzavanja. Trajanje
ovih faza je: 45 sekundi ispiranja helijem, 15 sekundi zamrzavanja argonom i 30 sekundi odmrzavanja helijem.

OPCIONALNO: kao druga mogucnost, sve se igle mogu istovremeno testirati pritiskom na gumb Test (Testiranje)
na kanalu oznacenom s ALL (SVE). Pojavljuje se poruka koja traZi potvrdu za testiranje svih igala. Ako je potrebno,
odaberite YES (DA).

OPCIONALNO: ako je potrebno dodatno testiranje, ponovno pritisnite na gumb Test (Testiranje) kako biste ponovili
test.

NAPOMENA: kada helij nije-prikljucen, dvominutnitest sastoji.se od 50 sekundi protoka argona pod niskim tlakom, 15
sekundi zamrzavanja argonompod visokim tlakom.i 55 sekundi protoka argona pod niskim tlakom.

NAPOMENA: ako-se prethodnoispitana igla‘u bilo-kojem trenutku tijekom postupka premjesti na novi kanal,
testiranje ¢jelovitostii funkcionalnosti.igle mora se ponovno provesti na tojigli.

NAPOMENA: ako se prethodno ispitanaiigla keja sadrzi memorijski¢ip tijekom postupka premjesti na novi kanal,
sustav za krioablaciju Visual-ICE prepoznat ¢e da je igla uspjeSno-prosla testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti.

Tijekom testiranja paZljivo promatrajte da se na svakoj.igli'dogada sljedece:

Ispiranje: provjerite da se duz osovine igle ivrha ne stvaraju mjehurici. Pazite da se tijekom faze ispiranja ne stvori
ledena kugla.

UPOZORENJE: neispravna igla za krioablaciju koja propusta plin moze uzrokovati plinsku emboliju u
pacijenta. Nikada nemojte upotrebljavati neispravnu iglu za postupak krioablacije. Vratite neispravne
igle tvrtki Boston Scientific.na procjenu.

OPREZ: stvaranje leda tijekom faze ispiranja ukazuje na to da je plin argon povezan s prikljuckom helija. Prije
nastavka promijenite spremnike i provjerite je li-svaki vod za dovod plina priklju¢en na ispravan spremnik
(pogledajte odjeljak Postavljanje standardnog plinskog spremnika):

Zamrzavanje: provjerite pocinje li se oko vrha igle stvarati led.

UPOZORENIJE: igla je neispravna ako nema stvaranja leda tijekom faze zamrzavanja. Nemojte upotrebljavati
neispravnu iglu. Uzmite novu iglu i ponovite postupak testiranja.

Odmrzavanje: uvjerite se da se kuglica leda odvaja od vrha iglei-da izvrha igle ne izlaze mjehuridi.

OPREZ: stvaranje leda tijekom faze odmrzavanja ukazuje na to da je plin argon povezan s prikljuckom helija. Prije
nastavka promijenite spremnike i provjerite je li svaki spremnik prikljuenna ispravan ulaz (pogledajte odjeljak
Postavljanje standardnog spremnika plina).

Tijekom testa integriteta i funkcionalnosti igle indikatori plina za oba plina daju procjene preostalog vremena prije
praznjenja spremnika pod pretpostavkom da sve povezane igle rade istovremeno (pogledajte odjeljak Alatna traka
navigacije).
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Nakon uspjesnog dovrsetka testiranja cjelovitosti i funkcionalnosti igle, gumb Test (Testiranje) prikazuje zelenu
kvacicu, a preostali gumbi kontrola na kanalu postaju aktivni. Igla/igle su spremne za upotrebu.

12. Ako upotrebljavate MTS, pripremite Zeljeni broj senzora za testiranje. Sustav za krioablaciju Visual-ICE podrZava
upotrebu Cetiriju toplinskih senzora. Prikljucite svaki toplinski senzor na prikljucak za MTS tako da ga gurnete u
prikljucak. Provjerite je li pravokutni jezicac na prikljucku za MTS poravnat sa Zlijebom na vrhu prikljucka kako bi
se MTS mogao ispravno umetnuti (slika 10).

Slika 10. Prikljucak za MTS

13. Potvrdite funkcionalnost MTS-a take da provjerite dajuli prikljuceni senzori razumno o(itanje temperature (npr.
blizu sobne temperature) u odjeljku'Senzor temperature zaslona softvera.

UPOZORENJE: nemojte .upotrebljavati MTS koji nije prosao testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti MTS-a; mogu se
prikazati pogresni rezultati mjerenja temperature.

OPREZ: nemojte dopustiti.da’MTS dodirne-iglu za krioablaciju tijekom upotrebe; mogu se prikazati netocni rezultati
mjerenja temperature.

Kretanje korisnickim suceljem

Kroz korisnicki prirucnik pojavljuju secodredene vrste konvencionalnih. oznaka u razlic¢itim dijelovima korisnickog
sucelja, gumbima softvera, polozajima i koracima.

e Dio Zaslon softvera

e Gumb Control (Kontrola)

 Polozaj ON (UKLJUCENO)

e OPCIONALNO = opcionalni ili alternativni korak

Sustav za krioablaciju Visual-ICE pruza graficko korisnicko sucelje koje olakSava brzu komunikaciju izmedu korisnika i
sustava zahvaljujuci zaslonu osjetljivom na dodir.

Zaslon Login (Prijava)

Kada se sustav ukljudi, prikazuje se zaslon Login (Prijava) nakon:Sto je proces pokretanja zavrsen (pogledajte odjeljak
Podesavanje sustava).
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Zaslon 15. Zaslon Login (Prijava)

Zaslon Startup (Pokretanje)

Nakon prijave u sustav, zaslon Startup (Pokretanje) prikazuje nekoliko opcija.

e —
Boston
Se— Scientific
| | conngurs settings Seart Proadurs

VISUAL ICE™

Cryoablation System

Sedftware Version: 154

Zaslon 16. Zaslon Startup (Pokretanje)

Tablica 8. Gumbi zaslona Startup (Pokretanje)

Gumb Opis

Start procedure Prijelaz na zaslon postupka radi pocetka postupka krioablacije.

(Pocetak postupka)

Logout (Odjava) Odjava iz sustava.

View Reports Pregledajte sadrZaj izvjesca i izvezite izvjes¢ana USB izbrisivi memorijski pogon.

(Prikaz izvjesca) NAPOMENA: administrativni korisnici takoder-mogu brisati izvjesca.

Configure Settings | Konfigurira razlicite postavke sustava (proucite odjeljak Configure Settings (Konfiguracija

(Konfiguracija postavki)).

postavki) NAPOMENA: neki parametri konfiguracije ograniceni su samo na administrativno i/ili
servisno osoblje.

Black (K) AE <5.0
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User Manual
(Korisnicki priru¢nik)
Service (Servis)

Pregledajte informacije o tome kako pristupiti elektronickoj verziji Korisnickog priru¢nika.

Djelatnici terenske sluzbe prijavljuju se kako bi izmijenili konfiguracijske postavke, proveli i
zabiljezili aktivnosti preventivnog odrzavanja.
NAPOMENA: ova opcija dostupna je samo ovlastenom servisnom osoblju na terenu.

Zaslon postupka

Zaslon postupka sustava za krioablaciju Visual-ICE omogucuje prikaz na jednom zaslonu za kontrolu i pracenje
postupka krioablacije. Zaslon postupka podijeljen je u odjeljke za alatnu traku navigacije, pomoc ovisnu o kontekstu,
kontrole kanala, Channel Status (Status kanala), Temperature Sensors (Senzore temperature) i Organ Map (Mapu
organa). Naslovna traka svakog odjeljka na zaslonu postupka pruza korisnicku samopomoc za taj odjeljak.

@I @ IBELY o1 sep 2021

VISUAL ICE™
nn N |
Connect only same type needles into a single channel of the Needle
Connection Panel

Settings &

Regisation Procedures

Repo

Cryoablatlon System

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

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

levar ta tha lackad nacitinn
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Zaslon 17. Zaslon postupka

1 Alatna traka navigacije

2 Context Sensitive Help
(Pomoc ovisna o kontekstu)

3 Channel Control (Kontrola kanala)

4 Channel Status (Status kanala)
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5 . Temperature Sensors
(Senzori temperature)

6 Organ Map (Mapa organa)
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Alatna traka navigacije

Registration

Zaslon 18. Alatna traka navigacije

[ 6:54 EIRTIP
VISUAL ICE™
Cryoablation System

Settings &
Procedures

Alatna traka navigacije sadrzi manometar / indikator plina i gumbe za postupke koje moZete odabrati za unos
podataka o registraciji, konfiguraciju postavki postupka, unos biljeski o postupku, pregled i izvoz izvjeSca i zavrSetak
postupka. Povremeno se umjesto logotipa mogu prikazati poruke o pogresci.

Tablica 9. Alatna traka navigacije

Indikator plina)

Gumb Opis

Pressure Gauge / | Prikazuje radni tlak plinova argona i helija unutar sustava.

Gas Indicator NAPOMENA: Sustav za krioablaciju Visual-ICE sadrzi unutarnje regulatore koji requliraju tlak
(Manometar / plina do-odgovarajucihradnih‘granica. Tlak prikazan na indikatoru plina je unutarnji, regulirani

tlak;.a ne tlak plina-u spremniku.

Pritiskom na.Pressure Gauge (Manometar) prebacujete-manometar na prikaz procijenjenog
preostalog vremena postupka prije nego Sto se isprazne spremnici s plinom. Procijenjena
vremena prikazuju se u-satima:minutama:sekundama. Tijekom testiranja igle oba manometra
prikazuju-procijenjeno preostalo vrijeme. PoCetne procjene tijekom testiranja igala temelje se
na pretpostavc da sve spojene igle rade istovremeno pri 100%-tnom intenzitetu zamrzavanja.
Gas Indicator (Indikator plina)azurira'se u stvarnom vremenu kako se igle odvajaju ili
dodatne igle prikljucuju te kako se podesava intenzitet zamrzavanja. Pritiskom na Gas
Indicator (Indikator plina) zaslon se prebacuje natrag na Pressure Gauge (Manometar).

Registration PruZa opcionalnapolja za unos podataka tako da mozete zabiljeziti Patient ID (ID pacijenta),

(Registracija) Hospital Name {Naziv-bolnice), Hospital Address (Adresa bolnice), Physician Name (Ime
lijecnika)d:0rgan Type (Vrsta organa). Za dodatne informacije dostupna su dva prilagodena
polja. Nazivi prilagodenih polja mogu se navestina Configure Settings (Konfiguracija
postavki) (proucite odjeljak Configure Settings (Konfiguracija postavki))

Notes Mjesto za unos teksta. Odabirom ovog gumba prikazuje se-zaslonska tipkovnica za unos

(Napomene) podataka. BiljeSke o postupku unesene na ovom-mjestuukljucene su uizvjeS¢e o postupku

(pogledajte zaslon Configure Settings{Konfiguracija postavki)) (pogledajte odjeljak zaslon
Startup (Pokretanje)).

Settings and
Procedure
(Postavke i
postupak)

Prikazuje zaslon postupka radi-zapocinjanja postupka krioablacije.

Report (Izvjesce)

Prikazuje izvjesce o svim podacima postupka kojisu uneseni-isnimljeni za trenutacni
postupak. lzvjesce se moze spremiti-na USB izbrisivi‘memorijski pogon. Pritiskom gumba
Report (Izvjesce) tijekom postupka prikazuju sesve informacije o postupku koje su
spremljene do tog trenutka.

End Procedure
(Zavrsetak
postupka)

ZavrSava trenutni postupak i vraca se na zaslon Startup (Pokretanje). Pritiskom na ovaj
gumb generira se zahtjev za potvrdu, zahtjev za'spremanje izvjesca i opcija za automatsko

odzracivanje sustava.

Context Sensitive Help (Pomo¢ ovisna o kontekstu)

Context Sensitive Help (Pomoc ovisna o kontekstu) prikazuje saZetak proceduralnih koraka koji vas vodi kroz postupak
krioablacije. Namjera mu je pruZiti samo op¢i pregled; upute korak po korak nalaze se u odjeljku Priprema za upotrebu.

Black (K) AE <5.0
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User-Selected Self Help (Samopomoc¢ odabrana od korisnika)

Naslovna traka svakog odjeljka pruza pristup dodatnim informacijama pomoci. Pritisnite naslovnu traku da biste
pristupili objasnjenju gumba i polja dostupnih u svakom odjeljku zaslona postupka.

Channel Controls (Kontrole kanala)

Kanali od 1 do 10 oznaceni su pojedinacno i sadrZe neovisne kontrole za Test (Testiranje), Freeze (Zamrzavanije),
Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja), Thaw (Odmrzavanje) i Stop (Zaustavljanje). Svaki pojedinacni kanal
prikazuje vrstu igle za igle spojene uz kontrole kanala (zaslon 19). Kanal oznacen kao ALL (SVE) istovremeno upravlja
svim aktivnim kanalima.

Tablica 10. Channel Controls (Kontrole kanala)

Gumb Opis

Gumb Channel (Kanal) - identificira aktivni kanal/kanale.

> Napredne kontrole za kanal: pritiskom i drzanjem gumba Channel (Kanal) dobivate opcije za

promjenu vrste igle-odabrane za taj kanal, povezivanje dva susjedna kanala zajedno za istodobni rad i
programiranje ciklusa zamrzavanja -=-odmrzavanja.

Kanal oznacen kao ALL (SVE) —omogucuje testiranje, zamrzavanje i odmrzavanje na ALL (SVIM)
aktivnim kanalima istovremeno. Pritisnite gumb za Zeljenu funkciju (Test (Testiranje), Freeze
(Zamrzavanje) ili Thaw (Odmrzavanje)) na ovom kanalu kako biste aktivirali tu funkciju istovremeno
na svimiglama.

Gumb Test (Testiranje) - zapocinje ispitivanje cjelovitosti i funkcionalnosti igle koje je obavezno
provesti prije upotrebe igle za krioablaciju. Druge kontrole nisu omogucene dok se testiranje igle ne
Zavrsi.

Gumb Tested (Ispitano) - prikazuje kvacicu, a preostali kontrolni gumbi na kanalu postaju aktivni
nakon zavrsetka ispitivanja ¢jelovitosti i funkcionalnosti igle.

Gumb Freeze (Zamrzavanje) - zapocinje fazu zamrzavanja pri odabranom intenzitetu zamrzavanja.

Padajuciizbornik za Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja) - nudi opciju prilagodbe intenziteta
zamrzavanja 100% do 5%:ili-za odabir intenziteta "Stick".

NAPOMENA: sustav za krioablaciju Visual-ICE requlira intenzitet zamrzavanja tako da podesava protok
argona za svakih 10 sekundi (npr.za intenzitet od 30% zamrzavanije traje 3 sekunde, a mirovanje 7
sekundi).

LERE E

IceRod 1.5 P|

Stick

Gumb Thaw (Odmrzavanje) - zapocinje fazu odmrzavanja.
At > Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole. odmrzavanja): ako-pritisnete i drZzite gumb Thaw
(Odmrzavanije), pruZit ¢e vam se opcija omogucivanja funkcije FastThaw te opcija omogucivanja
pracenja ablacije putem gumba za funkciju Cautery(Kauterizacija). Funkcija FastThaw i funkcija
kauterizacije dostupne su samo na iglama za krioablaciju vrste CX.
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Gumb Opis

Gumb funkcije FastThaw - zapocinje fazu FastThaw.
0 ‘ > Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole odmrzavanja): ako pritisnete i drzite gumb funkcije
FastThaw, pruzit ¢e vam se opcija za prebacivanje s funkcije FastThaw na funkciju i-Thaw. Funkcija
FastThaw dostupna je samo na iglama za krioablaciju vrste CX.

Gumb Stop (Zaustavljanje) - zaustavlja svaku aktivnost.

=

Channel Status (Status kanala)

Channel Status (Status kanala) prikazuje status svake faze zamrzavanja, odmrzavanja i mirovanja s numerickim
prikazima i prikazima u boji na indikatoru napretka. Varijacije u plavom sjencanju vizualno predstavljaju odabrani
intenzitet zamrzavanja. Gumb Timer (Broja vriemena) na desnoj strani indikatora napretka prikazuje proteklo vrijeme

trenutacne faze.
flceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS ﬁ'] (o

Freezing

OxE- o)l Th
s Bo)l B
lceEDGE 2.4 —i

Zaslon 19. 0djeljak Channel Controls (Kontrole kanala) i Channel Status (Status kanala)

Varijacije u narancastom sjencanju.vizualno razlikuju aktivno edmrzavanje (helij ili funkcija i-Thaw), funkciju FastThaw
i faze funkcije kauterizacije (zaslon 20).

100 | ¥ l\
IceFORCE 2.1 CX

(IceRod 1.5 CX B

100 |w M)

100 |W

IceRod 1.5 CX, lceRod 1.5 CX

Zaslon 20. Odjeljak Channel Status (Status kanala)aktivnog odmrzavanja

Zafunkcijui-Thawiigle vrste CX, Channel Status (Status kanala)takoder prikazuje unutarnjutemperaturu plina navrhu
igle tijekom faze zamrzavanja i procijenjeni-temperaturni-raspon-za-osovinu-igle tijekom aktivne faze odmrzavanja.
Prikaz temperature aZurira se svake 2 sekunde.

NAPOMENA: tijekom faze zagrijavanja igala za igle vrste CX, status kanala prikazat Ce rotirajudi indikator zagrijavanja.
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lceRod 1.5 i-Thaw

lceFORCE 2.1

CX

<-105°

<-140°

lcePearl 2.1 CX

lceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX

«-140°

<=120°
<-120°

Zaslon 21. Prikaz temperature vrha igle

Povecanje i promjena polozajabrojaca vremena

Tijekom faze testiranjaigle, zamrzavanja, odmrzavanja ili mirovanja, pritisnite gumb Timer (Brojac viemena) za povecanje
prikaza brojaca vremena(zaslon 22). Uvecani brojac viemena prikazuije broj kanala u gornjem lijevom kutu prozora brojaca
vremena, proteklo vrijeme i, kod zamrzavanja, odabrani intenzitet zamrzavanja. Kada su spojene igle vrste (X, povecani
brojaC vremena takoder prikazuje unutarnju temperaturu vrha igle tijekom faze zamrzavanja i procijenjeni temperaturni
raspon osovine igle tijekom faze odmrzavanja.

NAPOMENA: tijekom faze zagrijavanja igala vrste CX;, brojac vremena prikazat ce rotirajuci indikator zagrijavanja.

Brojaci vremena za tri odabrana kanala:-mogu se istovremeno povecati. Pritisnite brojac vremena da biste ga vratili
na izvornu velicinu.

4 100 [w/ MY Q -120°

4
IceRod 1.5 CX
icePearl 2.1 CX

P

Freezing

lggn —r

Freezii
100 v M 3 <_140,I~

6 % (100 |w 3 55-70° I“"*""

. J ﬁ
lceRod 1.5 CX

7

Thawing

Zaslon 22. Povecani brojac vremena

43

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A

Promijenite lokaciju povecanog brojaca vremena povlacenjem brojaca vremena na novu lokaciju na zaslonu.

. ; 26 Aug 2021 — = BT 26 Aug 2021
istration istration
B ol £ 9 VISUAL ICE™ = = S £ VISUAL ICE™

% T i Cryoablation System t ’ "o Cryoablation System

Freezing "
100%

Thawing

Freezing
100%

Zaslon 23. Premjesteni povecani brojaci viemena

Da biste nakratko prikazali vrijeme povezano sa zavrsenim ciklusom, pritisnite dio statusne trake za odabranu radnju.
Pritisnite gumb Scale'(Skaliranje) za podeSavanije grafickog prikaza statusa kanala tako da sve radnje postanu vidljive.
Pritisnite gumb Scroll (Pomicanje) za podesavanje grafickog zaslona na 5-minutne korake; zaslon se pomice tijekom
postupka.

Pritisnite gumb. za povecanje (+) za-povecanje grafickog zaslona. Pritisnite gumb za smanjenje (-) za smanjenje
zaslona na izvornu veliCinu

Temperature Sensors (Senzori temperature)

U odjeljku Temperature-Sensors (Senzori.temperature)(zaslon 24) prikazuje se temperatura izmjerena za svaku
lokaciju senzora na spojenim MTS iglama, a crni-trokut istice-najnizu temperaturu-na svakom MTS-u.

Temperatura u usporedbi s vremenom moZze se iscrtati za bilo koje Cetiri odabrane lokacije senzora sa spojenih MTS
igala. Pritisnite tipku koja odgovara odabranoj lokaciji senzorana MTS-u dabiste odabralitu lokaciju senzora za graficki
prikaz. Pritisnite odgovarajuci'gumb MTS-Channel (MTS kanal) za graficki prikaz sva Cetiri mjesta senzora pojedinog
MTS-a. Boja odabrane lokacije senzora temperature odgovara boji temperaturne linije'na grafikonu. Pritisnite gumb
Thermometer (Termometar) za graficki-prikaz najhladnije temperature na odabranom MTS-u. Ponovno pritisnite
gumb Thermometer (Termometar) za povratak na.izvornizaslon.

NAPOMENA: na grafikonu se u bilo kojem trenutku mogu prikazati najvise Cetiri lokacije senzora. Cetiri odabrane
lokacije senzora mogu biti iz bilo koje povezane MTS igle.
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Zaslon 24. Odjeljak Temperature Sensors(Senzori temperature)

1 Lokacije MTS senzora <3~ Gumb Thermometer -5 . Gumb koji odgovara lokaciji senzora od 5 mm
(Termometar)

2 Gumb MTS Channel -4 _Gumb za povecanje 6 Trokut oznacava najhladniji senzor
(MTS kanal)

Odaberite gumb Scale (Skaliranje) za“podeSavanje-grafitkog prikaza mjerenja temperature tako da temperatura
tijekom cijelog postupka bude vidljiva. Odaberite gumb'Scroll{Pomicanje) za prikaz klizaca za pomicanje kroz grafitke
podatke tijekom postupka.

Za povecanje grafitkog zaslona Temperature Sensors (Senzori temperature).pritisnite 'gumb za povecanje (+).
Pritisnite gumb za smanjenje (-) za vracanje veli¢ine zaslona na izvornu velicinu.

Napredne kontrole senzora temperature: pritisak i drzanje gumba MTS Channel (MTS kanal) pruza opciju postavljanja
vizualnih alarma kada odabrano: mjerenje temperature padne ispod Zeljene vrijednosti ili kada je stopa pada
temperature veca od Zeljene vrijednosti. Ta napredna kontrola pruza i opciju oznacavanja lokacije MTS-a (pogledajte
odjeljak Napredne kontrole senzora temperature).

Organ Map (Mapa organa)

Organ Map (Mapa organa) moZe se upotrebljavati za prikaz slike lokacije tumora, postavljanje igle i aktivnost ciklusa
za odabranu sliku (bubreg, prostatu, jetru-ili pluca) ili-za nacrtanu sliku (ostalo). Tumorski oblici-mogu se nacrtati
unutar prikazanog organa, a igle postaviti, pomicatiiliuklanjati unutar mape organa. Za prilagodeni zaslon dostupno
je prazno platno za crtanje. Iglama se moZe upravljati putem:mape organa s pomocu gumba kontrolne igle. Status
aktivnosti igle (zamrzavanje, odmrzavanje ili mirovanje) prikazan je bojom.
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Zaslon 25 Odjeljak Organ Map (Mapa organa)

Tablica 11. Kontrole za Organ Map (Mapaorgana)

Opis

Gumb za odabir organa - odaberite'mapu‘organa (bubreg, prostatu, jetru, pluca ilinesto drugo) koji
(e se-prikazati na podrudju crteza

Gumb za crtanje crte - nacrtajte slobodan-oblik-na mapi organa ili podrudju crteza. Moguce je odabrati
debljinucrte i boju crte.

Gumb za crtanje kruga - nacrtajte krugrazlicitih veli¢ina na-mapi organa-ili podrucju crteza. Moguce
je odabrati debljinu crte'i'boju crte.

Gumb za pomicanje kruga - pomaknite krug:u drugo podrucje.na mapiorgana. Taj se gumb
pojavljuje samo kada je odabran krug.

Gumb za brisanje - izbriSite crte koje su prethodno dodane prostoru za crtanje. Veli¢ina brisaca moze
se odabrati.

Gumb za postavljanje igle - odaberite i postavite igle i MTS na-mapu-organa. Igle se mogu odabrati

i identificirati kanalom i ulazomigle (npr.1a, 1b; 2a itd.). MTS se moze odabrati s pomocu-prikljucka
MTS-a. Povucite iglu ili MTS na Zeljeno mjesto na mapiorgana kako biste je namjestili. Postavite svaku
iglu na mapu organa dok se umece u ciljno tkivo kako biste izbjegli potencijalnu-zamjenu mjesta igala.
Status igle postavljene na karti organa prikazuje stanje‘igle (zamrzavanje, odmrzavanje; mirovanje)
kodiranjem boja, koje odgovara onom odredenom-u-odjeljku Channel Status (Status kanala).

EEBREEE

Gumb za kontrolu igle - pokrenite cikluse zamrzavanja i odmrzavanja odabranihiigala.

Gumb za zakljucavanje igle - zakljucajte iglu na mjestu na-mapi-organa tako da se ne moze slucajno
pomaknuti.

Gumb za brisanje svih stavki - izbrisite sve crteZe i polozaje iglé s podloge za crtanje

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A
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Gumb za smece - njime se briSe igla na mapi organa.
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Gumb | Opis
<2 I Gumb za prethodnu sliku - promijenite prikaz odabranog organa.

= I Gumb za sljedecu sliku - promijenite prikaz odabranog organa.

View Reports (Prikaz izvjesca)

lzvjes¢a o postupku pruzaju sazetak postupka krioablacije. lzvjeS¢a sadrze informacije navedene na zaslonu
Registration (Registracija), pojedinosti o ciklusima zamrzavanja i odmrzavanja, broj MTS igala, graficku povijest
faza zamrzavanja, odmrzavanja i kauterizacije, graficku povijest MTS ocitanja, mapu organa koja se upotrebljava za
identifikaciju postavljanja igle i sve biljeske koje je unio lijecnik.

EEEERY 26 Aug 2021
VISUAL ICE™
Cryoablation System

Est. Remaining

Est. Remaining
m DO:05: : 2

i1 D0:05:

A
Needle Types i
Channel A B A | B | Channel —
& N 1 lcePearl 2.1 CX 2
Report Sections 3 lcePearl 2.1 CX 4
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 6
Procedure 7 8
Temperature Sensors 9 10
Organ Map Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 33 sec 3
Notes
Refresh Export Report 1100% Freeze 1 min 54 sec Stopped 39 sec )
Number of Freeze Thaw cycles: 1

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 sec 39 sec

Channel 3 Timeline

0sec 2 min 33 sec

Zaslon 26. Primjer lzvjesca o postupku

Da biste vidjeli izvjeSce spremljeno u sustav za krioablaciju Visual<ICE, pritisnite gumb View Reports (Prikaz izvjesca)
na zaslonu Startup (Pokretanje) (zaslon 16).

Zaslon View Reports (Prikaz izvjesca) prikazuje popis svih spremljenih izvjeS¢a o postupku u sustavu za krioablaciju
Visual-ICE (zaslon 27). MozZete odabrati izvjeSce koje Zelite pregledati ili izvesti te moZete izbrisati vlastita izvjesca.
Korisnici s ID-om za administrativnu prijavu mogu brisati izvjesca.
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22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name Procedure Type

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

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

VISUAL#ICE " Boston..
2021 Jul_18_8_15 am_Tim i bty
, \ e Serentific
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

Zaslon 27. Zaslon View Reports (Prikaz izvjes c’ )

Da biste organizirali popis prema znacajkama Report Name (Naziv izvjes¢a), Hospital Name (Naziv bolnice), Physician
Name (Ime lije¢nika) ili Procedure Type (Vrsta postupka), pritisnite odgovarajuci odjeljak naslova na popisu izvjesca.
Gumb Export Report (Izvoz izvjeSca) prikazuje prozor.za odabir Export File Type (lzvoz vrste datoteke) i File Name
(Naziv datoteke) za izvoz izvjeSca. IzvjeSca se mogu izvestiu formatima HTML, PDF ili (SV. Dodatna opcija dostupnaje
za izvoz neobradenih podataka MTS-a radi daljnje analize.
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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

5 2021 Jjul 18_9 24 am_Tim  Export File Type:|[opr

2021 Jul_18_8_15_am_Tim

Prostate

Kidney

| -7. —

Bosto
801ent1ﬁc
815 am 18 Jul 2021

2021 Jul_18_8_15_am_Tim
r

Report Sections

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

Export Delete 1 _____;

=1

Procedure

Zaslon 28. Zaslon Export Report (Izvoz izvjesca)

Configuring Settings (Konfiguracija postavki)

Zaslon Configure Settings (Konfiguracija postavki)omogucuje korisniku konfiguraciju postavki koje se upotrebljavaju
tijekom postupka krioablacije. Postavke koje se mogu promijeniti ukljucuju-MTS Needle Locations (Lokacije MTS
igala), System Settings (Postavke sustava), Procedure Settings-(Postavke postupka) i Registration Settings (Postavke
registracije) i Units (Jedinice) (pogledajte odjeljak Configure Settings (Konfiguracija postavki)).

Gumbi za upravljanje imaju opcije za Manage Users (Upravljanje korisnicima) i Manual Software Update (Rucno
azuriranje softvera) (pogledajte odjeljak Configure Settings (Konfiguracija- postavki))..Gumbi-Manual Software
Update (Rucno aZuriranje softvera) dostupni su samo administratorima sustava i'servisnom osoblju.

Samo servisno osoblje ima mogucnost podesiti vrijeme i datum sustava.
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Zaslon 29. Configure Settings (Konfiguracija postavki)

Tablica 12. Opcije Configure Settings (Konfiguracije postavki)

Gumb Opis

Manage Users Promijenite svoju.lozinku.

(Upravljanje Administrativni korisnici mogu dodavati korisnike, uklanjati korisnike ili mijenjati lozinku
korisnicima) bilo kojeg korisnika:

Manual Software Instalirajte aZuriranje softvera putem USBizbrisivog memorijskog pogona.

Update (Rucno NAPOMENA: ova je funkcija dostupna samo administrativnim korisnicima i korisnicima
azuriranje softvera) |usluga.

Zaslon za servisiranje

Zaslon za servisiranje dostupan je samo educiranom, ovlastenom servisnom 0soblju tvrtke Boston Scientific s ID-om
servisne prijave. Na zaslonu za servisiranje korisnicima usluga pruza se-mogucnost pokretanja dijagnostike sustava,
omogucivanje ili onemogucdivanje znacajki sustava, podesavanje ‘minimalnog i maksimalnog tlaka plina, prikaz
registra dogadaja i izvrSavanje ru¢ne konfiguracije sustava.
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POSTUPAK
lzvrSavanje postupka krioablacije

UPOZORENJE: nemojte dirati zaslon ako se monitor s dodirnim zaslonom iskljuci duze od pet (5) sekundi
tijekom postupka. Odmah iskljucite napajanje sustava i zavrsite postupak da biste izbjegli nenamjernu
aktivaciju igala.

1. OPCIONALNO: na zaslonu za postupak odaberite gumb Registration (Registracija) za unos neobaveznih informacija
o lijecenju pacijenta. Koristite prst za unes informacija na virtualnoj tipkovnici. Dostupna polja za unos podataka
ukljucuju Patient ID (ID pacijenta), Hospital Name (Naziv bolnice), Hospital Address (Adresa bolnice), Physician
Name (Ime lijecnika) i Organ Type (Vrsta organa). Ako trebate unijeti bilo koje druge podatke o registraciji, dva
prilagodena polja mogu se oznaditi na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija postavki) (pogledajte odjeljak
Configure Settings (Konfiguracija postavki)).

NAPOMENA: sustav za krioablaciju-Visual-ICE automatski ucitava odgovaraju¢u mapu organa na temelju vrste organa
odabrane gumbom Registration (Registracija).

OPREZ: odaberite jedinstveni ID pacijenta koji ne otkriva identitet pacijenta drugim korisnicima sustava.

2.~ OPCIONALNO: odaberite'gumb Notes (Biljeske) na:zaslonu postupka za unos dodatnih napomena o postupku.
Biljeske se mogu unijeti bilo kada tijekom postupka krioablacije.

3. Postavite igle za krioablaciju i toplinske senzore u ciljno tkivo.

OPREZ: tijekom upotrebe pazite da drugi kirurski instrumenti ne ostete igle.

OPCIONALNO: proucite.odjeljak Mapa-organa za upute o postavljanju igala i toplinskih senzora na mapu organa.

UPOZORENJE: upotrijebite slikovno vodenije kako biste provjerilijesu liigle zakrioablaciju postavljene na Zeljeno
mjesto prije aktiviranjaigle:

4. Odaberite Zeljeni Freeze Intensity {Intenzitet zamrzavanja) s pomocu padajuceg izbornika.

NAPOMENA: tijekom postupka pratite koli¢inu vremena plina koja je preostala u spremnicima pomocu indikatora
plina na alatnoj traci navigacije (zaslon 30). Ako je tijekom postupka potrebno zamijeniti spremnike plina, slijedite
upute navedene u odjeljku Zamjena spremnika plina tijekom postupka.

- [ 7:51 am [JelFNEROP
fegsaia | Fii)tgg]r?iri Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICETM
. % Time 00:05:32 [ | Time 00:05:34 ;
| otes Report | o EM Cryoablation System

Zaslon 30. Preostalo vrijeme plina

5. Pritisnite gumb Freeze (Zamrzavanje) na odabranim kanalima-nakojima su spojene igle kako biste zapoceli
pocetnu fazu zamrzavanja u postupku. Da biste prilagodili intenzitet zamrzavanja, pritisnite gumb Freeze
Intensity (Intenzitet zamrzavanja) i odaberite Zeljeni intenzitet iz padajuceg izbornika. Ciklus zamrzavanja nastavit
Ce se na odabranoj razini zamrzavanja sve dok se ova operacija ne promijeni ili zaustavi.
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UPOZORENJE: neprekidno pratite stvaranje kuglica leda s pomocu slikovnog navodenja poput izravne vizualizacije, ultrazvuka
ili ratunalne tomografije (CT) kako bi se osigurala prikladna pokrivenost tkiva i izbjeglo oStecenje susjednih struktura.

OPCIONALNO: da biste istovremeno pokrenuli fazu zamrzavanja na svim iglama, pritisnite gumb Freeze (Zamrzavanje)
na kanalu s oznakom ALL (SVE). Pritiskom na bilo koji funkcijski gumb na kanalu s oznakom ALL (SVE) prikazuje se
poruka s upitom Zelite li istovremeno aktivirati sve igle.

NAPOMENA: odabirom opcije ALL (SVE) zapocet ¢e faza zamrzavanja pri intenzitetu odabranom za svaki kanal. Da
biste provodili zamrzavanje istog intenziteta u svim aktivnim kanalima, odaberite intenzitet u kanalu ALL (SVE) prije
pritiska na gumb Freeze (Zamrzavanije).

6. Pratite brojac vremena kako biste pratili proteklo vrijeme faze zamrzavanja (pogledajte odjeljak Channel Status
(Status kanala) za upute o.povecanju zaslona brojaca vremena). Kada Zeljeno trajanje zamrzavanja istekne,
pritisnite gumb Stop (Zaustavljanje) za ulazak u fazu mirovanja.

7. Ako upotrebljavate toplinske senzore, pratite temperaturu tkiva prema odjeljku Temperature Sensors (Senzori
temperature)na zaslonu postupka(pogledajte odjeljak Senzori temperature).

8. Da biste aktivno-odmrznuli kuglicu leda, pritisnite gumb Thaw (Odmrzavanje) na kanalima koji sadrZe igle za
pocetak faze.odmrzavanja. Ako sustav za krioablaciju Visual-ICE otkrije'da je prikljucen plin helij, sustav se prema
zadanim postavkama postavlja-na nain odmrzavanja helijem. Ako su spojene igle mjesovitog tipa (neke za
odmrzavanje helijem’i neke za funkcijui-Thaw); sustav se takoder zadano postavlja na nacin odmrzavanja helijem.

NAPOMENA: kod odmrzavanja iglama vrste (X odmrzavanje je ograniceno na maksimalno 7 istovremeno aktiviranih
igala. Odmrzavanje s funkcijom FastThaw ogranicenoje na najvise 4 igledstovremeno (upute o upotrebi funkcije
i-Thaw i funkcije FastThaw:potraZite u odjeljku- Kontrola funkcije i-Thaw i funkcije FastThaw za igle vrste CX).

OPCIONALNO: da biste istovremeno pokrenuli fazu odmrzavanja na svim.iglama, pritisnite. gumb Thaw (Odmrzavanje)
na kanalu s oznakom ALL (SVE). Pritiskom na bilo koji funkcijski gumb na kanalu s-oznakom ALL (SVE) prikazuje se
poruka s upitom Zelite li istovremeno aktivirati'sve igle.

9. Pratite brojac vremena kako biste znali proteklo vrijeme faze odmrzavanja(procitajte odjeljak Kontrola
programiranja ciklusa za upute.0 provodenju vremenski mjerene faze odmrzavanja). Kada Zeljeno trajanje
odmrzavanja istekne, pritisnite gumb Stop{Zaustavljanje) za ulazak u fazu mirovanja.

10. Ponavljajte od 4. do 9. koraka dok se ne dovrsi zeljeni-broj ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja.

UPOZORENJE: pripazite da odmrzavanje ili hladenje bude dovrSeno u dovoljnoj mijeri prije nego Sto' pokusate ukloniti
igle iz pacijenta.

11. Uklonite sve igle i MTS iz pacijenta.
12. Deblokirajte polugu/poluge za blokiranje i uklonite sve igle i MTS iz ploce za prikljucivanje igle.
13. Zbrinite iskoriStene igle i MTS u spremnik za bioloski opasan otpad u skladu s bolnickim'i sigurnosnim propisima.

14. Kada je postupak zavrsen, pritisnite gumb End Procedure (Zavrsi postupak) na zaslonu postupka. Prikazuju se tri
poruke koje zahtijevaju radnju:

o Potvrda za zavrsetak postupka - pritisnite gumb Yes (Da) za zavrSetak postupka.
e Zahtjev za spremanje izvjesca - pritisnite gumb Yes (Da) za spremanje izvjesca.
e Zahtjev za automatskom ventilacijom visokotlacnog plina - pritisnite gumb Yes (Da) za automatsku ventilaciju

sustava. Sustav od vas traZi da zatvorite dovode plina prije ventilacije. Automatsko odzracivanje traje priblizno
1,5 minutu. Prije pokretanja automatskog odzracivanja upozorite druge u blizini da ocekuju buku ventilacije.
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UPOZORENJE: ako su igle jos spojene, nemojte otkljucavati kanale niti odvajati igle od ploce za prikljuCivanje igle dok
se sve radnje u kanalu ne zavrse.

15.  Ako ste spremni iskljuciti sustav, proucite postupak iskljucivanja sustava u odjeljku Iskljucivanje sustava.
Reports (lzvjesca)

U bilo kojem trenutku tijekom postupka pritisnite gumb Report (Izvjesce) na zaslonu postupka za pregled sazetka
informacija izvjesca koje su spremljene do te tocke.

Na kraju postupka krioablacije, izvjeS¢e sa sazetkom cijelog postupka moze se spremiti u sustav i izvesti za koristenje
na osobnom racunalu.

1. Pritisnite gumb Report (IzvjeS¢e) na zaslonu postupka.

2. Kada gledate izvjeSce, mozZete se pomicati-kroz izvjes¢e pomocu trake za pomicanje na desnoj strani zaslona ili
mozete odabrati odjeljak za pregled pritiskom na naziv odjeljka izvjeS¢a na lijevoj strani zaslona.

3. Pritisnite gumb Export Report (Izvoz izvjesca) za spremanije izvjeS¢a na USB izbrisivi memorijski pogon. Pojavit
¢e se prozor za.odabir formata datoteke i naziva datoteke. Unesite naziv datoteke pomocu virtualne tipkovnice
na zaslonu-MoZete takoder odabrati izvoz podataka senzora temperature u datoteku koja Ce se koristiti za
daljnju analizu.

| 7:56 am LR plral
S D] m Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICETM

Report m R Cryoablation System

VISUAL ICE™ Boston, &= |
Cryoablation System SClel’ltlﬁ ==
7:56 am 26 Aug 2021
( w Kidnav Procedure
Report Sections =
Registration S — [ Enistrat on
Procedure

Temperature Sensors

Organ Map

Notes

Refresh Export RUport

Procedure

Needle Types
Channel A B A | B | Channel

— 1 lcePearl 2.1 CX 2

— 3 IcePearl 2.1 CX

Zaslon 31. Zaslon Export Report (Izvoz izvjesca)
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OPREZ: upotrebljavajte samo USB izbrisivi memorijski pogon tvrtke Boston Scientific sa sustavom za krioablaciju
Visual-ICE. Nemojte upotrebljavati taj izbrisivi memorijski pogon u svrhe koje nisu povezane s podacima i izvjes¢ima
sustava za krioablaciju Visual-ICE.

4. Pritisnite gumb Export (Izvoz) za pocetak izvoza datoteke. Pricekajte potvrdu prije uklanjanja USB izbrisivog
memorijskog pogona sa sustava.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

Zaslon 32. Poruka o izvezenom izvjescu

Iskljucivanje sustava

UPOZORENJE: Prije odzraCivanja sustava za krioablaciju Visual-ICE upozorite osoblje u operacijskoj sali kako
ih ne biste preplasili.

1. Ako niste odabrali automatsko odzracivanje sustava za krioablaciju Visual-ICE, okrenite zaustavni ventil na
spremnicima zaplin.u'smjeru kazaljke na satu kako biste zatvorili spremnike za plin.

2. Okrenite ru¢niventil zaventilaciju sustava za krioablaciju Visual-ICE u poloZaj OPEN (OTVORENO) kako biste
oslobodili plin visokog tlaka iz sustava.

3. Odvoijite visokotlacne vodove za dovod plina-od-sustava za krioablaciju Visual=ICE i iz spremnika za plin. Pohranite
vodove za dovod plina i sklopove manomentra u pretinac za pohranu-koji.se-nalazina sustavu (slika 1).

UPOZORENJE: ako je teSko otpustitimanometarkoji je prikljucen na‘spremnik ili se visokotlacni vod za dovod plina
ne moze odvojiti od ulaznih prikljucaka, nemojte primjenjivati prekomjernu silu za otpustanje voda za dovod plina
ili za otpustanje manometra. Vod za plin’jos uvijek moze biti pod tlakom.

4. Okrenite rucni ventil za ventilaciju u polozaj CLOSED (ZATVORENO) nakon Sto se plinispuse:
5. Pritisnite gumb Logout (Odjava) na zaslonu Startup (Pokretanje)radi odjave iz sustava.

6. Pritisnite gumb Shutdown (Iskljucivanje) na zasfonu-Login (Prijava)da biste iskljucili sustav. Prikazat e se
poruka koja trazi potvrdu za iskljucivanje sustava.

7. Pricekajte dok se dodirni zaslon ne iskljuci. Okrenite upravljacki gumb za napajanje u polozajOFF (ISKLJUCENO).
8. Iskopcajte sustav Visual-ICE i omotajte kabel za napajanje oko'omotaza kabel na straznjoj strani sustava.

UPOZORENJE: nemojte povlaciti kabel za napajanje. Da biste iskopcali uredaj iz zidne uticnice, pridrzite
utika¢, a ne za kabel za napajanje.

9. Pokrijte otvore za heliji argon poklopcem za zastitu od vlage.

10. Odistite sustav nakon svake upotrebe prema uputama u odjeljku Ci$¢enje. Pripazite da sustav bude suh prije
pohrane.

11. Spustite monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir u udubljenje za pohranu monitora prije pohrane sustava.
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OPREZ: prije spuStanja monitora pobrinite se da u udubljenju za pohranu monitora nema nikakvih predmeta, poput
USB izbrisivog memorijskog pogona. Budite paZljivi prilikom spustanja monitora u udubljenje za pohranu; nemojte
primjenjivati prekomjernu silu kako biste izbjegli oSte¢enje monitora.

OPREZ: pazite dok spuState monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir da ne biste priklijestili prste.

12. Pokrijte sustav za krioablaciju Visual-ICE poklopcem za konzolu.

Zamjena spremnika s plinom tijekom postupka
Ako je potrebno zamijeniti spremnik s plinom tijekom postupka, zaustavite sve radnje zamrzavanja i odmrzavanja.
Postavljanje standardnog spremnika s plinom

1. Isplanirajte dovoljno vremena za zamjenu spremnika tako da procijenite koli¢inu potrebnog plina za zavrsetak
postupka. Indikator plina na alatnoj traci navigacije pokazuje koliko je minuta preostalo za svaki spremnik za
plin na temelju-odabranog intenziteta protoka plina, vrste i broja igala koje se koriste. Takoder uzmite u obzir
broj planiranih ciklusa:zamrzavanja i.0dmrzavanja za vas postupak.

2. Pazljivo postavite puni spremnik‘plina s propisanom vrstom plina i¢istocom plina blizu praznog spremnika.
3. _Zatvoritei zategnite ventile spremnika oba spremnika za plin.

Polako otvorite rucni ventil za.ventilaciju kako biste ispraznili plin iz sustava i visokotla¢nog voda za dovod plina.
Pricekajte dok sav tlak ne ispusti i oba manomentra navodovima za dovod plina pokazu nulti tlak.

Upotrijebite klju¢kako biste odvoijili sklop manometra s praznog spremnika.
Prikljucite sklop manometra na puni spremnik.
Zatvorite i zategnite-rucni ventil za ventilaciju.

Pazljivo okrenite ventilna spremniku plina-helija-u-smjeru suprotnom od kazaljke na satu za Cetvrtinu okreta.
Provjerite pokazuje li manometar-odmah promjenu-tlaka. Okrenite ventil spremnika jo$ u smjeru suprotnom od
kazaljke na satukako biste otvorilispremnik plina tako daplin moze slobodno tedi.

9. Pazljivo okrenite ventil spremnika argona u smjeru suprotnom odkazaljke na satu za Cetvrtinu okreta. Provjerite
pokazuje li manometar odmah promjenu tlaka. Okrenite ventil'spremnika jos u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu kako biste otvorili spremnik plina tako-da plin moze slobodno teci. Ako-se na.indikatoru plina ne
prikazuje tlak argona, provjerite je li zaustavni ventil za.argon OTVOREN.

10. Nastavite postupak krioablacije prema sljedecoj planiranoj fazi zamrzavanja iliodmrzavanja.

Odspajanje spremnika s helijem

Ako je priklju¢en helij, onemogucuju se funkcije i-Thaw,FastThaw i kauterizacije. Da.biste upotrebljavali funkcije
i-Thaw, FastThaw i kauteriziranje, helij mora biti isklju¢en i vodovi o¢iSceni od helija.

1. Zatvorite oba ventila na spremnicima argona i helija.

2. Otvorite rucni ventil za ventilaciju kako biste ispraznili plin iz sustava i visokoetlacnih vodova za dovod plina.
PriCekajte dok se sav tlak ne oslobodi i oba manomentra na alatnoj traci-navigacije pokazu nulti tlak.

3. Zatvorite rucni ventil za ventilaciju.

4. Polako otvorite ventil spremnika argona za jednu Cetvrtinu do pola kruga. Dopustite da tlak raste na manometru
argona. Potpuno otvorite ventil spremnika argona za dovoljan protok argona.

Dvostruki priklju¢ak spremnika za plin
1. PaZljivo postavite puni spremnik plina argona propisne Cistoce blizu praznog spremnika.
2. Zatvorite i zategnite ventil spremnika na praznom spremniku plina.

3. Otvorite rucni ventil za ventilaciju kako biste ispraznili plin iz sustava i visokotla¢nih vodova za dovod plina.
PriCekajte dok se sav tlak ne oslobodi i manomentri na alatnoj traci navigacije pokazuju nulti tlak.

® N o o
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4. Zatvorite ru¢ni ventil za ventilaciju.

5. Prikljucite pomoc¢ni vod za dovod plina na adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2 pomocu prikljucaka
za brzo spajanje.

6. Prikljucite suprotni kraj pomoc¢nog voda za dovod plina na novi spremnik.

7. Pazljivo okrenite ventil na novom spremniku za plin u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za Cetvrtinu okreta.
Provjerite pokazuje li manometar odmah promjenu tlaka. Okrenite ventil spremnika joS u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu kako biste otvorili spremnik plina tako da plin moZe slobodno tedi.

Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole odmrzavanja)

Sustav za krioablaciju Visual-ICE nudi opcije odabira odmrzavanja bez helija (funkcija i-Thaw i funkcija FastThaw) i

provodenja pracenja ablacije (kauterizaciju).

NAPOMENA: funkcije i-Thaw, FastThaw i kauterizacije dostupne su samo kada su igle s tom funkcijom spojene.

NAPOMENA: za pristup ovim funkcijama mora biti spojen samo plin argon. Spajanje plina helija na sustav za
krioablaciju Visual-ICE:onemogucuje ove funkcije:

Kontrole za funkcijui-Thaw i funkciju FastThaw za igle vrste (X

OPREZ: aktivno odmrzavanje proizvodi toplinu-uz distalnu osovinu igle. Budite oprezni kako biste izbjegli toplinske
ozljede nediljanih tkiva.

UPOZORENJE: drska igle moZe se zagrijati tijekom aktivnog odmrzavanja. Obratite pozornost na polozaj drske igle.
Dugotrajni kontakt's toplim dijelovima drske igle mogao bi uzrokovati nenamjerno toplinsko:ostecenje / opekline
na tkivu pacijenta ili lijecnika.

1. Pritisnite i drzite gumb Thaw (Odmrzavanje)kako. biste otvorili Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole
odmrzavanja)(zaslon 33).1zbornik Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole odmrzavanja) omogucuje
pristup funkdiji i-Thaw / funkciji FastThaw i funkcijama kauterizacije.

e Kada je funkcija i-Thaw operativna; pritiskom gumba funkcije Change to FastThaw (Promjena na funkciju
FastThaw) u Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole admrzavanja) promijenit ¢e odmrzavanje iz
funkcije i-Thaw u funkciju FastThaw (zaslon 33).

©) GaChannel

. v Scale jSCI C

ALL KR IR ] B3
(lceRod1.5CX -

) Advanced Thaw Controls

& | 100 |V

. — =

Zaslon 33. Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole odmrzavanja) - funkcija FastThaw
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 Sli¢no, kada je odabrana funkcija FastThaw, pritiskom na gumb Change to i-Thaw (Promjena na funkciju
i-Thaw) promijenit ¢e se odmrzavanje s funkcije FastThaw na funkciju i-Thaw (zaslon 34).

(7)

g ¥  ScaleSciil

IR WL 2k bojv W FIM0 s 10
IceRod 1.5 CX - - -

ol |
2P |

Zaslon 34. Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole odmrzavanja) - funkcija i-Thaw

2. <Nakon-odabira vrste odmrzavanja, pritisnite tipku funkcije Thaw (Odmrzavanije) ili FastThaw u Channel Control
(Kontrola kanala) kako-biste zapoceliodmrzavanije.

NAPOMENA: funkcija FastThaw generira temperaturu viSu od temperature funkcije i-Thaw, Sto dovodi do brZzeg
odmrzavanja.

NAPOMENA: maksimalno 7.igala.moze se istovremeno odmrznuti pomocu funkcije-i-Thaw; maksimalno 4 igle
mogu se istovremeno odmrznuti pomocu funkcije FastThaw.

3. Tijekom faze zagrijavanjaigala zaigle vrste CX, status kanala prikazat ce rotirajuci indikator zagrijavanja (zaslon 35).

BN ETIRE 555,

L | 0004
“leePeard 2.1 CX 1

B 0o

.mu k ! 1‘:,

| e i }

Zaslon 35. Napredno odmrzavanje - zagrijavanje igle

4. Kada se dosegne grani¢na temperatura za funkciju i-Thaw iliFastThaw, status kanala prikazat ¢e procijenjeni
temperaturni raspon za osovinu igle (zaslon 36).

NAPOMENA: temperatura osovine prikazuje se kao temperaturniraspon jer ¢e varijable tkiva i postupka utjecati na
temperaturu.
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L dcefod 1.3 LK .
{ ioePead 2.1 CX ]

100 85-100°

| lcpRod 1.5 CX r,

Zaslon 36. Napredno odmrzavanje - prikaz temperature tijekom odmrzavanja

5. Temeljito odmrznite i prekinite sve radnjeiglama prije vadenja igala kako biste smanijili rizik od ozljede tkiva.
e Ako osjetite ubod igle, zakrenite iglu polako i blago, a zatim je polagano izvucite.
Kontrola kauterizacije za pracenje ablacije

Pracenje ablacije postize se_ upotrebom funkcije ‘kauterizacije u Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole
odmrzavanja). Ablacija duZ kanala igle provodi se upotrebom toplinske energije. Svakom iglom s omogucenom
funkcijom kauterizacije (igle vrste 1,5 CX i.igle vrste 2,1.CX) upravlja se neovisno pomocu gumba funkcije Cautery
(Kauterizacija) u Advanced-Thaw Controls (Napredne kontrole odmrzavanja) za kanal i otvor u koji je igla spojena.

UPOZORENIJE: upotrijebite vizualno vodenje za pracenje lokacije i polozaja igle kako biste izbjegli rizik od toplinske
ozljede / opekline susjednog tkiva/organa.

UPOZORENJE: pracenje ablacije proizvoditoplinu duz distalne osovine igle. Budite oprezni kako biste izbjegli
toplinske 0zljede/opekline susjednog tkiva /-organa.

UPOZORENJE: drska-igle moze se zagrijati tijekom postupka pracenja-ablacije. Obratite pozornost na polozaj drske
igle. Dugotrajni kontakt stoplim dijelovima drSke igle:mogao bi uzrokovati nenamjernotoplinsko oStecenje /
opekline na tkivu pacijenta ili lijecnika.

OPREZ: funkcija kauterizacije ne smije se pokretati-ako je indikator aktivne zone vidljiv izvan pacijentove koze.

NAPOMENA: dok je sustav za krioablaciju Visual-ICE u:nacinu rada kauterizacije, zamrzavanje i odmrzavanje nisu
dopusteni ni na kakvim drugim kanalima.

NAPOMENA: funkcija kauterizacije nije dostupna na kanalu ALL(SVE).

Kontrola kauterizacije za igle vrste 1,5 (X

1. Pritisnite i drzite gumb Thaw (Odmrzavanje) kako biste otvorili Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole
odmrzavanja).

2. Pritisnite gumb funkcije Cautery (Kauterizacija) na izborniku Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole
odmrzavanja) kako biste otvorili zaslon Cautery Control (Kontrola kauterizacije) (zaslon 33): Pojavljuje se
potvrdna poruka (zaslon 37).
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Zaslon 37. Poruka s potvrdom Cautery (Kauterizacije)

3. Pritisnite Zeljeni prikljucak igle (A1li B) na svakom kanalu koji sadrZava iglu s pomocu koje Zelite izvrsiti ablaciju
traga. Samo jedna igla po kanalu moZze aktivirati funkciju kauterizacije u odredenom trenutku.

NAPOMENA: sustav zakrioablaciju Visual-ICE'upotrebljava prethodno postavljeno trajanje od 30 sekundi za svaku
fazu kauterizacije za igle vrste 1,5 CX. Ova se vrijednost ne moZe podesavati, ali trajanje se moze zaustaviti 30
sekundi unaprijed pritiskom-na gumb-Stop (Zaustavljanje).

NAPOMENA: za funkciju kauterizacije'moguse istovremeno upotrijebiti najvise Cetiri (4) igle.

4, Pritisnite gumb Start (Pokretanje) za pokretanje ablacije duz kanala igle (kauterizacija).

o Tijekomfaze zagrijavanja igle prikazat Ce rotirajuciindikator zagrijavanja na zaslonu Cautery Control
(Kontrola kauterizacije) (zaslon 38).

Cautery Control

Part

: Shaft
e o) e el R S

Zaslon 38. Zagrijavanjeigle 1,5 (X

e Kada se dosegne temperatura praga kauterizacije, kauterizacija:automatski-zapocinje.
0 Broja¢ vremena prikazuje Cauterizing (Kauterizacija) (zaslon 39).
o Na zaslonu Cautery Control (Kontrola kauterizacije) prikazuje se procijenjeni temperaturni raspon tijela igle.

NAPOMENA: temperatura osovine prikazuje se kao temperaturni raspon jervarijable tkiva i postupka utjecu na
temperaturu.

Port Shaft
v (0 el (eee) (SR o010
28 28 l :I‘M Elf.ci':ll

Zaslon 39. Kauterizacija iglom 1.5 (X u tijeku

» Kada se funkcija kauterizacije prekine, broja¢ pokazuje status kao Stopped (Zaustavljeno), a temperatura
pokazuje da je igla u statusu Cooling (Hladenje).

59

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, hr, 51342550-21A

5.

6.

Ako Zelite, pritisnite gumb Start (Pokretanje) kako biste ponovno pokrenuli ablaciju duz kanala igle na dodatnim
dijelovima kanala igle.

Nakon zavrSetka ablacije duz kanala igle paZljivo uklonite iglu.

UPOZORENJE: pripazite da odmrzavanje ili hladenje bude dovrseno u dovoljnoj mjeri prije nego Sto pokusate
ukloniti igle iz pacijenta.

Ako osjetite ubod igle, zakrenite iglu polako i blago, a zatim je polagano izvucite.

Tijekom uklanjanja igle promatrajte indikator-aktivne zone Sirine 10 mm na igli kako biste vodili povlacenje igle.
Indikator aktivne zone je oznacena traka-duzZ osovine igle koja se nalazi 20 mm distalno od dijela igle koji se zagrijava.

Kontrola kauterizacije za igle vrste 2.1 (X

1.

Black (K) AE <5.0

Pritisnite i drzite gumb Thaw (Odmrzavanje) kako biste otvorili Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole
odmrzavanja).

Pritisnite gumb funkcije Cautery (Kauterizacija) na‘izborniku Advanced Thaw Controls (Napredne kontrole
odmrzavanja) kako biste otvorili zaslon Cautery Control (Kontrola kauterizacije) (zaslon 33). Pojavljuje se
potvrdna poruka (zaslon 37).

Pritisnite-Zeljeni prikljucak igle (A ili B) na svakom kanalu koji sadrzava iglu s pomocu koje Zelite izvrsiti ablaciju
traga:Samojedna igla pokanalu moze aktiviratifunkciju kauterizacije u odredenom trenutku.

NAPOMENA: za funkciju kauterizacije' mogu se istovremeno upotrijebiti najvise Cetiri (4) igle.

NAPOMENA: trajanje faze funkcije kauterizacije za igle vrste 2.1 (X, moze se odabrati izmedu 30 sekundii 3 minute,
podesivo u koracima od 30 sekundi. Akoje priklju¢ena vrsta igle 2.1 €X, padajuci izbornik-¢e omoguciti odabire
trajanja funkcije kauterizacije.

Odaberite trajanje funkcije kauterizacije iz padajuceg izbornika.
Pritisnite gumb Start (Pokretanje) za pokretanje ablacije duz kanala-igle (kauterizacija).

» Tijekom faze zagrijavanja igle prikazat ¢e rotirajuci-indikator zagrijavanja na zastonu Cautery Control
(Kontrola kauterizacije) (zaslon 38).

e Kada se dosegne temperatura praga funkcije kauterizacije, kauterizacija automatski zapocinje.
o Broja¢ vremena prikazuje Cauterizing (Kauterizacija) (zaslon 39).

o Na zaslonu Cautery Control (Kontrola kauterizacije) prikazuje se procijenjeni temperaturni raspon tijela
igle.

NAPOMENA: temperatura osovine prikazuje se kaotemperaturni-raspon jer varijable tkiva i postupka utjecu na
temperaturu.

» Kada se funkcija kauterizacije prekine, broja¢ pokazuje status kao Stopped (Zaustavljeno), a temperatura
pokazuje da je igla u statusu Cooling (Hladenje).

Ako Zelite, pritisnite gumb Start (Pokretanje) kako biste ponovno pokrenuli-ablaciju duz kanala igle na dodatnim
dijelovima kanala igle.

Nakon zavrSetka ablacije duzZ kanala igle pazljivo uklonite iglu.

UPOZORENJE: pripazite da odmrzavanje ili hladenje bude dovrSeno u dovoljnoj mjeri prije nego Sto pokusate
uklonitiigle iz pacijenta.
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e Ako osjetite ubod igle, zakrenite iglu polako i blago, a zatim je polagano izvucite.

e Tijekom uklanjanja igle promatrajte indikator aktivne zone Sirine 10 mm na igli kako biste vodili uklanjanje
igle. Indikator aktivne zone je oznacena traka duz osovine igle koja se nalazi 20 mm distalno od dijela igle
koji se zagrijava.

Napredne kontrole kanala

Napredne kontrole kanala za svaki kanal pruzaju opcije za promjenu vrste igle za odabrani kanal, povezivanje dvaju
kanala i programiranje visestrukih ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja.

Kontrola Select Needle Type (Odabir vrste igle)

1. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) za otvaranje naprednih kontrola kanala, Sto vam omogucava promjenu
vrste igle za taj kanal (zaslon 40).

2. Odaberite odgovarajucu vrstuigle iz padajuceg izbornika.
3. Pritisnite gumb OK (U REDU).

Select needle type

IlceRod 1.5 PLUS | ¥

OK I Cancel I

Zaslon 40. Napredne kontrole kanala

Kontrola za povezivanje kanala

1. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) za otvaranje naprednih kontrola kanala za taj kanal (Napredne kontrole
kanala).

2. Pritisnite gumb Link (Povezivanje) za povezivanje dvaju kanala za istovremeni-rad. Kada su dva kanala
povezana, gumb Channel (Kanal) prikazuje oba kanala (zaslon 41).

NAPOMENA: funkcija kauterizacije nije dostupna na'kanalu ozna¢enom kao ALL (SVE). MoZete povezati samo
kanale koji su na istoj horizontalnoj ravnini na plo¢i za prikljucivanje igle (npr.1i2,314,5i6).
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(IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw |

lceRod 1.5 i-Thaw
Zaslon 41. Povezani kanali

3. Pritisnite gumb Unlink (Prekini vezu)(kojem se pristupa pritiskom i drZzanjem gumba Channel (Kanal)) kako
biste uklonili vezu izmedu dvaju kanala tako da svaki moze zasebno raditi.

Kontrola programiranja ciklusa
1. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) za otvaranje naprednih kontrola kanala za taj kanal.

2. Pritisnite gumb Cycles (Ciklusi).u'naprednim kontrolama kanala da biste usli u Advanced Cycle Controls
(Napredne kontrole ciklusa)iprogramirali ciklus zamrzavanja i odmrzavanja (zaslon 42).

Cycle Sequence

Freeze, =

Evaluate ablatior 100%, 10 minutes

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

Evaluate ablatior

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 3 minutes

Active Thaw, 2 minutes

Active Thaw |

=3

Passive Thaw

FastThaw

cale !Scroll

MG@E@@EE@@E@@EW'

M e ) e e e e ) s e e 22
@@E@@@@ﬁ@ﬁﬁ@@
) ] e e et et e

Zaslon 42, Advanced Cycle Controls (Napredne kontrole ciklusa)

62

Black (K) AE <5.0



9.

Odaberite Zeljeni intenzitet zamrzavanja iz kontrola Freeze (Zamrzavanje) pomocu padajuceq izbornika i trajanja
faze zamrzavanja pomocu odgovarajuce strelice ili klizaca.

Dodajte programirani ciklus zamrzavanja na izbornik Cycle Sequence (Slijed ciklusa) s pomoc¢u gumba lijeve
strelice pokraj kontrola Freeze (Zamrzavanje)

Odaberite Zeljeno odmrzavanje klikom na dostupne opcije u kontrolama Thaw (Odmrzavanje). Odaberite
trajanje odmrzavanja pomocu odgovarajucih strelica ili trake za pomicanje.

Dodajte programirani ciklus odmrzavanja u izbornik Cycle Sequence (Slijed ciklusa) pomocu gumba lijeve
strelice pored kontrola Thaw (Odmrzavanje).

Programirajte dodatne cikluse ponavljanjem koraka 3 - 6 prema potrebi.

Rasporedite slijed ciklusa oznacavanjem programiranog ciklusa na kontrolama Cycle Sequence (Slijed ciklusa).
KoriStenjem gumba za gore ili dolje pomaknite ciklus u Zeljeni slijed.

Uklonite ciklus iz Cycle Sequence (Slijed ciklusa) tako da oznacite ciklus i pritisnete gumb Stop (Zaustavljanje).

10. Pritisnite gumb Go (Idi) za pokretanje postupka krioablacije programiranim ciklusima.

OPREZ: svaki prekid programirane faze-odmah prekida tu fazu i programirani ciklus.

1.

Ponovite korake od 1. do10. za programiranje dodatnih kanala.

NAPOMENA: programirani slijedovi' mogu se spremiti odabirom gumba Save Cycle (Spremi ciklus). Dodijelite
slijedu naziv, a zatim pritisnite gumb Save (Spremi)(zaslon 43).
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ALL ! Advanced Cycle Controls ‘l VISUAL ICE

Cycle Sequence | Cryoablation System

[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

1
_n
D -
.

(IcePearl 2.1

5 v 4 \ 4

5 @ ¢ riﬁ‘b\’.""-Fx- =

@@@@@@Q@@@WQQE
“CE Ll sl el e e
i e e e e e e e e e it
el ] ] e e e ot i e )

% =
Zaslon 43. Kontrole Cycle Seu\e}@) Slijed clkjﬁsa?z\s\\ $® Q/ \i‘ '%\
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Advanced Cycle Controls | VISUAL ICE
Cryoablation System

C_ycle Sequence

Evaluate ablatior v | ——— —
cycle. \

Continue freeze-

Evaluate ablatior

n Iciepeaniz.] : 2l

rassive Thaw
@

i IcePearl 2.1

[ IcePearl 2.1

. FastThaw

I
A
B
l

> S
Zaslon 44, Spremljene kgn‘?rolgjﬁjeg@ 0(_)\ c)\\,b \Q GQ’ \19 $\cz,
Advanced Temperature Se}Ps r@ﬁ’nt@?ﬁ\lapﬁg’dr\@(ongd% %@ra%eﬁp%ﬁur%{b

Napredne kontrole senzora temp ‘ég&aju opdi Ju@é)pos{avlj rmm,Qobavuestl kada odabrano

mjerenje temperature na MTS-u p eQe ru stl ﬁ%@stog‘paﬁg@n@&(ure veca od Zeljene
vrijednosti za odabranu lokaciju MT Qf@
ne

Q* Q>
1. Pritisnite i drzite gumb MTS Chan @a‘f {S) (z 6n Zlg\?a 0 r@tﬁ kak&gis\@ﬁs i.l{Advzgz;’Q

Temperature Sensor Settings (Napredn vkg)\@e tu@
e

>
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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

Zaslon 45. Advanced Temperature Sensor Controls (Napredne kontrole senzora temperature)

2. Odaberite Zeljenu vrsturalarmai Zeljenu lokaciju senzorana padajucimiizbornicima.

3. Pritisnite gumb za gore.ili dolje i podesite temperaturu kako biste definirali Zeljeno ogranicenje alarma.

4. Pritisnite gumb Set (Postavi) za postavljanje alarma.

OPCIONALNO: odaberite naziv koji'ce se-prikazatiiznad lokacije kanala MTS-a s pomocu padajuceg izbornika Needle
Location (Lokacija igle). Popis\navedenih naziva igala izveden je:iz popisa dostupnogna zaslonu Configure Settings
(Konfiguracija postavki) (pogledajte odjeljak Configure Settings (Konfiguracija postavki)) i povezan je s odabranom
mapom organa.

ADMINISTRATIVNE FUNKCIJE
Configure Settings (Konfiguracija postavki)

Zaslon Configure Settings (Konfiguracija postavki) omogucuje promjenu postavki sustava koje se upotrebljavaju
tijekom postupka krioablacije. Za svaki sustav za'krioablaciju Visual=ICE moZe se konfigurirati najvise pet (5) korisnickih
racuna.

Postavke koje se mogu promijeniti ukljucuju MTS Needle Locations (Lokacije igala za MTS), System Settings (Postavke
sustava), Procedure Settings (Postavke postupka), Registration Settings (Postavke registracije) i Units (Jedinice)
(Pogledaijte tablicu 13). Samo servisno osoblje ima mogucnost podesiti vrijeme i datum-sustava; administratori
sustava mogu promijeniti Time Zone (Vremensku zonu).

Kada su postavke promijenjene, pritisnite gumb Back (Natrag) da biste se vratili na zaslon Startup (Pokretanje).
Prikazuje se poruka koja saZima promjene postavki i trazi potvrdu za spremanje postavki. Pritisnite Yes (Da) za
spremanije postavki, No (Ne) da biste izasli iz zaslona bez spremanja promjena ili Cancel (Otkazi) da biste se vratili na
zaslon Configure Settings (Konfiguracija postavki) i nastavili s izmjenama.
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Startup >> Configura

MTS Needle Locations
P

T R

System Settings

P tti
rocedure Settings

BRI 22 Aug 2021

VISUAL ICE™
Cryoablation System

I/tggistratlon Settings

Custom Fields

v

‘ “u ‘ (UTC-6:00) Central Time

v

|:| Use 24 hour clock

L

| |

Upload Registration

Disabled v

Clear hospital name,
address and doctor name
history

Clear Hospital

bar

~
Argon Cylinder Volume Maximize by Default
Kid
ney A 42.0000 A [ Channel Status ‘
. sl |
i Temperature Sensors
Silocations Helium Cylinder i
Volume Organ Map |
42.0000 Al '
v \ None v |
’ Liters ‘ Low Cylinder Alert (minutes)
I Cubic Meters ‘ 10 'e'l
D Link all channels
Inactivity Timeout
(minutes) D Passive thaw timer
wha count up
120 v
_— ' Active Flush
La Display Sensor
nguage Temperatures
Remove Location English (English) | ¥ =
‘astThaw in
FastTh
. AN . Channel Controls
Ti = v-Automatic Flush
— N\
Date
A The time and date can only be = = -
v changed by service personnel
Time Time Zone =

Temperature Units

v

Celsius

Fahrenheit

Zaslon 46. Configure Settings (Konfiguracija postavki)

Tablica 13. Kontrole Configure Settings (Konfiguracija postavki)

TR T T

AN TR T

administrativno ili servisno osoblje.

Postavka Opis

MTS Needle Locations | Prilagodite popis naziva koji¢e se dati za MTS igle za svaku pridruzenu mapu organa.

(Lokacije igala za MTS) | Pritisnite Add Location (Dodaj lokaciju) za dodavanje novog nazivana popis. Pritisnite
Remove Location (Ukloni lokaciju) za brisanje naziva s popisa.

Cylinder Volume Odaberite volumen spremnika plina-i mjerne jedinice u skladu sa standardom za vase

(Volumen spremnika) | zemljopisno podrucje. Volumen spremnika plina i jedinice moze promijeniti samo

Inactivity Timeout

Odaberite zeljeno trajanje'od 30-minuta do 180 minuta tijekom kojeg sustav moze biti

(Vremensko neaktivan prije nego sto bude potrebno ponovno unosenje lozinke. Zadano vrijeme
ogranicenje neaktivnosti je dva sata.

neaktivnosti)

Language (Jezik) Odaberite jezik na kojem se prikazuje softver.

Maximize by Default
(Maksimiziraj prema
zadanim postavkama)

Odaberite odjeljak zaslona postupka koji ¢e biti maksimiziran prema zadanim

postavkama pri prijavi.
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Postavka Opis

Low Cylinder Alert Odaberite Zeljeni interval podsjetnika (0 minuta do 15 minuta) za Gas Indicator
(Upozorenje o praznom | (Indikator plina) za prikaz upozorenja da je procijenjeni preostali volumen u spremniku
spremniku) plina nizak.

Link all channels Oznacite ovaj okvir za automatsko povezivanje svih susjednih kanala za istovremeni
(Poveii sve kanale) rad (npr.1i2,3i4,5i6,...)

Passive thaw timer Oznacite ovaj okvir za automatski prikaz proteklog vremena tijekom pasivnog

count up (Brojac odmrzavanja. Digitalni broja¢ vremena pokazuje Stopped (Zaustavljeno) i prikazuje se
pasivnog odmrzavanja) | vrijeme proteklo-'pasivnom odmrzavanju.

Active Flush (Aktivno Osim ako nije onemoguceno uklanjanjem kvacice iz ovog okvira, automatsko aktivno
ispiranje) ispiranje.od 30 sekundi slijedi nakon ciklusa zamrzavanja koji se provodi intenzitetom
od 50% ili vecim i traje dulje od 3 minute.

Oznacite ovaj okvir za prikaz Channel Status (Status kanala) unutarnje temperature
plina'na vrhu igle-tijekomfaze zamrzavanja i procijenjenog temperaturnog raspona

Displays Sensor
Temperatures (Prikaz

temperatura senzora) . | osovine-igle tijekom aktivnih faza odmrzavanja za funkciju i-Thaw i igle vrste CX.
FastThaw in Channel Oznacite ovaj okvir zaprikaz ikone funkcije FastThaw u Channel Controls (Kontrole
Controls (Brzo kanala) kada je sustav u.nacinu rada funkcije i<Thaw i kada je spojena igla koja
odmrzavanje FastThaw | podrzava funkciju FastThaw.

u kontrolama kanala)
Automatic Flush
(Automatsko ispiranje)
Custom Fields
(Prilagodena‘polja)
Upload Registration
(Prijenos registracije)

Osim ako nije onemoguceno uklanjanjem kvacice iz ovog okvira, automatsko ispiranje
voda za plin dogodit ¢e se nakon Sto je argon-spojen i vodovi za plin pod tlakom.
Unesite prilagodena imena kako biste oznadili dva prilagodena polja koja su dostupna
za-unos ha zaslonu Registration (Registracija).

Pomocu padajuceg izbornika.-omogugite ili onemogucite opciju za prijenos podataka o
registraciji s izvjeS¢ima o postupku. Premazadanim postavkama, podaci o registraciji
se ne prenose. Ova funkcija dostupnaje samo administrativnom ili servisnom osoblju.

1z datoteke povijesti sustava uklonite naziv bolnice, adresu i ime lijecnika.

Clear Hospital
Information (Brisanje
podataka o bolnici)

Time Zone (Vremenska

Vremensku zonu moze promijenitiadministrativno ili servisno osoblje. Sustav za

zona) krioablaciju Visual-ICE automatski je podesen na ljetno racunanje vremena.
Pressure Units (Jedinice | Odaberite jedinice tlaka koje prikazuje indikator plina.
tlaka)

Odaberite jedinice temperature koje prikazuje odjeljak Temperature Sensors (Senzori
temperature) i graficki prikazi.

Temperature Units
(Jedinice temperature)

Kontrolni gumbi na vrhu zaslona pruzaju opcije Manage Users (Upravljanje korisnicima) i'Manual Software Update
(Rucno azuriranje softvera).

Manage Users (Upravljanje korisnicima): odaberite svoje korisnicko ime i pritisnite .gumb Change Password
(Promjena lozinke) za promjenu lozinke. Administrativni korisnici mogu dodavati korisnike, uklanjati korisnike ili mijenjati
lozinku bilo kojeg korisnika.

Manual Software Update (Rucno aZuriranje softvera): pritisnite gumb Manual Software Update (Rucno aZuriranje
softvera) za instalaciju azuriranja softvera putem USB izbrisivog memorijskog pogona. Ova je funkcija dostupna samo
administrativnim korisnicima i korisnicima usluga.
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Manual Software Update (Rucno aZuriranje softvera)

Administrativni i servisni korisnici mogu rucno azurirati softver sustava za krioablaciju Visual-ICE putem USB izbrisivog

memorijskog pogona.

1. Pritisnite gumb Manual Software Update (Rucno azuriranje softvera) na zaslonu Configure Settings
(Konfiguracija postavki) (zaslon 46).

2. Pritisnite gumb Browse (Pregledaj) da biste odabrali azuriranje datoteke i pritisnite Update (AZuriraj). Nakon
Sto se azuriranje softvera zavrsi, prikazuje se poruka potvrde (zaslon 47).

Update Success

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

to become effective
iF:/,'upu:late.gpg

[ Update “ Stop J

Zaslon 47. Potvrda azuriranja softvera

NAKON POSTUPKA

Svaki ozhiljan incident koji se:dogodi u vezi's ovim uredajem treba se prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom
regulatornom tijelu.

KorisniciuAustraliji trebaju prijaviti-svaki ozbiljanincident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem tvrtki Boston Scientific
i tijelu Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

(iS¢enje sustava za krioablaciju Visual-ICE
Ocistite sustav za krioablaciju Visual-ICE nakon svake upotrebe slijedeci korake u nastavku.
1. Ocistite monitor sa zaslonom osjetljivim na-dodir dok je'sustav.za krioablaciju Visual-ICE ISKLJUCEN.
e Lagano obriSite zaslon vlaznom gazom.
e Kao sredstvo karistite vodu ili otopinu's izopropilnim alkoholom:
¢ Nemoijte upotrebljavati sredstvaza Cis¢enje poput antisepticne otopine Betadine ili izbjeljivaca.
2. OCistite sustav tako da ga obriSete vlaznom gazom.
e Kao sredstvo koristite deterdzent i vodu ili otopinu s'izopropilnimalkeholom.
¢ Nemoijte upotrebljavati sredstva za CiS¢enje poput antiseptiCne otopine Betadine ili izbjeljivaca.
e Pazite da voda ili druge tekucine ne kapajui ne-cure po-ulazima za prikljucke igala. Ulazi za prikljucke igala
moraju uvijek biti potpuno suhi.
3. Pobrinite se da su ocis¢ene povrsine suhe prije zatvaranjaili ukljucivanja sustava.
Odlaganje
Sve vanjske i dostupne povrsine ovog uredaja treba odistiti-u skladu s uputama za ¢iS¢enje-sustava za krioablaciju

Visual-ICE koje se nalaze u korisnickom priru¢niku. To ukljucuje sve uobicajene odvojive kabele (kabel za napajanje,
video kabele, kabele za spajanje itd.). Pregledajte korisnicki prirucnik kako biste utvrdili postoje li opasni materijali.

Ako uredaj odlazete u sustav za recikliranje elektronickih uredaja, obavijestite obradivaca o prisutnosti takvih materijala.
Preporucuje se zbrinjavanje preko sluzbe za recikliranje koja je-upoznata s medicinskom elektricnom opremom, ali
nije obavezno. Proizvod nemojte spaljivati, zakapati ili odlagati u mjeSovitikomunalni otpad.
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Sustav treba neskodljivo odloziti u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima ili vratiti
drustvu Boston Scientific. Za komplet za vracanje proizvoda kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific.

Sve oStre predmete odlozite izravno u spremnik za odlaganje oStrih predmeta oznaCen simbolom bioloske
opasnosti. Ostre predmete treba neskodljivo odloZiti u sustav za zbrinjavanje ostrih predmeta u skladu s bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

RJESAVANJE PROBLEMA

Boston Scientific preporucuije sljedece opcije za rjeSavanje problema sustava za krioablaciju Visual-ICE. Ako predlozeni
pristupi ne rijeSe problem ili ako naidete na problem koji nije naveden u nastavku, kontaktirajte centar za tehnicku pomot¢
tvrtke Boston Scientific.

Oporavak softvera

U sluaju oStecenja softvera ili pogreske softverse moze vratiti na prethodnu verziju.

Administrativni i servisni_korisnici-mogu-azurirati softver s.pomocu odgovarajuceg USB izbrisivog memorijskog

pogona.

1. Iskljucivanje sustava zakrioablaciju Visual-ICE

2. Pritisnite gumb Software Reset (Ponovno postavljanje softvera) tako da.umetnete ravnu spajalicu u otvor za
ponovno postavljanje softvera dok istovremeno pokrecete sustav. Sustav Ce prikazati zaslon Software Recovery
(Oporavak softvera).

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Shutdown ‘y‘

|Sele:t an update file... Hm

R =

Rollback to the previous Load default configurations
software version on the system to the system [

L Rollback \ Load ]

Zaslon 48. Zaslon Software Recovery (Oporavak softvera)

3. Pritisnite gumb Rollback (Povratak) da biste vratili softver na prethodnu verziju softvera.

4. OPCIONALNO: pritisnite gumb Load (UCitaj) za aZuriranje softvera ako se pojavi poruka na zaslonu Login
(Prijava) koja pokazuje da konfiguracija softvera nije vazeca (zaslon49).
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Forgot Password? J { Emergency Login J

VISUAL ICE™

60-07 Invalid Configuration

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

LT

Crynahlah' on Svstem

Zaslon 49. Poruka Invalid Configuration (Nevazeca konfiguracija)

5. Uslucaju da Zelite azurirati softver na-noviju verziju koju imate na USB izbrisivom memorijskom pogonu:

e Prijavite-se kao-administrativni korisnik.

¢ Pritisnite gumb-Configure Settings(Konfiguracija‘postavki) na zaslonu Startup (Pokretanje)(zaslon 16).

e -Pritisnite .gumb Manual Software Update (Rucno-aZuriranje softvera) na zaslonu Configure Settings

(Konfiguriracija postavki) (zaslon 29).
o Umetnite USB izbrisivi memaorijski pogon.

NAPOMENA: Pricekajte 20 sekundi da sustav prepozna-izbrisivi memorijski pogon.

e Pritisnite gumb Browse (PretraZi).
e (QOdaberite datoteku za provodenje nadogradnje.
e Pritisnite gumb Update (Azuriraj).

NAPOMENA:

e Pricekajte dok prikazana poruka ne potvrdi dovrSetak azuriranja.
¢ Nadogradnja moZe potrajatipola sata.

Problemi povezani s elektronikom i strujom i korisnicke pogreske

ventilator se ne
okrece) ili se napon
prekida tijekom
postupka

Simptom Potencijalni uzroci / rjeSenja
Sustav se ne 1. Upravljacki gumb za napajanje na prednjoj ploci sustava ili prekidac napajanja na
UKLJUCUJE (npr. straznjoj ploci je ISKLJUCEN (slika-1islika2). UKLJUCITE hapajanje.

2. Kabel za napajanje sustava za krioablaciju Visual-ICE iskopcan je iz utiCnice ili sa straznje
ploCe sustava. Povezite kabel za'napajanje na sustav za krioablaciju Visual-ICE i provjerite
je li ¢vrsto spojen. PoveZite kabel za napajanje u strujnu-uticnicu.

3. U zidnoj uti¢nici nema struje. Provjerite je li strujna uti¢nica UKLJUCENA. Po potrebi
pozovite bolnickog biomedicinskog inZenjera za pomoc.

4. Mozda je pregorio osigurac. Rezervni osiguraci nalaze se u ulazu kabela za napajanje
sustava (slika 2). Upute o tome kako zamijeniti osigurace u sustavu potraZzite u odjeljku
Zamjena osiguraca.

n
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Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Sustav ne prepoznaje
kanal ili iglu i nije ih
moguce koristiti

1. Provjerite odgovarajucu polugu za zakljucavanje kanala i pripazite da je u potpunosti u
zakljucanom polozaju.

2. Mora se umetnuti najmanje jedna igla u kanal kako bi kanal bio dostupan za upotrebu.

3. Ako se koristi igla s memorijskim ¢ipom, a koraci 1 - 2 su neuspjesni, odaberite novu iglu
za upotrebu. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific kako biste
organizirali vracanje neupotrebljive igle.

4. Kanal je mozda neispravan. Nemojte upotrebljavati ovaj kanal. Premjestite iglu/igle u
drugi kanal. Ponovno provedite testiranje cjelovitosti i funkcionalnostiigle.

Zaslon osjetljiv na
dodir ne reagira

1.Za uprayljanje sustavom moze se upotrijebiti dodirna ploha.
2. ISKLJUCITE sustav i ponovno ga pokrenite s pomocu upravljatkog gumba za napajanje
na prednjoj strani sustava (slika 1).

USB izbrisivi
memorijski pogon ne
radi

Ili

Sustav ne prepoznaje
USB izbrisivi
memorijski pogon

1. USBiizbrisivi-memorijski pogon nije priklju¢en u USB prikljucak. Prikljucite USB izbrisivi
memorijski pogon na prikljucak s ikonom USB prikljucka (slika 3).

2. USB-izbrisivi memorijski pogon nije ispravno priklju¢en u USB prikljucak. Uklonite
USB'izbrisivi memorijski pogon iz odgovarajuceg USB prikljucka na sustavu. Pricekajte
nekoliko sekundi.iponovno prikljucite USB izbrisivi.memorijski pogon u odgovarajuci USB
prikljucak.

3. Ako se problem nastavi, pokusajte upotrijebiti drugi isporuceni USB izbrisivi memorijski
pogon.

4.USB izbrisivi memorijski pogon je neispravan. Zamijenite USB izbrisivi memorijski pogon
novim isporucenim USB izbrisivim memorijskim-pogonom.

Pojavio se zaslon
Login (Prijava)nakon
Sto je sustav proveo
vise od 2 satau
stanju mirovanja dok
je bio otvoren zaslon
postupka

Unesite odgovarajucu lozinku da biste se vratili na zaslon postupka.

Zaslon osjetljiv na
dodiriskljucuje se
tijekom postupka

Video kabel jermozda-odspojen.

UPOZORENJE: nemojte dirati zaslon ako se-monitor s dodirnim zaslonom iskljuci
duze od pet(5) sekundi tijekom postupka. Odmah iskljucite napajanje sustava i
zavrsite postupak da biste izbjegli nenamjernu aktivaciju igala.

Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Zamjena osiguraca

Uputa

Fotografija

kabela.

1. ISKLJUCITE sklopku za napajanje na straznjoj strani sustava za
krioablaciju Visual-ICE. Otpustite leptir-vijak na spojnici za drzanje

Black (K) AE <5.0
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Uputa Fotografija

2. Izvadite kabel za napajanje iz spojnice za drzanje. Uklonite dva vijka
koji su ucvrstili spojnicu za drzanje i izvadite spojnicu za drzanje s ulaza
za napajanje.

3. Umetnite mali odvijac u utor na dnu drzaca osiguraca kako biste
zapoceli s vadenjem drzaca osiguraca iz ulaza napajanja.

4. Dok drzite ruku‘ispod drZaca osiguraca, pazljivo izvadite drzac
osiguraca iz ulaza za napajanje.
NAPOMENA: u drzacu osiguraca nalaze se cetiri osiguraca.

5. Uhvatite drzac osiguraca i osigurace dok uklanjate drzac osiguraca iz
utiCnice za napajanje. Dva osiguraca koja-su ostala u-drzacu-osiguraca
dio su strujnog kruga:

6. Osigurace u drzaCu osiguraca zamijenite .dvama‘labavim osigura¢ima.
NAPOMENA: u sustavu za krioablacijuVisual-ICE upotrebljavajte samo
osigurace koje propisuje tvrtka Boston Scientific.

7. PriCvrstite drzaC osiguraca natrag u ulaz napajanja. Zamijenite
spojnicu za drzanje, ukopcajte kabel za napajanje i zategnite leptir-vijak
na spojnici za drzanje.

3
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Uputa

Fotografija

zamjenske osigurace.

8. Nazovite centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da
biste dogovorili servisni poziv za utvrdivanje uzroka pregorijevanja
osiguraca, kako biste odredili je li potreban servis te da biste narucili

Problemi s plinom

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Sustav za krioablaciju
Visual-ICE ne dopusta
testiranje igle u zaklju¢anom
kanalu

Zaustavni ventil za argon mozda je u polozaju Argon OFF (Argon ISKLJUCEN).
Provjerite je'li zaustavni ventil za argon (slika 2.) u poloZaju ON (UKLJUCENO) kako
bi se omogucio dovoljan protok plina.

Proyjerite je li ventil spremnika plina potpuno otvoren.

Igla ne zamrzava tijekom
testa ¢jelovitosti i
funkcionalnostiigle

1. Ventil spremnika za argon je mozda zatvoren. Otvorite ventil spremnika za
plintako da ventil-okrenete u-smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se
omogucio dovoljan protok plina. Provjerite prikazuje li se na indikatoru plina
odgovarajuci tlak:

2. Provjerite je li spremnik za argon prikljucen na prikljucak za argon.

3.1gla;je mozda zacepljena (prasinom ili ledom). Pokusajte je ponovno testirati.

4. Ako iglai dalje ne zamrzava

« Pritisnite gumb Stop'(Zaustavljanje) kako biste zaustavili sve aktivnosti na kanalu.
* Jednom rukom ¢vrsto-drZite prikljucak igle i deblokirajte kanal kako biste odvaojili
iglu.

e Premjestite iglu-u drugi kanal i ponovno pokrenite testiranje.

NAPOMENA: ako je u kanalprikljucena samo jedna igla, iza prikljucka igle moze
biti-zaostalog tlaka.

5. Ako se problem-nastavi, zamijenite iglu novom iglom i kontaktirajte centar za
tehnicku pomo¢ tvrtke Boston Scientific.

U iglu se ne isporucuje plin
helij

1. Ventil spremnika za helij je mozda zatvoren. Otvorite ventil spremnika za

plin tako da ventil okrenete u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Provjerite
prikazuje li'se naiindikatoru plina odgovarajuci tlak:

2.lgla je mozda zacepljena.

* Pritisnite gumb Stop (Zaustavljanje) kako biste zaustavili sve aktivnosti na kanalu.
* Jednom rukom ¢vrsto drzite prikljuCak igle i deblokirajte kanal kako biste odvojili
iglu.

e Premjestite'iglu u drugi kanali'ponovno pokrenite testiranje.

NAPOMENA: ako je u sustav prikljutena samo jedna.igla, iza prikljuckaigle moze
biti zaostalog tlaka.

3. Ako se problem nastavi, zamijenite iglu'novom iglom.

Rucni ventil za ventilaciju
propusta plin

Rucni ventil za ventilaciju je mozda.otvoren. Potpuno zatvorite ru¢ni ventil za
ventilaciju.
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Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Sigtedi zvuk prije
prikljucivanja igala

1. Provjerite jesu li requlirani tlakovi unutar granica radnog tlaka (zeleno podrucje
na zaslonu indikatora plina). Sustav mozda odzracuje kako bi se smanjio tlak ispod
4 200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa) kako bi se sprijecilo oStecenje sustava. Ako tlak
padne unutar radnog raspona tlaka, sustav ce raditi uobicajeno.

2. Automatski odzracni ventil mozda je zaglavio u otvorenom polozaju. Ako je ru¢ni
ventil za ventilaciju potpuno zatvoren, a Sistanje ne prestaje, iskljuCite sustav i
kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Tlak prikazan na indikatoru
plina oznacava da je tlak
plina prenizak (tablica 7)

1. Provjerite je li zaustavni ventil za argon otvoren.

2. Provjerite je li ventil spremnika za argon dovoljno otvoren kako bi se omogucio
protok plina. Ako je potrebno, otvorite ventil jo$ za oko pola okreta.

3. Pomoc¢u manometra na spremniku provjerite je li u tlak u spremniku dovoljan.

4. -Ako je-potrebno, zamijenite spremnik.

Tijekom testiranja
¢jelovitosti i funkcionalnosti
igle, igla se zamrzavau
prvih 45 sekunditesta
umjesto da se odmrzava, a
zatim se pocinje.odmrzavati
15 sekundi umjesto da se
Zamrzava

Plinovi su neispravno prikljuceni (npr. vod za dovod plina helija prikljucen je na
spremnik argona i obrnuto).

e ZavrSite postupak.

e |spustite plin.visokog tlaka iz sustava.

» Qdspojite vodove za dovod plina i ponovno ih spojite na odgovarajuci spremnik.
e Pokrenite novi postupak.

» Ponovno pokrenite testiranjeigle.

Manometar koji je prikljucen
na spremnik tesko se
otpusta ili se vod za dovod
plina argona ne moze
odvojiti od prikljucka za ulaz
argona

Vodovi za plin nisu odzraceni i vodovi za plin su jos uvijek pod tlakom.
UPOZORENJE: ako je manometar koji je prikljucen na spremnik tesko
otpustiti ili se vod za dovod plina argona ne moze odvojiti od prikljucka za
ulaz argona, nemojte primjenjivati prekomjernusilu za otpustanje voda za
dovod plinaili za otpustanje manometra. Vod za plin jos uvijek moze biti pod
tlakom.

e Provjerite jesu li spremnici plina ZATVORENI.

¢ Provjerite je li tlak naz-manometru.spremnika plina 0 psi (0 bar, 0 MPa).

* Akoje otvoren zaslon postupka, provjerite prikazuje li zaslon za tlak plina da plin
nije prikljucen.

o Ako je sustav za'krioablaciju Visual-ICE UKLJUCEN, dovrsite postupak i odzracite
sustav funkcijom automatske ventilacije.

* Ako joS.uvijek ne mozete odvoijiti vodove za dovod plina'ili ako je sustav
ISKLJUCEN (OFF), otvorite ru¢ni ventil za-ventilaciju na straznjoj strani sustava kako
biste potpuno.edzradilisustav.

« Nakon dovrsetkazatvarite ru¢niventil za ventilaciju.

Plin pocinje curiti kroz
prikljucak igle nakon

Sto je protok plina
pokrenut gumbima za
Test (Testiranje), Freeze
(Zamrzavanije) ili Thaw
(Odmrzavanije)

Uticnica kanala mozda je labava ili.slomljena.

e Odvojite iglu i premjestite je-u drugi kanal.

e Ponovno provedite testiranje cjelovitostii funkcionalnostiigle na igli.
» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.
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Mehanicki problemi

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Igla se ne moze Cvrsto
prikljuciti u otvor za iglu

1. Provjerite je li poluga za zaklju¢avanje u OTKLJUCANOM poloZaju.

2. Prikljucak igle je mozda neispravan. Upotrijebite drugu iglu.

3. U otvoru igle ima zaostalog plina pod tlakom. Upotrijebite drugi kanal.

4. Provjerite zaslon Gas Indicator (Indikator plina). Ako u sustavu postoji tlak,
dovrsite postupak i odzracite sustav funkcijom automatske ventilacije.

Poluga za blokiranje na ploci
za prikljucivanje igle ne moze
se postaviti u BLOKIRANI
polozaj

1. Provjerite jesu li sve igle u kanalu do kraja umetnute u prikljucke za iglu.

2. Poluga za zakljucavanje je mozda neispravna. Premjestite iglu u drugi kanal.
Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da biste zakazali
servisiranje.

3. Provjerite zaslon'Gas Indicator (Indikator plina) i potvrdite da u sustavu nema
plina-pod tlakom. Ako u sustavu postoji tlak, dovrSite postupak i odzracite sustav
funkcijom automatske ventilacije.

Sustav se pomice otezano

1. Otpustite kocnicu kako biste otkljucali prednje kotace.
2. Provjerite pojedinacne kocnice na straznjim kotacima i uvjerite se da su koCnice
otpustene.

Spremnik plina.i vod za'dovod plina

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Nedostaje sigurnosni-kabel
na strani spremnika ili na
strani spremnika voda za
dovod plina

Nemojte upotrebljavativod za-dovod plina bez sigurnosnog kabela. Time bi se
mogla ugroziti sigurnost osoblja u prostoriji. Dodatne upute potrazite od centra za
tehnicku'pomoc tvrtke Boston Scientific.

Manometar ili vod-za dovod
plina su oStedeni

Nemojte upotrebljavati oSteceni proizvod.: Kontaktirajte-centar za tehnicku pomot¢
tvrtke Boston Scientific radi nove dodatne opreme;

Otkriveno je propustanje
plina izmedu adaptera
manometra i ventila
spremnika

« Zategnite-prikljucak pomocu kljuca isporucenog sa sustavom za krioablaciju
Visual-ICE.

* Zatvorite ventil spremnika i odzracite plin iz sustava za krioablaciju Visual-ICE i
voda za dovod plina s pomocu ru¢nog ventila za.ventilaciju (slika 2). Provjerite je
li tlak-u sustavu na nuli. Olabavite'i uklonite adapter sklopa:manometra. Provjerite
ima li na’kontaktu prikljucka spremnika plina necistoca; ocistite brtvenu povrsinu
po potrebikako biste uklonili sve ostatke. Ponovno postavite i zategnite adapter
sklopa manometra na ventil'spremnika klju¢em isporucenim-sa sustavom za
krioablaciju Visual-ICE:
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Igle

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Sustav ne prepoznaje iglu s
memorijskim Cipom.

1. Premjestite iglu u drugi prikljucak.

2. Ako sustav i dalje ne prepoznaje iglu, odaberite vrstu igle iz padajuceg izbornika
koji prikazuje sustav.

3. Ako igla i dalje nije prepoznata, provjerite verziju softvera sustava. (Verzija softvera
prikazana je na zaslonu Startup (Pokretanje)). Za dodatne upute nakon dovrsetka
postupka kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Tijekom faze zamrzavanja

ili nakon faze odmrzavanja,
na igli prikljuenoj u kanal
ne stvaraju se kuglice leda ili
nastaju sitnije kuglice leda

1. Izvrsite sljedece korake redoslijedom kojim su opisani:

e Zaustavite radnje zamrzavanja / odmrzavanja za sve kanale.

e Odmrznite problematicnu iglu/igle najmanje jednu minutu.

e Zamrzniteiglu/igle kako biste provjerili ispravan rad.

2. Ako se'problem nastavi, prikljucite novu iglu u drugi kanal i testirajte iglu.
Nastavite postupak s novotestiranom iglom.

3.Za dodatne upute nakon dovrsetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Samo su neke lokacije
senzora temperature na MTS
igli registrirane na-zaslonu
Temperature Sensors (Senzori
temperature)

1. Premjestite'iglu MTS-a u drugi prikljucak.

2.Zamijenite iglu MTS-a.

3. Za-dodatne upute.nakon dovrsetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Igla' MTS-a je prikljucena,
ali na zaslonu Temperature
Senzors (Senzori
temperature) temperatura
nije registrirana.

1. Premjestite iglu MTS-a u drugi prikljucak.

2:Zamijenite iglu MTS-a.

3.Za dodatne upute nakon dovrsetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Tijekom testa cjelovitosti i
funkcionalnosti igle vidise da
mjehurici izlaze iz igle

UPOZORENIJE: nemojte koristiti iglu.

e Qdspojite iglu sa sustava za krioablaciju Visual-ICEli odvojite iglu.

o \/ratite iglu tvrtki Boston Scientific radi procjene.

e Zanastavak postupka koristite novu iglu.

o Testirajte novu iglu kako biste potvrdilicjelovitost i funkcionalnost nove igle.
e Za dodatne upute nakon dovrsetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Igla je savijena ili oStecena
dok ste je pokusavali
otpakirati ili koristiti

UPOZORENJE: Nemojte koristiti iglu.

e [zdvojite'iglu.

e Za nastavak postupka koristite drugu iglu.

» Za dodatne upute nakon dovrSetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.
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Prikazane poruke

Sustav Visual-ICE prikazuje poruku na korisnickom sucelju kada korisnik zatraZi pomoc ili kada se otkriju pogreske

korisnika, igle ili sustava.

NAPOMENA: zabiljeZite i prijavite broj poruke (npr. 10-01, 80-02) ako je potrebna pomoc od centra za tehnicku

pomoc tvrtke Boston Scientific.

PRIJAVA
Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja
10-01 Login Nije uneseno ime.

* You have not entered the correct Login Name

» Reenter your Login Name

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

10-01 Prijava

« Niste unijeli to€no ime za prijavu

e Ponovo unesite svoje ime za prijavu

» Obratite se administratoru sustava-ako vam je potrebna
pomoc

 Ako'vam je potrebna dodatna pomo¢, kontaktirajte centar
za tehni¢ku pomoc tvrtke Boston Scientific.

ILI

Uneseno ime ne odgovara dodijeljenim imenima
u sustavu.

10-02 Login

* You have not-entered the correct Password

» Reenter your Password

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

10-02 Prijava

e Niste unijeli ispravnu lozinku

e Ponovno unesite lozinku

» Obratite se administratoru sustava ako vamje potrebna
pomoc

* Ako vam je potrebna dodatna pomo¢, kontaktirajte centar
za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Nije unesena lozinka.
ILI

Unesena lozinka ne odgovara lozinki koja je
povezana s imenom za prijavu.

10-03 Reset Password Challenge

e 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 Upit za ponovno postavljanje lozinke

e Za ponovno postavljanje lozinke kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific

e Prenesite upit na donji zaslon

« Unesite odgovor koji pruza centar za tehnicku pomoc

e Pritisnite gumb za ponovno postavljanje

Korisnik je zaboravio-svoju-lozinku.i‘pritisnuo
gumb Forgot Password (Zaboravljena lozinka) te
dobio-upit koji treba:proslijediti centru za tehnicku
pomoc.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password in the configuration screen when
convenient

10-04 Ponovno postavljanje lozinke

e Lozinka je ponovno postavljanje na XXX

e Promijenite lozinku na zaslonu konfiguracije kada je
prikladno

Korisnik je ispravno unio odgovor na upit za
ponovno postavljanje lozinke i sada treba
postaviti novu lozinku.

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 Prijava za hitne slucajeve

* Da biste dobili vjerodajnice za'prijavu za hitne slucajeve,
kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific

* Prenesite upit na donji zaslon

* Unesite-odgovor koji pruza centar za-tehnicku pomoc

e Pritisnite gumb za prijavu

Korisnik je zatrazio prijavu za hitne slucajeve
i primio izazov koji ¢e se prenijeti centru za
tehnicku pomoc.

10-06 Incorrect Response

* You have-not entered the correct response

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

10-06 Netocan odgovor

« Niste unijeli tocan odgovor

» Kontaktirajte centar zatehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific radi odgovora za upit na zaslonu

Korisnik je pokusSao pristupiti prijavi za hitne
slucajeve i nije tocno odgovorio na upit. Korisnik
se mora obratiti centru za tehnicku pomoc¢ kako bi
primio odgovor-na prijavu u hitnim slucajevima.
Ova radnja ne postavlja ponovno vasu lozinku.

10-07 Incorrect Response

e You have not entered the correct response

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

10-07 Netocan odgovor

* Niste unijeli to¢an odgovor

« Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific radi odgovora za upit na zaslonu

Korisnik je pokusao ponovno postaviti svoju
lozinku i nije tocno odgovorio na upit. Korisnik se
mora obratiti centru za tehnicku pomoc kako bi
ponovno postavio svoju-lozinku.
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POSTUPAK

Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

20-01 Cannot Start Test

» The gas pressure is too low/high to begin a procedure

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

20-01 Nije moguce pokrenuti test

* Tlak plina je prenizak/previsok za pocetak postupka

* Provjerite je li tlak u spremnicima plina odgovarajuci za
pokretanje postupka

Korisnik je pritisnuo gumb Test (Testiranje) kada
spremnici plina jos$ nisu bili prikljuceni ili je tlak
plina bio manji od radnog tlaka (proucite tablicu 7).
Za nastavak se moraju prikljuciti spremnici plina s
dovoljnim tlakom.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

20-02 Zaustavni ventil za argon

e Zaustavni ventil za argon je'mozda zatvoren
» Provjerite i otvorite ako je potrebno

Sustav je pri pokretanju otkrio da je plin prikljucen,
ali plin ne ulazi u sustav. Zaustavni ventil za

argon je mozda zatvoren. Za nastavak ventil za
iskljucivanje argona mora biti otvoren.

20-03 Test all
* You selected to-control all needles simultaneously
* Place the needles, individually orin groups, in the basin
such that the full tength of the needle shaftis submerged in
the water orsaline: As the test cycles run; look-at themneedles
to ensure that there are no-airbubbles, 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 Testiraj sve
e Odabrali ste istovremeno upravljanje svimiglama
* Postavite igle, pojedinacno ili u'skupinama, uposudu-tako
da je puna duljina osovine igle'uronjena u vodu ili fizioloSku
otopinu. Tijekom ciklusa ispitivanja, pogledajte-igle kako
biste osigurali da nema mjehurica zraka te-da se tijekom
zamrznutog dijela sekvence oblikuje mala ledena kugla.
o Zelite li odmah pokrenuti testiranje svihiigala?

DA NE

Korisnik je odabrao gumb Test (Testiranje) na
kanalu ALL (SVE) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
ispitivanje svih prikljucenih igala.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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 on all channels or just the
untested channels?

YES NO
20-03 Testiraj sve
e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama
» Postavite igle, pojedinacnoili-u skupinama, u posudu. tako
da je puna duljina.osovineigle.uronjena u vodu:ili fizioloSku
otopinu. Tijekom ciklusaispitivanja, pogledajte igle kako
biste osigurali da nema mjehuri¢a zraka te da-se tijekom
zamrznutog dijela sekvence oblikuje malaledenakugla.
« Zelite li pokrenuti testiranje svih kanala ili samo na
neispitanim kanalima?

DA NE

Korisnik je odabrao gumb Test (Testiranje) na
kanalu ALL (SVE) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora
potvrditi ispitivanje svih prikljucenih igala ili samo
neispitanih igala.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you wantto initiate freeze for all active needles now?
YES NO

20-04 Zamrzni sve kanale

e Odabrali ste istovremenoupravljanje svim iglama

« Zelite li sada pokrenuti zamrzavanje-svih aktivnih igala?
DA NE

Korisnik je odabrao gumb Freeze (Zamrzavanje)
na kanalu ALL (SVE) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
zamrzavanje svih aktivnih igala.

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
» Do you want [x%] freeze intensity applied-to allneedles
now?
YES NO
20-05 Intenzitet za zamrzavanje svega
e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama.
« Zelite li da se [x%] intenzitet zamrzavanja odmah primijeni
nasveigle?
DA NE

Korisnik je odabrao intenzitet zamrzavanja na
kanalu ALL (SVE)za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
daje odabran intenzitet potrebno primijeniti na
sve aktivneiigle.

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Do you want to initiate that for all active needles now?
YES NO

20-06 Odmrzni sve kanale

e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama

e Zelite li sada pokrenuti odmrzavanje svih aktivnih igala?
DA NE

Korisnik je odabrao gumb Thaw (Odmrzavanije)
na kanalu ALL (SVE) za upravljanje svim aktivnim
kanalima.Kakobi nastavio, korisnik mora potvrditi
odmrzavanje-svih aktivnih igala.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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 Zaustavi sve kanale

e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama

« Zelite li sada zaustaviti aktivnost u svim iglama?
DA NE

Korisnik je odabrao gumb Stop (Zaustavi) na
kanalu ALL (SVE) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
zaustavljanje za sve aktivne igle.

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 Kauterizacija
» OPREZ: aktivacija funkcije toplinske kauterizacije odmah
prekida sve ostale‘operacije krioablacije za vrijeme trajanja
aktivnosti kauterizacije.
o Zelite linastaviti s kauterizacijom

Pritisnite i drZite gumb Thaw (Odmrzavanje)
kako biste otvorili Advanced Thaw Controls
(Napredne kontrole odmrzavanja) i opciju
toplinske kauterizacije. OPREZ se prikazuje kada
korisnik odabere naprednu opciju za toplinsku
kauterizaciju.

DA NE

20-11 End Procedure Korisnik'je odabrao End Procedure (Zavrsi

e Are you sure you want:to-end the procedure? postupak) i mora potvrditi Zelju-za zavrsetkom
YES NO postupka.

20-11 Zavrsi postupak

» Jeste li sigurni da Zelite okoncati postupak?
DA NE

20-12 Automatic Vent Korisnik je dobio mogucénost automatskog

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

odzracivanja plina visokog tlaka u sustavu.

YES NO
20-12 Automatska ventilacija
e Zelite li automatski odzra¢iti plin visokog tlaka iz sustava?
DA NE
20-13 Automatic Vent Akoje korisnik odabrao opciju za'automatsko
e |s the gas supply closed? odzracivanje plina, korisnik:¢e morati potvrditi da
YES CANCEL je vod za dovod plina zatvoren prije nego sto se
20-13 Automatska ventilacija aktivira-automatsko odzracivanje.
e |Je li dovod plina zatvoren?
DA OTKAZI
20-14 Automatic Vent Korisnik je odabrao automatsko ispustanje plina

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
20-14 Automatska ventilacija

e Tlak plina ne pada

* Provjerite je li zaporni ventil spremnika za plin zatvoren

visokog tlaka na kraju postupka, ali tlak nije padao.
Korisnik mora osigurati da je zaustavni ventil
zatvoren.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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 Automatska ventilacija

e \entilacija je u tijeku

* Ako su igle i dalje spojene, nemojte otkljucavati kanale ili
odspajati igle dok se ventilacija ne zavrsi

Korisnik je odabrao automatsko odzracivanje plina
visokog tlaka na kraju postupka.

20-16 Automatic Vent Korisnik je odabrao automatsko odzracivanje plina
e Automatic venting successfully. completed visokog tlaka na kraju postupka.

20-16 Automatska ventilacija

e Uspjesno dovrseno automatsko odzracivanje

20-17 Gas Vent Korisnik je odabrao da ne koristi znacajku za

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

20-17 Otvor za plin

» Prije odvajanja crijevaza plin-rucne odzracite sustav za
krioablaciju Visual-ICE s pomocu ru¢nog ventila za ventilaciju
na straznjoj strani uredaja

automatsko odzracivanje plina visokog tlaka iz
sustava.

20-18 System Shutdown Korisnik je odabrao gumb Shutdown (Iskljucivanje)
¢ Do you want to shut down the system? na zaslonu Login (Prijava) kako bi iskljucio sustav.
YES NO
20-18 Iskljucivanje sustava
o Zelite li iskljuditi sustav?
DA NE
20-19 Procedure Timeout Postupak je premasio dopusteno trajanje od 8 sati.

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

20-19 Istek vremena za postupak

e Postupak je premasio dopusteno vrijeme

e Postupak ce se prekinuti

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 Maksimalna aktivnost za funkciju FastThaw
* Dosegnuto maksimalno ogranicenje funkcije FastThaw

* PriCekajte da se odmrzavanje zavrsi prije nego Sto
aktivirate dodatne igle s funkcijom FastThaw

« Ovaj kanal ¢e upotrebljavati pasivno odmrzavanje

Korisnik je pokusao aktivirati vise od Cetiri igle

s funkcjom FastThaw. Sustav za krioablaciju
Visual-ICE podrzava istovremeni rad ne vise od
Cetiriiigle s funkcijom FastThaw. Nakon zavrsene
faze odmrzavanja s pomocu Cetiri igle mogu se
aktivirati dodatne.igle s funkcijom FastThaw.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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

» This channel will use passive thaw

20-21 Maksimalna aktivnost za funkciju i-Thaw

» MaxiDosegnuto maksimalno ogranicenje funkcije i-Thaw

* Pricekajte da se odmrzavanje zavrsi prije nego Sto
aktivirate dodatne igle s funkcijom i-Thaw

» Ovaj kanal ¢e upotrebljavati pasivno-odmrzavanje

Odmrzavanje funkcijom i-Thaw ograniceno je na
maksimalno 9 igala istovremeno aktiviranih u
nacinu rada odmrzavanja.

Kod odmrzavanja iglama vrste (X, odmrzavanje
je ograniceno na maksimalno 7 istovremeno
aktiviranih igala.

Nakon zavrSene faze odmrzavanja mogu se
aktivirati dodatne igle.

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

e Maximum limit for i-Thaw and FastThaw Function reached
e Wait until thawing is complete before activating thaw on
additional needles

20-22 Maksimalno ogranicenje za aktivno
odmrzavanje

* Dosegnuto maksimalno ogranicenje funkcije i-Thaw:i
FastThaw

* Pricekajte'da se-odmrzavanje zavrsi-prije nego Sto
aktivirate odmrzavanje na dodatnim iglama

Korisnik je pokuSao aktivirati vise igala nego sto je
podrzano za aktivno odmrzavanje. Nakon zavrSene
faze odmrzavanja mogu se aktivirati dodatne igle.

20-23 Maximum Activity for Test

e Maximumlimit for test reached

» Wait until testing is complete before activating additional
needles for testing

20-23 Maksimalna aktivnost za testiranje

» Dosegnuto je maksimalno ogranienje za testiranje

» Pricekajte da se testiranje-zavrSi-prije nego Sto aktivirate
dodatne igle za testiranje

Korisnikje pokuSao pokrenuti testiranje na vise
igala'nego sto je podrzano za istovremeno
testiranje.

20-24 Advanced Thaw Unavailable

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

20-24 Napredno odmrzavanje nije dostupno

¢ |gla u kanalu X nije sposobna za napredno odmrzavanje
¢ Aktivnost naprednog odmrzavanja nije dostupna

Korisnik je pokusao pokrenuti Advanced Thaw
(Napredno odmrzavanje) u kanalu. Kanal nije
sadrZavao igle s funkcijama i-Thaw ili FastThaw.

20-25 Advanced Thaw Unavailable

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

e Use helium thaw or disconnect helium

20-25 Napredno odmrzavanje nije dostupno

e Napredna aktivnost odmrzavanja nije dostupna na kanalu
X dok je helij povezan

e Upotrijebite odmrzavanje helijem ili odspojite helij

Korisnik je pokusao pokrenuti-Advanced Thaw
(Napredno-odmrzavanje) dok je helij bio prikljucen.
Ako je prikljucen helij, sustav prema zadanim
postavkama postavlja nacin odmrzavanja helijem.
Ako su‘povezani mjesoviti-tipovi igala (neke s
funkcijom odmrzavanja helijem i neke s funkcijom
i-Thaw), sustav takoder postavlja zadani nacin rada
odmrzavanja helija.
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PLIN

Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

30-01 Automatic Vent

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE
Cryoablation System when the system was last used
e \/ent the system, using either the automatic vent
option or the Manual Vent Valve

30-01 Automatska ventilacija

* Plin nije bio na odgovarajuci nacin odzracen iz
sustava za krioablaciju Visual-ICE kada je sustav
posljednji put koristen

* OdzraCite sustav s pomocu opcije automatske
ventilacije ili rucnog ventila za ventilaciju

Nakon pokretanja, u sustavu preostaje tlak plina, zbog
Cega je igle teSko povezivati.

30-02 Gas Vent

* Manually vent the Visual-ICE Cryoablation System
using the valve on the rear.of the machine

30-02 Otvor za plin

* Rucno odzracite sustav. za krioablaciju Visual-ICE
pomocu ventila na straznjoj strani stroja

Korisnik je pritisnuo Close (Zatvori) nakon primitka
poruke da plin nije bio prikladno odzracen kada je sustav
posljednji put koristen. Kako bi uklonio preostali tlak
plina, korisnik- mora ru¢no odzraciti plin pomocu ru¢nog
ventila za ventilaciju.

30-03 Low Gas Level

* Low level of [helium/ argon] gasremains in the
cylinder

* Replace the gas cylinder.as soon<as feasible with a
new cylinder

30-03 Niskarazina plina
« U spremniku je preostala niska razina plina{helij./
argon]

e Zamijenite spremnik plina.sto je prije moguce novim
spremnikom

Sustav je prikazao upozorenje da je procijenjeni preostali
volumen u spremniku plina nizak. Korisnik moze
konfigurirati upozorenje da se prikazuje u intervalima

od 0.minuta do 15 minuta. (Pogledajte tablicu 13,

Low Cylinder Alert (Upozorenije o niskoj napunjenosti
spremnika)).

IGLE
Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja
40-01 Unsupported Needle U kanal je priklju¢ena vrstaigle koju softverska

e The connected needle is not supported-by the
software

e Choose and connect a different needle type
40-01 Nepodrzanaigla

« Softver ne podrzava povezanu iglu

e Odaberite i povezite drugu vrstu igle

konfiguracija ne podrzava. Kanal ¢e biti onemogucen dok
se ne prikljuci odgovarajucaiigla:
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

40-03 Recalled Needle

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

e Return the needle to Boston Scientific

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

40-03 Opozvanaigla
* Broj serije ove igle je opozvan i nije dostupan.za
upotrebu

e \/ratite iglu tvrtki Boston Scientific.
e Za nastavak postupka prikljucite iglu drugog broja
serije.

Broj serije igle pripada seriji koju je nadzorno tijelo
opozvalo. Kanal ce biti onemogucen sve dok se ne
prikljuci igla drugog broja serije.

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by’ date is.in the past

* Replace with a new needle

40-04 Istekao rok trajanja igle
e Datum na'igli ,Upotrijebiti do" je istekao
e Zamijenite novom iglom

Datum isteka roka trajanja igle prepoznat je kao datum
koji je prosao. Kanal ¢e biti onemogucen dok se ne
prikljuci odgovarajuca igla.

40-05 Used Needle

» This needlehas been previously used
* Replace with a new needle

40-05 Upotrijebljenaigla

» Ova je igla veckoristena

e Zamijenite novom iglom

Softver sprjecava ponovnu upotrebu igle i identificira iglu
koja je prethodno koriStena. Kanal ce biti onemogucen
dok se ne prikljuci nova igla.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Ostecena memorija

o Memorijski Cip igle na kanalu X je ostecen

* Rucno odaberite vrstu igle

Korisnik je-prikljucio iglukoja sadrZi neispravan
memorijski Cip. Korisnik moze odabrati vrstu igle iz
padajuceglizbornika.

40-07 Passive Thaw Required

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

e Since helium is not connected, passive thawis
required on this channel

40-07 Potrebno pasivno odmrzavanje

e Trenutacno odabrana igla u kanalu [x] nema
mogucnost funkcije i-Thaw

« Buducdi da helij nije povezan, potrebno je pasivno
odmrzavanje na ovom kanalu

Kombinacije igala koje.imaju-mogudnost funkcije i-Thaw

i koje nemaju mogucnost funkcije i-Thaw povezane su na
ploci za prikljucivanje igala;nije priklju¢enplin helij, paje
bilo potrebno pasivno.odmrzavanje.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

40-08 i-Thaw Error

Igla omogucena za funkciju i-Thaw prepoznata je kao

e Channel [Xa or Xb] i-Thaw Function capable needle is | igla koja nema funkciju i-Thaw. Potrebno je pasivno

defective for electrical thawing

e Use passive thaw or connect helium gas

40-08 Pogreska funkcije i-Thaw

* Igla kanala omogucena za funkciju i-Thaw [Xa ili Xb]
nije za elektricno odmrzavanje

» Koristite pasivno odmrzavanje ili prikljucite plin helij

odmrzavanje ili prikljucak helija za aktivno odmrzavanje.

SENZOR TEMPERATURE / MAPA ORGANA

Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

50-01 Alarm

* Sensor point (5, 15, 25.0r 35)-on MTS (#X) met selected alarm limit
50-01 Alarm

» Tocka senzora (5, 15, 25li.35) na MTS-u (#X)ispunila je odabrane
granicne vrijednosti alarma

MTS je detektirao odabranu temperaturu
alarma.

50-02 Alarm

* Sensor point (5,15, 250r 35) on MTS {(#X) met selected alarm limit
50-02 Alarm

o Tocka senzora (5,15, 25:ili 35)na MTS-u (#X)ispunila je odabrane
granicne vrijednosti alarma

MTS je otkrio odabranu brzinu alarma
promjene temperature unutar 30 sekundi.

50-03 MTS Disconnected

e An MTS is disconnected

* Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in that
location

50-03 MTS je odspojen

¢ Odspojen je jedan MTS

e Ponovno spojite MTS kako biste-nastavili nadzirati temperaturu
na tom mjestu

MTS je odspojen tijekom postupka.

50-05 Clear Drawing Korisnik je odabrao'gumb Clear Drawing
* Are you sure you want to erase the entire- drawing? (1zbrisi crtez). Kada se odabere, izbrisat ¢e se
YES NO sveinformacije postavljene na mapu organa,
50-05 Izbrisi crtez osim'postavljanja igle.
e Jeste li sigurni da Zelite izbrisati cijeli crtez?
DA NE
50-06 Organ type Korisnik je promijeniovrstu-organa.

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 Vrsta organa
» Svi dodaci i igle bit ¢e uklonjeni s organa prije nastavka postupka
o Zelite li nastaviti s promjenom vrste organa?

DA NE
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SOFTVER

Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-04 Azuriranje nije uspjelo

* Doslo je do pogreske tijekom postupka aZuriranja
e Ponovno pokusajte s azuriranjem

Tijekom korisnikovog aZuriranja sustava pojavila se
pogreska koja je sprijecila dovrSetak azuriranja. Treba
ponovno pokusati aZuriranje.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-04 Azuriranje nije uspjelo

* Doslo je do pogreske tijekom postupka azuriranja
* Ponovno pokusajte s aZuriranjem

Tijekom korisnikovog aZuriranja sustava pojavila se
pogreska koja je sprijecila dovrsetak aZuriranja. Treba
ponovno pokusati aZuriranje.

60-05 Incompatible Hardware

e The hardware is'not compatible with the current
software

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

60-05 Nekompatibilni hardver

« Hardver nije kompatibilan's trenutacnim softverom
« Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc turtke
Boston Scientific da biste zakazali servisiranje

Kada je sustav prilikom pokretanja provodio samotestiranje,
otkrivena je nekompatibilnost izmedu hardvera i softvera.
Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE Cryoablation System-software'is not
compatible with regulatory-approvals

e Contact Boston Scientific Technical Assistance
Center to schedule service

60-06 Nekompatibilni softver

e Softver sustava za krioablaciju Visual-ICE nije
kompatibilan s requlatornim odobrenjima

» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke
Boston Scientific da biste zakazali servisiranje

Softverje usporeden s odobrenim verzijama softvera
prema regulatornim datotekamaza svako trziste. Utvrdeno
je danije u skladu s requlatornim odobrenjem. Sustav treba
azurirati-odgovarajuc¢im softverom. Kontaktirajte centar za
tehni¢ku pomoc tvrtke Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

60-07 Nevazeca konfiguracija

» Softverska datoteka ne radi

e Ako se problem nastavi, kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Pastoji problem:s konfiguracijskim datotekama softvera.
Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific,
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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 Oporavak softvera
e Ovo (e vratiti staru verziju softvera na ovom sustavu
e Jeste li sigurni da Zelite to uciniti?
DA NE

Korisnik je pritisnuo gumb Software Recovery (Oporavak
softvera) i zatim odabrao Rollback (Povratak) Ovo ce vratiti
softver na prethodnu verziju softvera.

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-10 Oporavak softvera
e Jeste li sigurni da Zelitevratiti sve postavke na
zadane vrijednosti?

Korisnik je pritisnuo gumb Software Recovery (Oporavak
softvera) i zatim odabrao Load (Ucitaj). Radnja ce sve
postavke sustava vratiti na zadane vrijednosti.

DA NE
1ZVJESCA
Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja
70-01 Save Report Korisnik je odabrao End Procedure (Kraj postupka) i dobio

 Do-you want to save the report to the Visual-ICE
Cryoablation System?

YES NO
70-01 Spremanje izvjesca
o Zelite li spremitiizvje$ce u sustav zakrioablaciju
Visual-ICE?

je mogucnost spremanja izvjesca prije izlaska iz postupka.

DA NE
70-02 System is Busy Aktivnost sustavaprikazana je tijekom postupka
e Finalizing Procedure spremanja izvjesca.
70-02 Sustav je zauzet
e Zavrsno odredivanje postupka
70-03 Report Error Korisnik je pokusao pristupiti izvjeScu tijekom postupka ili

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

je spremao. podatke u izvjesce pri kraju postupka. Pojavile
su-se pogreske koje-mogu utjecati-na potpunost.izvjesca.

70-03 Pogreska s izvjeSéem

« Tijekom sastavljanja izvjeS¢a pojavile su se

pogreske

e |zvjeSce je mozda nepotpuno

70-04 Report Saved Izvjesce je uspjesno spremljeno na USB izbrisivi
e Report saved successfully memorijski-pogon:

70-04 Izvjesce je spremljeno

e |zvjeSce je uspjesno spremljeno
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Dvostruki naziv datoteke

e Odabrani naziv datoteke vec postoji na izbrisivom
memorijskom USB pogonu

e Odaberite drugi naziv datoteke

Korisnik je pokusao izvesti izvjeS¢e na USB izbrisivi
memorijski pogon s pomocu duplikata naziva datoteke na
izbrisivom memorijskom pogonu. Za izvoz izvjeS¢a mora
se odabrati drugi naziv datoteke.

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 Pogreska s izvjeScem

* Nije moguce izvesti izvjeSce naUSB izbrisivi
memorijski pogon

e USB izbrisivi memorijski pogon je moZda odvojen
ili pun

Korisnik je odabrao Save Reports to Flash Drive (Spremanje
izvje$¢a na izbrisivi memorijski pogon). Nije prepoznat
izbrisivi memorijski pogon ili na njemu nema dovoljno
prostora.

SUSTAV
Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja
80-01 Communication Failure Softver se nije mogao povezati s hardverom nakon

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE Cryoablation System

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

80-01 Komunikacijski kvar

e Interna komunikacija nije‘uspjela

e Pokus$aj ponovnog povezivanja nije uspio

e Ponovno pokretanje sustava za‘krioablaciju-Visual-

ICE
e Ako se problem nastavi, kontaktirajte centarza
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

pokusaja ponovnog pokretanja komunikacije. Ako
ponovno pokretanje ne uspije, sustavnije upotrebljiv.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Neuspjesno pokretanje

» Samoprovjere sustava nisu uspjesno provedene
e Ponovo pokrenite sustav

e Ako se problem nastavi, kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Samoprovjere softvera locirale su kvar zbogkojeg se
sustav'morao-ponovno pokrenuti,
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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 Upozorenje o tlaku

e Tlak premasuje sigurnosna radna ogranicenja

e Zatvorite spremnike plina

e Postupak ce se prekinuti i plin ¢e se odzraiti iz
sustava

Sustav je otkrio da je unutarnji tlak iznad sigurnih granica.
Sustav ce prekinuti postupak i ispustiti plin iz sustava.

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 Upozorenje o temperaturi

e Unutarnja temperatura sustavaza krioablaciju
Visual-ICE premasuje odgovarajuca radna ogranicenja
* Prekinite postupak krioablacije ¢im to-bude sigurno
» Kontaktirajte centarza tehnicku pomoc turtke
Boston Scientific

Unutarnja temperatura sustava premasila je odgovarajuca
radna ogranicenja.

80-05 Service Due

e Low Battery Detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Zakazano servisiranje

e Otkrivena je slaba baterija

« Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke
Boston Scientific da biste zakazali servisiranje.

Sustav je otkrio slabu bateriju. Ako sustav radi sa slabom
baterijom;, to moZe utjecati na rad sustava.

80-30 System Error

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

80-30 Pogreska sustava

e Zaslon tlaka plina mozda je netocan. Pazljivo pratite
postupak pomocu slikovnog navodenja. Koristite
pasivno odmrzavanje. Na kraju postupka kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

* Poruke 0 pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne‘trake-navigacije. Korisniku'se nude pojedinosti-o
pogresci putem uputePress here" (Pritisni ovdje).
Provjere unutarnjeg tlaka bile su'nedosljedne, sto bi
moglo dovesti‘do netocnogprikaza.na manometru.
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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 Pogreska sustava*

e Zaustavni ventil spremnika plina nije dovoljno
otvoren kako bi se omogucio dovoljan protok.Ako je
potrebno, otvorite ventil jos za oko pola okreta.

* Poruke o pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o
pogresci putem upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Protok plina iz spremnika plina nije dovoljan. Kako bi se
poboljsao protok plina, ventil spremnika treba dodatno
otvoriti.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel.

At the conclusion of the procedure, Boston Scientific
Technical Assistance Center.

80-32 Pogreska sustava

e Kanal X nije ispravan. Odaberite.drugi kanal. Na
kraju postupka kontaktirajte centar za‘tehnicku pomoc
tvrtke Boston Scientific.

* Poruke o pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o
pogresci putem upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Otkriven je neispravan solenoid na kanalu X; treba
odabrati drugi kanal.

80-33 System Error*

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

80-33 Pogreska sustava*

* Neispravan:MTS u kanalu{X]. Zamijenite-novim
MTS-om.

* Poruke o pogresci.sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o
pogresci putem upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Prikaz temperature MTS-a bio je izvan oCekivanog raspona
pri prvom prikljucivanju na ploCu za prikljucivanje igle.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion ofthe procedure,
Boston ScientificTechnical Assistance Center.
80-34 Pogreska sustava*

e Kvar ventilatora X. Na kraju postupka kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

* Poruke opogresci sustava prikazujuse u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o
pogresci putem-upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Otkriveno je da ventilator X'ne radi.

80-35 System Error*

e The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and‘may.impact
performance. Reduce the number of active needles.
80-35 Pogreska sustava*

* Brzina protoka plina u kanalu XX premasuje radne
zahtjeve sustava i moZe utjecati na rad sustava.
Smanijite broj aktivnih igala.

*Poruke 0 pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o
pogresci putem upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Izracunata brzina protokaza odredeni kanal premasila
je optimalne zahtjeve sustava. Potrebno je smanjiti broj
aktivnih:igala.

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 Pogreska sustava*

* Brzina protoka plina premasuje radne zahtjeve
sustava i moZe utjecati na rad sustava. Smanjite broj
aktivnih igala.

* Poruke o pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se-nude pojedinosti o
pogresciputem upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Kumulativnabrzina protoka za sve kanale premasila je
optimalne zahtjeve sustava. Potrebno je smanjiti broj
aktivnih'igala.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

80-37 System Error*
e Defective MTS in channel 1, 2, 3,4
80-37 Pogreska sustava*

e Neispravan MTS u kanalu1, 2, 3,4

* Poruke o pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu
alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o
pogresci putem upute "Press here" (Pritisni ovdje).
Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific.

80-38 System Error* * Poruke o pogresci sustava prikazuju se u desnom kutu

e Passive thaw required alatne trake navigacije. Korisniku se nude pojedinosti o

80-38 Pogreska sustava* pogresci putem upute "Press here" (Pritisni ovdje).

e Potrebno je pasivno odmrzavanje. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific.

SERVIS

Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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
scheduleservice.

90-01 Zakazano servisiranje

« Uskoro ¢e bitipotrebno servisiranje sustava za krioablaciju
Visual-ICE

* Servisiranje se mora izvrsiti do [DATUM]:

» Kontaktirajte centar zatehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific
da biste zakazali servisiranje.

Korisnika se podsjeca na rok za provodenje
zakazanog servisiranja sustava. Podsjetnik
se pojavljuje Cetiri tjedna prije datuma
servisiranja.

90-02 Service Due

e Service for the Visual-ICE Cryoablation Systemris past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Zakazano servisiranje

* Prosao je rok za servisiranje sustava:za krioablaciju Visual-1CE
» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific
da biste zakazali servisiranje.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE nije servisiran
prema.rasporedu. Tijekom naknadnih
pokretanja korisnika se podsjeca da je prosao
rok zaservisiranje.

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 Kraj radnog vijeka sustava
« Sustav za krioablaciju Visual-ICE doSao je do kraja radnog
vijeka

« Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific
kako biste zakazali vracanje ovog sustava radi renoviranja,
zamjene ili odlaganja u otpad.

Sustav za krioablaciju Visual<ICE doSao je do
kraja-radnog vijeka. Kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvitke Boston Scientific da
biste zakazali servisiranje.
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SPECIFIKACIJE SUSTAVA
Mehanicke specifikacije
Sustav za krioablaciju Visual-1CE

TeZina: 100 kg (220 Ib)
Visina: 107 cm (42 in), monitor prema dolje
157 ¢m (62 in), monitor prema gore
Postolje: 56 cm x 66 ¢m (22 in x 26 in)
Kapacitet teZine pretinca za pohranu: 22 kg (50 Ib)
Kapacitet teZine udubljenja za pohranu-monitora: 9 kg (20 Ib)
Kapacitet teZine zatvorenog monitora: 9 kg (20 Ib)

Vanjska opskrba plinom

Spremnik argona:

0 Razina Cistoce: 99,998% ili vise
o Veli¢ina krutih:Cesticaz <5 pm
Spremnik helija:

0 Razina¢istoce:99,995% ilivise
o Veli¢inakrutihCestica: <5 um

Specifikacije spremnikaplina

Maksimalni tlak: 6000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
Preporucenivolumen spremnika plina; 42L - 50 L

Tocnost prikazanih vrijednosti

Black (K) AE <5.0

Tocnost temperature:

0 +*3°Curasponuod -60°Cdo40 °C

Tocnost izmjerenog tlaka plina:

0 +50psi, urasponu.ad1000 psi do6 000 psi

0 +3,4barurasponu od69 bar do 414 bar

0 *0,344 MPa u rasponu 0d 6,9 MPa do 41,4 MPa
Ugradeni regulator tlaka plina:

0o +50psi, urasponu od 1000 psi-do 4000 psi

0 +3,4barurasponu od 69 bar do 276 bar

o +0,344 MPa u rasponu od 6,9 MPa do 27,6 MPa
Vremenski intervali:

0 +5sekunditijekom bilo kojeg 10-minutnog intervala
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Osnovne radne znacajke

Osnovne radne znacajke sustava za krioablaciju Visual-ICE definiraju se na sljedeci nacin:
e Mogucnost ukljucivanja i iskljucivanja protoka plina argona ili helija do prikljuenih igala za krioablaciju putem

naredbi s korisni¢kog sucelja

¢ Mogucnost odrZzavanja neprekidnog protoka plina do igala koje je odabrao korisnik kada korisnik ukljuci protok

plina

e Mogucnost neprekidnog zaustavljanja protoka plina do igala koje je odabrao korisnik kada korisnik iskljuci

protok plina

e Sposobnost ukljucivanja elektricnog otpornickog grijaca na iglama s funkcijom i-Thaw / kauteriziranjem po izboru

korisnika

¢ Mogucnost kontinuiranog pracenja i prikaza temperatura izmjerenih korisnicki odabranim toplinskim senzorima

Centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific

Regija

Telefonski broj

adresa e-poste

Sjedinjene Americke Drzave

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Azija, Srednji istok) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australija/Novi Zeland +611800.676133 - opcija5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazil +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksiko +5215559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (pojedinalne drZave potrazite u +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
nastavku)

Austrija +4316.0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danska +4580 253429 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Ce$ka Republika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finska +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francuska +33.139 304971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Njemacka +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nizozemska +31.45 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norveska 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanjolska +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedska +46:020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ujedinjena Kraljevina +44 1442 411.686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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INFORMACIJE ZA SAVJETOVANJE PACIJENTA

LijeCnik treba uzeti u obzir sljedeca pitanja tijekom savjetovanja pacijenta o upotrebi sustava za krioablaciju Visual-ICE
u vezi s intervencijskim postupkom:

e Razgovarajte o rizicima i koristima, ukljuCujuci pregled mogucih nuspojava navedenih u uputama za upotrebu
sustava za krioablaciju Visual-ICE i dodatne opreme koja se upotrebljava za provodenje postupka krioablacije i
potencijalnog drugog intervencijskog lijecenja.

¢ Razgovarajte o uputama nakon postupka, ukljucuju¢i promjenu Zivotnog stila, lijekove te smjernice za ku¢nu
njegu i rehabilitaciju.

JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli medicinskih proizvoda prikazani na oznakama definirani su na stranici
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli definirani su na kraju-ovog dokumenta.
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Universal Serial Bus
Univerzalna serijska sabirnica

Ethernet
Ethernet

Fuse
Osigura¢

Separate Collection
Zasebna kolekcija

Maximum Inlet Pressure
Maksimalni tlak na prikljucku

Argon
Argon

Reset
Ponovno postavljanje

Rated flow
Nazivni protok

Mass with Safe Working Load
Masa sa sigurnim radnim-opterecenjem

Helium
Helij
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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 informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

Ce0123

EU uvoznik: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska

Visual-ICE, EZ-Connect2, FastThaw, i-Thaw, and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor zastitni su znakovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih pridruzenih tvrtki.
Svi drugi Zigovi vlasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.
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