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B ONLY
Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Pripomocki za enkratno uporabo, ki se uporabljajo s sistemom za krioablacijo Visual-ICE, so sterilni. Ponovna uporaba,
obdelava ali sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomocka in/ali privedejo do okvare pripomocka, kar
lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko ustvarijo tudi
tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzroCijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo bolnika, kar med drugim
vkljuCuje prenos nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt bolnika.

OPIS PRIPOMOCKA

Opis sistema

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je mobilni sistem za krioablacijo, ki vsebuje deset priklju¢nih kanalov za igle (vsak
podpira dva vhoda za igle), stiri vtiCnice za pripomaocek Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS), en vhodni prikljucek za
argon, en vhodni prikljucek za helij, vgrajen 19.inch monitor z zaslonom na dotik, sledilno plos¢ico, vrata USB in vrata
za ethernet (neaktivna). Strojna oprema in programska oprema za delovanje sta vgrajeni v sistem.

Za zagotavljanje mobilnosti je sistem-postavljen na stiri vrtljiva kolesa. Sistem vsebuje trismerni mehanizem z
zavornim' pedalom na“sprednji strani za imobilizacijo dveh sprednjih-koles sistema med postopkom in za kontrolo
usmerjanja.-med-premikanjem sistema. Zadnji kolesi-imata vsako svoj zavorni pedal. Sponke za dovodno linijo za
plin na zadnji strani-sistema-(slika.2) se-uporabljajo za-usmerjanje dovodnih linij za plin proti tlom, da se zmanjsa
nevarnost spotikanja. Predelek v spodnjem delu omogoca shranjevanje dodatne opreme sistema.
Vsebina
En (1) sistem za krioablacijo Visual-1CE
En (1) uporabniski prirocnik za sistem za krioablacijo Visual-ICE: Izvod uporabniskega prirocnika se lahko natisne ali
pa je na voljo na spletnem mestu www.IFU-BSCl.com. VV uporabniSkem prirocniku je opisan sistem in navodila za delovanje
sistema ter vzdrZevanije.
En (1) hitri referencni prirocnik za sistem za krioablacijo Visual-ICE: Hitri referencni vodnik povzema klju¢ne korake
pri delovanju sistema.
En (1) klju¢
En (1) pokrov konzole: pokrov konzole se uporablja za zasCito sistemaza krioablacijo Visual-ICE med shranjevanjem.
En (1) bliskovni pogon USB (4 GB) v priloZeni vreici: Bliskovnippogon USB se uporablja za prenos porocil o postopku
v strankin racunalnik za shranjevanije ali tiskanje.
DVA (2) adapterja za enojno jeklenko: adaptetji za enojno jeklenko so sestavljeni iz visokotlacne dovodne linije za
plin, pritrjene na manometer.
En (1) adapter za enojno jeklenko argona: adapterji za‘enojnojeklenko za argon so-sestavljeni iz visokotlacne
dovodne linije za argon, pritrjene na manometer.
e Zaprilagoditev razlicnim prostorom za postopek so-dovodneé linije za plin-za prikljucitev-jeklenk z argonom
na sistem za krioablacijo Visual-ICE na voljo v razlicnih-dolzinah. Glejte tabelo1.
En (1) adapter za enojno jeklenko helija: adapterji za enojno’jeklenko za helij so sestavljeni iz visokotlacne
dovodne linije za helij, pritrjene na manometer.
e Zaprilagoditev razlicnim prostorom za postopek so dovodne linije za plin za prikljucitev jeklenk s helijem na
sistem za krioablacijo Visual-ICE na voljo v razli¢nih dolzinah. Glejte tabelo 1.
Izbirno
En (1) adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki: adapter za dve jeklenki EZ-Connect2 je dodatna komponenta, ki se
uporablja za prikljucitev dveh plinskih jeklenk v tandemu na sistem za krioablacijo Visual-ICE. Adapter za priklop dveh
plinskih jeklenk vkljucuje sestav Stiripotnega adapterja z merilnikom tlaka za argon in dolgo dovodno linijo za plin
6
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s prikljukom na sistem ter kratko dovodno linijo za plin s prikljuckom za jeklenko. Glejte razdelek Priklop na dve
plinski jeklenki za navodila o uporabi adapterja za dve jeklenki EZ-Connect2.

Slika 1. Sistem za krioablacijo Visual-ICE - pogled od spredaj

1 Monitor z zaslonom'na dotik 4 - Prikljucna plos(a zaigle 7 Zavornipedal
2 Predal za shranjevanje'monitorja -5 Gumb zavklop/izklop 8 Kolesa
3 Sledilnaploscica (miska) 6. Predelek za shranjevanje

Slika 2. Sistem za krioablacijo Visual-ICE - pogled od zadaj

1 Zaporni ventil Argon 5 Sponka za speljavo kabla 9  Ventil za rono odzracevanje
2 Ventilator za hlajenje 6 Stikalo za vklop/izklop 10 Zavorni pedal za zadnje kolo
3 Prikljucek za argon 7 Ozemljitveni prikljucek (nekatere drzave)

4 Prikljucek za helij 8 Sponka za dovodno linijo za plin
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Monitor z zaslonom na dotik

Postopek krioablacije se nadzoruje z uporabo monitorja z zaslonom na dotik. Monitor je mogoce nagniti in zasukati, da
uporabniku omogoci optimalen kot za ogled in upravljanje. Monitor z zaslonom na dotik vkljuCuje virtualno anglesko
tipkovnico QWERTY na zaslonu za vnos podatkov v zvezi s postopkom, upravlja pa se lahko z dotikom prsta. Monitor
se zloZi v predal za shranjevanje monitorja in poravna z vchom enote za shranjevanje.

Komunikacijska vrata
Na hrbtni ploséi predala za shranjevanje monitorja je dvoje komunikacijskih vrat (slika 3).
e Vrata Ethernet so neaktivna

e Vrata USB 2.0 omogocajo shranjevanje poracil na bliskovni pogon USB za prenasanje v drug racunalnik ali za
tiskanje.

Slika 3. Predal za shranjevanje monitorja

1 Vrata Ethernet (neaktivna)
2 VrataUSB 2.0

Sledilna ploscica (miska)

Sledilna plos¢ica je names¢ena znotraj.vgrajenega predala za shranjevanje monitorja. Sledilna plos¢ica zagotavlja
alternativo zaslonu na dotik kot nacin interakcije s-sistemom. Z uporabo sledilne ploscice se pomikate po monitorju in
pozicionirate kazalko. Ce Zelite pritisniti gumb na zaslonu, postavite kazalko-na gumb in pritisnite levo tipko na sledilni
ploici.

Predelek za shranjevanje

Predelek za shranjevanje lahko uporabite za shranjevanje dodatne opreme sistema za krioablacijo Visual-ICE, kot so
dovodne linije za plin in orodja. V predelek za shranjevanje ne namescajte zelo tezkih predmetov. Omejitev mase
znasa 23 kg (50 Ibs). V tem predelku ne shranjujte tekocin. TekoCine, ki se razlijejo.v predelku za shranjevanje, lahko
prikapljajo v sistem; ta predelek ni vodotesen.

Zavorni pedal

Zavorni pedal se aktivira na sprednjih dveh kolesih sistema za krioablacijo Visual-ICE. Zavoro namestite v polozaj
GOR, da preprecite, da bi se sprednji kolesi sukali med prevozom. Zavoro namestite v’ poloZaj DOL, da zablokirate
sprednji kolesi. Ce je zavorni pedal v srednjem poloZaju, se lahko spredniji kolesi prosto vrtita in sukata. Ce podlaga ni
ravna, boste morda morali poleg dveh sprednjih koles zablokirati tudi zadnji kolesi. Zadnji kolesi zablokirate tako, da
na vsakem kolesu uporabite ustrezen blokirni pedal.

Zaporni ventil Argon

Zaporni ventil za argon se uporablja za VKLOP ali IZKLOP dovoda plina za sistem za krioablacijo Visual-ICE. Praviloma
mora biti v polozaju argon VKLOP, za IZKLOP argona pa se uporabi le v nujnem primeru.
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Vhodi za plin

Z vodi za oskrbo s plinom se argon in helij iz ustreznih plinskih jeklenk prikljucita na vhoda za plin za argon in helij.
Vhod za argon je moski prikljucek; vhod za helij je Zenski prikljucek.

Ventil za rocno odzracevanje

Ventil za rocno odzracevanje se uporablja za odvajanje visokotla¢nega plina iz sistema za krioablacijo Visual-ICE, e ni
aktivirane funkcije samodejnega odzracevanja.

Priklju¢na plosca za igle
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Slika 5. Sistem za krioablacijo Visual-ICE - kanal za igle

1 Vrata za prikljuditev tipala MTS 3 Gumb za vklop/izklop °5 Zaklepnarocica 7 Stevilka kanala
2 Ponastavitev programske 4 Kanal zaigle 6. Vhod za igle z elektrino povezavo
opreme
Vrata za prikljuditev tipala MTS

Stiri vrata za priklop MTS se nahajajo nad priklju¢nimi kanali za igle. Vrata za priklop tipala MTS podpirajo povezavo
pripomockov Multi-Point 1.5 Thermal Sensor Boston Scientific, ki se uporabljajo za spremljanje temperature na ciljnem
mestu krioablacije in v njegovi blizini.
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Ponastavitev programske opreme

Gumb za ponastavitev programske opreme se uporablja za preklop sistema za krioablacijo Visual-ICE v obnovitveni
nacin, Ce pride do okvare programske opreme (glejte poglavje Obnovitev programske opreme).

Gumb za vklop/izklop
Z gumbom za vklop/izklop se sistem za krioablacijo Visual-ICE VKLOPI za pripravo na postopek.
Kanali za igle

Priklju¢na plos¢a za igle vsebuje deset ostevilenih kanalov zaigle; vsak kanal ima dvoje vrat, za omogocanje povezave
najve¢ dveh krioablacijskih igel. Vsak kanal deluje neodvisno od vseh drugih kanalov bodisi v nacinu zamrzovanja
bodisi odtajevanja. Elektricni prikljucek se uporablja za igle s pomnilniskim Cipom ali funkcijami i-Thaw, FastThaw ali
kavterizacije. Z zaklepno rocico na posameznem kanalu se igle zaklenejo v vhode, da se zascitijo med postopkom.

Nacelo delovanja

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je-mobilni sistem, namenjen za krioablacijo tkiva z uporabo minimalno invazivnega
postopka. Sistem je racunalnisko voden z uporabniskim vmesnikom z zaslonom na dotik, s katerim lahko uporabnik
upravlja in spremlja postopek. Inovativni plinski susilniki proizvajajo enakomerne ledene kroglice in pospesujejo
ucinkovitost zamrzovanja za vse igle.

Terapija, zagotovljena s sistemom, temelji na Joule-Thomsonovem efektu z uporabo stisnjenih plinov. Joule-
Thomsonov efekt pomeni temperaturno spremembo stisnjenega plina, ko.ta prehaja skozi ozko ustje in se razsiri do
nizjega tlaka. Nekaterim plinom, kot je argon, se temperatura zniza zaradi Joule-Thomsonovega efekta, medtem ko
se drugim plinom, kot je helij, temperatura zvisa.

Sistem za krioablacijo-Visual-ICE uporablja‘visokotlacni plinski argon, ki kroZi po krioablacijskih iglah z zaprto konico, s
¢imer povzroci zamrzovanije tkiva. Aktivno odtajevanje tkiva-se doseze s krozenjem plinskega helija skozi igle, ali pa z
grelnim elementom znotraj igle za krioablacijo, ki-se lahko aktivira in povzroci odtajevanje (funkcija i-Thaw). Sistem za
krioablacijo Visual-ICE nadzoruje tudi grelni element znotraj krioablacijskih'igel tipa (X, da zagotovi aktivno odtajevanje
brez helija (funkcija i-Thaw ali FastThaw) in ablacijo sledi (kavterizacija).

Ablacijatkiva se doseze s ponavljajoCimise ciklizamrzovanjain odtajevanja, pri Cemer tako zamrzovanje kot odtajevanje
prispevata k unicenju celic. Na splosno se veckratni ciklizamrzovanja in odtajevanja uporabijo za dokoncno unicenja
cilinega tkiva.

Ce vet krioablacijskih igel namestite v ciljno tkivo ali v njegovo blizino in:se sproZi zamrzovanje, se okrog distalnega
konca stebla igle tvori ledena kroglica.-S¢asoma se. kepe ledu zdruZijo.in popolnoma zaobjamejo ciljno tkivo.
Pomembna prednost krioablacije je v-tem, da je mogoce spostopki-slikanja, kot sta ultrazvo¢no slikanje in slikanje (T,
prikazati lokacijo in velikost ledene kroglice. Ta prednost krioablacije se koristi za ustrezno kontrolo terapije. Med
uporabo je potrebno postopek nadzirati s slikovnim vodenjem, da se zagotovi ustrezno pokritje tkiva in preprecijo
poskodbe bliznjih struktur.

Poleg slikovnega vodenja zagotavlja druzba Boston Scientific temperaturna tipala.za‘pomo¢ pri nadzoru temperature
tkiva v blizini ciljnega mesta in bliznjih kriticnih struktur. Ta. temperaturna tipala lahko zagotovijo kvantitativne podatke,
ki dopolnjujejo kvalitativne podatke, pridobljene z nacinom slikanja. Prikaz temperature konice igle tipa CX nudi vizualna
sredstva za nadzorovanje ucinkovitosti igle.

Materiali

Za posebne informacije o0 materialih glejte navodila za igle za krioablacijo Boston Scientific in dodatke.

Apirogeno

Za posebne informacije o pirogenosti glejte navodila za igle za krioablacijo-Boston Scientific in dodatke.
Informacije za uporabnika

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je zasnovan tako, da ga upravljajo zdravstveni delavci, ki temeljito razumejo tehnicna
nacela, klini¢ne aplikacije in tveganja, povezana s postopki krioablacije. Izbirno izobrazevanje je na voljo pri zastopniku
Boston Scientific.
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PREDVIDENA UPORABA

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je zasnovan za krioablacijo tkiva med minimalno invazivnimi postopki; za izvajanje
teh postopkov so potrebni razli¢ni dodatni izdelki druzbe Boston Scientific. Sistem za krioablacijo Visual-ICE je
predviden za uporabo kot orodje za kriokirurgijo, in sicer na podro¢ju splosne kirurgije, dermatologije, nevrologije
(vklju¢no s krioanalgezijo), torakalne kirurgije (z izjemo srénega tkiva), ginekologije, onkologije in urologije. Ta sistem
je zasnovan za unicenje tkiva (vklju¢no s tkivom prostate in ledvic, jetrnimi metastazami, tumorji in koZnimi lezijami)
z aplikacijo ekstremno nizkih temperatur.

Skupine bolnikov
Cilina populacija vkljucuje bolnike, pri katerih je predvidena krioablacija tkiva med kirurSkim posegom.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je indiciran.za uporabo kot orodje za kriokirurgijo, in sicer na podrocju splosne
kirurgije, dermatologije, nevrologije (vkljucno s krioanalgezijo), torakalne kirurgije (z izjemo srénega tkiva),
ginekologije, onkologije in urologije. Ta sistem je zasnovan za unicenje tkiva (vkljucno s tkivom prostate in ledvic,
jetrnimi metastazami, tumorji'in keznimi lezijami) z aplikacijo ekstremno nizkih temperatur.

Sistem za krioablacijo Viisual-ICE ima naslednje specificne indikacije:

e Urologija - ablacija tkiva prostate v primerih raka prostate

¢ Onkologija=ablacija rakavega alimalignega-tkiva in benignih tumorjev ter paliativni posegi

e Dermatologija- ablacija alizamrzovanje koznega rakain drugih'koznih tezav

¢ Ginekologija - ablacija-maligne neoplazije ali benigne displazije zenskih genitalij

e Splosni kirurski poseqi - paliativna oskrba tumorjev, ponavljajoce se rakaste lezije in ablacija fibroadenomov
dojke

 Torakalna kirurgija- (z izjemo sr¢nega tkiva)

Izjava o klinicnih koristih

Sistemi za krioablacijo Visual-ICEso ob uporabi z razlinimi dodatki Boston Scientific namenjeni za unicenje tkiva

(vklju¢no s tkivom prostate in ledvig; jetrnimi metastazami, tumorji in-koznimi lezijami) z aplikacijo ekstremno nizkih
temperatur med minimalno invazivnimi posegi.

Klini¢na korist se meri s sploSnimi klini¢nimi izidi's sprejemljivavarnostjo, specifi¢no za ciljno anatomijo in indikacijo.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij, znacilnih za uporabo sistema za krioablacijo Visual-ICE.

OPOZORILA

Splosno

e Sistem za krioablacijo Visual-ICE je zasnovan-tako; da ga upravljajo zdravstveni-delavci, ki temeljito razumejo
tehnicna nacela, klini¢ne aplikacije in tveganja; povezana s postopki krioablacije.

e Zaspecificna opozorila glejte navodila za igle zakrioablacijo Boston Scientificin dodatke.

e Teh pripomockov ne smete uporabljati za namene, ki niso skladni's predvidena uporabo in indikacijami za
uporabo.

o Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne spreminjajte na noeben nacin. Sisteme zakrioablacijo Visual-ICE lahko
servisira samo pooblas¢eno osebje druzbe Boston Scientificali pooblasteno osebije, ki se je usposabljalo pri
druzbi Boston Scientific.

e Sistem za krioablacijo Visual-ICE je treba redno pregledovati in servisirati v skladu s specifikacijami sistema.
Servisiranje morajo opraviti pooblasceni servisni inZenirji. Za podrobnejse informacije glejte poglavje
Namestitev, umerjanje in servisiranje.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sl, 51342550-29A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sl, 51342550-29A

Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne uporabljajte, ¢e je sistem vidno poskodovan z izpostavljenimi notranjimi
komponentami ali ostrimi robovi.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne uporabljajte v bliZini opreme za magnetnoresonancno slikanje (MRI).
Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne uporabljajte v blizini druge opreme ali naloZzenega z drugo opremo.

Preden zaCnete uporabljati sistem, zaklenite kolesa na sistemu za krioablacijo Visual-ICE, da preprecite
nenamerno premikanje sistema med postopkom.

Da preprecite nevarnost elektroSoka, mora biti ta oprema prikljucena le na elektri¢no vticnico bolnisnicne
kakovosti z zasCitno ozemljitvijo.

Ne zacnite postopka krioablacije, dokler se:ne prepricate, da sistem za krioablacijo Visual-ICE in vsa pomozna
oprema delujejo pravilno.

Uporaba neodobrenih kablov, z izjemo tistih, ki jih prodaja druzba Boston Scientific kot nadomestne dele za
notranje komponente, lahko povzroCi povecane emisije ali zmanjsa odpornost sistema za krioablacijo Visual-ICE.

S sistemom za krioablacijo Visual=ICE uporabljajte le igle, ki niso predvidene za MRI.

Boston Scientific priporoca uporabo MTS Boston Scientific za spremljanje temperatur zamrzovanja/odtajevanja
za nacrtovani terapevtski protokol terza spremljanje temperatur v bliznjih organih in strukturah.

Ne uporabite‘igle, Ce je bila med razpakiranjem-ali uporabo ukrivljena ali poskodovana. Za postopek krioablacije
nikoli ne-uporabite okvarjene igle. Okvarjenaigla za krioablacijo z uhajanjem plina lahko pri bolniku povzroci
plinsko embolijo.

Cevke igle ne prepognite, stisnite, odrezite‘ali prekomerno povilecite. Zaradi poskodbe rocaja igle ali cevke bi
lahko igla postalaneuporabna.

Poskrbite, daje na voljo dovolj argona, da‘lahko izvedete nacrtovaniipostopek krioablacije: Stevilo in tip igel,
velikost plinske jeklenke; tlak in pretok plina vplivajo-na zahtevano prostornino plina (glejte SPECIFIKACIJE
SISTEMA za zahteve za Cistost plina). Privsaki-terapijiimejte-pri rokivsaj eno polno rezervno jeklenko.
Visokotlacni plin-je nevaren, ¢e z njim ne delate pravilno.Vedno je treba upostevati lokalne zakone in varnostne
predpise glede plinskih sistemov, rezervoarjevin komponent-podtlakom.

Poskrbite, da so plinske jeklenke privezane na steno ali na odobrenivozicek, da se ne bi slucajno prevrnile.
Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne prikljucite na vod'za eskrbo s plinom; ki presega 6000 psi (414 barov, 41,4 MPa),
da preprecite poskodbe na notranjih komponentah sistema.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE ni-dovoljeno uporabljati v blizini vnetljivih-hlapov, npr. vnetljivih anestetikov
ali hlapnih snovi.

Dovodne linije za plin ne zvijajte ali:upogibajte..Z izrazitim zvijanjem ali upogibanjem‘lahko ogrozite integriteto
dovodne linije za plin.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne peljite Cez dovodno linijo za plin, saj bi's tem linijo-lahko-poskodovali.

Proceduralno
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Preden zacnete s postopkom krioablacije, nastavite sistem za krioablacijo Visual-ICE (glejte poglavje Nastavitev
sistema) in nato izvedite teste celovitosti in funkcionalnosti igle. Za zacetek postopka morajo bititesti uspesno
opravljeni.

Ne uporabljajte igle, ¢e se med fazo zamrzovanja led ne tvori. Priskrbite si'novo iglo in ponovite postopek
testiranja.

lgle ne uporabite, ¢e med preskusanjem celovitosti in delovanja igle iz nje uhajajo mehurcki.

Poskrbite, da se sprejmejo ustrezni ukrepi za zascito organov in struktur, kimejijo na ciljno tkivo.

Poskrbite, da tipala MTS delujejo pravilno, preden jih vstavite v bolnika; in sicer tako, da preverite, ali odCitavajo
razumno temperaturo v prostoru.

Ves (as je treba vzdrZevati sterilno polje in sterilnost igel za krioablacijo. Ne kontaminirajte distalnega konca
sterilne igle za krioablacijo.
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Preprecite stik z distalnim predelom igle za krioablacijo, da ohranite sterilnost med testiranjem.

S slikovnim vodenjem, kot so neposredna vizualizacija, ultrazvocna ali racunalniska tomografija (CT),
neprekinjeno spremljajte vstavljanje igle, nastavitev polozaja igle, tvorbo ledu in odstranitev, da boste zagotovili
ustrezno pokritje tkiva in prepreili poskodbe bliznjih struktur.

Prenosne RF-komunikacijske opreme (vkljucno s perifernimi enotami, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne
smete uporabljati bliZje kot 30 cm (12 in) od katerega koli dela sistema za krioablacijo Visual-ICE, vklju¢no s kabli,
dolocenimi za uporabo s sistemom. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.
Preden odprete plinsko jeklenko, preverite, ali je visokotla¢na dovodna linija za plin varno priklopljena.
Varnostni kabel na koncu dovodne linije za plin pritrdite na sistem, preden vod za oskrbo z argonom prikljucite na
vhod za plin argon. Varnostni kabel zagotavlja rezervno zas(ito v primeru, da se dovodna linija za plin nenamerno
odklopi od sistema. Ne uporabite dovodne linije za plin brez varnostnega kabla. S tem bi lahko ogrozili varnost
osebja v prostoru. Za dodatna navodila secobrnite na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Vsako iglo je treba zakleniti v.kanal za'igle, preden sprozite postopek krioablacije, da preprecite tveganje
silovitega izmetaiigel, ko je plin pod tlakom.

Ce so igle $e vedno priklopljene, ne odklenite kanalov oziroma ne odklopite igel od priklju¢ne plos¢e za igle,
dokler niso zakljuceni vsiposegiv kanalu.

Postopka zamrzovanja in odtajevanja uporabite samo takrat, ko jeigla vstavljena v ciljno tkivo.

Rocaji igel'in plinski vod lahko med zamrzovanjem zmrznejo. Izogibajte se daljSemu stiku z zamrznjenimi
predelirocaja‘igle; da preprecite nenamerne toplotne poskadbe tkiva pacienta ali zdravnika.

Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo izjemno hladne pri izvajanju ciklov zamrzovanja.
Pomembno je zas(ititi bolnikovo koZo pred neposrednim stikom s cevkami igel, da preprecite moznost toplotnih
poskodb bolnika. Po potrebi postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisace) ali-pa uporabite drug
nacin, da-prepre(ite stik cevke igle z bolnikovo kozo.

Rocaj igle se lahko med aktivnim odtajevanjem segreje. Bodite pozorni na polozajrocaja igle. Daljsi stik s
segretimi predelitocaja igle lahko povzrocinenamerne toplotne poskodbe/opekline tkiva bolnika ali zdravnika.
Pri postopkih aktivnega odtajevanja se distalno steblo igle segreje. Bodite previdni, da preprecite toplotne
poskodbe/opekline neciljnega tkiva.

Poskrbite za ustrezno odtajevanje ali hlajenje, preden poskusite-adstraniti igle iz’ bolnika.

Preden odstranite iglo, prekinite vse postopke ziglo, da ¢im:bolj zmanjsate tveganje za toplotno poskodbo
in/ali poskodbo tkiva.

Kadar izvajate funkcijo FastThaw ali kavterizacijo za ablacijo sledi, bodite pozorni na indikator aktivnega
obmodja priizvleku igle, da prepreCite nenamerne poskodbe tkiva zaradi vroce igle.

Medtem ko ste v stiku z bolnikom, se ne dotikajte sistema za krioablacijo Visual-ICE, da prepreite tveganje Soka
za bolnika v primeru nepredvidene napake v elektri¢ni napeljavi.

Ne dotikajte se zaslona, e je monitor z zaslonom na dotik med postopkom vec kot pet (5) sekund prazen. Takoj
izklopite sistem in zakljucite postopek, da preprecite-nenamerno aktiviranje igel.

Preden se na sistemu za krioablacijo Visual-ICE izvede sprostitev tlaka, na to-opozorite osebje, vpleteno v
postopek, da se ne prestrasi.

Ce je merilnik tlaka na ventilu tezko sprostiti oziroma visokotlatne dovodné linije-za plin ni mogoce izkljuciti iz
vhodnega prikljucka, ne uporabite prekomerne sile, da‘sprostite- dovodno linijo za plin ali popustite manometer.
Vod za plin je morda Se vedno pod tlakom.

Ne vlecite napajalnega kabla. Ce Zelite pripomocek izkljuciti iz stenske vti¢nice, povlecite vti¢, ne pa napajalnega
kabla.

Pripomocek in dodatno opremo odstranite skladno s poglavjem Odlaganje med odpadke.
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VARNOSTNI UKREPI
Splosno

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in varnostnih ukrepov, lahko pride
do zapletov.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne uporabljajte, Ce je na povrsini sistema prisotna vlaga ali kondenz. Pocakajte 12 ur,
da se sistem popolnoma posusi, preden ga vkljucite. Ce vkljucite sistem, pri katerem je prisotna vlaga ali kondenzat,
lahko pride do trajnih poSkodb na elektri¢nih ploscah, zaradi ¢esar bo sistem neuporaben.

Da preprecite elektrostaticno razelekritev, izvajajte varnostne ukrepe. Ce po dotiku monitorja pride do elektrostati¢ne
razelektritve, bo zaslon morda utripal, temperaturni odcitki MTS pa bodo morda za nekaj sekund netocni. Sistem
ostane funkcionalen, monitor pa se takoj osvezi.

Ko odstranjujete pokrov sistema za krioablacijo Visual-ICE, bodite previdni, da preprecite elektrostaticno razelektritev
(ESD). Boston Scientific priporoca, da se operater dotakne enega ali vec kovinskih delov na zadnjem delu sistema,
preden se dotakne Cesar kolina prikljucni plosci zaigle.

Podatkov v zvezi s krioablacijo v kombinaciji z drugimi terapijami druzba Boston Scientific Se ni objavila.

Za izvoz porocil ali posodabitev programske opreme uporabljajte le prilozeni bliskovni pogon USB druzbe Boston
Scientific. Drugi'podatki ali programska oprema lahko poskodujejo sistem za krioablacijo Visual-ICE.

Na vrata USB sistema za krioablacijo Visual-ICE ne prikljucite nobene druge naprave USB.

Za prikljucitev bliskovnega pogona USB na'vrata USB ne uporabljajte podaljSevalnega kabla USB. Bliskovni pogon
USB prikljucite neposredno na-vrata USB sistema za krioablacijo Visual-ICE. Uporaba podaljSevalnega kabla USB lahko
povzroci elektromagnetne emisije, ki presegajo regulativne omejitve.

|Izberite edinstven ID-bolnika, ki ne razkriva bolnikove identitete drugim uporabnikom sistema.

Ravnanje

S sistemom za krioablacijo Visual-ICE ravnajte previdne. Z grobim ravnanjem lahko poskodujete sistem in
povzrocCite, da postane neuporaben. Sistem ne sme nikoli biti nagnjen:

Sistem za krioablacijo Visual-ICE premikajte tako, da sistem viecCete za zadnji rocaj.
Na vrh sistema ne postavljajte hrane, pijace ali drugih-predmetov. S tem bi lahko sistem poskodovali.
V predelku za shranjevanje ne shranjujte tekocin. Predelek za shranjevanje ni-vodotesen.

Ne postavljajte tezkih predmetov na monitor, ko je v spus¢enem polozaju;-ali na-predal za shranjevanje
monitorja, ko je monitor v dvignjenem polozaju. Omejitev mase znasa 9 kg (20 Ibs).

Preden monitor spustite, se prepricajte, da v predaluza shranjevanje monitorja-ni nobenih predmetov. Pri
spuscanju monitorja v predal za shranjevanje monitorja bodite previdni; ne uporabljajte prekomerne sile, da
preprecite poskodbe monitorja.

Bodite previdni pri spuscanju ali vrtenju'monitorja zzaslonom na dotik, da si ne prisCipnete prstov.

Dvignite sistem za krioablacijo Visual-ICE ez vsak prag; ki je visji od 1.cm. Za dviganje sistema naj dve osebi,
vsaka na eni strani, uporabita rocaje.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE oCistite v skladu z navodili v.poglavju Ravnanje in'shranjevanje. Ne
uporabljajte drugih Cistilnih sredstev, kot sta antisepti¢na raztopina Betadine-ali raztopina belila, ki bi lahko
poSkodovala zaslon na dotik.

Jeklenko z argonom postavite dovolj blizu sistema, da zagotovite, da-dovodna linija za plin ni preve¢ napeta in
da ni nevarnosti spotikanja.

Visokotla¢ne dovodne vode za plin usmerite proti tlom in jih pritrdite s spankami na zadnjem delu sistema za
krioablacijo Visual-ICE, da zmanjsate tveganje spotikanja.

Proceduralno

Black (K) AE <5.0

Sistem za krioablacijo Visual-ICE naj bo namescen v neposredni bliZini za dostopno prikljucevanje in uporabo igel.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE VKLOPITE, preden prikljucite plinske jeklenke, da zagotovite izvedbo ustreznih
diagnosti¢nih testov.
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e Preden vode za plin priklopite na sistem, se prepricajte, da je ventil za ro¢no odzracevanje zaprt in da je zaporni
ventil za argon v odprtem polozaju.

o (ejevsistemu neprekinjeno prisotno Sumenje, preverite, ali je ventil za ro¢no odzracevanje popolnoma zaprt.
Ce je ventil za ro¢no odzraevanje popolnoma zaprt, Sumenije pa se nadaljuje, z gumbom za vklop/izklop, ki se
nahaja na sprednji strani sistema (slika 1), IZKLOPITE sistem. Z ventili na jeklenki zaprite dovode plina. Obrnite
se na center za tehni¢no pomoc¢ druzbe Boston Scientific.

o (e sistema za krioablacijo Visual-ICE a ne uporabljate znotraj omejitev delovnega tlaka, navedenih na
uporabniskem vmesniku (tabela 7), lahko to vpliva na postopek tvorbe ledu.

e Boston Scientific priporoca, da se v posamezen kanal vstavljajo samo igle istega tipa. V istem kanalu ne
uporabljajte hkrati igel, ki podpirajo-funkcijo i-Thaw z iglami, ki ne podpirajo funkcije i-Thaw. Poleg tega lahko
uporaba razlicnih vrst igel v posameznem kanalu vpliva na natancnost prikaza indikatorja plina.

e Med uporabo preprecite poskodbo igle, dokatere bi prislo zaradi drugih kirurskih instrumentov.

e Preprecite, da bi se MTS dotikal igle:za krioablacijo med uporabo; prikazane bi bile lahko spremenljive
vrednosti temperature.

e Funkcije kavterizacije-ni' dovoljeno sproziti, ¢e je indikator aktivnega obmodja viden izven bolnikove koze.
o (ejeiglavideti blokirana, pritisnite gumb za odtajevanje, da se igla vsaj eno minuto taja in se blokada odpravi.

o C(etlak pIinvskejekIenke z.argonom-pade pod spodnjo omejitev delovnega tlaka, sistem prikaze opozorilno
sporocilo. Ce tlak-pade pod spodnjo-omejitev delovnega tlaka, zamenjajte jeklenko z argonom, da zagotovite
optimalno delovanje.

e . Po'zaklju¢ku postopka krioablacije sprostite tlak iz sistema (glejte poglavje Zaustavitev sistema).

o Cesistem za krioablacijo Visual-ICE zazna, daje helij priklopljen, sistem privzeto nastavi nacin odtajevanja s
helijem, funkcije i-Thaw, FastThawin kavterizacije pa so onemogocene.

e Tvorbaledu med fazo splakovanja in-odtajevanja kaze, da je argon priklopljen na vhod za helij. Preden
nadaljujete, zamenjajte jeklenkiin se prepricajte, da so vse dovodne linije za plin‘priklju¢ene na ustrezno
jeklenko (glejte poglavje Nastavitev s standardno plinsko jeklenko).

e VsakrSna prekinitev programirane faze.nemudoma zakljuci to fazo'in programirani cikel:

e 7 aktiviranjem funkcije termalne kavterizacije se takoj prekinejo vsi.drugi postopki krioablacije, dokler je aktivna
funkcija kavterizacije:

NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni dogodki, povezani s pripomockom in/ali pastopkom krioablacije, so med drugim:

e angina,

e aritmija,

e atelektaza,

e kr¢i mehurja,

e krvavitev/hemoragija,

e opekline/ozebline,

e cerebrovaskularni insult (CVA)/mozganska kap,

o fenomen krioSoka (npr. veorganska odpoved, hudakoagulopatija, diseminirana.intravaskularna koagulacija

(DIC)),
e smrt;
e distenzija,

e edem/oteklina,
e ejakulatorna disfunkcija,
e embolija (zaradi zraka, pripomocka ali trombusa),

15

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sl, 51342550-29A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sl, 51342550-29A

Black (K) AE <5.0

erektilna disfunkcija,

povisana telesna temperatura,

fistula,

zlom,

gastrointestinalni simptomi (npr. slabost, bruhanje, driska, zaprtje),
zdravljenje, poslabsano,

hematom,

hematurija,

hemotoraks,

moteno delovanje/odpoved jeter,

hernija,

hipertenzija,

hipotenzija,

hipotermija,

ileus,

impotenca,

okuzba/absces/sepsa,

vnetje,

misSicni kr¢,

miokardni infarkt,

nekroza,

potreba po dodatnem intervencijskem ali kirurskem posegu,
poskodba Zivca,

nevropatija,

obstrukcija,

bolecina/nelagodije,

perforacija (vkljucno z organemrin sosednjimi-strukturami),
perikardni izliv,

kopicenje perirenalne tekocine,

plevralni izliv,

pnevmatoza (zrak ali plin v nenormalnikolicini in/ali mestu v telesu),
pnevmotoraks,

postablacijski sindrom (npr. zvisana telesna temperatura, bolecina; slabost, bruhanje, slabo pocutje, mialgija),
ledvi¢na insuficienca/odpoved,

zlom ledvicnega parenhima ali kapsule,

dihalna stiska/insuficienca/odpoved,

skrotalni edem,

stenoza/striktura,

subkutani emfizem,

tromboza/trombus,

poskodba tkiva,

tranzitorna ishemicna ataka,

razsejanje tumorskih celic,



e [usCenje secnice,

e pogostost/nujnost uriniranja,

e urinarna inkontinenca,

e zastajanje urina,

e okuzba sedil,

e vazovagalni odziv,

o travma Zil (npr. disekcija, poskodba, perforacija, psevdoanevrizma, ruptura ali drugo),
e okuzba rane.

SKLADNOST S STANDARDI

Elektri¢ne specifikacije:

¢ Vhodna napetost: 100 V (izmenicni tok) do 240 V (izmenicni tok), ena faza

e Vhodna frekvenca: 50-60 Hz

e Nazivni VA: 250 VA

e Stopnja IP: IP10

e Varovalka: T 3,15AL

e Elektricna zascita: razredl, tip BF, zasCita pred elektroSokom

« _Vrata zavhodni/izhodni signal: ena(1) vrata ethernet (neaktivna), ena (1) vrata USB 2.0

Elektromagnetna zdruzljivost in odpornost (EMC in EMI)

Sistem za krioablacijo-Visual-ICE zahteva posebne previdnostne ukrepe v zvezi z elektromagnetno zdruzljivostjo
(EMC), namestitev.in prvo servisiranje pa morata potekati v skladu z EMC-navodili, navedenimi spodaj.

Sistem za krioablacijo- Visual-ICE je"bil testiran-v delovnem okolju-glede elektromagnetne zdruZljivosti (EMC) in
zahtev v zvezi z elektromagnetno interferenco (EMI). Sistem za krioablacijo Visual-ICE je bil testiran glede skladnosti
s standardoma 1EC 60601-1-2 in EN 55011

Prenosna in mobilna komunikacijska radiofrekvencna (RF) oprema lahko vpliva na sistem za krioablacijo Visual-ICE,
zaradi Cesar ta ne bo pravilno deloval.

Tabela 1. Dolzine kablov

Kabel Dolzina

Napajalni kabel 4,6 m(15 ft)

Plinska cev (priklju¢ena na igle) 2,5m (8 ft)

Dovodna linija za plin (povezana z jeklenko argona) Razpolozljive dolzine: 5m (16 ft), 8 m (26 ft)

OPOMBA: Dovodna linija za plin je na voljo v veckot eni dolZini, da-odgovarja razlicnim-izvedbam prostorov za
postopek.

OPOZORILO: Uporaba neodobrenih kablov, z izjemo tistih, ki jih prodaja druzba Boston Scientific kot nadomestne
dele za notranje komponente, lahko povzrodi povecane. emisije-ali zmanjsa odpornost sistema za krioablacijo
Visual-ICE.

OPOZORILO: Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne uporabljajte v blizini ali Skupaj z drugo opremo.

OPOZORILO: Prenosne RF-komunikacijske opreme (vkljucno s perifernimi enotami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati blizje kot 30 cm (12 in) od katerega koli dela sistema za krioablacijo Visual-ICE, vklju¢no
s kabli, doloCenimi za uporabo s sistemom. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.
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Tabela 2. Elektromagnetne emisije

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju profesionalnih zdravstvenih
ustanov z ravnmi skladnosti, ki so opredeljene v nadaljevanju. Za to okolje mora poskrbeti stranka oziroma oseba,
ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE.

Preskus emisij Skladnost | Elektromagnetno okolje - smernice

RF-emisije po standardu CISPR 11 Skupina 1 Sistem za krioablacijo Visual-ICE uporablja RF-energijo
samo za svoje notranje delovanje. Zato so njegove RF-
emisije zelo nizke in ni verjetno, da bi povzrocale kakrsne
koli motnje v bliznji elektronski opremi.

RF-emisije po standardu CISPR 11 Razred A

Harmonicne emisije, IEC 61000-3-2 Razred A

Napetostna nihanja/emisije flikerjev, Skladno

I[EC 61000-3-3

OPOMBA: Znacilnosti emisij te<opreme pomenijo, daje primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in
bolni$nicah (CISPR 11, razred A). Ce se uporablja v stanovanjskem okolju (za kar je navadno zahtevan CISPR 11,
razred B), ta oprema morda ne bo zagotovila zadostne zascite za radiofrekvencne komunikacijske storitve.
Uporabnik bo:mordamoral izvesti.ukrepe:za omilitev, kot je premestitev ali preusmeritev opreme.

Tabela 3. Elektromagnetna imunost

Smernice in‘izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je‘namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju profesionalnih zdravstvenih
ustanov z ravnmi'skladnosti glede odpornosti, ki so-opredeljene v nadaljevanju. Za to okolje.-mora poskrbeti
stranka oziroma oseba, ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE.

Preskus
odpornosti

Raven preskusa v
skladu z IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje - smernice

Elektrostaticna
razelektritev
(ESR) v skladu s
standardom
[EC 61000-4-2

+ 8 kV stik
+15 kV zrak

+8 kV stik
+15kV zrak

Tla morgajo biti lesena, betonska ali iz
keramicnih-ploscic. Ce so tla prekrita
s'sinteticnim materialom, mora biti
relativna vlaznost vsaj 30-odstotna.

Hitri elektri¢ni
prehodni pojav/

+ 2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne

+2 kV.za napajalne vode
+1 kV'za.vhodne/

Kakovost omrezne napetosti naj
bo'enaka kakovostiv tipicnem

razpok vode izhodne vode poslovnem ali bolnisnicnem okolju.
EN 61000-4-4
Prenapetost +05kV,+1kVodvoda |£0,5kV,+1kVodvoda -|Kakovost omrezne napetosti naj
I[EC 61000-4-5 dovoda+0,5kV,+1kV, [dovoda+0,5kV, £1kV, |boenaka kakovostiv tipilnem

+ 2 kV od voda do zemlje |+2kV od voda do zemlje ‘{ poslovnem:ali bolniSni¢nem okolju.

Padci napetosti,
kratke prekinitve in
nihanja napetosti
na napajalnih
vhodnih vodih

[EC 61000-4-11

0% U,; 0,5 cikla pri 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°in 315°.
0%U,;1ckel70% U ;

25 ciklov/30 ciklov pri 0°
in 50 Hz/60 Hz.

0%U,

250 ciklov/300 ciklov pri
50 Hz/60 Hz.

0% U, 0,5ciklapri0®
45°,90°,135°,180°,
225°,270° in 315°,
0%U,;1ckel 70 % U;
25 ciklov/30 ciklov pri 0°
in 50 Hz/60 Hz.

0%U,

250 ciklov/300 ciklov pri
50 Hz/60 Hz.

Kakovost omrezne napetosti naj bo
enaka kakovosti v tipicnem poslovnem
ali bolnigni¢nem okolju. Ce uporabnik
sistema za krioablacijo Visual-ICE
potrebuje neprekinjeno delovanje med
prekinitvami napajanja, priporocamo,
da se sistem za krioablacijo Visual-ICE
napaja z virom za brezprekinitveno
napajanje ali baterijo.

Black (K) AE <5.0
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Magnetno polje

(50 Hz/60 Hz)
vskladu's
standardom
|EC 61000-4-8

napajalne frekvence

30 A/m

30A/m

Jakost magnetnih polj omrezne
frekvence mora biti podobna tipicni
lokaciji v tipilnem komercialnem ali
bolnisnicnem okolju.

OPOMBA: U_je napetost omreZja z izmeni¢nim tokom pred uporabo preskusne stopnije.

Tabela 4. Elektromagnetna odpornost za sisteme, ki ne vzdrzujejo telesnih funkcij

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju profesionalnih zdravstvenih
ustanov z ravnmi skladnosti glede odpornosti, ki so opredeljene v nadaljevanju. Za to okolje mora poskrbeti
stranka oziroma oseba, ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE.

Preskus Raven preskusav Ravenskladnosti Elektromagnetno okolje - smernice

odpornosti skladu z IEC 60601

Prevajane 3Vrms, 6. Vrmsv 3Vrms, 6 Vrms v Prenosne in mobilne komunikacijske RF-opreme

RF-emisije pasovih ISM nad pasovih ISM nad ne uporabljajte blizje kateremu koli delu

IEC 61000-4-6 [ 150 kHz'do 80 MHz . |150 kHz do 80 MHz | sistema za krioablacijo Visual-ICE, vkljucno z
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz njegovimi kabli, kot znasa priporocena locilna

Sevane 3V/m 3V/m razdalja, izraCunana iz enacbe, ki velja za

RF-emisije od 80 MHz do 2,7 GHz | od 80.MHz do 2,7 GHz | frekvenco oddajnika.

IEC 61000<4-3 {:80 % AM pri1kHz 80 % AM pri 1 kHz Priporocena locilna razdalja:

[zsevana RF 9V/m-=28V/mpo 9\/m~-28V/m po d = 3_5] VP

bliznja polja [EC 60601-1-2, 4. IEC 60601-1-2,4. 3

IEC61000-4-3 _|izdaja, tabela 9 izdaja, tabela 9 d = [3_51 /P 0od 80 MHz do 8200 MHz

(po IEC 60601-1- 3

2,4.izdaja) 7

d.S H ¥ 54800 MHz do 2,5 GHz

pri ¢emer je:P najve¢ja nazivna izhodna

moc¢ oddajnikav vatih (W) skladno s podatki
proizvajalca-oddajnika, d pa priporocena locilna
razdaljav metrih (m):

Jakost polja fiksnih radiofrekvencnih oddajnikoyv,
ugotovljena z elektromagnetnim pregledom
mesta®, mora biti manjSa od stopnje skladnosti
v.posameznih frekvencnih-obmogjih®.

Motnje se lahko pojavijo v blizini opreme, ki je
oznacena z-naslednjim simbolom:

Q)

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja visje frekvencno obmogje.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata
absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi.
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2 Poljskih jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne radie,
radioamaterske postaje, radijska oddajanja AM in FM ter TV-oddajanja, teoreti¢no ni mogoce natancno predvideti. Za oceno
elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov je priporodljiv elektromagnetni pregled lokacije. Ce izmerjena poljska jakost na
mestu, kjer uporabljate sistem za krioablacijo Visual-ICE, presega zgoraj navedeno raven skladnosti RF, je treba sistem za krioablacijo
Visual-ICE opazovati in preveriti njegovo delovanje. Ce opazite nenavadno delovanje, boste morda morali izvesti dodatne ukrepe, kot sta
spreminjanje usmerjenosti ali lege sistema za krioablacijo Visual-ICE.

bV frekven¢nem razponu od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polj manjse od 3 V/m.

Tabela 5. Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno komunikacijsko RF-opremo ter sistemom za
krioablacijo Visual-ICE

Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno komunikacijsko RF-opremo ter sistemom za
krioablacijo Visual-ICE

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je namenjen za-uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so oddajane
RF-motnje pod nadzorom. Stranka ali oseba, ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE, lahko pomagata
pri preprecevanju elektromagnetnih motenj, tako da vzdrzujeta najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno
komunikacijsko RF-opremo (oddajniki) ter sistemom za krioablacijo Visual-ICE, kot je priporoceno spodajin v
skladu z najvecjo izhodne mocjo komunikacijske opreme.

Nazivna najvedja izhodna | Razdalja lo¢evanja glede na frekvenco oddajnika (m)
moc oddajnika (W) 0d 150 kHz do 80 MHz ~ | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
3,57 — 3,57 — 71 —
d = T} P d = T} /P d = H /P
0,01 0117 on7 0,233
01 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 1379
100 11,667 11,667 23,333

Za oddajnike z nazivno najvedjo.izhodno mocjo, ki.ni navedena zgoraj, Jahko ocenite priporoceno:locilno razdaljo d v metrih (m) z enacbo,
ki se uporablja za frekvenco oddajnika;, pri cemer je P nazivna najvedja izhodna moc oddajnika v-vatih (W) po podatkih proizvajalca
oddajnika.

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se-uporablja locilno razdaljo za visje frekvencno obmocdje.

OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo.za vse situacije: Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata‘absorpcija in odbijanje od
povrsin, predmetov in ljudi.

NACIN DOBAVE
Informacije o pripomocku

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je ob dobavi nesterilen in je namenjen za veckratno uporabo. Dodatni izdelki druzbe
Boston Scientific, ki so potrebni za izvajanje postopka krioablacije, se dobavljajo posebej.

Ne uporabite, Ce je embalaza pred uporabo poskodovana-ali nenamerno odprta.
Ne uporabite, ¢e so oznake nepopolne ali necitljive.

Rokovanje in shranjevanje

Pogoji za delovanje

e Temperatura: od 10 °C do 40 °C

e Relativna vlaznost: od 30 % do 75 %

Pogoji shranjevanja

e Temperatura: od -15 °Cdo 50 °C

e Relativna vlaznost: od 10 % do 90 %
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Pogoji za transport

Pri prevaZanju sistema za krioablacijo Visual-ICE uporabite originalne vsebnike za posiljanje, da preprecite poskodbe,
ki bi lahko nastale med transportom. Ce originalni transportni vsebnik ni na voljo, je stranka odgovorna za vzpostavitev
ustreznih pogojev za transport ali pa se mora obrniti na center za tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific ter
priskrbeti originalni transportni vsebnik.

POZOR: Na vrh sistema ne postavljajte hrane, pijace ali drugih predmetov. S tem bi lahko sistem poskodovali.

NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: Sistem za krioablacijo Visual-ICEje zasnovan tako, da ga upravljajo zdravstveni delavci, ki temeljito
razumejo tehnicna nacela, klinicne aplikacije'in tveganja, povezana s postopki krioablacije. Izbirno izobrazevanje je
na voljo pri zastopniku Boston Scientific.

POZOR: Pred uporabo skrbno preberite vsa navodila: Ce ne boste upostevali vseh opozoril in varnostnih ukrepoy,
lahko pride do zapletov.

Dodatni potrebni predmeti
Dodatni izdelki, ki se'uporabljajo za izvajanje postopkov krioablacije

OPOMBA: Glejte navodila za uporabo za posamezen izdelek.

S sistemom za krioablacijo'Visual-ICE morate uporabljati naslednjeigle:

* Krioablacijske igle Boston Scientific: Krioablacijske igle so-zasnovane posebej za uporabo s sistemi za
krioablacijo Boston Scientific.in so.na voljo v Stevilnih konfiguracijah, s katerimi tvorijo ledene kroglice razlicnih
velikosti in oblik, kar zdravniku-omogo(a, daza Zeleno ablacijsko obmodje izbere ustrezne igle. Igle za
krioablacijo so dobavljene sterilne.

OPOZORILO: S sistemom uporabljajte le igle, ki niso za MRI.

MozZna dodatna oprema:

» Identifikacijske nalepke kanalovigel za krioablacijo: Identifikacijske nalepkekanalovigel za krioablacijo
so pritrjene na cevko igle za laZje prepoznavanije igel med postopkom krioablacije. Za narocilo identifikacijskih
nalepk kanalov igel za krioablacijo se obrnite na center za tehnicno-pomoc Boston Scientific.

e MTS Boston Scientific: MTS ima Stiri lokacije tipal vzdolz distalnega stebla igle za spremljanje temperature
tkiva v bliZini ciljnega mesta in bliznjih kriticnih struktur.

¢ Uretralni grelni komplet Boston Scientific: Uretralni grelni komplet je vod, ki cirkulira toplo fiziolosko
raztopino po secnici med postopkom krioablacije-na prostati.

Naslednji predmeti, ki se uporabljajo s sistemom za krioablacijo Visual-ICE, so primerni za ponovno uporabo in jih je
treba ocistiti in/ali

sterilizirati v skladu z navodili za uporabo, ki so prilozena vsakemu izdelku.

¢ |V-stojalo in nosilec za uporabo z grelnikom tekocine in s'sistemom za ¢rpanje

Za izvedbo postopkov krioablacije potrebujete naslednje elemente, ki ji druzba Boston Scientific ne zagotavlja.
e Jeklenke z argonom

e Jeklenke s helijem, Ce za odtajevanje uporabljate helij
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OPOMBA: Argon mora izpolnjevati zahteve glede Cistosti, ki so opredeljene v poglavju SPECIFIKACIJE SISTEMA.

e Grelnik tekocine in sistem za crpanje pri uporabi uretralnega grelnega kompleta druzbe Boston Scientific

Ce sistem uporabljajo ¢lani sterilizacijske ekipe, druzba Boston Scientific priporo¢a uporabo sterilnega prekrivala
(dobavi stranka) za pokritje zaslona na dotik.

Namestitev, umerjanje in servisiranje

Servis in preventivno vzdrZevanje na sistemu sme opravljati samo osebje Boston Scientific ali pooblas¢eno osebje.
Preventivno vzdrZevanje sistema za krioablacijo Visual-ICE je zahtevano vsaki dve leti. Za ohranitev delovanja in
varnosti sistema je treba izvesti nacrtovano-preventivno vzdrzevanje.

OPOZORILO: Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne spreminjajte na noben nacin. Sisteme za krioablacijo Visual-ICE
lahko servisira samo pooblasc¢eno osebje druzbe Boston Scientific ali pooblasceno osebje, ki se je usposabljalo pri
druzbi Boston Scientific. Ce je potreben servis, se‘obrnite na center za tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE.prikaze ‘opomnik na zaslonu priblizno en mesec pred nacrtovanim preventivnim
vzdrzevanjem. Ce se sporoCilo z opomnikom pojavi in preventivno vzdrzevanje Se ni nacrtovano, se obrnite na center
za tehni¢no.pomoc Boston Scientific za nacrtovanje servisa.

PRIPRAVA

Delovanje sistema
Tabela 6 prikazuje zaporedje inkorake za nastavitev sistema za krioablacijo Visual-ICE in za terapevtski postopek.
Vsak korak je podrobno opisan v tem‘poglavju.

Tabela 6. Potek postopka krioablacije

1 | Nastavitev sistema e Preverite, ali so'na voljo plin;.igle in dodatna oprema

o Namestite sistem za krioablacijo Visual-ICE in aktivirajte zavoro

* Poskrbite, da je ventil za rocno odzraevanje zaprt, zaporni ventil za
argon pav-polozaju za VKLOP.

¢ \VKLOPITE sistem za krioablacijo Visual-ICE

* Login (Prijava)

2 | Prikljucitev plinskih jeklenk o Ce je potrebno, prikljucite helij

o Prikljucite argon

* Poskrbite, da so varnostni kabli prikljuceni

o ODPRITE ventil za helij, nato za argon

3 | Testiranje za igle/MTS * Pojizbiri gumba Registration (Registracija) vnesite podatke o
zdravljenju bolnika

* Pripravite sterilne igle za testiranje

e Prikljucite igle na sistem:za krioablacijoVisual-ICE in zaklenite kanale

* [zvedite preskusanje celovitosti in delovanja igle

o (e je potrebno, testirajte MTS

4 |lzvedba postopka krioablacije e V/stavite igle v ciljno tkivo

* |zvedite krioablacijsko terapijo-in odstranite igle
o Ce Zelite, si oglejte poroila in jih shranite

e Sprostite tlak iz sistema in zaustavite sistem
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Priprava na uporabo

Preden uporabite sistem za krioablacijo Visual-ICE, preglejte ohiSje, napajalni kabel, zavore, varnostne kable, vode
za oskrbo s plinom, prikljucke za plin in zaslon na dotik na monitorju ter se prepricajte, da te komponente niso
poskodovane. Ce je katera od komponent poskodovana, se obrnite na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

POZOR: Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne uporabljajte, Ce je na povrsini sistema prisotna vlaga ali kondenzat.
Pocakajte 12 ur, da se sistem popolnoma posusi, preden ga vkljucite. Ce vkljucite sistem, pri katerem je prisotna
vlaga ali kondenzat, lahko pride do trajnih poskodb na elektri¢nih plosScah, zaradi ¢esar bo sistem neuporaben.

Pred zacetkom postopka krioablacije nastavite sistem za krioablacijo Visual-ICE, prikljuite plinske jeklenke in izvedite

teste funkcionalnosti na vsaki igli zakrioablacijo in temperaturnem tipalu (glejte poglavje Testiranje pred postopkom).

Nastavitev sistema

1. Postavite sistem za krioablacijo Visual-ICE vzdolz bolnikove mize. Preverite, ali je plinska cevka za iglo dovol;
dolga, da pride do bolnika. Poskrbite, da sta stikalo za vklop/izklop in gumb za vklop/izklop (Slika 1in Slika 2)
oba lahko dostopna.

OPOMBA: PoisCite mesto-z zadostnim prezracevanjem in prostim pretokom zraka. Da zagotovite ustrezno
prezracevanje, naj bodo stranice konzole vsaj 0,5m (20 in) oddaljene od sten ali drugih predmetov, ki bi ovirali
pretok zraka.

2. Zablokirajte sprednjikolesi-z uporabo zavornega pedala sistema za krioablacijo Visual-ICE. Po potrebi blokirajte
zadniji kolesi z uporabo zavore na posameznem kolesu.

3. Prikljucite napajalni kabel' v napajalno (omrezno) vti¢nico bolnisnicne kakovosti z ozemljitvenim prikljuckom.
Druzba Boston Scientific priporoca uporabo stabilne elektricne vticnice brez prekinitev.

OPOMBA: Ce napajanje sistema za krioablacijo Visual-ICE ni stabilno oziroma je moteno, so lahko temperaturni
odcitki MTS netocni.

OPOZORILO: Da preprecite nevarnost elektroSoka; mora biti ta-oprema prikljucena le na elektri¢no vticnico
bolnisni¢ne kakovosti z zascitno ozemljitvijo.

OPOZORILO: Medtem ko ste v stiku z bolnikom, se ne dotikajte ohiSja sistema za krioablacijo Visual-ICE, da
preprecite tveganje Soka za bolnika'v primeru, da pride do nenamerne napake v elektricni napeljavi.

IZBIRNO: Kadar izvajate postopke krioablacije prostate, nastavite uretralni-grelni sistemz upostevanjem navodil,

navedenih v navodilih za uporabo uretralnega grelnega kompleta.

4. Prepricajte se, da je stikalo za vklop/izklop na zadnjem delu sistema namesceno v polozaju VKLOP (slika 2).
To stikalo za vklop/izklop mora biti vedno nastavljeno na VKLOP. Sistem za krioablacijo. Visual-ICE se ne bo
VKLOPIL, Ce je to stikalo v poloZaju IZKLOP.

5. Prepricajte se, da je zaporni ventil za argon na sistemuza krioablacijo Visual-ICE-v poloZaju VKLOP argona. Po
potrebi ga obrnite v polozaj VKLOP argona.

6. Prepricajte se, da je ventil za ro¢no odzracevanje popolnoma zaprt (slika 2). Po potrebi obrnite gumb v desno,
tako da bo ventil popolnoma zaprt.

7. Monitor dvignite v poloZaj GOR ter ga prilagodite tako, da bo kot'gledanja udoben.

POZOR: Bodite previdni pri vrtenju monitorja z zaslonom na dotik, da si ne priSCipnete prstov.
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8. VKLOPITE sistem z gumbom za vklop/izklop, ki se nahaja poleg prikljucne plosce za igle (slika 4). Med zagonom
sistem izvede vec diagnosticnih testov, da preveri, ali strojna in programska oprema pravilno delujeta. Ko sistem izvaja
samodiagnosticne teste, se lahko zasliSi serija klikanja. Ta postopek zagona se zakljuci v priblizno 45 sekundah.

OPOMBA: Ce je bil sistem po prejsnjem postopku nepravilno zaustavljen, lahko postopek zagona traja do 2 minuti.

OPOMBA: Pomembno je, da sistem zaZenete, preden na sistem priklopite plin. Ce sistema ne zazenete pred
prikljucitvijo plina, programska oprema ne izvede diagnosticnih testov.

Diagnosticni testi preverijo:
e alisevsistemu izvaja pravilna razli¢ica vdelane programske opreme;

e kriticne komponente sistema, vkljucno z elektromagnetnimi ventili, notranjim napajanjem, ventilatorji za hlajenje,
tlacnimi pretvorniki in vezji za merjenje temperature.

Ce sistem zazna napako na posameznem kanalu; je ta kanal onemogocen, pojavi pa se rdece obrobljeno okno za

prikaz tipa igle, ki sporoca, da je kanal okvarjen. Sporocilo, ki-opozarja na napako, se prikaze v zgornjem desnem kotu

navigacijske orodne vrstice (glejte zaslon-1).

Settings &

) 1
Registation Procedures

Test Needles

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

Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.

5 mm
15 mm
25 mm
35 mm
e
0

Observe and check each needle during testing: 20

* No bubbles at the needle tip during flush phase. C 3

* Ice begins to form around the tip during freeze phase.
\ i MTS1 2 20
... Channel Control ____*) ____ ChamnelStatus ) -

o

Scale Scroll ¢J
il =T MTS?] ‘il

Temperature (°C)
o
(=1

IceRod 1.5 CX

( b= [ ]
Zaslon 1. Onemogoceni kanal

Zaradi napake, ki preprecuje uporabo sistema, se prikaze sporoCilo, ki vaspoziva, da se-obrnete na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific (glejte poglavje Prikazana sporocila).

Ce programska oprema sistema za krioablacijo Visual-ICE znotraj sistemazazna plin pod tlakom, vod za oskrbo's plinom
pa ni priklopljen, se pojavi sporocilo, ki vas poziva, da.odvedete plin.iz sistema.
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Automatic Vent

Zaslon 2. Sporofi dvajanje rl@l'l(b o
Ko je pof%w Z%gaﬂél\ @. :rg@?se —R@ 722\ %és 7n .zgn (ava).
Fee—r—— = ™~
( = = _:51 R
(\-
&
o
2
O
\J\g’.*\@b
,,,,,,, RG
A2 0P
MR
DRGNS
RO
O O & N
Q/Q \}Q 'fzﬁ . ’zﬁ
W2 2 &
- > VX . (\6 \\?}(\
Zaslon 3. Zaslon Login (Prijava) , e, OO 0{0 N
- ,(;)\O(\ ?h({b ’b\\ < . r -'Q((\ '
9.7 uporabo virtualne tipkovnice na zaslonu vnesite dodeljeno'ime za prijavo-in eslo. -
EITRIROT SN

VO S AN WO,
OPOMBA: Priimenu za prijavo in geslu ni razlikovanja med\/ﬁﬁim&q’rﬁ’s\ej\ilé&i Crkami. Stevilke se prikaZejo, ko je

tipkovnica v natinu za velike tiskane ¢rke. Ce Zelite preiti na ve@(é%z;g@le c\rI@\ porabite tipko Shift na virtualni
( 2

tipkovnici. <<'OK oL

OPOMBA: Ce pustite uporabniski vmesnik v mirovanju za prednastavhgni ¢as brez aktivnosti, programska oprema
sistema za krioablacijo Visual-ICE od vas zahteva, da ponovno vnesete geslo, da se uporabniski vmesnik odklene
(glejte razdelek Configure Settings (Konfiguriranje nastavitev)).
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Q’ "
Dodatne @Qsm% prgﬂo $ @) Q & \v\\\/<>
Ceste biliges s%ob n eTsk%g ni naJ np izbere zaslon Uredi uporabnike in spremeni
vaé@_;eslo’,&Q 5‘?[12 {0%,\6(5%{ a{gl&b \\%0 &
Lahko %%f&et mkaé%g é@a \Be s}?a vrhu zaslona Login (Prijava) (zaslon 3). S prikazanim
sporocilo o?i‘e 0 | rgelhjetebp zwg@ @1"rcal A55|sta Center (Center za tehn{\no pomo() druzbe
Boston Scienti ’\/ X_

'Q, ( A\ '
1 . &0
Reset Password Challenge | \'C)

Center za tehni¢no pomoc vam bo posredoval odgovor, ki se z uporabo %?aﬁe tipkovnice vnese na zaslon. Vase geslo
bo ponastavljeno (zaslon 6) in imeli boste moznost, da spremenite svoje geslo na Konfiguracijskem Zaslonu.
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Password Reset

Zaslon 6. Password Reset (Ponastavitgi’»/ﬁésla)

O
V nujnem primeru pritisnite gum\piﬁnergency Login (Nujna prijava) na vrhu zaslona (zaslon 3). Prikaze se sporocilo s
pozivom. Poklicite center za tehni¢no pom uzbe Boston Scientific, da prejmete ustrezen odgovor za vnos, in nato

pritisnite gumb Login (Prué?va) \g@"slonlﬁz éef\

OPOMBA: Sten@g\ &@@1 se@ég ne@éﬁa%&@

“" A SN

Emergency Login
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Po uspesni prijavi se pojavi zaslon Startup (Zagon) (zaslon 8).

VISUAL ICE”
Fartup Cryoablation System

— SBostonﬁ
— cientihic
sl St Start Fresdurs I

Zaslon 8. Zaslon Startup (Zagon)

Priklop plinskih jeklenk

OPOZORILO: Sistema za krioablacijo Visual-ICE ne prikljucite na vod za oskrbo s plinom, ki presega 6000 psi
(414 barov, 41,4 MPa), da prepre(ite poskodbe na notranjih komponentah sistema.

OPOZORILO: Poskrbite, da so plinske jeklenke privezane na steno ali na odobreni vozicek, da se ne bi
nenadzorovano prevrnile.

OPOZORILO: Paskrbite, da je na voljordovoljargona, da lahko izvedete nacrtovani postopek krioablacije: Stevilo in tip
igel, velikost plinske jeklenke, tlak in pretok plina vplivajo nazahtevano prostornino plina(za zahteve glede Cistosti
plina glejte poglavje Zunanji dovod plina). Pri-vsaki terapiji imejte pri‘roki vsaj eno polno rezervno jeklenko.

POZOR: Sistem za krioablacijo Visual-ICE VKLOPITE, preden prikljucite plinske jeklenke, da zagotovite izvedbo
ustreznih diagnosticnih testov.

OPOMBA: (e se uporabljajo krioablacijske igle s funkcijo i-Thaw, je treba-priklopiti le argon. Ce se priklopi helij, je
funkcija i-Thaw onemogocena in je na voljo samo odtajevanje s helijem.

1. Jeklenko postavite dovolj blizu sistema zakrioablacijo Visual-ICE, da zagotovite, da vod za oskrbo s plinomni
preve¢ napet in da ni nevarnosti spotikanja.

2. Poskrbite, da je ventil za rono odzralevanje na zadnjendelu sistema‘za krioablacijo Visual-ICE v poloZaju
ZAPRTO.

3. Zvhodov za helij in argon na sistemu za krioablacijo Visual-ICE odstranite pokrove za vlago.
4. Varnostni kabel na koncu dovodne linije za plin pritrdite'na sistem.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je varnostni kabel ustrezno prikljucen'na sistem za primer, da bi se dovodna
linija za plin po nesreci odklopila.

5. Dovodno linijo za visokotlacni plin prikljucite na vhod za helij na sistemu za krioablacijo Visual-ICE z uporabo
prikljucka za hitri priklop, ki je lociran na zadnjem delu sistema.
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Slika 6. Sistem za krioablacijo Visual-ICE - prikljucki plina

1 Varnostni kabel 2 - Prikljucki za hitri priklop 3 Pokrov za vlago

Dovodno linijo-za helij napeljite skozi sponko za vod za oskrbo na sistemu.

7. Visokotlacno dovodna linijo za helij prikljucite na jeklenko s helijem tako, da pritrdite adapter merilnega sestava
na prikljucek za jeklenko{slika 7).

OPOMBA: Prikljucki plinske’jeklenke imajo levi-navoj.

Slika 7. Nastavitev plinske jeklenke

1 Adapter merilnega sestava 2 Ventil jeklenke

8. Ventil najeklenkis helijem previdno obrnite v levo za eno Cetrtino obrata. Prepricajte se, da se odcitek tlaka na
merilniku takoj prilagodi. Ventil na jeklenki dodatno obrnite v levo (priblizno za en cel obrat), da popolnoma
odprete plinsko jeklenko in da je zagotovljen zadosten pretok plina.

9. Ponovite postopek, opisan v korakih od 4 do 8, za prikljucitev argona na sistem za krioablacijo Visual-ICE z
uporabo dovodne linije za argon.
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Ce tlak argona ni prikazan na sistemskem manometru, poskrbite, da bo zaporni ventil za argon v poloZaju VKLOP.

IZBIRNO:

Adapter za dve jeklenki EZ-Connect2 prikljucuje dve jeklenki z argonom na sistem za krioablacijo Visual-ICE za

podporo postopku krioablacije. Sklop Stiripotnega adapterja z merilnikom tlaka za argon prikljucuje dovodno linijo

za plin, primarno plinsko jeklenko in pomozno dovodno linijo za plin.

Ce uporabite izbirni adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki, prikljucite dovodno linijo za plin s sestavom Stiripotnega

adapterja z manometrom na primarno jeklenko z argonom tako, da adapter merilnega sestava pritrdite na prikljucek

za jeklenko.

e Konec dovodne linije za plin prikljuite na vhod za argon na sistemu za krioablacijo Visual-ICE s priklju¢kom za hitri
priklop.

e Pomozno dovodno linijo za plin prikljuCite na sestav Stiripotnega adapterja, pri tem pa uporabite prikljucek za
hitri priklop, ki se nahaja na koncu pomozne dovodne linije za plin.

e Nasprotni konec pomozne dovodne linije za plin prikljucite na drugo jeklenko z argonom tako, da konec
pomozne dovodne linije za plin pritrdite na‘povezavo za jeklenko.

e Najprej odprite ventil primarne jeklenke in to jeklenko-uporabljajte, dokler se ne izprazni. Ventila na drugi
jeklenki ne odprite, dokler.ni prva jeklenkaizpraznjena.

o (e se tudidrugajeklenkaizprazni med postopkom, za navodila o menjavi plinske jeklenke med postopkom
glejte:poglavje Menjava plinskih jeklenk med postopkom.

Slika 8. Adapter za dve jeklenki EZ-Connect2

1 Pomozna dovodna linijazaplin 2 Sestavstiripotnega adapterjaz manometrom 3 Dovodna linija za plin

OPOZORILO: Poskrbite, da je na voljo dovolj argona, da lahko izvedete nacrtovani postopek krioablacije: Stevilo
in tip igel, velikost plinske jeklenke, tlak in pretok plina vplivajo-na zahtevano prostornino plina (za zahteve glede
Cistosti plina glejte poglavje Zunanji dovod plina). Pri vsaki terapiji imejte pri roki vsaj-eno polno rezervno jeklenko.

v

postopek (tabela 7). Gas Indicator (Indikator plina) mora kazati, da je tlak v zelenem obmo¢ju. Ce sistem zazna,
da je od(itek tlaka za katero koli plinsko jeklenko manjsi od 50 psi (3,4 barov, 0,344 MPa), se v navigacijski
orodni vrstici prikaze sporocilo (zaslon 9). Prikljucite plinski jeklenki na sistem za krioablacijo Visual-ICE.
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Settings &

Cryoablation System

Registration Procedures No G No G ™
rocead ure cononecatsed VI SUAL ICE
-Prm:edure

Zaslon 9. Sporocilo No Gas Connected (Plin ni prikljucen)

Tabela 7. Delovni tlak za plin

Plin Nazivni delovni tlak Omejitvi delovnega tlaka
Argon 3500 psi 3200 psi do 3800 psi
241 barov 221 barov do 262 barov
24,1 MPa 22,1 MPa do 26,2 MPa
Helij 2200 psi 1800 psi do 2500 psi
152 barov 124 barov do 172 barov
15,2 MPa 12,4 MPa do 17,2 MPa

OPOMBA: Ce helij ni priklopljen, se lahkoaktivno odtajevanje izvede z iglo za krioablacijo, ki omogo¢a funkcijo
i-Thaw. Sistem dovaja argon pri'500 psi(34 barov, 3,4 MPa) skozi iglo in‘aktivira notranji grelni element igle, ki
podpira funkcijo i-Thaw, ko'je pritisnjen gumb Thaw (Odtajevanje).

POZOR:

o (Cetlak pIinskejeklenkve pade pod spodnjo omejitev-delovnega tlaka, sistem v navigacijski orodni vrstici prikaze
opozorilno sporoCilo. Ce tlak pade pod spodnjo.omejitev delovnega tlaka, zamenjajte plinsko jeklenko, da
zagotovite optimalno delovanje.

o (e sistema za krioablacijo Visual<ICE ne uporabljate znotraj omejitev.delovnega tlaka, lahko to vpliva na
postopek krioablacije.

o C(eje v sistemu neprekinjeno prisotno Sumenje, preverite, alije ventil za rocno odzracevanje popolnoma zaprt.
Ce je ventil za rotno odzracevanje popolnoma zaprt, Sumenje pa se nadaljuje, z gumbom za vklop/izklop, ki se
nahaja na sprednji strani-sistema (slika'1), IZKLOPITE sistem. Z ventili na jeklenki zaprite dovode plina. Obrnite
se na center za tehnicno pomoc druzbe Boston:Scientific.

Splakovanje plinskega voda

Ko je argon prikljucen in so vodi za-oskrbos plinom pod pritiskom, sistem za krioablacijo Visual-ICE samodejno sprozi
splakovanije plinskega voda, da se zmanjsa prisotnost morebitnih onesnazevalcev plinskega voda.

e Ko je argon prikljuen na sistem in so vodi za oskrbo splinom pod pritiskom, preden pritisnete Start Procedure
(Zacni postopek), se sprozi samodejno splakovanje; preden-se prikaze zaslon Postopek.

o (eje zaslon Postopek prikazan pred prikljucitvijo argona, se samodejno splakovanje sproZi po tem, ko
prikljuceni plin ustvari pritisk v vodih.

Med postopkom splakovanja se bo zaporedje pretoka plina, kateremu sledi prosti tek, ponovilo trikrat.

e Plin bo tekel 3 sekunde.

e Pretoku plina bo sledilo 30 sekund prostega teka.

e Samodejni postopek splakovanja bo zakljucen v ~ 90 sekundah.

Potem ko sistem opravi splakovanje plinskega voda, se na zaslonu'prikaze Optimizing Lines (Optimizacija vodov).
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Zaslon 10. Sporocilo Optimizing Lines (Optimizacija vodov)

Testiranje pred postopkom

OPOZORILO: Pred zacetkom postopka krioablacije nastavite sistem za krioablacijo Visual-ICE in izvedite
preskuse integritete igle ter preskuse funkcionalnosti na vsaki igli za krioablacijo in temperaturnem tipalu.

1. Na monitorju z zaslonom na dotik pritisnite Start Procedure (Zacni postopek). Pojavi se zaslon Postopek (zaslon 11).

=3 o1 5ep 2021
Settings &

Registration s - ” . - . - | VISUAL ICETM
Notes Report m Cryoablation System

Connect only same type needles into a single channel of the Needle
Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

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

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

lever ta the lncked

MTS2
[ 1%

¥4 Scale Scroll

s Scale Scroll | £

5 it =700

e

Zaslon 11. Zaslon za postopek

2. Zaseptitno tehniko previdno odstranite iglo za krioablacijo iz embalaze in jo poloZite na sterilno delovno povrsino.
3. Odstranite kapico prikljucka, nato pa prikljucite iglo na priklju¢no plos¢o za igle sistema za krioablacijo
Visual-ICE (slika 4).

OPOZORILO: Cevke igle ne prepognite, stisnite, odrezite ali prekomerno povlecite. Zaradi poskodbe rocaja igle ali
cevke bi lahko igla postala neuporabna.

4. Potem ko je(so) igla(e) vstavljena(e) v Zeleni kanal, zaklenite kanal, tako da potisnete zaklepno rocico stran od
sredine sistema (slika 9).
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Slika 9. Zaklepanje igle v kanal

5. Zalazjo identifikacijo igle pri uparabi vecigel za krioablacijo v postopku krioablacije priporo¢amo, da na cevko
igle namestite identifikacijsko-nalepko kanala‘igle:

OPOMBA: Za narocilo identifikacijske nalepke kanala za igle za krioablacijo se obrnite na center za tehni¢no pomoc
Boston Scientific.

6. . Zavsako.iglo za krioablacijo, ki jo boste preskusali, ponovite korake od 2 do 5.

POZOR: Boston Scientific priporoca, dase v posamezen kanal vstavljajo samo igle istega tipa. V istem kanalu ne
uporabljajte hkrati igel, ki podpirajo funkcijo i-Thaw z iglami, kine podpirajo funkcije i-Thaw. Poleg tega lahko
uporaba razlicnih vrst.igel v posameznem kanalu vpliva na natan¢nost prikaza indikatorja plina.

POZOR: Ce sistem za krioablacijo Visual-ICE zazna, da je helij priklopljen, sistem privzeto nastavi nacin odtajevanja s
helijem, funkcije i-Thaw, FastThaw in kavterizacije pa-so-onemogocene.

OPOMBA: Sistem za krioablacijo Visual-ICE prikaze sporocilo, ¢ je priklopljenaena aliveC igel brez funkcije i-Thaw in helij
ni priklopljen na sistem. Poskrbite, daje helijpriklopljen na sistem za uporabo aktivnega odtajevanja brez funkcije i-Thaw.

i o Settings & m 22 Aug 2021
Registration Procedures .., . 0 Thaw VI SUAL ICETM
b Cryoablation System

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.

ALL‘ ® g oo
IceRod 1.5
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Zaslon 12. Sporocilo o nacinu odtajevanja

Ce je bil kanal zaklenjen, programska oprema zazna, da je bila igla priklopljena in kanal je na voljo za testiranje.
Temno siv gumb za kanal oznacuje kanal s priklopljenimi iglami. Ce igla vsebuje pomnilniski ¢ip, sistem za krioablacijo
Visual-ICE samodejno zazna tip uporabljene igle, $tevilko serije in rok uporabe izdelka. Ce sistem zazna, da je rok
uporabe pretekel, se pojavi sporocilo, dovajanje plina do tega kanala pa je onemogoceno.

o s I

Expired Needle

e

Zaslon 13. Sporocilo, da ima igla pretecen rok uporabe

7. Ceigla ne vsebuje pomnilniskega (ipa; se prikaze meni z izbiro tipa igle (zaslon 14). S spustnega seznama
izberite ustrezen tip-igle.

Connect only same type needles into a single channel of the Needle .Jemperature Se|
Connection Panel. T
Connect only one IceEDGE type needle per channel. : e
Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into [T G

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

levrer tn the Inckad nasitinn

- MTSII
. Channel Control ") .
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Zaslon 14. Meni Select Needle Type (Izbira vrste igle)

8. Ko izberete prvo iglo, se za nadaljnje igle privzeto nastavi prvotna izbira. Potrdite, da se vrsta igle, ki je prikazana
v posameznem kanalu, ujema z vrsto priklopljene igle.

9. Pritisnite in drZite gumb za kanal, da se odpre napredno upravljanje kanala, ki vam omogo(a, da po potrebi
spremenite tip igle za posamezen kanal.

10. Pripravite se, da izvedete preskusanje celovitosti in delovanja igle.

OPOZORILO: Ves (as je treba vzdrzevati sterilno polje in sterilnost igel za krioablacijo. Ne kontaminirajte distalnega
konca sterilne igle za krioablacijo. Preprecite stik z distalnim predelom igle za krioablacijo, da ohranite sterilnost
med testiranjem.
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o Poskrbite za ustrezno namestitev cevke igle na sterilno mizo, preden zacnete postopek testiranja igle.
 Veliko korito (s premerom vsaj 30 cm) do polovice napolnite s sterilno vodo ali fizioloSko raztopino.

¢ Namestite igle, posamicno ali v skupinah, v korito, in sicer tako, da bodo igle po celotni dolzini stebla potopljene
v sterilno vodo ali fiziolosko raztopino.

1. Zavsako iglo izvedite testiranje celovitosti in funkcionalnostiigle s pritiskom na gumb za testiranje na kanalu,
ki vsebuje igle. Z 90-sekundnim testom se samodejno izvede serija faz splakovanja, zamrzovanja in odtajevanja.
Casi trajanja teh faz so: 45 sekund splakovanja s helijem, 15 sekund zamrzovanja z argonom in 30 sekund
odtajevanja s helijem.

IZBIRNO: Namesto tega lahko vse igle testirate soCasno s pritiskom na gumb za testiranje na kanalu, ki je oznacen kot

ALL (Vsi). S sporocilom boste pozvani, da potrdite testiranje vseh igel. Ce je to ustrezno, izberite YES (DA).

1ZBIRNO: Ce je potrebno dodatno testiranje, $e enkrat pritisnite na gumb za testiranje, da ponovite test.

OPOMBA: Ce helij ni priklju¢en, je-dvominutni test sestavljen iz 50-sekundnega nizkotlatnega pretoka argona,
15-sekundnega zamrzovanja z visokotlacnim.argonom in 55-sekundnega nizkotla¢nega pretoka argona.

OPOMBA: Ce se;predhodno testiranaigla kadar koli med postopkom premakne v nov kanal, je treba za to iglo 3e
enkrat izvestitest celovitosti in funkcionalnostiigle.

OPOMBA: Ce predhodno preskuseno iglo, ki vsebuje pomnilniski ¢ip; med postopkom premaknete na nov kanal, bo
sistem za krioablacijo Visual-ICE prepoznal, da je-igla uspesno zakljucila test celovitosti in funkcionalnosti.

Med testiranjem bodite pri vseh iglah pezorni nanaslednje:

Splakovanje: Prepricajte se, da se vzdolZ stebla in-nakonici igle ne tvorijo mehurcki. Prepricajte se, da se med fazo
splakovanja netvoriled.

OPOZORILO: Igla za krioablacijo z okvaro uhajanja plina lahko pri bolniku-povzroci plinsko embolijo. Za
postopek krioablacije nikoli ne uporabite okvarjene igle. Okvarjene igle vrnite druzbi Boston Scientific,
da jih pregleda.

POZOR: Tvorba ledu med fazo splakovanja kaze, daje argon priklopljen‘na vhod za helij. Preden nadaljujete,
zamenjajte jeklenki in se prepricajte, da so vse dovodne linije za plin prikljuene na ustrezno jeklenko
(glejte poglavje Nastavitev s standardno plinsko jeklenko).

Zamrzovanje: PrepriCajte se, da se okrog-konice igle pri¢ne tvoriti led.

OPOZORILO: Igla je okvarjena, ce se med fazo zamrzovanja led ne tvori. Ne uporabljajte okvarjene igle.
Priskrbite si novo iglo in ponovite postopek testiranja.

Odtajevanje: Prepricajte se, da se s konice igle odstrani-kroglicaledu.in da iz konice igle ne uhajajo mehurcki.

POZOR: Tvorba ledu med fazo odtajevanja oznacuje, da je argon priklopljen-na vhod za helij. Preden nadaljujete,
zamenjajte jeklenki in se prepriajte, da je vsaka jeklenka povezana z ustreznim vhodom (glejte poglavje Nastavitev
standardne plinske jeklenke).

Med izvajanjem testa celovitosti in funkcionalnosti igle indikatorja obeh plinov prikazeta oceni preostalega ¢asa pred
izpraznitvijo jeklenk ob predpostavki, da se vse priklju¢ene igle so¢asno uporabljajo (glejte razdelek Orodna vrstica
navigacije).
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Po uspesno zaklju¢enem testu celovitosti in funkcionalnosti igle se pri gumbu za testiranje prikaZe zelena kljukica in
preostali nastavitveni gumbi za kanal se aktivirajo. Igla(-e) je(so) pripravljena(-e) za uporabo.

12. Ce uporabljate MTS, pripravite Zeleno Stevilo tipal za testiranje. Sistem za krioablacijo Visual-ICE podpira
uporabo stirih temperaturnih tipal. Posamezno temperaturno tipalo prikljucite na vhod povezave za MTS tako,
da potisnete prikljucek v vhod. Poskrbite, da je pravokotni jezi¢ek na prikljucku MTS poravnan z utorom na vrhu
priklju¢nih vrat za pravilno vstavitev MTS (slika 10).

Slika 10. Povezava za MTS

13. Potrdite funkcionalnost za MTS, tako da preverite, ali-priklju¢eno tipalo poda ustrezen odcitek temperature na
zaslonu(npr. blizu temperaturi v.prostoru) v poglavju Temperature Sensor (Temperaturno tipalo) na zaslonu
programske opreme.

OPOZORILO: Ne uporabite tipalaMTS, ki ni uspesno prestalo testiranja celovitosti in funkcionalnosti za toplotno
tipalo; lahko bi bile prikazane napa¢ne meritve temperature.

POZOR: Preprecite, da bi se MTS dotikal.igle za krioablacijo med uporabo; prikazane bi bile lahko spremenljive
vrednosti temperature.

Premikanje po uporabniskem vmesniku

Po celotnem uporabniSkem priro¢niku-'drugacne moznosti pisave oznacujejo razlicne razdelke uporabniSkega
vmesnika, gumbe programske opreme, poloZaje in korake.

Poglavje Zaslon programske opreme
Gumb Control (Krmiljenje)

Polozaj ON (VKLOP)

IZBIRNO = izbirni ali alternativni korak

Sistem za krioablacijo Visual-ICE vsebuje grafi¢ni uporabniski vmesnik, ki prek vmesnika zzaslonom na dotik omogoca
hitro komunikacijo med uporabnikom in sistemom.

Zaslon Login (Prijava)
Ko je sistem vkljucen, se pojavi zaslon Login (Prijava), potemko je postopek zagona dokoncan (glejte poglavje
Nastavitev sistema).

36

Black (K) AE <5.0



VISUAL ICE"™
Cryoablation Sys

]
K ) el
(S o ) e e

Boston
cientiu

o e i e ekt e e i
\—

-
e

Zaslon 15. Zaslon Login (Prijava)

Zaslon Startup (Zagon)

Po prijaviv sistem zaslon Startup (Zagon) prikaze ve¢ moznosti.

Zaslon 16. Zaslon Startup (Zagon)

Tabela 8. Gumbi na zaslonu Startup (Zagon)

Gumb Opis

Start Procedure Prehod na zaslon Postopek za zacetek postopka krioablacije.

(Zacni postopek)

Logout (Odjava) [ Odjava iz sistema.

View Reports Ogled vsebine porocila in izvoz poracil na-bliskovni pogon USB:

(Ogled porodil) OPOMBA: Skrbniski uporabniki lahko porocilatudi brisejo.

Configure Settings | Konfiguracija razli¢nih sistemskih nastavitev (glejte poglavje Configure Settings

(Konfiguracija (Konfiguracija nastavitev)).

nastavitev) OPOMBA: Nekateri konfiguracijski parametri'so-dostopni samo skrbniskim in/ali servisnim
uporabnikom.
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User Manual Ogled podatkov o tem, kako dostopati do elektronske razliCice uporabniskega priro¢nika.
(Uporabniski

prirocnik)
Service Prijava terenskega servisnega osebja za spreminjanje konfiguracijskih nastavitev ter
(Servisiranje) izvajanje in belezenje aktivnosti preventivnega vzdrzevanja.

OPOMBA: Ta moznost je na voljo samo pooblasenemu terenskemu servisnemu osebju.

Zaslon za postopek

Zaslon za postopek sistemu za krioablacijo Visual-ICE omogoca enozaslonski nacin prikaza za nadzor in spremljanje
postopka krioablacije. Zaslon za postopek je‘tazdeljen v razdelke za navigacijsko orodno vrstico, kontekstno pomo,
nastavitve kanala, Channel Status (Stanje kanala), Temperature Sensors (Temperaturna tipala) in Organ Map (Schemo
organov). V naslovni vrstici vsakega razdelka na zaslonu za postopek omogoca uporabnisko izbrano samopomoc za
ta razdelek.

Registration Settings & 01 ‘;;n 2021
- Procedures VISUAL ICE

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

nn N |
Connect only same type needles into a single channel of the Needle
Connection Panel
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Zaslon 17. Zaslon za postopek

1 Navigacijska orodna vrstica 3 Channel Control (Requlacija kanala). 5 Temperature Sensors
(Temperaturna tipala)

2 Kontekstna pomoc 4 Channel Status (Stanje kanala) 6 Organ Map (Shema organov)
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Navigacijska orodna vrstica

. =Y o1 Sep 2021
Settings &

i Registration s VISUAL ICETM

Zaslon 18. Navigacijska orodna vrstica

Navigacijska orodna vrstica vsebuje merilnik tlaka/indikator plina in postopkovne gumbe, ki jih lahko izberete za vnos
registracijskih podatkov, konfiguracijo postopkovnih nastavitev, vnos postopkovnih opomb, ogled in izvoz poro(il ter
zakljucek postopka. Obcasno se lahko namesto logotipa prikazejo sporocila o napakah.

Tabela 9. Navigacijska orodna vrstica
Gumb Opis

Merilnik tlaka/ | Prikaze delovni tlak’za argon in helij znotraj sistema.

indikator plina | OPOMBA: Sistem za krioablacijo Visual-ICE vsebuje notranje regulatorje, ki regulirajo plinski
tlak-glede na ustrezne omejitve delovnega tlaka. Tlak, prikazan na indikatorju plina, je notranji,
regulirani tlak, ne pa-plinski tlak v jeklenki.

Ce pritisnete gumb Pressure Gauge (Merilnik tlaka); prikaz preide na ocenjeni preostali ¢as
postopka do'izpraznitve plinskih jeklenk. Ocenjeni ¢as je prikazan v urah:minutah:sekundah.
Med testiranjem igel oba merilnika tlaka prikazujeta ocenjeni preostali ¢as. Prvotne ocene
med testiranjem igel temeljijo na.domnevi, da vse priklopljene igle delujejo simultano s
100-odstotno intenzivnostjo.zamrznitve.

Gas Indicator (Indikator plina) se posodablja v-realnem casu, ko odklopite igle ali ko
prikljucite dodatne igle ter ko nastavite intenzivnost zamrzovanja. S pritiskom na Indikator
plina preide prikaz nazaj na Merilnik tlaka.

Registration Ponuja.izbirna polja:za vnos podatkov, da se zabelezijo ID bolnika, ime bolnisnice, naslov
(Registracija) bolnisSnice, ime zdravnika in vrsta organa. Za'dodatne informacije sta na voljo dve polji po
meri.Imenaza poljapo meri je mogoce dolocitina zaslonu Configure Settings (Konfiguracija
nastavitev) (glejte poglavje Konfiguracija nastavitev (Konfiguracija nastavitev))

Notes (Opombe) | Mesto za vnos besedila.Z izbiro tega gumba:se prikaZe tipkovnica na zaslonu za vnos
podatkov. Postopkovne opombe, vnesene na tem mestu, so vkljucene v porocilo o postopku
(glejte poglavje Zaslon za Configure Settings (Konfiguracijo nastavitev) (glejte poglavje
Zaslon Startup (Zagon)).

Nastavitve in Prikaze se zaslon Procedure (Postopek) za zacetek postopka krioablacije.
postopek

Report (Porocilo) | Prikaze se porocilo 0'vseh postopkovnih podatkih; ki so bili vnesveni in‘zajeti-za trenutni
postopek. Porocilo je mogoce shraniti na bliskovni pogon-USB. Ce med postopkom pritisnete
Report (Porocilo), se prikazejo vse do takrat shranjeneinformacije o postopku.

End Procedure | Trenutni postopek se zaklju¢iin vinemo se na zaslon Startup (Zagon). Ce pritisnete ta
(Zakljucek gumb, se pojavi zahteva za potrditev, zahteva za shranjevanje poroCila in moznost za
postopka) samodejno odzraCevanje sistema.

Kontekstna pomoc

Kontekstna pomoc prikaze povzetek postopkovnih korakov, ki vas vodijo skozipostopek krioablacije. Namen je zagotoviti
le splosni pregled; navodila po korakih so podana v poglavju Priprava na uporabo.

Uporabnisko izbrana samopomoc

V naslovni vrstici vsakega razdelka je dostop do dodatnih informacij o pomoci. S pritiskom na naslovno vrstico dobite
dostop do razlage gumbov in polj, ki so na voljo v posameznem razdelku na zaslonu za postopek.
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Moznosti kanala

Kanaliod1do 10 so enoznacno oznaceniinvsebujejo samostojne nastavitve za testiranje, zamrzovanje, intenzivnost
zamrznitve, odtajevanje in zaustavitev. Vsak posamezen kanal prikaze tip prikljucenih igel poleg nastavitev kanala

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sl, 51342550-29A

(zaslon 19). Kanal, oznacen kot ALL (Vsi), simultano upravlja vse aktivne kanale.

Tabela 10. Moznosti kanala

Opis

[0}

c
HB

o

Gumb za kanal - identificira aktivne kanale.

> Napredne nastavitve kanala: Ce pritisnete in drZite gumb za kanal, se pojavijo moZnosti za
spremembo vrste igle, ki je bilaizbrana za ta kanal, za povezavo dveh sosednjih kanalov za so¢asno
delovanje in za programiranje ciklov zamrzovanja/odtajevanja.

Kanal, oznacen kot ALL (Vsi) - omogoca testiranje, zamrzovanje in odtajevanje za ALL (VSI) aktivne
kanale simultano. Pritisnite gumb'za Zeleno funkcijo (testiranje, zamrzovanje ali odtajevanje) na
tem kanalu, da se izbrana funkcija socasno aktivira pri vseh iglah.

Gumb za testiranje - zaZene testiranje celovitosti in funkcionalnosti igle, ki je obvezno pred uporabo
vsake igle za krioablacijo. Dokler ni testiranje igel dokoncano, ni omogocena nobena druga moznost.

Gumb Testirano - po koncu testiranja celosti in funkcionalnostiigle gumb prikaze kljukico, preostali
krmilni gumbi na kanalu pa postanejo-aktivni.

Gumb za zamrzovanje = zalne se faza zamrzovanja z izbrano intenzivnostjo zamrznitve.

L Xk B

Spustnimeni Freeze Intensity (Intenzivnost zamrznitve) = ponudi moznost za prilagoditev intenzivnosti
zamrznitve.od 100'% do'5 % ali za izbiro intenzivnosti za sprijemanje »Stick.

OPOMBA: Sistem za krioablacijo Visual-ICE regulira intenzivnost zamrznitve s prilagajanjem trajanja toka
argona zavsak 10-sekundni interval (npr. pri 30-odstotni intenzivnosti zamrznitve traja faza zamrzovanja 3
sekunde in prosti tek 7 sekund).

Stick

Gumb Thaw (Odtajevanje) - zacne se faza odtajevanja.

> Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja): Ce pritisnete in-drZite. gumb.za
odtajevanje, se prikaZze moznost za aktivacijo funkcije FastThaw in‘moznost za aktivacijo-ablacije
sledi z gumbom funkcije Cautery (Kavterizacija). Funkciji-FastThaw in kavterizacija sta-na voljo samo
pri krioablacijskih iglah vrste CX.

Gumb funkcije FastThaw - za¢ne novo fazo postopka FastThaw.

> Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja): Ce pritisnete in drzite gumb funkcije
FastThaw, je na voljo moznost preklopa iz funkcije FastThaw vii-Thaw. Funkcija FastThaw je na voljo
samo pri krioablacijskih iglah tipa CX.

Black (K) AE <5.0
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Gumb Opis

m Gumb za zaustavitev - zaustavi katero koli aktivnost.

Channel Status (Stanje kanala)

Channel Status (Stanje kanala) prikaZe stanje posamezne faze zamrzovanja, odtajevanja oziroma prostega teka z
numeri¢nimi in barvnimi prikazi na indikatorju napredka. RazliCice modrega sencenja vizualno prikazujejo izbrano
intenzivnost zamrznitve. Gumb Timer (Casovnik) na desni strani indikatorja napredka prikaze preostali ¢as trenutne
faze.

IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS )

25 |\ W

100 | W | =
ICeEDGE 2.4 . —

Zaslon 19. Channel Status (Stanje kanala)

Razlicice oranZnega sencenja vizualno razlikujejo med aktivnimi fazami odtajevanja (helij ali funkcija i-Thaw), funkcije
FastThaw in funkcije-kavterizacije (zaslon 20).

100 | WL M I stopped :
w 0000
I 0000

(IceRod 1.5 CX B

Stopped
: 4 .
IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX 00 00 -

Zaslon 20. Razdelek Channel Status (Stanje kanala) za aktivno odtajevanje

Priiglah s funkcijoi-Thaw iniglah tipa CX Channel Status (Stanje kanala) prav tako prikazuje notranjo temperaturo plina
na konici igle med fazo zamrzovanja in oceno temperaturnega razpona za-kanal igle med-aktivno fazo odtajevanja.
Prikazovalnik temperature se posodobi vsake 2 sekundi.

OPOMBA: Med fazo segrevanja igel vrste (X bo stanje kanala prikazovalo vrtljivi indikator segrevanja.

lceRod 1.5 i-Thaw

lceFORCE 2.1 CX
lcePearl 2.1 CX

100 |w [ M)

100 |/ 1) <-120°
<=120°
IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5 CX >

Zaslon 21. Prikazovalnik temperature konice igle

«-140°

4
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Povecanje in premestitev casovnikov

Med fazo testiranja igle, zamrzovanja, odtajevanja ali prostega teka pritisnite gumb za casovnik, da se prikaz casovnika
poveca (zaslon 22). Povecani prikaz ¢asovnika prikaZe Stevilo kanalov v zgornjem levem kotu okna ¢asovnika, preostali
cas in, med zamrzovanjem, izbrano intenzivnost zamrzovanja. Ko so prikljucene igle vrste CX, povecan ¢asovnik prikazuje
tudi notranjo temperaturo konice igle med fazo zamrzovanja in ocenjen temperaturni razpon kanala igle med fazo
odtajevanja.

OPOMBA: Med fazo segrevanja igel vrste (X bo ¢asovnik prikazoval vrtljivi indikator segrevanja.

Socasno so lahko povecani ¢asovniki za tri.izbrane kanale. Pritisnite na ¢asovnik, da se povrne na prvotno velikost.

Freezing
100%

Freezing
100%

i 100 |4 N3

4
IceRod 1.5 CX
IcePearl 2.1 CX

Frosz!
J < 100 [v MY 3 <_140°I~

6 s (100 | 3 B 55-70° I Thawi
Pl 4 ]
IceRod 1.5 CX

1

Thawing

Zaslon 22. Povecani casovnik

Povecan ¢asovnik premaknite z viecenjem Casovnika na novo mesto na zaslonu.

| 7:36 am [EIPNCRIN]
VISUAL ICE™ e : VISUAL ICE™
Cryoablation System "o Cryoablation System

Freezing | |Insert needies to fuly cover the
placement usin

Freezing
100%

Thawing

Zaslon 23. Premesceni povecani casovniki

Ce Zelite, da se na hitro prikaZe ¢as v zvezi z zaklju¢enim ciklom, pritisnite na predel z vrstico stanja za izbrani postopek.

Pritisnite gumb Scale (Lestvica) za prilagoditev graficnega prikaza stanja kanala, tako da bodo vsi postopki vidni.
Pritisnite gumb za drsnik za prilagoditev grafitnega prikaza na 5-minutne korake; prikaz drsi Cez celoten postopek.

Pritisnite gumb Maximize (povecaj) (+), da se grafi¢ni prikaz poveca. Pritisnite gumb Minimize (Pomanjsaj) (-), da se
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prikaz zmanjsa na prvotno velikost
Temperature Sensors (Temperaturna tipala)

Razdelek Temperature Sensors (Temperaturna tipala) (zaslon 24) kaze temperaturo, izmerjeno za vsako lokacijo
tipala na prikljucenih iglah MTS, ¢rni trikotnik pa oznadi najnizjo temperaturo na posameznem MTS.

Temperatura glede na Cas se lahko grafi¢no prikaze za katero koli od &tirih izbranih lokacij tipal prikljucenih igel MTS.
Pritisnite gumb, ki ustreza izbranemu mestu tipala na MTS, da bo to mesto tipala grafi¢no prikazano. Za grafini
prikaz vseh Stirih lokacij tipal za posamezni MTS pritisnite ustrezen gumb za kanal MTS. Barva izbrane lokacije
temperaturnega tipala ustreza barvi temperaturne ¢rte na grafu. Za graficni prikaz najnizje temperature za izbrani
MTS pritisnite gumb za termometer. Se enkrat pritisnite gumb za termometer, da se vrnete na prvotni prikaz.

OPOMBA: Na grafu je mogoce kadar koli prikazati najvec stiri lokacije tipal. Stiri izbrane lokacije tipal lahko
pripadajo kateri koli izmed priklju¢enih MTS:igel.

=
=
(=]
(%)
—

L .

@Hw.-
= RAE
—ghamm
1T ] e

& Scale Scroll R ] T = I 20

|

Temperature [°C}

B

Zaslon 24. Razdelek Temperature Sensors (Temperaturna tipala)

1 Lokacije tipalanaMTS 3 Gumb zatermometer -5 Gumb, ki-ustrezalokaciji tipala pri5 mm
2 Gumbzakanal MTS 4 Gumbza povecanje 6 Trikotnik oznaCuje tipalo z najnizjo temperaturo

Izberite gumb za lestvico, da prilagodite grafi¢ni prikaz temperaturnih- meritev-tako, da je temperatura vidna cez
celoten postopek. Izberite gumb za drsnik, da se prikaze drsni trak za drsenje po graficnih podatkih med postopkom.
Ce Zelite povecati graficni prikaz za temperaturno-tipalo, pritisnite gumb za-poveéanje (+). Pritisnite gumb za
pomanjsanje (-), da se prikaz povrne na prvotno velikost.

Napredne nastavitve temperaturnih tipal: Ce pritisnete indrzite gumb za kanal MTS, se ponudi moznost za nastavitev
vizualnih alarmov, ko izbrana temperaturna meritev pade pod Zelenovrednost ali ko je stopnja temperaturnega padca
vedja od Zelene vrednosti. Ta napredna nastavitev ponuja tudi-moznost oznacevanja lokacije MTS (glejte poglavje
Napredne nastavitve temperaturnega tipala).

Organ Map (Shema organov)

Organ Map (Shema organov) se lahko uporablja za omogocanje slikovne predstavitve lokacije tumorja, postavitve igle
in aktivnosti cikla za izbrano sliko (ledvica, prostata, jetra ali pljuca) ali za narisano sliko (drugo). Oblike tumorjev se lahko
narisejo znotraj prikazanega organa, igle pa se lahko vstavljajo, premikajo ali odstranjujejo znotraj sheme organa. Za
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prikaz po meri je na voljo prazno risalno platno. Igle lahko regulirate na shemi organov z gumbom Control Needle
(Regulacija igle). Stanje aktivnosti igle (zamrzovanje odtajevanije ali mirovanje) je prikazano z barvnimi kodami.

A E F G )
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600000000000 00OE6
0000000000000

5000000000 00@0O0S5
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Zaslon 25 Razdelek Organ Map (Shema organov)

Tabela 11. Nastavitve za Organ Map (Shema organov)
Gumb Opis

Gumb za'izbiro organa - izberite shemo organov (ledvica, prostata, jetra, pljuca ali drugo) za prikaz v
risalnem-predelu

Gumb za risanje ¢rte - nariSite ¢rto poljubne oblike na'shemi-organov alivrisalnem predelu. Debelino
in barvo Crte lahko poljubno izberete.

Gumb za risanje kroga - narisite krog poljubne velikosti na shemi organov ali v risalnem predelu.
Debelino in barvo (rte lahko poljubno izherete.

Gumb za premik kroga = premaknite krog-na drugo mesto na shemi organov. Ta gumb se pojavi le, Ce
ste izbrali krog.

Gumb za brisanje - izbriSite Crte, ki ste jih-pred tem dodali v risalni prostor. Velikost radirke lahko
poljubno izberete.

Gumb za postavitev igle - izberite in postavite igle in MTS na‘shemo organov. Igle lahko izbirate,
prepoznate pa jih po kanalu in vhodu za igle (npr.1a, 1b, 2a-itn.). MTS lahko izbirate po MTS-vhodu. Za
postavitev povlecite iglo ali MTS na Zeleno lokacijo na shemi-organov. Ko je posamezna igla vstavljena
v ciljno tkivo, jo postavite na shemo organov, da ne boste pomotoma zamesali lokacij igel.

Stanje igel, postavljenih na shemo organov, prikazuje stanje igle (zamrzovanje, odtajevanije, prosti tek)
z barvno oznako, ki ustreza stanju, zaznanem v razdelku Channel Status (Stanje kanala).

Gumb za regulacijo igle - sproZitev ciklov zamrzovanja in‘odtajevanja zaizbrane igle.

EEBREER

Gumb za zaklepanje igle - igla na shemi organov se zaklene, tako da je ni mogoce pomotoma
premakniti.

Gumb, ki pocisti vse - izbriSejo se vse risbe in postavitve igel na risalnem platnu.

LEE

44

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11, 92310058L), Visual-ICE User Manual, MB, sl, 51342550-29A

Black (K) AE <5.0



Gumb | Opis
Gumb za smeti - izbriSe se igla na shemi organov.

d

Gumb za prejsnjo sliko - spremeni se prikaz izbranega organa.

Gumb za naslednjo sliko - spremeni se prikaz izbranega organa.

e
=

View Reports (Ogled porocil)

Porocila o postopku vsebujejo povzetek-postopka krioablacije. Porocila vsebujejo informacije, podane na zaslonu
Registration (Registracija), podrobnesti ciklov zamrzovanja/odtajevanja, Stevilo MTS igel, graficno zgodovino
faz zamrzovanja, odtajevanja in kavterizacije, graficno zgodovino odCitkov MTS, shemo organov, uporabljeno pri
zaznavanju postavitve igel, in morebitne opombe, ki jih je vnesel zdravnik.

26 Aug 2021
Procedures Est. Remaining VI SU AL ICETM

Report MR Cryoablation System
Procedure

Registration

A =
Needle Types |-
Channel A B A | B | Channel
4 N 1 lcePearl 2.1 CX 2 S
Report Sections 3 lcePearl 2.1 CX 4 z :;
Registration 5 lcePearl 2.1 CX 6 —
Procedure 7 8
Temperature Sensors 9 10
Organ Map Channel 1 Timeline
0 sec 2 min 33 sec
Notes
Refresh ] ‘ Export Report 100% Freeze 1 min 54 sec Stopped 39 sec )
L = 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. Primer poroCila o postopku

Za ogled porocila, ki je bilo shranjeno v sistemu za krioablacijo Visual-ICE, pritisnite gumb View Reports (Ogled
poroCil) na zaslonu Startup (Zagon) (zaslon 16).

Na zaslonu View Reports(Ogled poroil) se prikaze seznamvseh shranjenih porocil o postopku v sistemu za krioablacijo
Visual-ICE (zaslon 27). Izberete lahko porocilo za ogled ali izvoz, lahko pa tudi izbriSete svoja porocila. Uporabniki, ki
imajo skrbniski ID za prijavo, lahko izbriSejo katero koli porocilo.
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22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name 7 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

Zaslon 27. Zaslon View Reports (Ogled poroal)

Procedure

Za razvrstitev seznama glede na Report Name (Ime porocila), Hospital Name {Ime bolnisnice), Physician Name (Ime
zdravnika) ali Physician Type (Vrsta postopka) pritisnite na ustrezen razdelek v glavi seznama porocil.

Ce pritisnete gumb Export Report (Izvozi porocilo); se prikaze okno, vkateremvizberete Export File Type (Vrsta izvozne
datoteke) in File Name (Ime datoteke) za izvoz porocila. PoroCila sé lahko izvozijo v obliki zapisa HTML, PDF ali (SV..Na
voljo je tudi dodatna moznost za izvoz neobdelanih podatkov:MTS za nadaljnjo analizo.
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EEEDY 22 Aug 2021
VISUAL ICE™

Cryoablatlon 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 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

2021 Jul_18_8_15_am_Tim
r

Bosto
801ent1ﬁc
815 am 18 Jul 2021

Report Sections

Procedure
Registration

Temperature Sensors

Organ Map Patient ID: JohnKI-2001

Hespital Name: ST. Mary’s
Notes

: ] Hospital Address: 500 Peach St
Export Delete — Doctor Name: Dr. Thomas

Procedure

Zaslon 28. Zaslon Export Report (Izvozi porocilo)

Konfiguracija nastavitev

Na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) lahko izberete nastavitve, ki se uporabljajo med postopkom
krioablacije. Nastavitve, ki jih je mogodce spremeniti, vkljucujejo lokacije'za MTS-igle, nastavitve sistema, postopka in
Registration (Registracija) ter enote (glejte razdelek Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)).

Krmilni gumbi imajo mozZnosti Manage. Users-{Upravljanje. uporabnikov)-in Manual Software Update (Rocna
posodobitev programske opreme) (glejte razdelek. Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)).-Gumb Manual
Software Update (Ro¢na posodobitev programske opreme) je na voljo samo skrbnikom sistema in'servisnemu osebju.

Prilagoditev sistemskega ¢asa in datuma lahko izvede samo-servisno osebje.
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Startup >> Configu

MTS Needle Locations
p

System Settings

~
Kidney v

MTS Locations

Argon Cylinder Volume

42.0000 ﬁ

Manual Software

EenBULE e D e

P ttil
rocedure Settings

XL 22 Aug 2021

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Maximize by Default

Helium Cylinder

42.0000 'H!

Channel Status

Temperature Sensors

Organ Map

v

Inactivity Timeout

:

The time and date can only be
changed by service personnel

Time Time Zone

[ ] Link all channels

(minutes) 0] Passive thaw timer
A count up
] ule =
tion Active Flush
Language Display Sensor
9ua9 Temperatures
Remove Location English (English) | W =] -
== FastThaw in
. AN A Channel Controls
Time vL-Automatic Flush
Tim o
Date —_——

‘ A
v

(UTC-6:00) Central Time v I

[_] use 24 hour clock

A

Zaslon 29. Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)

Tabela 12. MoZnosti Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)

Liters  « ‘ Low Cylinder Alert {minutes)
Cubic Meters ‘ 10 'H

LT

{JLBAT 0

Custom Fields

| |

Upload Registration

Disabled v

Clear hospital name,
address and doctor name
history

Clear Hospital

Temperature Units
Celsius v

Fahrenheit

Gumb Opis

Manage Users Spremenite svoje-geslo.

(Upravljanje Skrbniski uporabnikilahko-dodajajo uparabnike, odstranjujejo uporabnike ali
uporabnikov) spreminjajo geslokaterega koli uporabnika.

Manual Software Namestite posodobitev programske opreme prek bliskovnega pogona USB:
Update (Rocna OPOMBA: Ta funkcija je na voljo le za skrbniSke in'servisne uporabnike.
posodobitev

programske opreme)

Servisni zaslon
Zaslon Service (Servisiranje) je na voljo samo za pooblas¢eno servisno osebje, ki se je udeleZilo usposabljanja druzbe
Boston Scientific in ima servisni ID za prijavo. Na servisnem zaslonu je servisnim uporabnikom omogoceno izvajanje
diagnostike sistema, aktiviranje in dezaktiviranje funkcij sistema, prilagajanje najnizjega in najvisjega plinskega tlaka,
ogled dnevnikov dogodkov in izvajanje ro¢ne konfiguracije sistema.
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POSTOPEK
lzvedba postopka krioablacije

OPOZORILO: Ne dotikajte se zaslona, ce je monitor z zaslonom na dotik med postopkom ve¢ kot pet (5) sekund
prazen. Takoj izklopite sistem in zakljucite postopek, da preprecite nenamerno aktiviranje igel.

1. IZBIRNO: Na zaslonu za postopek izberite gumb Registration (Registracija) za vnos dodatnih podatkov o
zdravljenju bolnika. Za vnos informacij prek virtualne tipkovnice uporabite svoj prst. Razpolozljiva polja za
vnos podatkov so Patient ID (ID bolnika), Hospital Name (Ime bolnisnice), Hospital Address (Naslov bolnisnice),
Physician Name (Ime zdravnika) in Organ Type (Vrsta organa). Ce Zelite vnesti 3e druge podatke o registraciji,
lahko na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) oznacite dve polji po meri (glejte razdelek
Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)).

OPOMBA: Sistem za krioablacijo Visual-ICE samodejno nalozi ustrezno shemo organov na podlagi izbranega tipa
organa na gumbu Registration (Registracija).

POZOR: Izberite edinstven ID bolnika, ki.ne razkriva bolnikove identitete drugim uporabnikom sistema.

2. _1ZBIRNO:1zberite gumb Notes (Opombe) na zaslonu za postopek za vnos dodatnih opomb o postopku. Opombe
lahko odprete kadar koli med postopkom krioablacije:

3.7 Postavite krioablacijske igle in toplotna tipala v ciljno tkivo.

POZOR: Med uporabao preprecite poskodborigle z drugimi kirurSkimi instrumenti.

IZBIRNO: Glejte razdelek sheme organov za navodila o postavitviigel intermalnih tipal na shemo organov.

OPOZORILO: Uporabite slikovno-vodenje, da preverite, ali so krioablacijske igle namescene na Zeleno mesto, preden
aktivirate posamezno iglo.

4. Sspustnega menija izberite Zeleno moznost za Freeze Intensity (intenzivnost zamrznitve).

OPOMBA: Skozi celoten postopek-spremljajte preostali ¢as plina v jeklenkah z uporabo indikatorja plina v navigacijski
orodni vrstici (zaslon 30). Ce morate plinsko jeklenko zamenjati med postopkom, upostevajte navodila, podana v
poglavju Menjava plinskih jeklenk med postopkom.

7:51 am EPGEATPOrN
Settings & EEEETY 26 Aug

VISUAL ICE”

ot Report |, ENd Cryoablation System

Zaslon 30. Preostali ¢as plina

5. Pritisnite gumb za zamrzovanje na izbranih kanalih, ki vsebujejo igle, da zacnete prvo fazo zamrznitve v postopku.
Za prilagoditev intenzivnosti zamrznitve pritisnite gumb Freeze Intensity (Intenzivnost zamrznitve) in izberite
Zeleno intenzivnost s spustnega menija. Cikel zamrznitve se nadaljuje na izbrani stopnji zamrznitve, dokler se ta
postopek ne spremeni ali zaustavi.

OPOZORILO: S slikovnim vodenjem, kot so neposredna vizualizacija, ultrazvocna ali racunalniska tomografija (CT),
neprekinjeno spremljajte tvorbo ledu, da boste zagotovili ustrezno pokritje tkiva in preprecili poskodbe bliznjih struktur.
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IZBIRNO: Ce Zelite zavfeti fazo zamrzovanja na vseh iglah socasno, pritisnite gumb za zamrzovanje na kanalu, ki je
oznacen z ALL (Vsi). Ce pritisnete kateri koli funkcijski gumb za kanal z oznako ALL (Vsi), se prikaze sporocilo, ki vas
poziva, da potrdite so¢asno uporabo vseh igel.

OPOMBA: (e izberete ALL (Vsi), se bo inicializirala faza zamrzovanja z intenzivnostjo, izbrano za posamezen kanal. Za
izvedbo zamrzovanja v vseh aktivnih kanalih z enako intenzivnostjo, izberite intenzivnost v kanalih ALL (Vsi), preden
pritisnete gumb za zamrzovanje.

6. Opazujte casovnik za spremljanje porabljenega ¢asa za fazo zamrzovanja (za navodila o povecanju prikaza
casovnika glejte poglavje Channel Status (Stanje kanala)). Ko se izbrani ¢as zamrzovanja iztece, za prehod na fazo
prostega teka pritisnite gumb Stop (Zaustavitev).

7. Ce uporabljate toplotna tipala, na zaslonu za postopek spremljajte temperaturo tkiva z razdelkom Temperaturna
tipala (glejte poglavje Temperaturna tipala).

8. Za aktivno odtajevanje kepe ledu pritisnite gumb za odtajevanje za kanale, ki vsebujejo igle, da se zacne
faza odtajevanja. Ce sistem za krioablacijo Visual-ICE zazna, da je helij prikljucen, sistem privzeto nastavi nacin
odtajevanja s helijem. Ce so priklopljene igle me3anega tipa (nekaj za odtajevanje s helijem in nekaj za funkcijo
i-Thaw), sistem prav tako privzeto nastavi-nacin‘odtajevanja s helijem.

OPOMBA: Kadar odtajate ziglamitipa CX; je odtajevanje omejeno nanajvec 7 soCasno aktiviranih igel. Odtajevanje s
funkcijo FastThaw'je omejeno na najvec 4 socasne igle(glejte poglavje Krmiljenje funkcije i-Thaw in FastThaw za
igle tipa (Xin za navodila za uporabo funkcij i-Thaw in FastThaw).

1ZBIRNO: Ce Zelite zaEgti fazo odtajevanja na vseh iglah simultano, pritisnite gumb za odtajevanje na kanalu, ki je
oznacen kot ALL(Vsi). Ce pritisnete kateri koli funkcijski gumb za kanal, ki je oznacen kot ALL (Vsi), se prikaZe sporocilo,
ki vas poziva, da potrdite socasno uporabo vsehiigel.

9. Opazujte Casovnik za spremljanje porabljenega ¢asa za fazo odtajevanja (za navodila o izvajanju faze ¢asovno
doloCenega odtajevanja glejte poglavje Nastavitve programiranja cikla). Ko se.izbrani ¢as'odtajevanja iztece,
pritisnite gumb Stop (Ustavi),da preidete v-fazo mirovanja.

10. Ponavljajte korake od 4 do 9, dokler se ne‘izvede izbrano stevilo ciklov zamrzovanjain odtajevanja.

OPOZORILO: Preden poskusite odstraniti-igle iz bolnika, poskrbite za ustrezno odtajevanje ali hlajenje.

1. Pacientu odstranite vse igle in MTS.
12. Odklenite zaklepno(-e) roCico(-e) ter odstranite vse igle in MTS s prikljune plosce za igle.
13. Zavrzite uporabljene igle in MTS v kos za biolosko nevarne odpadke v skladu z bolniSni¢nimi in varnostnimi predpisi.
14. Ko je postopek dokoncan, pritisnite gumb End Procedure(Zakljui postopek) na'zaslonu za postopek. PrikaZejo
se tri sporocila, ki pozivajo k dejanju:
 Potrditev za zakljuCek postopka - pritisnite gumb Yes (Da), da zakljucite postopek.
 Poziv za shranjevanje porocila - pritisnite gumb Yes (Da), da shranite porocilo.

e Poziv za samodejno odvajanje visokotlacnega plina - pritisnite gumb Yes (Da), da se izvede samodejno
odzracevanje sistema. Sistem vas pozove, da pred odzraCevanjem zaprete vode za oskrbo s plinom.
Samodejno odzracevanije traja priblizno 1,5 minute. Preden sproZite samodejno odzracevanje, opozorite
osebe v blizini, naj pri¢akujejo Sumenje, ki spremlja odvajanje.

15. Ce ste pripravljeni za zaustavitev sistema, za postopek zaustavitve sistema glejte poglavje Zaustavitev sistema.
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OPOZORILO: Ce so igle 3e vedno priklopljene, ne odklenite kanalov oziroma ne odklopite igel od priklju¢ne ploice za
igle, dokler se ne zakljucijo vsi posegi v kanalu.

Porocila

Kadar koli med postopkom lahko pritisnete gumb Report (Porocilo) na zaslonu za postopek, da se prikaze povzetek

do takrat shranjenih informacij o poroCilu.

Na koncu postopka krioablacije lahko porocilo, ki povzema celoten postopek, shranite v sistem in ga izvozite za

uporabo na osebnem racunalniku.

1. Pritisnite gumb Report (Porocilo) na:zaslonu za postopek.

2. Priogledu porocila se lahko z uporabo drsnega traku na desni strani zaslona pomikate po porocilu, lahko pa
izberete razdelek za ogled, tako da pritisnete na ime razdelka porocila na levi strani zaslona.

3. Pritisnite gumb Export.Report (Izvoz porocila), da shranite porocilo na bliskovni pogon USB. Prikaze se okno za
izbiro oblike zapisa-datoteke in imena datoteke. Z uporabo virtualne tipkovnice na zaslonu vnesite ime datoteke.
Izberete lahko tudiizvoz podatkov o temperaturnihtipalih v datoteko, ki se uporabi za nadaljnjo analizo.

EETEY 26 Aug 2021

SRl m Est. Remaining Est. Remaining VI SU AL ICEm

Report m e Cryoablation System

VISUAL ICE™ Boston

Cryoablation System SCleﬂtlﬁC | —
7.56 am 26 Aug 2021
( \ Kidnhev Procedure
Report Sections
Registration N — oo Eﬂistrat on
Procedure

Temperature Sensors

Organ Map

Notes

Procedure

= Needle Types

= Channel A B A | B | Channel
— 1 lcePearl 2.1 CX 2
— 3 IcePearl 2.1 CX 4

Zaslon 31. Zaslon Export Report (Izvozi porocilo)
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POZOR: S sistemom za krioablacijo Visual-ICE uporabljajte samo bliskovni pogon USB, ki ga je dobavila druzba
Boston Scientific. Tega bliskovnega pogona ne uporabljajte za namene, ki niso povezani s podatki in porocili sistema
za krioablacijo Visual-ICE.

4. Pritisnite gumb za izvoz, da zanete izvaZati datoteko. Pocakajte na potrditev, preden odstranite bliskovni
pogon USB iz sistema.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

Zaslon 32. Sporocilo-0 izvozu porocila

Zaustavitev sistema

OPOZORILO: Preden se na sistemu za krioablacijo Visual-ICE izvede sprostitev tlaka, opozorite na to osebje v
operacijski sobi, da se ne prestrasi.

1. Ce niste izbrali samodejnega odzracevanja na sistemu za krioablacijo Visual-ICE, obrnite zaporni ventil na
plinskih jeklenkah v.desno, da plinske jeklenke zaprete.

2. Ventil za ro¢no odzracevanje na sistemu za krioablacijo Visual-ICE obrnite v poloZaj ODPRTO, da odvedete
visokotlacni plin iz sistema.

3. Visokotlacne dovodne linije za plin odklopite s sistema za krioablacijo Visual-ICE in plinskih jeklenk. Dovodne
linije za plin in merilne sestave shranite v predelek za shranjevanje, ki je navoljo na sistemu (slika 1).

OPOZORILO: Ce je merilnik tlaka-na ventitu tezko sprostiti oziroma visokotlacne dovodne linije za plin ni mogoce
izkljuciti iz vhodnega prikljucka, ne uporabite prekomerne sile, da sprostite dovodno linijo za plin ali popustite
manometer. Vod za plin je morda Se vedno pod tlakom.

4. Ko je plin odzracen, obrnite ventil za ro¢no odzracevanje'v polozaj ZAPRT.
5. Pritisnite gumb Logout (Odjava) na zaslonu Startup{Zagon), da se odjavite iz sistema:.

6. Pritisnite gumb Shutdown (Zaustavitev sistema)na zaslonu-Login (Prijava), da seiizvede zaustavitev sistema.
Prikaze se sporocCilo, ki vas poziva, da potrdite zaustavitev sistema.

7. Pocakajte, da zaslon postane ¢rn. Gumb za vklop/izklop obrnite v.polozaj IZKLOP.
8. Odklopite sistem Visual-ICE in navijte napajalni kabel okrog navijalnika na zadnjem delu sistema.

OPOZORILO: Ne vlecite napajalnega kabla. Ce Zelite pripomoéek izkljuciti iz stenske vticnice, povlecite vtic,
ne pa napajalnega kabla.

9. Vhoda za helij in argon pokrijte s pokrovoma za vlago.
10. Po vsaki uporabi ofistite sistem ob upotevanju navodil, podanih v poglavju Ciséenje. Prepricajte se, da je
sistem suh, preden ga pospravite.
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11. Monitor z zaslonom na dotik spustite v predal za shranjevanje monitorja, preden sistem shranite.

POZOR: Pred spuscanjem monitorja se prepricajte, da v predalu za shranjevanje monitorja ni nobenih predmetoy,
kot je bliskovni pogon USB. Pri spuscanju monitorja v predal za shranjevanje monitorja bodite previdni; ne
uporabljajte prekomerne sile, da preprecite poSkodbe monitorja.

POZOR: Bodite previdni pri spus¢anju monitorja z zaslonom na dotik, da si ne priSCipnete prstov.

12. Sistem za krioablacijo Visual-ICE pokrijte s pokrovom konzole.

Menjava plinskih jeklenk med postopkom
Ce je menjava plinske jeklenke-med postopkom nujna, zaustavite vse procese zamrzovanja in odtajevanja.
Standardna nastavitev plinske jeklenke

1. Nadrtujte ustrezen ¢as za menjavo jeklenke tako, da-ocenite, koliko plina potrebujete, da se postopek dokonca.
Indikator plina na navigacijski orodni vrstici prikaze preostali ¢as za posamezno plinsko jeklenko na podlagi
izbrane intenzivnosti pretoka plina, tipa‘in Stevila uporabljenih igel. Upostevajte tudi Stevilo nacrtovanih ciklov
zamrzovanja in odtajevanja za postopek:

2. Previdno postavite polno plinsko jeklenko, ki-izpolnjuje zahteve glede vrste in Cistosti plina, poleg prazne
jeklenke.

3... Zaprite in zategnite ventila:na obeh plinskih jeklenkah.

Pocasi odpirajte ventil za rono odzracevanje, da odvedete plin iz sistema in visokotlacne dovodne linije za plin.
Pocakajte, da se tlak popolnoma-sprosti.in da merilnika na dovodnih linijah za plin kaZeta nicelno vrednost tlaka.

Uporabite klju¢; da odstranite'merilni sestav's prazne jeklenke.

Prikljucite:merilni sestav na polno jeklenko.

Zaprite in zategnite ventil za rocno-odzralevanje.

Ventil na jeklenki's helijem previdno obrnite v levo za eno Cetrtino obrata. Prepricajte se, da se oditek tlaka

na merilniku takoj-prilagodi. Ventil na jeklenki dodatno-obrnite v nasprotni smeri urnega kazalca, da odprete

plinsko jeklenko in da je zagotovljenzadosten pretok plina.

9. Ventil na jeklenki z argonom previdno-obrnite v levo za eno Cetrtino obrata. Prepricajtese, da se odcitek tlaka
na merilniku takoj prilagodi. Ventil'na jeklenki dodatno obrnivte Vv nasprotni.smeri urnega kazalca, da odprete
plinsko jeklenko in da je zagotovljen zadosten pretok plina. Ce indikator plina ne prikazuje tlaka argona,
preverite, ali je zaporni ventil zaargon ODPRT.

10. Postopek krioablacije nadaljujte z naslednjo-nacrtovano fazo zamrzovanja ali-odtajevanja.

Odklop jeklenke s helijem

Ce je prikljucen helij, so funkcije i-Thaw, FastThaw in kavterizacija onemogotene: Za uporabo funkciji-Thaw, FastThaw

in Kavterizacija, mora biti helij odklopljen in vodi brez sledu helija.

1. Zaprite ventila jeklenk z argonom in s helijem.

2. Odprite ventil za ro¢no odzracevanje, da odvedete plin.iz sistema in visokotlacnih dovodnih linij za plin.
Pocakajte, da se tlak popolnoma sprosti in da oba merilnika tlaka v navigacijski orodni vrstici kazeta nicelno
vrednost tlaka.

3. Zaprite ventil za ro¢no odzracevanije.

4. Pocasi odprite ventil jeklenke z argonom na Cetrtino do polovice obrata. Pocakajte, da se tlak poveca na

merilniku tlaka argona. Za zadosten pretok argona popolnoma odprite ventil jeklenke z argonom.

® N o w»
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Povezava za dve plinski jeklenki
1. Polno plinsko jeklenko z argonom, ki izpolnjuje zahteve glede Cistosti, previdno postavite poleg prazne jeklenke.
2. Zaprite in zategnite ventil prazne plinske jeklenke.

3. Odprite ventil za rocno odzralevanije, da odvedete plin iz sistema in visokotlacnih dovodnih linij za plin.
Pocakajte, da se tlak popolnoma sprosti in da merilnik(-i) tlaka v navigacijski orodni vrstici kaze(-jo) nicelno
vrednost tlaka.

Zaprite ventil za rono odzracevanje.

Pomozno dovodno linijo za plin prikljucite na sklop adapterja za dve jeklenki EZ-Connect2 s prikljucki za hitri priklop.
Drugi konec pomozne dovodne linije za plin prikljucite na novo jeklenko.

Ventil na novi plinski jeklenki previdno obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca za eno Cetrtino obrata.
Prepricajte se, da se odcitek tlaka na merilniku.takoj prilagodi. Ventil na jeklenki dodatno obrnite v nasprotni
smeri urnega kazalca, da odprete plinsko jeklenko in da je zagotovljen zadosten pretok plina.

Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja)

Sistem za krioablacijo Visual-ICE nudi moznost izhire odtajevanja brez helija (funkcija i-Thaw in FastThaw) in za
izvedbo ablacije sledi(kavterizacijo).

~No v o

OPOMBA: Funkcijeid-Thaw, FastThaw inkavterizacija.so na voljo samo ob_uporabi igel, ki podpirajo te funkcije.

OPOMBA: Ce Zelite dostopati do teh funkcij, smete priklopiti le argon. Ce na sistem za krioablacijo Visual-ICE
priklopite helij, bosta ti funkciji onemogoceni.

Nadzor funkcij i-Thaw in FastThaw za igle tipa (X

POZOR: Pri postopkih aktivnega odtajevanja se distalno steblo igle segreje. Bodite previdni, da preprecite toplotne
poskodbe neciljnega tkiva.

OPOZORILO: Rodaj igle se lahko med aktivnim odtajevanjem segreje. Bodite pozorni-na poloZaj rocaja igle. DaljSi stik
segretimi predeli roCaja igle lahko povzroci nenamerne toplotne poskodbe/opekline tkiva bolnika ali zdravnika.

1. Pritisnite in drZite gumb za odtajevanje za dostop do menija Advanced Thaw Controls(Napredne nastavitve
odtajevanja) (zaslon 33). Meni Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja) omogoca dostop do
funkcij i-Thaw/FastThaw in kavterizacije.

e (e vmeniju Advanced Thaw Controls (Advanced Thaw Controls(Napredne nastavitve odtajevanja)) pritisnete gumb
za spremembo v FastThaw, ko je aktivna funkcija i-Thaw, odtajevanije spremenite izi-Thaw v-FastThaw (zaslon 33).
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Zaslon 33. Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja) za funkcijo FastThaw

» Podobno boste pri izbrani funkciji FastThaw s pritiskom na gumb za Change to i-Thaw (Spremembo v i-Thaw)
preklopili odtajevanije iz FastThawv i-Thaw (zaslon 34).
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Zaslon 34. Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja) za funkcijo i-Thaw

2. Ko ste izbrali vrsto odtajevanja, pritisnite gumb za odtajevanje ali FastThaw v nastavitvah kanala, da zacnete z
odtajevanjem.

OPOMBA: Funkcija FastThaw ustvari temperaturo, ki je viSja od tiste, ki je proizvedena.za funkcijo i-Thaw, kar
posledicno pomeni krajsi ¢as odtajevanja.

OPOMBA: Pri uporabi funkcije i-Thaw lahko socasno izvaja-odtajevanje najvec 7.igel; pri uporabi funkcije FastThaw
lahko socasno izvaja odtajevanje najvec 4 igle.

3. Med fazo segrevanja igel vrste CX bo stanje kanala prikazovalo vrtljivi indikator segrevanja (zaslon 35).
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Zaslon 35. Napredno odtajevanje - segrevanje igle

4. Ko je dosezena mejna temperatura za funkcijo i-Thaw ali FastThaw, bo stanje kanala prikazovalo ocenjeno
temperaturno obmocdje za os igle (zaslon 36).

OPOMBA: Temperatura osi je prikazana kot temperaturno obmocje, saj bosta spremenljivki za tkivo in postopek

vplivali na temperaturo.
| lcefod 1.5 CX ).

[ icePead 2.1 CX 1
i FastThaw
O Do) .. B EE
Ol [l &#h
L boeRod 1.5 CX ) |

Zaslon 36. Napredno odtajevanje - prikaz temperature med odtajevanjem

100 |\'W

5. Temeljito odtajajte in zaustavite vse postopke z iglami, predenigle odstranite, da ¢im bolj zmanjSate tveganje
za poskodbe tkiva.
o (e opazite, da se igla zalepi; z rahlim in neznim gibomnekoliko zasukajte iglo, nato pa jo pocasi izvlecite.
Regulacija kavterizacije za ablacijo sledi
Ablacija sledi igle se lahko zagotovi z uporabo-funkcije kavterizacije'v meniju Advanced Thaw. Controls (Napredne
nastavitve odtajevanja). Za sled igle se izvede ablacija z uporabo-termalne energije. Vsaka-igla, ki omogoca funkcijo
kavterizacije (igla 1,5 tipa (X in igla 2,1 tipa CX), se uporablja-samostojno prek gumba funkcije:Cautery (Kavterizacija)
v meniju Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve odtajevanja) za kanalin vhod, kjerje igla priklopljena.

OPOZORILO: S slikovnim vodenjem spremljajte lokacijo-in poloZaj igle, da preprecite tveganje toplotne poskodbe/
opekline bliznjega tkiva/organov.

OPOZORILO: Pri ablaciji sledi se distalno steblo igle segreje. Bodite previdni, da preprecite toplotne poskodbe/
opekline sosednjega tkiva/organov.

OPOZORILO: Rocaj igle se lahko med ablacijo sledi segreje. Bodite-pozorni na polozaj racaja igle. DaljSi stik s
segretimi predeli rocaja igle lahko povzro¢i nenamerne toplotne poskodbe/opekline bolnika ali zdravnika.

POZOR: Funkcije kavterizacije ni dovoljeno sproziti, Ce je indikator aktivnega.obmodja viden izven bolnikove koZe.

OPOMBA: Ko je sistem za krioablacijo Visual-ICE v nacinu kavterizacije, funkciji zamrzovanja in odtajevanja nista
dovoljeni na nobenem drugem kanalu.
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OPOMBA: Funkcija kavterizacije ni na voljo za kanal ALL (Vsi).

Regulacija kavterizacije zaigle 1,5 (X

1. Pritisnite in drZite gumb za odtajevanje za dostop do menija Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve
odtajevanja).

2. Pritisnite gumb za funkcijo Cautery (Kavterizacija) v meniju Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve
odtajevanja), da se odpre zaslon Cautery Control (Nadzor kavterizacije) (zaslon 33). Prikaze se potrditveno okno

(zaslon 37).
ation o

¢ CAUTION: Activ
. edia

Zaslon 37.Potrditveno ‘okno za Cautery (Kavterizacija)

3.~ S'pritiskom izberiteZelenivhod za'igle (A ali B) na posameznem kanalu, ki vsebuje iglo, za katero nameravate
izvesti ablacijo sledi. Ob danem casu je dovoljeno-aktivirati funkcijo kavterizacije samo pri eni igli na kanal.

OPOMBA: Sistem za krioablacijo-Visual-ICE uporablja prednastavljeni ¢as 30 sekund za posamezno fazo
kavterizacije zaiigle 1,5 CX. Te-nastavitve ni mogoce spremeniti, proces pa je mogoce zaustaviti 30 sekund vnaprej s
pritiskom na gumb Stop (Ustavi).

OPOMBA: Funkcijo kavterizacije je mogoce so¢asno uporabiti pri-najvec stirih-(4) iglah.

4. Pritisnite gumb Start(Zacni), da-se zacne ablacija sledi(kavterizacija).

e Med fazo segrevanja igle bo zaslon Cautery Control (Regulacija kavterizacije) prikazoval vrtljivi indikator
segrevanja (zaslon 38).

Part

Shaft
e [ el len) M ©

Zaslon 38. Segrevanje igle 1,5 (X

* Ko je doseZena mejna temperatura za kavterizacijo, se kavterizacija samodejno zazene.
o Casovnik bo prikazal kavterizacijo (zaslon 39).
o Zaslon Cautery Control (Regulacija kavterizacije) bo prikazal ocenjeno temperaturno obmocgje za steblo igle.

OPOMBA: Temperatura osi je prikazana kot temperaturno obmogje, saj.spremenljivki za tkivo in postopek vplivata
na temperaturo.
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Cautery Control

Port

Shaft
v 1A e [—|7Ji..-n]|smiﬁgu-mo°
2A 2B _ TL_.-JL-..:]

Zaslon 39. Kavterizacija z iglo 1,5 (X poteka

5.
6.

Ko se funkcija kavterizacije prekine, ¢asovnik kaze zaustavljeno stanje, prikaz temperature pa oznacuje, da se
igla ohlaja.

Ce Zelite, pritisnite gumb za Start (Zacetek), da se ponovno sproi ablacija sledi na dodatnih segmentih sledi igle.
Po dokoncani ablaciji sledi previdno odstranite iglo.

OPOZORILO: Preden poskusite odstranitiigle iz bolnika, poskrbite za ustrezno odtajevanje ali hlajenje.

Ce opazite, da se'igla zalepi, z rahlim in neznim gibom nekoliko zasukajte iglo, nato pa jo pocasi izvlecite.

Med odstranjevanjem igle opazujte 10.mm Sirok indikator aktivnega obmocja na igli, da boste lahko iglo izvlekli.
Indikator aktivnega obmocja je oznacen kot trak vzdolz stebla igle in se'nahaja 20 mm distalno glede na grelni
predeligle.

Regulacija kavterizacije za igle 2,1 (X

1.

Black (K) AE <5.0

Pritisnite in drZite gumb za odtajevanje za dostop do menija Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve
odtajevanja).

Pritisnite' gumb za funkcijo Cautery{Kavterizacija) v meniju Advanced Thaw Controls (Napredne nastavitve
odtajevanja), da se odpre zaslon Cautery Control (Nadzor kavterizacije) (zaslon 33). PrikaZe se potrditveno okno
(zaslon 37).

S pritiskom izberite Zeleni vhod za igle (A ali-B) na posameznem kanalu, ki vsebuije iglo, za katero nameravate
izvesti ablacijo sledi.Ob danem ¢asu je dovoljeno aktivirati funkcijo kavterizacije samo pri‘eni igli na kanal.

OPOMBA: Funkcijo kavterizacije je mogoce socasno uporabiti pri-najvec Stirih (4)iglah.

OPOMBA: Trajanje faze kavterizacije za igle 2,1tipa (X lahko'izberete med 30 sekundami in 3 minutami,
prilagodljivo v korakih po 30 sekund. Ce je prikljuena.igla 2,1tipa CX, bo spustni meni ponudil moznosti trajanja
kavterizacije.

S spustnega seznama izberite trajanje funkcije kavterizacije.
Pritisnite gumb Start (Zacni), da se zacne ablacija sledi/(kavterizacija).

e Med fazo segrevanja igle bo zaslon Cautery Control{Requlacija kavterizacije) prikazoval vrtljivi indikator
segrevanja (zaslon 38).

* Ko je doseZena mejna temperatura za funkcijo kavterizacije, se kavterizacija samodejno zazene.
o Casovnik bo prikazal kavterizacijo (zaslon 39).
o Zaslon Cautery Control (Regulacija kavterizacije) bo prikazal ocenjeno temperaturno obmodje za steblo igle.

OPOMBA: Temperatura osi je prikazana kot temperaturno obmocje, saj spremenljivki za tkivo in postopek
vplivata na temperaturo.
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¢ Ko se funkcija kavterizacije prekine, ¢asovnik kaze zaustavljeno stanje, prikaz temperature pa oznacuje, da
seigla ohlaja.

6. Ce Zelite, pritisnite gumb Start (Za¢ni), da se ponovno sprozi ablacija sledi na dodatnih segmentih sledi igle.
7. Po dokoncani ablaciji sledi previdno odstranite iglo.

OPOZORILO: Preden poskusite odstraniti igle iz bolnika, poskrbite za ustrezno odtajevanje ali hlajenje.

o (e opazite, da se igla zalepi, z rahlim in neznim gibom nekoliko zasukajte iglo, nato pa jo pocasi izvlecite.

e Med odstranjevanjem igle opazujte 10 mm Sirok indikator aktivnega obmodja na igli, da boste lahko iglo
odstranili. Indikator aktivnega-obmodja je oznacen kot trak vzdolzZ stebla igle in se nahaja 20 mm distalno
glede na grelni predel igle.

Napredni kontrolni gumbi za kanal

Napredne nastavitve kanala za>posamezen kanal ponujajo mozZnosti spreminjanja tipa igle za izbrani kanal,
povezovanja dveh kanalov in programiranja veckratnih ciklov zamrzovanja/odtajevanja.

Kontrolni gumb za izbiro tipaigle

1. Zaspremembo vrste igle za kanal pritisnite-in‘drzite gumb za kanal, da se prikaZzejo napredne nastavitve kanala
za ta‘kanal (zaslon40).

2. _Sspustnega menija izberite-ustrezen tip igle.
3. Pritisnite gumb OK (V redu).

woo.Channel Control...7) ... .Chi
— v 4 Sca

100.' 0 5

[ lceRod 1.5 |

IceRod 1.5 PLUS _v l
oK I Cancel I

Zaslon 40. Napredni kontrolni gumbi za kanal

Nastavitve povezave kanalov

1. Pritisnite in drZite gumb za kanal, da se prikaZejo napredne nastavitve kanala za ta kanal (Napredne nastavitve
kanala).

2. Pritisnite gumb Link (PoveZi) za povezavo dveh kanalov za so¢asno uporabo. Ko sta dva kanala povezana, gumb
za kanal prikaze oba kanala (zaslon 41).

OPOMBA: Ta funkcija ni na voljo za kanal, ki je oznacen kot ALL (Vsi). PoveZete lahko le tiste kanale, ki so na
prikljucni plosci za igle na isti vodoravni ravnini (npr.1in 2,3in 4,5in 6).
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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 za prekinitev povezave (prikazete ga tako, da pritisnete in drZite gumb za kanal), da
odstranite povezavo med dvema kanaloma, tako da se vsak uporablja samostojno.

Nastavitve programiranja cikla
1. Pritisnite in drZite gumb'za kanal, da se prikazejo-napredne nastavitve kanala za ta kanal.

2. Pritisnite gumb za cikle, da odprete meni Advanced Cycle Controls (Napredne nastavitve cikla) za programiranje
ciklov zamrzovanja/odtajevanja (zaslon 42).

SN Scttings I——SPe
|_|_ Pr Advanced Cycle Controls g i

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

MQ@E@GEE@@@G@EW

@ ool oo e o o e o o
-
Mol oo o ot

Zaslon 42. Advanced Cycle Controls (Napredne nastavitve cikla)
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3. lzberite Zeleno intenzivnost med nastavitvami Freeze (Zamrzovanje) s spustnega menija in trajanje faze
zamrzovanja z uporabo ustreznih puscic ali drsnega traka.

4. V meni Cycle Sequence (Zaporedije cikla) dodajte programirani cikel zamrzovanja z uporabo leve smerne tipke
poleg nastavitev Freeze (Zamrznitev).

5. Izberite Zzeleno odtajevanje s klikom na ponujene moznosti med nastavitvami za odtajevanje. Izberite trajanje
odtajevanja z uporabo ustreznih puscic ali drsnega traka.

6.V meni Cycle Sequence (Zaporedje cikla) dodajte programirani cikel odtajevanja z uporabo leve smerne tipke
poleg nastavitev za odtajevanje.

1. Po potrebi programirajte dodatne cikle s ponovitvijo korakov od 3 do 6.

8. Nastavite zaporedie cikla, tako da oznacite programirani cikel na nastavitvah Cycle Sequence (Zaporedje cikla). S
tipko gor ali dol premaknite cikel v zeleno zaporedje.

9. Odstranite cikel iz Cycle Sequence (Zaporedie cikla) tako, da oznacite cikel, nato pritisnite gumb Stop (Ustavi).
10. Za zagon postopka krioablacije s programiranimi cikli pritisnite gumb Go (Pojdli).

POZOR: Kakrsnakoli prekinitev.programirane faze nemudoma zakljuci to fazo in programirani cikel.

11. Ponovite korake 1in10 za programiranje dodatnih kanalov.

OPOMBA: Programirana zaporedja se lahko shranijo s pritiskomna gumb Save Cycle (Shrani cikel). Poimenujte
zaporedie, nato pa pritisnite gumb Save (Shrani) (zaslon 43).
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[Continue Cryoz
Evaluate ablatior
cycle.

Continue freeze-
Evaluate ablatior

ALL Y Advanced Cycle Controls

Cycle Sequence

26 Aug 202

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Freeze, \
100%, 10 minutes - | | — o—

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10

i Passive 1

Active Th

rassive Thaw

FastThaw

.JGW@@GGGGFGWQGEEE
S Ll el e e e b ) e
SRR E TN ET R A==

] ] e e e ot i e e

Zaslon 43. Cycle Sequence (¢ \SQE N@favlt@;‘zap . J@Qﬂ( a)@}@ \\k‘ $\

Za zagon shranjenega zaporedija né&edq@nas ‘itve @)vala(zgﬁzbraﬁm\"kan
Load Cycle (NaloZi cikel). Z uporabo
nato pa gumb Go (Pojdi) (zaslon 44).
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26 Aug 2021

Advanced Cycle Controls | VISUAL ICETM
Cryoablation System

Cycle Sequence

Evaluate ablatior Y| R —— —
cycle. k=

Continue freeze-

Evaluate ablatior

n Iciepeaniz.] : 2l

rassive Thaw
@

i IcePearl 2.1

[ IcePearl 2.1

. FastThaw

fmm——— : = . = e
Zaslon 44. Nastavitve sl\@ﬁjen\ey\a 33@8 dja
] KQ/ \>

O
Napredne nastavitve temper @r"h Q’ \o éQ’J\ \i~ » @0@' \/\/@' \\’\3}
Napredne nastavitve temperatu t| nu s aVi w@)m rm@h obvestll kadar izbrana
izmerjena temperatura na MTS pa %épgq&ze vr st ¢1> ggﬂa tqm(ﬁe%tu e@’\‘p dca vegja od Zelene
vrednosti za izbrano lokacijo tipala n O@ D RS

1. Pritisnite in drZite gumb za kanal a%zﬁrran % %t@ m@ﬂ Aan\)wced Tem ure
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| | Alarm
- Type
| Temperature A J ‘
E Sensor
| 0 -‘—] °C
|| 5 mm v ‘ < - L/
—'_
- : :
Set Clear I y
Current Alarm: None

Needle Location

v Cragan Maj

Zaslon 45. Napredne nastavitve temperaturnega tipala

2. Sspustnih menijev izberite Zeleno vrsto alarma in Zeleno lokacijo tipala.

3. Pritisnite tipko gor-ali dol'in nastavite temperaturo za doloCitev.zelene meje alarma.

4. 7a nastavitev alarma pritisnite gumb Set(Nastavi).

IZBIRNO: Izberite ime, ki se prikaze nad lokacijo MTS kanala,'s spustnega:menija za lokacijo igle. Seznam podanih

imen igle izhaja iz seznama, ki‘je na-voljo na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) (glejte poglavje
Configure Settings (Konfiguracija nastavitev))in je povezanzizbrane shemo organov.

SKRBNISKE FUNKCIJE
Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)

Na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija-nastavitev).lahko spremenite sistemske: nastavitve, ki se uporabljajo
med postopkom krioablacije. Za vsak sistem za krioablacijo Visual-ICE se lahko konfigurira najvec pet (5) uporabniskih
racunov.

Med nastavitvami, ki jih je mogoce spremeniti, so:MTS Needle Locations (Lokacije igel MTS), System (Sistem),
Procedure (Postopek) in Registration Settings (Nastavitve registracije) ter Units (Enote) (glejte tabelo 13). Prilagoditev
sistemskega Casa in datuma lahko izvede samo servisno osebje, sistemski-skrbniki pa-lahko spremenijo Time Zone
(Casovni pas).

Ko so nastavitve spremenjene, pritisnite gumb Back (Nazaj), da se vrnete na zaslon Startup (Zagon). Prikaze se
sporocilo, ki povzema spremembe nastavitev in vas poziva, da potrdite shranjevanje nastavitev. Pritisnite Yes (Da),
da shranite nastavitve, No (Ne), da zapustite zaslonski prikaz brez shranjevanja sprememb, ali Cancel (Preklici), da se
vrnete na zaslon Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) in nadaljujete z vnasanjem sprememb.
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Startup >> Confi

MTS Needle Locations
-

Maniot Sorare | comaure eenernet

System Settings

Kidney

+

Argon Cylinder Volume
42.0000

=

MTS Locations

Helium Cylinder
Volume

42.0000

s

’ Liters

v

I Cubic Meters ‘

Inactivity Timeout
(minutes)

120

Add Location

=

Language

L

Remove Location

LEninsh (English) | ¥

LA,

P ttil
rocedure Settings

Maximize by Default

BRI 22 Aug 2021

VISUAL ICE™
Cryoablation System

‘H

———

I/tggistratlon Settings

Custom Fields

[ Channel Status
Temperature Sensors

Organ Map

\ None

:
.

Low Cylinder Alert (minutes)
A
10 ¥

[] Link all channels

D Passive thaw timer
count up

Active Flush

Display Sensor
Temperatures

FastThaw in
Channel Controls

= v

Time
m

A
mtd

Date
A The time and date can only be
v changed by service personnel
Time Time Zone

(UTC-6:00) Central Time

—— [vLAutomatic Flush

[_] use 24 hour clock

L

Zaslon 46. Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)

Tabela 13. Moznosti Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)

| |

Upload Registration

Disabled v

Clear hospital name,
address and doctor name
history

Pressure Units

bar

psi

MPa

Temperature Units

Celsius

v

Fahrenheit

:__— Clear Hospital ==

BRI T ™ .\g ,

Nastavitev Opis

MTS Needle Prilagodite seznam-imen; ki so.na voljo za MTS igle za vsako povezano shemo organov.
Locations (Lokacije | Pritisnite Add Location (Dodaj lokacijo), da dodate novoime na'seznam. Pritisnite

igel MTS) Remove Location (Odstrani lokacijo), da izbrisete ime's seznama.

Cylinder Volume Izberite prostornino-plinskejeklenke in merske enote v.skladu's standardom v geografski
(Prostornina regiji. Prostornino plinske jeklenke in‘enote sme spremeniti le skrbniki ali servisno osebje.
jeklenke)

Inactivity Timeout
(Casovna omejitev
neaktivnosti)

uri.

Izberite Zeleno trajanje od 30 do 180 minut, ko je lahko-sistem-neaktiven, preden boste
pozvani, da ponovno vnesete svoje geslo. Privzeta ¢asovna omejitev neaktivnosti je dve

Language (Jezik)

Izberite jezik, v katerem je prikazana programska oprema.

(Povecaj privzeto)

Maximize by Default

Izberite razdelek zaslona za postopek, ki naj se poveca privzeto ob prijavi.
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Nastavitev Opis

Low Cylinder Alert Izberite Zeleni interval opomnika (od 0 do 15 minut) za prikaz indikatorja plina in
(Opozorilo za nizko | opozorila, da je ocenjena preostala koli¢ina plina v jeklenki nizka.

kolicino plinav
jeklenki)

Link all channels
(Povezi vse kanale)

Passive thaw timer

Obkljukajte to polje za samodejno povezavo vseh sosednjih kanalov za simultano
uporabo (npr.1in 2,3in4,5in6...)

Obkljukajte to polje za samodejni prikaz porabljenega ¢asa med pasivnim odtajevanjem.

count up (Stetje Digitalni ¢asovnik odcita zaustavljeno stanje in prikazan je porabljeni ¢as pri pasivnem
casovnika za pasivno | odtajevanju.
odtajevanje)

Active Flush (Aktivno | Fazi zamrzovanja, ki se'izvaja s 50 % ali vijo intenzivnostjo in traja veC kot 3 minute,
izpiranje) bo sledilo 30-sekundno samodejno aktivno izpiranje, razen v primeru da to moznost
onemogocite z'odznacitvijo tega polja.

Display Sensor Obkljukajte to polje, da Channel Status (Stanje kanala) prikaze notranjo temperaturo plina
Temperatures (Prikaz | na konici igle med fazo zamrzovanja in ocenjen temperaturni razpon za kanal igle med
temperatur tipala) aktivnimi fazamiodtajevanja za igle i-Thaw in CX.

FastThaw v Channel- | Obkljukajte to polje za prikaz ikone funkcije FastThaw v Channel Controls (Nastavitve
Controls (Nastavitve |kanala), kadarje sistem v nacinu i-Thaw.inje priklju¢ena igla, zmozna funkcije FastThaw.
kanala)

AutomaticFlush Ce ni.onemogoceno z odstranitvijo kljukice iz tega polja, bo po priklopu argona in
(Samodejno vzpostavitvi tlaka'v plinski napeljavi prislo.do'samodejnega izpiranja plinske napeljave.
izpiranje)

Custom Fields (Polja |Vnesite‘poljubniimeni, da-oznacite dve polji po-meri, razpoloZljivi za vnos informacij na
po meri) zaslonu Registration (Registracija).

Upload Registration- | Uporabite spustniimeni za: omogocanje ali onemogocanje moznostinnalaganja
(Nalaganje registracijskih-podatkov's porocili o postopku. Privzeto registracijski podatki niso nalozeni.

registracije)

Clear Hospital
Information

(1zbrisi bolnisnicne
informacije)

Time Zone (Casovni

Ta funkcija je na voljo le skrbnikom ali'servisnemu osebju.
IzbriSite:ime in-naslov-bolnisnice terime zdravnika iz datoteke z zgodovino sistema.

Casovni pas smejo spreminjati le skrbniki ali servisno osebje. Sistem za krioablacijo

pas) Visual-ICE se samodejno prilagodi na poletni Cas.

Pressure Units (Enote | Izberite enote za tlak, ki jih indikator plina prikazuje.

za tlak)

Temperature Izberite enote za temperaturo, ki so prikazane v razdelku Temperaturna tipala in na
Units (Enote za grafu.

temperaturo)

Krmilni gumbi na vrhu zaslona omogocajo upravljanje funkcij Manage Users (Upravljanje uporabnikov) in Manual
Software Update (Rocna posodobitev programske opreme).

Manage Users (Upravljanje uporabnikov): Izberite svoje uporabnisko ime in pritisnite gumb Change Password
(Spremeni geslo) za spremembo gesla. Skrbniski uporabniki lahko dodajajo uporabnike, odstranjujejo uporabnike ali
spreminjajo geslo katerega koli uporabnika.
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Manual Software Update (Rocna posodobitev programske opreme): Pritisnite gumb Manual Software Update

(Rocna posodobitev programske opreme) za namestitev posodobitev programske opreme prek bliskovnega pogona

USB. Ta funkcija je na voljo le skrbnikom in serviserjem.

Manual Software Update (Roc¢na posodobitev programske opreme)

Skrbniki in servisni uporabniki lahko ro¢no posodobijo programsko opremo sistema za krioablacijo Visual-ICE prek

bliskovnega pogona USB.

1. Pritisnite gumb Manual Software Update (Rocna posodobitev programske opreme) na zaslonu Configure
Settings (Konfiguracija nastavitev) (zaslon 46).

2. Pritisnite gumb Browse (Brskaj) za izbiro posodobitvene datoteke in pritisnite Update (Posodobi). Ko je
posodobitev programske opreme dokoncana, se pojavi potrditveno sporocilo (zaslon 47).

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

to become effective
F://update.gpg Brnv{g{e
| |

Zaslon 47. Potrditev posodobitve programske opreme

PO POSTOPKU

Kateri'koli resen dogodek, ki se pojavi v.zvezi s tem pripomockom, je treba sporociti proizvajalcu in ustreznim lokalnim
regulativnim.organom.

Za stranke v Avstraliji,-prijavite vsakresen-incident, ki se pojavi v zvezi s tem pripomockom, Boston Scientific in
Avstralski agenciji za zdravila Therapeutic Goods Administration, TGA (https://www.tga.gov.au).

Cis¢enje sistema za krioablacijo Visual-ICE
Sistem za krioablacijo Visual-ICE ocistite po vsaki uporabi, tako dassledite spodnjim korakom.
1. Oistite monitor z zaslonom na-dotik, ko je sistem za krioablacijo-Visual-ICE IZKLOPLJEN.
e Pazljivo obriSite zaslon z vlazno gazo.
e Uporabljajte le vodo ali istilneraztopine z izopropilnim alkoholom:.
¢ Ne uporabljajte Cistilnih sredstev, kot sta asepticna raztopina-Betadine ali raztopina belila.
2. Sistem odistite tako, da ga obrisete z vlazno gazo.
e Uporabljajte le milo in vodo ali Cistilne raztopine z izopropilnim alkoholom:.
¢ Ne uporabljajte Cistilnih sredstev, kot sta asepti¢na raztopina Betadine ali raztopina belila:

e Poskrbite, da voda ali kakr$na koli druga tekocina-ne kaplja ali tece v.vhode za priklju¢evanje igel. Vhodi za
priklop igel morajo biti ves ¢as popolnoma suhi:

3. Preden zaprete ali vkljucite sistem, se prepricajte, da so se o¢iSCene povrsine posusile.
Odlaganje med odpadke

Vse zunanje in dostopne povrsine tega pripomocka je treba o€istiti v.skladu z navodili Ci$¢enje sistema za krioablacijo
Visual-ICE, ki so vklju¢ena v uporabniski prirocnik. Vkljucite vse-navadne odstranljive kable (napajalni kabel, video
kabli, povezovalni kabli itd.). Preglejte uporabniski prirocnik, da ugotovite,ali so prisotne nevarne snovi.

Ce dajete enoto v postopek recikliranja elektronike, obvestite prejemnika o prisotnosti tak$nih materialov. Priporocena,
ne pa tudi obvezna, je uporaba ponudnikov storitev recikliranja, seznanjenih z medicinsko elektricno opremo. Izdelka
ne sezgite, zakopljite ali zavrzite med obicajne odpadke.
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Pripomocek zavrzite varno in v skladu s pravili bolnisnice ter administrativnimi in/ali lokalnoupravnimi predpisi ali ga
vrnite Boston Scientific. Za komplet za vracilo izdelkov se obrnite na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Vse ostre predmete zavrzite neposredno v posodo za odlaganje ostrih predmetov, oznaceno s simbolom bioloSke
nevarnosti. Ostre odpadke je treba varno odstraniti z uporabo razpoloZljivih kanalov za ostre odpadke v skladu s
politiko bolniSnice, uprave in/ali lokalne vlade.

ODPRAVLJANJE NAPAK

Druzba Boston Scientific za odpravljanje teZav pri sistemu za krioablacijo Visual-ICE predlaga naslednje mozZnosti. Ce s
priporocenimi pristopi ne morete odpraviti tezave ali pa se pojavlja teZava, ki ni navedena spodaj, se obrnite na center za
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.

Obnovitev programske opreme

V primeru okvare ali napake v programski opremi lahko obnovite programsko opremo na prejsnjo razlicico.

Skrbniki in servisni uporabniki lahko posodobijo programsko opremo z ustreznim bliskovnim pogonom USB.

1. Zaustavite sistem za krioablacijo Visual-ICE.

2. Gumb Software Reset (Ponastavitev programske opreme) drZite pritisnjen tako, da izravnano sponko za
papir vstavite v-odprtino za ponastavitev programske opreme, hkrati pa vklopite sistem. Sistem prikaze zaslon
Software Recovery(Obnovitev. programske opreme).

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Shutdown ‘y‘

|Se|e:t an update file...
&3

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

L Rollback \ Load ]

Zaslon 48. Zaslon Software Recovery (Obnovitev programske opreme)

3. Pritisnite gumb Rollback (Povrnitev prejSnjega‘stanja), da se-programska oprema povrne na prejsnjo razlicico.

4. |ZBIRNO: Pritisnite gumb Load (NaloZi) za'posodobitev programske opreme, e se na zaslonu Login (Prijava)
pojavi sporocilo, da je konfiguracija programske opreme neveljavna(zaslon 49).
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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

' Shutdown

Zaslon 49. Sporocilo Invalid Configuration (Neveljavna konfiguracija)

5. Ce programsko-opremo posodabljate na novejso razlicico, ki je na voljo na bliskovnem pogonu USB.

e Prijavite'se kot skrbnik.

¢ Pritisnite gumb-Configure Settings(Konfiguracija:nastavitev) na zaslonu Startup (Zagon) (zaslon 16).
o -Pritisnite gumb Manual Software Update (Rocna posodobitev programske opreme) na zaslonu Configure

Settings (Konfiguracija nastavitev)(zaslon 29).
- \/stavite bliskovni pogon USB.

OPOMBA: Pocakajte 20 sekund, da sistem prepozna bliskovni pogon.

e Pritisnite gumb Browse (Prebrskaj).
e |zberite datoteko za izvedbo nadgradnje.
e Pritisnite gumb Update (Posodobi).

OPOMBA:

e Pocakajte, dokler prikazano sporocilo ne potrdi dokoncanja pasodobitve.

¢ Dokoncanje nadgradnje lahkotraja pol ure.

Tezave v zvezi z elektroniko ter elektri¢nimi in uporabniskimi-napakami

Simptom Mozni vzroki/resitve

Sistem se ne VKLOPI
(to pomeni, da
ventilator ne deluje)
ali pa se napajanje
med postopkom
prekine

varovalk.

1. Gumb za vklop/izklop na sprednji plosci sistema ali stikalo za vklop/izklop na zadniji
plosci je v poloZaju IZKLOP(slika T:in'slika 2). Zavklop preklopite v polozaj VKLOP.

2. Napajalni kabel sistema za krioablacijo Visual-ICE je odklopljeniiz napajalne vticnice ali
iz zadnje plosce sistema. Prikljucite napajalni kabel na-sistem za krioablacijo Visual-ICE in
pazite, da je kabel popolnoma prikljucen. Napajalnikabel prikljucite v elektri¢no vti¢nico.
3.V stenski vti¢nici ni napajanja. Poskrbite, da je napajalna vti¢nica vkljucena. Ce
potrebujete pomoc, poklicite bolniSnicnega biomedicinskega tehnika.

4. Morda je pregorela varovalka. Rezervne varovalke so v vhodu za napajalni kabel na
sistemu (slika 2). Za navodila 0 zamenjavi varovalk v sistemu glejte poglavje Menjava
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Simptom

Mozni vzroki/resitve

Sistem ne zazna
kanala ali igle, zato
ta ni navoljo za
uporabo

1. Preverite ustrezno zaklepno rocico za kanal in preverite, ali je v popolnoma zaklenjenem
polozaju.

2.V/saj ena igla mora biti vstavljena v kanal, da je ta kanal na voljo za uporabo.

3. Ce uporabite iglo s pomnilniskim ¢ipom in sta koraka 1in 2 neuspe$na, za uporabo
izberite novo iglo. Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific, da se
dogovorite glede vracila neuporabne igle.

4. Kanal je morda okvarjen. Ne uporabljajte tega kanala. Prestavite iglo(-e) v drug kanal.
Ponovno izvedite preskusanje celovitosti in delovanja igle.

Zaslon na dotik se ne
odziva

1. Za upravljanje sistema lahko uporabite sledilno ploscico.
2.1ZKLOPITE sistem in ga ponovno zazenite z gumbom za vklop/izklop na sprednjem delu
sistema (slika 1).

Bliskovni pogon USB
ne deluje

ALl

Sistem ne prepozna
bliskovnega pogona
USB

1. Bliskovni pogon USB ni prikljucen na vrata USB. Priklopite bliskovni pogon USB v vrata z
ikono za vrata USB (Slika 3).

2. Bliskovni pogon USB ni pravilno prikljuen na vrata USB. Odstranite bliskovni pogon USB
iz ustreznih vrat USB na sistemu. Pocakajte nekaj sekund in ponovno prikljucite bliskovni
pogon USB:v-ustrezna vrata USB.

3. Ce je tezava Se vedno prisotna, poskusite uporabiti drug bliskovni pogon USB.

4. Bliskovni pogon USB je okvarjen. Bliskovnipogon USB nadomestite z novim bliskovnim
pogonom USB:

ZaslonLogin{Prijava)
se prikaze, ko sistem
miruje ve¢ kot 2 uri,
Ce je odprt zaslon za
postopek.

Vnesite ustrezno geslo, da se-vrnetena zaslon za postopek.

Zaslon na dotik
postane med
postopkom prazen

Kabel za video je- morda-odklopljen.

OPOZORILO: Zaslona se ne dotikajte, (e je monitor z zaslonom na dotik med
postopkom prazen vec kot pet (5) sekund. Takoj izklopite sistem in zakljucite
postopek, da preprecite nenamerno aktiviranje igel.

Obrnite se na.center za tehnino pomoc druzbe Boston Scientific.

Menjava varovalk

Navodilo

Slika

zadrzevanje kabla.

1. IZKLOPITE stikalo za vklop/izklop na zadnjem delu sistema za
krioablacijo Visual-ICE. Zrahljajte narebrieni vijak na sponki za
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Navodilo

2. Odstranite napajalni kabel s sponke za zadrzevanje. Odstranite
vijaka, ki pritrjujeta sponko za zadrzevanje, in odstranite sponko za
zadrZevanje s prikljucka za napajanje.

3. Vstavite majhen izvija¢ v rezo na dnu drZala varovalk, da potisnete
drZalo varovalk iz prikljucka za napajanje.

4.7 roko primite drZalo varovalk od spodaj in'ga previdno izvlecite iz
prikljucka za napajanje. V drzalu varovalk se Stiri varovalke.
OPOMBA: V drzalu varovalk so Stiri varovalke.

5. Ujemite drZalo varovalk invarovalke, ko drzalo izvlecete iz prikljucka
za napajanje. Varovalki, ki ostaneta v drzalu, sta varovalki, ki sta del
tokokroga sistema.

6. Varovalki v drzalu zamenjajte s sproscenima varovalkama.
OPOMBA: V sistemu za krioablacijo Visual-ICE-uporabljajte'samo
varovalke, ki jih dolo¢i Boston Scientific.

7. Drzalo varovalk potisnite nazaj v prikljucek za napajanje. Zamenjajte
sponko za zadrzevanje, prikljuCite napajalni kabel in.zategnite
narebriceni vijak na sponki.

n
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Navodilo

Slika

8. Poklicite center za tehnino pomoc druzbe Boston Scientific, da se
dogovorite za servisni klic, da ugotovite vzrok za pregorele varovalke in
ugotovite, ali je potreben servis, ter da narocite nadomestne varovalke.

Tezave s plinom

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Sistem za krioablacijo
Visual-ICE ne omogoca
testiranja igle v zaklenjenem
kanalu

Zaporni ventil za argon je morda v polozaju IZKLOP argona. Preverite, ali je zaporni
ventil za argon(slika 2) v poloZaju VKLOP, da se omogoci zadosten pretok plina.
Prepricajte se, da je ventil plinske jeklenke popolnoma odprt.

Priigli ni zamrzovanja,
medtem ko se izvaja
preskusanje celovitosti in
delovanjaigle

1.Ventil na jeklenki z argonom je morda zaprt. Odprite ventil na plinski jeklenki
tako, da ventil obracate v levo in s tem omogocite zadosten pretok plina. Preverite,
ali je natndikatorju plina prikazan ustrezen tlak.

2. Preverite, ali je jeklenka'z argonom priklopljena na vhod za argon.

3:lgla je morda zamasena (s prahom ali ledom). Se enkrat poskusite izvesti test
zanjo.

4.Ce pri‘igli e vednoni zamrzovanja

* Pritisnite'gumb za Stop (Ustavi), dazaustavite vse aktivnosti kanala.

e Z eno roko trdno drzite prikljucekigle in odklenite kanal, da odklopite iglo.

» Premaknite iglov drug-kanalin ponovno izvedite test.

OPOMBA: (e je nakanal prikljucena le ena igla, je morda za priklju¢kom igle nekaj
preostalega tlaka.

5. Ceje tezava $e vedno prisotna, nadomestite iglo z novo.iglo in se obrnite na
center za tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.

Helij se ne dovaja doigle

1. Ventil najeklenki s helijem je-morda zaprt. Odprite ventil na plinski jeklenki, tako
da ventil obracate v:levo in s tem omogocite zadosten pretok plina. Preverite, ali je
na Indikatorju plina prikazan ustrezen tlak.

2.1gla je morda zamasena:

* Pritisnite gumb za Stop (Ustavi), da zaustavite vse aktivnosti kanala.

e Z eno roko trdno drzite prikljucek igle in odklenite kanal, da odklopite iglo.

e Premaknite iglo v drug kanal'in ponovna izvedite test.

OPOMBA: Ce je na sistem prikljuena le ena'igla, je mordaza priklju¢kom igle nekaj
preostalega tlaka.

3. Ce je tezava Se'vedno prisotna, nadomestite to iglo-z nove'iglo:

Iz ventila za ro¢no
odzracevanje uhaja plin

Ventil za rono odzracevanje je morda odprt. Popolnoma zaprite ventil za rocno
odzracevanje.

Preden se igle priklopijo, se
sliSi Sumenje

1. Prepricajte se, da so regulirani tlaki znotraj.razponaza delovni tlak (zeleni razpon
na prikazu Indikator plina): Sistem-morda izvaja sprostitev tlaka, da zniZa tlak pod
4200 psi (289,6 barov, 28,96 MPa), da se preprecijo poskodbe sistema. Ce tlak pade
na raven znotraj obmocja delovnega tlaka, bo sistem deloval normalno.

2. Ventil za samodejno odzracevanje;je morda ostal odprt. Ce je ventil za ro¢no
odzraCevanje popolnoma zaprt in je Sumenje Se vedno prisotno, zaustavite sistem
in se obrnite na center za tehnicno podporo Boston Scientific.
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Simptom

Mozni vzroki/resitve

Tlak, prikazan na indikatorju
plina, opozarja, da je plinski
tlak prenizek (tabela 7)

1. Preverite, ali je zaporni ventil za argon odprt.

2. Preverite, ali je ventil na jeklenki z argonom dovolj odprt, da omogoca pretok
plina. If necessary, open the valve approximately another half turn. (Po potrebi
ventil odprite Se za pol obrata.)

3.Z merilnikom na jeklenki preverite, ali ima jeklenka zadosten tlak.

4. Po potrebi zamenjajte jeklenko.

Medtem ko se izvaja test
celovitosti in funkcionalnosti
igle, priigli prvih 45 sekund
testa poteka zamrzovanje
namesto odtajevanja, nato
pa se sprozi odtajevanje

za 15 sekund namesto
zamrzovanja

Plin ni pravilno prikljucen (npr. dovodna linija za helij je prikljucena na jeklenko z
argonom in.obratno).

» Koncajte postopek.

* Qdvedite visokotlacni plin iz sistema.

* Odklopite vode za oskrbo s plinom in jih ponovno prikljucite na ustrezno jeklenko.
e Zacnite-nov postopek.

* Ponovno izvedite test zaigle.

Merilnik tlakana'ventilu je
tezko sprostiti z jeklenke
oziroma dovodne linije za
argon ni-mogoce odklopiti
z vhodnega prikljucka za
argon

Na.vodih za-plin ni-bila izvedena sprostitev tlaka in so Se vedno pod tlakom.
OPOZORILO: Ce je merilnik tlaka tezko odklopiti z jeklenke oziroma dovodne
linije za plin argon ni mogoce odklopiti z vhodnega prikljucka za argon, ne
uporabite prekomerne sile, da sprostite dovodno linijo za plin ali odvijete
manometer. Vod za plin je morda Se vedno pod tlakom.

» Preverite, ali so plinske jeklenke ZAPRTE.

« Preverite, ali je merilnik tlaka na plinski jeklenki O psi (O barov, 0 MPa).

» Na zaslonu za postopek preverite, ali prikazovalnik plinskega tlaka kaze, da plin ni
prikljucen:

o Ceje sistem zakrioablacijo Visual-ICE VKLOPLJEN, zakljuite postopek in s
funkcijo'za samodejno odzracevanje odzracite sistem.

o Ce'dovadnih linij za plin $e vedno ne'morete odklopiti ali e je sistem IZKLOPLJEN,
odprite ventil za ro¢no odzracevanje na zadnji strani sistema, da popolnoma
odzracite sistem.

« Po zakljucku zaprite ventil za rocno odzraCevanje.

Plin za¢ne uhajati skozi
vhod zaigle, potem ko
je bil s pritiskom gumba
Test (Preskus), Freeze
(Zamrzovanije) ali Thaw
(Odtajevanje) aktiviran
pretok plina

Kanal ima morda zrahljano ali zlomljeno vticnico.

e Odklopite iglo.injo premaknite v drug kanal.

* Ponovno izvedite preskusanje celovitostiin delovanja‘igle za to iglo.
* Obrnite se na.center.za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Mehanske tezave

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Igle ni mogoce trdno
namestiti vvhod za igle

1. Preverite, ali je zaklepna roCica v poloZaju ODKLENJENO.

2. Prikljucek igle je morda okvarjen. Uporabite drugo iglo.

3. Privhodu za igle je morda preostali-plinskitlak. Uporabite drug kanal.

4. Preverite prikaz Gas Indicator (Indikator plina). Ce je v sistemu tlak, zaklju¢ite
postopek in odzracite sistem z uporabo funkcije za samodejno odzracevanje.

3
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Simptom

Mozni vzroki/resitve

Zaklepne rocice na
prikljucni plosci za igle ni
mogoce namestiti v polozaj
ZAKLENJENO

1. Preverite, ali so vse igle v kanalu popolnoma vstavljene v vhode za priklop igel.
2. Zaklepna rocica je morda okvarjena. Premaknite iglo v drug kanal. Obrnite se na
center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific, da se dogovorite za servisni
klic.

3. Preverite prikaz Gas Indicator (Indikator plina) in potrdite, da sistem ni pod
tlakom. Ce je v sistemu tlak, zakljucite postopek in odzracite sistem z uporabo
funkcije za samodejno odzracevanje.

Sistem se ne premika
neovirano

1. Sprostite zavoro, da deblokirate spredniji kolesi.
2. Preglejte samostojni zavori na zadnjih kolesih in se prepriajte, da sta zavori
sprosceni.

Plinska jeklenka in dovodna linija za plin

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Varnostni kabel manjka
bodisi na strani jeklenke
bodisi na strani-sistema-pri
dovodni liniji za plin

Ne uporabite dovodne linijeza plin brez varnostnega kabla. S tem bi lahko ogrozili
varnost osebja v-prostoru. Za dodatna navodila se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

Merilnik'ali dovodna linija za
plinje okvarjen

Ne uporabljajte poskodovanega izdelka. Za novo dodatno opremo se obrnite na
center za tehnicno.pomo¢ druzbe Boston Scientific.

Med adapterjem merilnikain
ventilom:na jeklenki je bilo
zaznano uhajanjeplina

o Pritegnite prikljuCek s kljucem, ki je priloZen sistemu za krioablacijo Visual-ICE.
« Zaprite ventil najeklenkiin z ventilomza ro¢no odzracevanje odvedite plin iz
sistema-za krioablacijo Visual-ICEin dovodnih linij za plin (slika2). Prepricajte
se,dasistem ni pod tlakom. Odvijte in‘odstranite adapter merilnega sestava.
Prepricajte se, da na prikljucku plinske jeklenke ni ostankov in po potrebi ocistite
tesnilno povrsino, da odstranite morebitne ostanke. Adapter merilnega sestava
prestavite inprivijte'na ventil jeklenke, pritem uporabite klju¢; ki je dobavljen
skupaj s sistemom za krioablacijo Visual-ICE.

Igle

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Sistem ne zaznaigle s
pomnilniskim ¢ipom

1. Premakniteiglo v drug vhod.

2. Ce sistem$e vedno ne zaznaigle, izberite tip igle s spustnega menija, ki ga
prikaze sistem.

3. Ce sistem $e vedno ne prepozna igle; preverite razli¢ico programske opreme
sistema. (Razlicica programske opreme je prikazana na zaslonu Startup(Zagon)). Za
nadaljnja navodila glede zakljucka postopka:se obrnite na center za tehni¢no pomoc
druzbe Boston Scientific.

Med fazo zamrzovanja ali po
fazi odmrzovanja na igli(-
ah) v dolocenem kanalu ne
nastane ledena krogla ali
majhna ledena kroglica

1. 1zvedite naslednje korake v takem'zaporedju, kot so opisani:

e Zaustavite aktivnosti zamrzovanja/odtajevanja za vse kanale.

e Za problematicno iglo vsaj'eno minuto izvajajte odtajevanje.

e Zamrznite iglo, da preverite pravilno delovanje.

2. Ce teZava ni odpravljena, prikljucite novo iglo.na drugi kanal in iglo testirajte.
Postopek nadaljujte s pravkar testirano igle.

3. Za nadaljnja navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

Black (K) AE <5.0
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Simptom

Mozni vzroki/resitve

Samo nekatere lokacije
temperaturnih tipal na igli
MTS so registrirane na prikazu
Temperaturna tipala

1. Premaknite iglo MTS v drug vhod.

2. Zamenijajte iglo MTS.

3. Za nadaljnja navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

MTS igla je priklopljena, a
temperatura ni registrirana
na prikazu Temperaturna
tipala

1. Premaknite iglo MTS v drug vhod.

2. Zamenijajte iglo MTS.

3. Za nadaljnja navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

Med preskusanjem celovitosti
in delovanjaigleizigle
uhajajo mehurcki

OPOZORILO: Ne uporabljajte igle.

» Odklopite iglo s sistema za krioablacijo Visual-ICE in jo odstranite.

* |glo vrnite druzbi Boston Scientific, da jo pregleda.

» Za nadaljevanje postopka uporabite novo iglo.

» Preskusite noveiglo, da-potrdite njeno celovitost in delovanje nove igle.

» Za nadaljnjanavodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

Med razpakiranjem ali
uporabo je bila‘igla-ukrivljena
ali poskodovana

OPOZORILO: Ne uporabljajte igle.

e Odstranite iglo.

e Zanadaljevanje postopka uporabite drugo iglo.

« Za nadaljnja-navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

Prikazana sporocila

Sistem za krioablacijo Visual-ICEna uporabniskem vmesniku-prikaze sporocilo, ko uporabnik zahteva pomoc ali kadar

zazna napako uporabnika, igle ali sistema.

OPOMBA: Zabelezite in sporocite Stevilko sporocila (npr.10-01, 80-02), e potrebujete pomoc centra za tehni¢no

pomoc druzbe Boston Scientific.

LOGIN (Prijava)
Sporocilo Razlog za prikaz/resitve
10-01 Login Niste vnesliimena.

e Reenter your Login Name

further assistance is required
10-01 Prijava

druzbe Boston Scientific

e You have not entered the correct Login Name

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

e Niste vnesli pravilnega imena za prijavo

e Ponovno vnesite svoje ime za prijavo

« Ce potrebujete pomo¢, se obrnite na sistemskega skrbnika
e Za dodatno pomoc se obrnite na center za tehni¢no pomoc

ALl

Ime, ki je bilo vneseno, se ni ujemalo z
dodeljenimi imeni v-sistemu.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 vnesli pravilnega gesla

e Ponovno vnesite geslo

« Ce potrebujete pomo¢, se obrnite nasistemskega skrbnika
e Za dodatno pomoc se obrnite na center za tehni¢no pomoc
druzbe Boston Scientific

Nobeno geslo ni bilo vneseno.
ALl

Vneseno geslo se ne ujema z geslom, ki pripada
imenu za prijavo.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challengeon the screenbelow

e Enter the Response provided by the Technical Assistance
Center

» Press the'Reset button

10-03 Poziv za ponastavitev gesla

o Ce Zelite ponastaviti svoje geslo, se obrnite na center za
tehni¢no pomo¢ druzbe Boston Scientific

» Posredujte pozivna.zaslonu spodaj

» \nesite odgovor centra za tehni¢no pomoc

* Pritisnite gumb Reset (Ponastavi)

Uporabnik je pozabil svoje geslo, pritisnil gumb
Forgot Password (Pozabljeno geslo) in prejel
poziv za posredovanje centru za tehnicno pomoc.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration screen when
convenient

10-04 Ponastavitev gesla

« \aSe geslo je bilo ponastavljeno na XXX

* Spremenite geslo na konfiguracijskem zaslonu;, ko je to
primerno

Uporabnik je pravilno.vnesel poziv za ponastavitev
geslain zdaj-mora nastaviti novo geslo.

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 the Technical Assistance
Center

e Press the Login button

10-05 Prijava v nujnem primeru

e Za pridobitev prijave v nujnem primeru se obrnite na center
za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific

e Posredujte poziv na zaslonu spodaj

* \/nesite odgovor centra za tehni¢no pomo¢

e Pritisnite gumb Login (Prijava)

Uporabnik:je zahteval nujno prijavo in prejel poziv
za posredovanje centru za tehnicno podporo.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 Nepravilen odgovor

e Niste vnesli pravilnega odgovora

e Za odgovor na poziv na zaslonu se obrnite na center za
tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific

Uporabnik je poskusil izvesti nujno prijavo, a se
ni pravilno odzval na poziv. Uporabnik se mora
obrniti na center za tehnicno podporo, da bo
prejel odgovor za nujno prijavo. S tem dejanjem
se geslo ne ponastavi.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

10-07 Nepravilen odgovor

e Niste vnesli pravilnega odgovora

e Za odgovor na-poziv-na zaslonu se obrnite'na center za
tehni¢no pomoC druzbe Boston Scientific

Uporabnik je poskusil ponastaviti svoje geslo,
a se ni pravilno odzval na poziv. Uporabnik se
mora obrniti na center za tehni¢no podporo, da
ponastavi geslo.

» The gas pressureis toolow/high to begin aprocedure

e Checkthat the'gas.cylinders-have enough pressure to start
the procedure

20-01 Testani mogoce zaceti

* Tlak plina je prenizek/previsok za zaetek postopka

* Preverite, ali imajo plinske jeklenke dovolj tlaka za zacetek
postopka

POSTOPEK
Sporocilo Razlog za prikaz/resitve
20-01 Cannot Start Test Uporabnik je pritisnil tipko Test (Preskus), ko

jeklenke plina Se niso bile priklopljene, ali ko je
plinski tlak pod nivojem delovnega tlaka (glejte
tabelo 7). Za nadaljevanje morajo biti priklopljene
jeklenke z zadostnim-tlakom.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed
e Check and open if necessary

20-02 Zaporni ventil za argon

e Zaporni ventil za argon je morda zaprt
e Preverite in ga po potrebi odprite

Ob zagonu sistema je sistem zaznal povezavo
s-plinom, vendar ni plina, ki bi vstopal v sistem.
Zaporni ventil za argon je morda zaprt. Za
nadaljevanje morabiti zaporni ventil za argon
odprt.

7
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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

YES NO
20-03 Testiraj vse
e |zbrali ste socasno upravljanje vsehigel
e Namestite igle, posamicno ali v-skupinah, vkorito, in sicer
tako, da bodo igle po celotni dolZini stebla potopljene v vodo
ali fiziolosko raztopino. Med izvajanjem preskusnih ciklov
poglejte igle in se prepricajte, da ni zracnih mehurckov in
da se med zamrzovalnim delom zaporedja oblikuje-majhna
ledena kroglica.
o Zelite zdaj zagnati test vseh igel?

Da Ne

Uporabnik je izbral gumb Test (Preskusanje) za
kanal ALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih kanalov. Za
nadaljevanje mora uporabnik potrditi test za vse
priklopljene igle.

20-03 Test All
* You selected to control'all needles simultaneously
* Place the needles, individually orin groups,inthe basin
such that the fulllength of the needle shaft'is submergedin
the water or saline! As thetest 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 vse
e |zbrali ste socasno upravljanje vseh igel
» Namestite igle, posamicno ali v skupinah, v korito, in sicer
tako, da bodo igle po celotni dolZini stebla potopljené'v vodo
ali fizioloSko raztopino. Med izvajanjem preskusni ciklov
poglejte igle in se prepricajte, da ni zracnih mehurckov in
da se med zamrzovalnim delom zaporedja oblikuje majhna
ledena kroglica.
* Ali Zelite zaceti preskus na vseh kanalih ali samo na
nepreskusenih?

Da Ne

Uporabnik je izbral gumb Test (Preskusanje) za
kanal ALL(Vsi) za nadzor vseh aktivnih kanalov. Za
nadaljevanje mora uporabnik potrditi test za vse
priklopljene igle ali samo netestirane kanale.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

20-04 Zamrzni vse kanale

e |zbrali ste socasno upravljanje vseh igel

» Ali Zelite zdaj zagnati zamrznitev vseh aktivnih igel?
Da Ne

Uporabnik je izbral gumb Freeze (Zamrzni)

pri kanalu ALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik potrditi
zamrzovanje za vse aktivne igle.

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
« Do you want [x%] freeze intensity applied toall needles
now?
YES NO
20-05 Zamrzni vse intenzivnost
e |zbrali ste socasno.upravljanje vsehigel.
* Ali Zelite, da se za vse igle zdaj uporabi intenzivnost
zamrzovanja [X %]?
Da Ne

Uporabnik je izbral intenzivnost zamrznitve pri
kanalu ALL (VSI) za nadzor vseh aktivnih kanalov.
Za nadaljevanje mora uporabnik potrditi, naj se
izbrana intenzivnost uporabi za vse aktivne igle.

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

* Doyou want to initiate thaw for-all active needles now?
YES NO

20-06 Odtajevanje vseh kanalov

* |zbrali ste so¢asnoupravljanje vseh igel

» Ali Zelite zdaj zagnati odtajevanje vseh aktivnih igel?
Da Ne

Uporabnik je izbral gumb Thaw (Odtajevanje)

pri kanalu ALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik potrditi
odtajevanje za vse aktivnegle.

20-07 Stop All'Channels

e You selected to control'all needles simultaneously

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

20-07 Zaustavitev vseh kanalov

e |zbrali ste socasno upravljanje vsehigel

* Ali Zelite zdaj zaustaviti aktivnosti privseh iglah?
Da Ne

Uporabnik je izbral gumb Stop (Zaustavi)
pri-kanaluALL (VSI) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik potrditi
zaustavitev za vse aktivne'igle.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 Kavterizacija
» POZOR: Z aktiviranjem termalne kavterizacije se takoj
prekinejo vsi drugi postopki krioablacije, dokler je aktivna

Uporabnik je pritisnil gumb za odtajevanje

za odpiranje menija Advanced Thaw Controls
(Napredne nastavitve odtajevanja) in funkcije
termalne kavterizacije. Ko uporabnik izbere
napredno funkcijo za termalno kavterizacijo, se
prikaze sporocilo POZOR.

kavterizacija.
» Ali Zelite nadaljevati s kavterizacijo?
Da Ne
20-11 End Procedure Uporabnik je izbral End Procedure (Zakljuci
e Are you sure you want to end the procedure? postopek) in mora potrditi, da Zeli zakljuciti
YES NO postopek.
20-11 Zakljucek postopka
» Ste prepricani, daZelite koncati postopek?
Da Ne
20-12 Automatic Vent Uporabnik je imel moznost za samodejno

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

odzracevanja visokotla¢nega plina v sistemu.

YES NO
20-12 Samodejno odzracevanje
» Ali zelite samodejno odvesti visokotlacni plin'iz sistema?
Da Ne
20-13 Automatic Vent Ce je uporabnik izbral moZnostza samodejno
e |s the gas supply closed? sprostitev tlaka plina, se bo-moral pred aktiviranjem
20-13 Samodejno odzracevanje samodejnega odzracevanja prepricati, da je dovod
e Ali je dovod plina zaprt? za.0skrbo s-plinom zaprt.
Da Preklici
20-14 Automatic Vent Uporabnikje izbral samodejno-odvajanje

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is‘closed
20-14 Samodejno odzracevanje

e Tlak plina ne pada

e Preverite, ali je zaporni ventil plinske jeklenke zaprt

visokotlacnega plina-na koncu postopka, toda tlak
ni-padel-Uporabnik mora poskrbeti, da je zaporni
ventil-zaprt.

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 Samodejno odzracevanje

e Odzralevanje poteka

o Ce soigle 3e vedno priklju¢ene, ne odklenite kanalov ali
odklopite igel, dokler odzracevanje ni kon¢ano

Uporabnik je’izbral samodejno odvajanje
visokotlacnega plina na-koncu postopka.
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Sporocilo Razlog za prikaz/resitve

20-16 Automatic Vent Uporabnik je izbral samodejno odvajanje
e Automatic venting successfully completed visokotlacnega plina na koncu postopka.
20-16 Samodejno odzracevanje

e Samodejno odzraCevanije je uspesno zakljuceno

20-17 Gas Vent

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

20-17 Odvajanje plina

* Preden odklopite plinsko cev, zuporabo ventila za rocno
odzraCevanje na zadnji strani-naprave rocno-odzracite sistem
za krioablacijo Visual-ICE.

Uporabnik ni izbral funkcije samodejnega
odvajanja visokotla¢nega plina iz sistema.

20-18 System Shutdown Uporabnik je za zaustavitev sistema izbral

* Do you want to,shut down the system? Shutdown (Zaustavitev sistema) na zaslonskem
YES NO prikazu Login (Prijava).

20-18 Zaustavitev sistema

» Ali zelite zaustaviti sistem?
Da Ne

20-19 Procedure Timeout Postopek je presegel dovoljeno 8-urno trajanje.

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

20-19 Casovna omejitev postopka

* Postopekje presegel-dovoljeni ¢as

* Postopek se bo zakljucil

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 Najvedja aktivnost za funkcijo FastThaw

* DoseZena je najvecja omejitev-za funkgijo FastThaw

* Preden aktivirate dodatne igle, kiomogocajo funkcijo
FastThaw, pocakajte, da se odtajevanje dokonca

e Ta kanal bo uporabil pasivno odtajevanje

Uporabnik je poskusil aktivirati ve¢ kot stiri igle
s funkcijoFastThaw. Sistem za krioablacijo
Visual-ICE podpira socasno uporabo najvec
stirih igel s funkcijo FastThaw. Po zakljucku faze
odtajevanja-s Stirimi iglamije mogoce aktivirati
dodatneigle s funkcijo FastThaw.

20-21 Maximum Activity for i-Thaw Function

e Maximum limit for i-Thaw Function reached

e Wait until thawing is complete before activating additional
i-Thaw Function capable needles

e This channel will use passive thaw

20-21 Najvedja aktivnost za funkcijo i-Thaw

* DosezZena je najveCja omejitev za funkcijo i-Thaw

* Preden aktivirate dodatne igle, ki omogocajo funkcijo
i-Thaw, pocakajte, da se odtajevanje dokonca

e Ta kanal bo uporabil pasivno odtajevanje

Odtajevanje s funkcijo i-Thaw je omejeno na najvec
9igel soasnov nacinu za odtajevanje.

Kadar tajate z iglami tipa CX, je odtajevanje
omejeno na najve¢ 7-socasno aktiviranih igel.

Po zakljucku faze odtajevanja je mogoce aktivirati
dodatne igle.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

20-22 Maximum Limit for Active Thaw

e Maximum limit for i-Thaw Function and FastThaw Function
reached

e Wait until thawing is complete before activating thaw on
additional needles

20-22 Najvecdja omejitev za aktivno odtajevanje
* DosezZena je najveCja omejitev za funkcijo i-Thaw in
FastThaw

* Preden aktivirate odtajevanje za dodatne'igle, poCakaijte,
da se odtajevanje dokon(a

Uporabnik je poskusal aktivirati veC igel, kot jih je
podprtih za aktivno odtajevanje. Po zakljucku faze
odtajevanja je mogoce aktivirati dodatne igle.

20-23 Maximum Activity for Test

e Maximum limit for test reached

e Wait until testing is complete before activating-additional
needles for testing

20-23 Najvedja aktivnost za test

e Dosezena je najveCja omejitev za test

* Preden aktivirate dodatne igle za testiranje, pocakajte, da
se testiranje dokonca

Uporabnik je poskusal inicializirati testiranje na ve¢
iglah, kot jih je podprtih za socasno testiranje.

20-24 Advanced Thaw Unavailable

» Needle(s).in'channel X are'not capable of advanced thaw
* Advanced thaw activity is unavailable

20-24 Napredno odtajevanje ni navoljo

* |gle v kanalu X 'ne-omogocajo naprednega odtajevanja

e Aktivnost naprednega odtajevanja ni-na voljo

Uporabnik je poskusal inicializirati Napredno
odtajevanje v kanalu. Kanal ni vseboval igel,
primernih za funkcijo i-Thaw ali 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 odtajevanje ni navoljo

« Dokler je helij prikljucen, aktivnost naprednega odtajevanja
v kanalu X ni na voljo

e Uporabite odtajevanje s helijem ali odklopite helij

Uporabnikje poskusal inicializirati Napredno
odtajevanje, medtemko je bil'prikljucen helij. Ce
je prikljucen-helij, sistem-privzeto nastavi nacin
odtajevanja s helijem: Ce so priklopljene igle
mesanega tipa (nekaj za odtajevanje s helijem in
nekaj s funkcijo i-Thaw), sistem prav tako privzeto
nastavi nacin odtajevanja’s helijem.

PLIN
Sporocilo Razlog za prikaz/resitve
30-01 Automatic Vent Pa zagonu je bilv sistemu preostali plinski tlak, zaradi

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 Samodejno odzracevanje

e Pri zadnji uporabi plin ni bil ustrezno odveden iz
sistema za krioablacijo Visual-ICE

e Odzracite sistem z moznostjo samodejnega

odzracevanja ali ventilom za rocno odzracevanje

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE | katerega bo tezko prikljuciti-igle.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

30-02 Gas Vent

e Manually vent the Visual-ICE Cryoablation System
using the valve on the rear of the machine

30-02 Odvajanje plina

e Z ventilom na zadnji strani naprave rocno odzracite
sistem za krioablacijo Visual-ICE

Uporabnik je pritisnil gumb Close (Zapri) po tem, ko

je prejel sporocilo, da odzracevanje plina pri zadnji
uporabi sistema ni bilo ustrezno izvedeno. Za odstranitev
preostalega tlaka plina mora uporabnik ro¢no odvesti
plin z uporabo Ventila Za Ro¢no OdzraCevanje.

30-03 Low Gas Level

* Low level of [helium / argon] gas remains in the
cylinder

* Replace the gas cylinder as soon-as feasible with a
new cylinder

30-03 Nizek nivo plina

« \ jeklenki je $e majhna koli¢ina plina [helijZargon]

* Plinsko jeklenko:nadomestite z novo, kakor hitro je to
mogoce

Sistem je prikazal opozorilo, da je ocenjena preostala
koli¢ina plina v jeklenki majhna. Uporabnik lahko to
opozorilo konfigurira tako, da se prikazuje v intervalih
od 0 do 15 minut. (Glejte tabelo 13, Opozorilo za majhno
Low Cylinder Alert (Koli¢ino plina v jeklenki).

* The connected needle’is not supported by the
software

e Choose-and connect a different needle type
40-01 Nepodprtaigla

* Programska oprema‘ne podpira prikljucene igle
e |zberite in prikljucite drug tipigle

IGLE
Sporocilo Razlog za prikaz/reSitve
40-01 Unsupported Needle Na kanal je bil priklopljen tip igle, ki ga konfiguracija

programske opreme ne podpira. Kanal bo onemogocen,
dokler ne bo priklopljena ustreznaigla.

40-03 Recalled Needle

e This needle lot number is identified as partof arecall
and is unavailable for use

e Return the needle to Boston Scientific

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

40-03 Odpoklicanaigla

« Stevilka serije, ki pripada tej igli, je prepoznana kot
del odpoklica in ni na voljo za uporabo

¢ |glo vrnite druzbi Boston Scientific

e Za nadaljevanje postopka prikljucite iglo z drugo
stevilko serije

Stevilka serije igle je bila‘prepoznana kot ena izmed
stevilk regulativnega odpoklica. Kanal bo onemogocen,
dokler ne-bo priklopljenaigla z drugacno stevilko serije.

40-04 Expired Needle

e The needle ‘Use by’ date is in the past

* Replace with a new needle

40-04 Igla s pretecenim rokom uporabe
« Datum »Uporabiti do« za iglo je Ze pretekel

* [glo nadomestite z novo iglo

Rok uporabe'igle je bil prepoznan kot pretecen. Kanal bo
onemogocen, dokler ne bo priklopljena ustrezna igla.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

40-05 Used Needle

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

40-05 Uporabljenaigla

e Taigla je bila Ze uporabljena

* [glo nadomestite z novo iglo

Programska oprema preprecuje ponovno uporabo
iglein je iglo prepoznala kot Ze uporabljeno. Kanal bo
onemogocen, dokler ne bo priklopljena nova igla.

40-06 Corrupt Memory

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

40-06 Okvarjen pomnilnik

e Pomnilniski Cip igle na kanalu X je okvarjen
e Rocno izberite tip igle

Uporabnik je prikljudil iglo z okvarjenim pomnilniskim
¢ipom. Uporabnik lahko izbere tip igle s spustnega
menija.

40-07 Passive Thaw Required

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

e Since heliumis not connected, passive thaw is
required on this channel

40-07 Potrebno je pasivno odtajevanje

* Trenutno'izbrana igla-na kanalu [x] ne podpira
funkcije’i-Thaw

» Ker helij ni prikljucen, je na.tem kanalu potrebno
pasivno odtajevanje

Na prikljucno ploSco za igle so bile prikljuene
kombinacije igel, ki omogocajo funkcijo i-Thaw, in tistih,
ki ne omogocajo funkcije i-Thaw; helij ni prikljucen, zato
je bilo potrebno pasivno odtajevanje.

40-08 i-Thaw Error

e Channel [Xa orXb] i-Thaw Function capable needleis
defective for electrical thawing

e Use passive thaw or-connect helium gas

40-08 Napaka i-Thaw

* Igla, ki omogoca funkcijo i<Thaw na kanalu [Xa ali Xb]
je okvarjena za elektri¢no odtajevanje

« Uporabite pasivno odtajevanje ali‘prikljucite helij

Ena izmed igel, ki omogocajo funkcijo i-Thaw, ne deluje
s-funkcijoi-Thaw. Potrebno je-pasivno odtajevanje ali
povezava s helijem za aktivno odtajevanje.

TEMPERATURNO TIPALO/SHEMA ORGANOV

Sporocilo

Razlog za prikaz/resitve

50-01 Alarm

50-01 Alarm

omejitev za alarm

« Sensor point (5, 15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit

» Tocka tipala (5, 15, 25 ali 35) na MTS (#X) je dosegla izbrano

MTS je zaznal izbrano temperaturo za alarm.

50-02 Alarm

50-02 Alarm

omejitev za alarm

» Tocka tipala (5, 15, 25 ali 35) na MTS (#X) je dosegla izbrano

MTS je zaznal izbrano hitrost spreminjanja

* Sensor point (5, 15, 25 or 35) on MTS (#X) met selected alarm limit | temperature za-alarm v 30 sekundah.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

50-03 MTS Disconnected

e An MTS is disconnected

e Reconnect the MTS to continue to monitor temperature in that
location

50-03 MTS je odklopljen

o MTS je odklopljen

e Za nadaljevanje spremljanja temperature na tem mestu ponovno
prikljucite MTS

MTS je bil odklopljen med postopkom.

50-05 Clear Drawing
e Are you sure you want to erase the entire drawing?

Uporabnik je izbral gumb Clear Drawing
(Pocisti risbo). Po izbiri se bodo izbrisali vsi

e All annotationand needles will be removed from the organ
before proceeding
e Would you like to proceed with the:organtype change?

YES NO podatki postavljeni na shemo organov, razen
50-05 Pocisti risho postavitve igel.
o Zelite res izbrisati celotno risbo?

Da Ne
50-06 Organ Type Uporabnik je spremenil tip organa.

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-04 Posodobitev ni uspela

* Med postopkom posodabljanja je prislo do napake
e Ponovno poskusite izvesti posodobitev

YES NO
50-06 Tip organa
e Pred-nadaljevanjem bodo vse pripombe in igle odstranjene z
organa
e /elite nadaljevati-s spremembotipaorgana?
Da Ne
PROGRAMSKA OPREMA
Sporocilo Razlog za prikaz/reSitve
60-04 Update Failed Medtem ko je uporabnik poskusal posodobiti sistem, je

prislo do napake, ki je preprecila zakljuek posodobitve.
[zvedite ponovni poskus posodaobitve.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process

e Retry update

60-04 Posodobitev ni uspela

* Med postopkom posodabljanja je prislo do napake
e Ponovno poskusite izvesti posodobitev

Medtem ko je uporabnik poskusal posodobiti sistem, je
prislo-do napake, ki'je preprecila zakljucek posodobitve.
Izvedite ponovni poskus posodobitve.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 Nezdruzljiva strojna oprema

e Strojna oprema ni zdruZzljiva s trenutno
programsko opremo

« Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe
Boston Scientific, da se dogovorite za servisiranje

Ko je sistem izvedel samokontrole ob zagonu, je zaznal, da
sta strojna in programska oprema nezdruzljivi. Obrnite se
na center za tehnino pomoc druzbe 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 Nezdruzljiva programska oprema
» Programska oprema sistema za krioablacijo
Visual-ICE ni zdruzljiva z regulatornimi dovoljen;ji

e Obrnite-se na.center za tehni¢no pomoc druzbe
Boston Scientific, da se dogovorite za servisiranje

Programska oprema je bila primerjana z odobrenimi
razli¢icami programske opreme v regulativnih datotekah
za posamezno trzisce. Ugotovljena je bila nezdruZljivost z
odobreno razlicico. Sistem je treba posodobiti z ustrezno
programsko opremo. Obrnite se na center za tehnicno
pomoc druzbe Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

e |f problem persists, contactBoston Scientific
Technical Assistance Center

60-07 Neveljavna konfiguracija

e Datoteka programske opreme je neuporabna.

« Ce te7ava ostaja, se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific

Pojavila se je teZzava v povezavi s konfiguracijskimi
datotekami-programske opreme. Obrnite se na center za
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do this?
YES NO
60-09 Obnovitev programske opreme
* To bo povrnilo prejsnje stanje programske opreme
v tem sistemu
* Ste prepricani, da Zelite to storiti?
Da Ne

Uporabnik je pritisnil gumb Software Recovery (Obnovitev
programske opreme) in-nato:izbral Rollback (Povrnitev
prejsSnjega stanja). Aktivacija bo.povrnila programsko
opremona prejsnjo-razlicico.

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default
settings for all configurations?

YES NO
60-10 Obnovitev programske opreme
* Ali ste prepricani, da Zelite obnoviti privzete
nastavitve za vse konfiguracije?

Da Ne

Uporabnik je-pritisnil gumb Software Recovery (Obnovitev
programske opreme)in nato.izbral-Load (Nalozi).
Aktivacija-bo povrnila privzete sistemske nastavitve za vse
konfiguracije.
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POROCILA

Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

70-01 Save Report
* Do you want to save the report to the Visual-ICE
Cryoablation System?

Uporabnik je izbral End Procedure (Zakljuci postopek) in
ponujena mu je bila mozZnost, da shrani porocilo, preden
postopek zapusti.

YES NO
70-01 Shrani porocilo
» Ali Zelite shraniti v sistem za krioablacijo Visual-ICE?
Da Ne
70-02 System is Busy Aktivnost sistema je bila prikazana med postopkom
e Finalizing Procedure shranjevanja porocila.
70-02 Sistem je zaseden
* Dokoncevanje postopka
70-03 Report Error Uporabnik je izbral dostop do porocila med postopkom

e Errors occurred while compiling the report
e The report may beincomplete

70-03 Napaka porocila

e Pri sestavljanju porocila‘je prislo-do napak
e Porociloje morda nepopolno

ali shranjevanjem podatkov v porocilo na koncu postopka.
Prislo je do napak, ki lahko ogrozijo celovitost porocila.

70-04 Report Saved Porocilo je uspesno shranjeno na pogon USB

e Report'saved successfully

70-04 Porocilo shranjeno

* Porocilo je uspesno shranjeno

70-05 Duplicate Filename Uporabnik je poskusal izvoziti porocilo na bliskovni pogon

e The chosen filename already exists on the USB
flash drive

e Choose a different filename

70-05 Podvojeno ime datoteke

e Izbrano ime datoteke Ze obstaja na bliskovnem
pogonu USB

e zberite drugo ime datoteke

USB:zimenom datoteke, ki Ze obstaja na bliskovnem
pogonu. Za izvoz porocila morate izbrati drugo ime
datoteke.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive
« The USB flash drive may be disconnected orfull
70-06 Napaka porocila

« PoroCila ni mogoce izvoziti na bliskovni pogon USB
» Bliskovni pogon USB je morda odklopljen ali-poln

Uporabnik je izbral:Save Reports to Flash Drive (Shrani
porocila-na bliskovni pogon). Bliskovni pogon ni bil zaznan
ali-pa ni bilo'dovelj praznega prostora na bliskovnem
pogonu.
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SYSTEM (Sistem)

Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

80-01 Communication Failure

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 Napaka pri komunikaciji

* Notranja komunikacija ni uspela

* Poskus ponovne povezave je bil neuspesen

» Poteka ponovni zagon sistema za krioablacijo
Visual-ICE

o (e teZava ostaja, se obrnite'na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific

Programska oprema se po poskusu ponovne vzpostavitve
komunikacije ni mogla prikljuciti strojne opreme. Ce je
ponovni zagon neuspesen, sistema ni mogoce uporabljati.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

80-02 Napaka prizagonu

» Sistemske samokontrole niso uspele

e Ponovno zazenite sistem

o (e teZava ostaja; se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific

Pri samokontrolah programske opreme je bila ugotovljena
napaka, zaradi katere je bil potreben ponovni zagon
sistema.

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from
the system

80-03 Alarm tlaka

» Tlak presega varne delovne omejitve

e Zaprite plinske jeklenke

* Postopek bo zakljucen in plin odvedeniz sistema

Sistem je zaznal, da notranji tlak presega varne delovne
omejitve, Sistem bo zakljucil postopek in odvedel plin iz
sistema.

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 Opozorilo temperature

e Notranja temperatura sistema za krioablacijo
Visual-ICE presega ustrezne omejitve za delovanje

» Prekinite postopek krioablacije, takoj ko je to
mogoce storiti varno

« Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe
Boston Scientific

Notranja temperatura sistema je presegla ustrezne
delovne.omejitve.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

80-05 Service Due

e Low battery detected

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
to schedule service

80-05 Potreben servis

e Zaznana je skoraj prazna baterija

e Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe
Boston Scientific, da se dogovorite za servisiranje

Sistem je zaznal skoraj prazno baterijo. Ce je baterija
skoraj izpraznjena, lahko to vpliva na delovanje sistema.

80-30 System Error*

» Gas pressure display may be inaccurate. Monitor
procedure carefully using image guidance. Use
passive thaw. At the conclusion of the procedure,
contact Boston Scientific Technical Assistance Center.
80-30 Sistemska napaka*

* Prikaz plinskega tlaka-morda ni tocen. S slikovnim
vodenjem pozorno nadzorujte postopek. Uporabite
pasivno .odtajevanje.Ob koncu postopka se-obrnite na
center za tehni¢no pomac druzbe Boston Scientific.

* SporoCila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Kontrole notranjega tlaka so bile neskladne in lahko
povzroCijo netoCen prikaz na manometru.

80-31 System Error*

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

80-31 Sistemska napaka*

e Zaporni ventil plinske jeklenke ni-dovolj.odprt za
zagotavljanje primernega pretoka. Po‘potrebi ventil
odprite Se za pol obrata.

* Sporocila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Pretok plina iz plinske jeklenke je nezadosten. Za
izboljsanje pretoka plina je-treba ventil na jeklenki
dodatnoodpreti.

80-32 System Error*

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

80-32 Sistemska napaka*

e Kanal X je poskodovan. Izberite drug kanal. Ob
koncu postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

*SporoCila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu -navigacijskecorodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti-napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Odkrit je okvarjen solenoid na kanalu X; izbrati je treba
drug kanal.

80-33 System Error*

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

80-33 Sistemska napaka*

e Okvarjen MTS v kanalu [X]. Nadomestite ga z novim
MTS.

* SporoCila o sistemskih'napakah so prikazanav desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni‘tukaj).

Prikaz temperature za MTS je.izven priakovanega obmocja
ob.prvotnem priklopu na priklju¢no plosco za igle.

80-34 System Error*

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

e Okvara ventilatorja X. Ob koncu postopka se obrnite
na center za tehnino pomoc druzbe Boston Scientific.

* Sporoacila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu navigacijske-orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Ugotovljeno je bilo, da ventilator X ne deluje.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

80-35 System Error*

» The gas flow rate in channel XX exceeds the
system operation requirements and may impact
performance. Reduce the number of active needles.
80-35 Sistemska napaka*

e Stopnja pretoka plina v kanalu XX je visja od
zahtevane za delovanje sistema, kar lahko vpliva na
zmogljivost. Zmanjsajte stevilo aktivnih igel.

* SporoCila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Izracunana stopnja pretoka za dani kanal je visja od
sistemskih zahtev za pravilno delovanje. Potrebno je
zmanjsanje Stevila aktivnih igel.

80-36 System Error*

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

80-36 Sistemska napaka*

» Stopnja pretoka plina je visja od zahtevane za
delovanje sistema, kar lahko vpliva na zmogljivost.
Zmanjsajte stevilo aktivnih igel.

* SporoCila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Kumulativna stopnja pretoka za vse kanale je visja od
sistemskih zahtev za pravilno delovanje. Potrebno je
zmanjsanije Stevila aktivnih igel.

80-37 System Error*

e Defective MTS in channel 1, 2, 3,4
80-37 Sistemska napaka*
e Okvarjen MTS v kanalu 1,2, 3,4

* SporoCila o sistemskih napakah so prikazana v desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Obrnite se na center za tehnicno pomoc druzbe Boston
Scientific.

80-38 System Error*

e Passive thaw required

80-38 Sistemskanapaka*
e Potrebno je pasivno-odtajevanje

*SporoCila o sistemskih napakah:so prikazana v desnem
kotu navigacijske orodne vrstice. Uporabniku je ponujena
moznost vpogleda v podrobnosti napake s »Press here«
(Pritisni tukaj).

Obrnite se na center za tehnicno pomoc druzbe Boston
Scientific.

e Service the Visual-ICE Cryoablation System-soon
* Service must be completed by [DATE].

schedule service.

90-01 Potreben servis

» Kmalu servisirajte sistem za krioablacijo Visual-ICE
* Servis mora biti opravljen do [DATUM|.

Scientific, da se dogovorite za servisiranje.

¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to

« Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston

SERVISIRANJE
Sporocilo Razlog za prikaz/resitve
90-01 Service Due Uporabnik je bil-opozorjen narok za izvedbo

nacrtovanega servisa sistema. Opomnik se bo
aktiviral Stiritedne pred rokom za servis.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

90-02 Service Due

» Service for the Visual-ICE Cryoablation System is past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

90-02 Potreben servis

e Datum servisa za sistem za krioablacijo Visual-ICE je pretekel
» Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific, da se dogovorite za servisiranje.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE ni bil
pravocasno servisiran. Pri naslednjih zagonih
bo uporabnik opozorjen, da je rok za servis
pretekel.

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 systemtobe refurbished, replaced or disposed.
90-03 Konec zivljenjske dobe sistema

« Sistem za krioablacijo Visual-ICE je na koncu svoje Zivljenjske
dobe

« Obrnite se na centerza tehni¢no pomoc¢ druzbe Boston
Scientificin‘'se dogovorite za vracilo tega sistema zaradi
prenovitve, zamenjave ali odlaganja med odpadke.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE je dosegel
konec svoje zivljenjske dobe. Contact Boston
Scientific Technical Assistance Center to
schedule service. (Obrnite se na center za
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific, da se
dogovorite za servisiranje.)

SPECIFIKACIJE SISTEMA
Mehanske lastnosti
Sistem za krioablacijo Visual-ICE
e Masa: 100kg (220 lbs)
e Visina: 107 cm (42in), s spuscenim monitorjem
157 cm (62 in), Z dvignjenim monitorjem
e PodnoZje: 56 cm x 66 cm (22 inx26.in)
» Nosilnost predelka za shranjevanje: 22 kg (50 Ibs)
» Nosilnost korita za shranjevanje monitorja: 9 kg (20 1bs)
¢ Nosilnost zaprtega monitorja: 9'kg (20:1bs)
Zunaniji dovod plina
e Jeklenka z argonom:
0 Raven (istosti: 99,998 % ali visja
0 Velikost trdih delcev: <5 um
e Jeklenka s helijem:
0 Raven (istosti: 99,995 % ali visja
0 Velikost trdih delcev: <5 um
Specifikacije plinskih jeklenk
o Maksimalni tlak: 6000 psi (414 barov, 41,4 MPa)
e PriporoCena prostornina plinskih jeklenk: od 42 1do 50|
Tocnost prikazanih vrednosti
e Tocnost temperature:
0o *3°Cvobmodjuod-60°Cdo +40 °C
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Natancnost prikaza tlaka dovedenega plina:

0 *50 psi za obmocje od 1000 psi do 6000 psi

0 *3,4barazaobmode od 69 barov do 414 barov
o +0,344 MPa za obmocje od 6,9 MPa do 41,4 MPa
Vgrajeni regulator tlaka plina:

+ 50 psi za obmocje od 1000 psi do 4000 psi

+ 3,4 bara za obmocdje od 69 barov do 276 barov
+ 0,344 MPa za obmocdje od 6,9 MPa do 27,6 MPa
Casovni intervali:

0 *5sekund za vsak 10-minutni interval

Bistvene lastnosti

Bistvene lastnosti sistema za krioablacijo Visual-ICE so opredeljene na naslednji nain:

e Moznost vklopa in izklopa pretoka argona ali helija v prikljucene krioablacijske igle z vnosi ukazov prek
uporabniskega vmesnika

e Moznost vzdrzevanja neprekinjenega pretoka plina v igle, ki jih izbere uporabnik, ko uporabnik vklopi pretok

L]
«c O O O

plina

e Moznost neprekinjenega preprecevanja pretoka plina v igle, ki jih izbere uporabnik, ko uporabnik izklopi pretok
plina

e Moznost dovajanja energije za elektricni uporovni grelnik na uporabnisko izbranih iglah, ki omogocajo funkcijo
i-Thaw/kavterizacijo

e Moznoststalnega spremljanjain prikazovanja temperature, ki jo.izmerijo toplotna tipala, ki jih izbere uporabnik

Center za tehnicno pomoc Boston Scientific:

Regija Tel. st. za stik E-posta

Zdruzene drzave Amerike +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azija, Bliznji vzhod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonska +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kitajska +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Avstralija/Nova Zelandija +61.1800.676133 ~moznost 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilija +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mehika +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Evropa (za posamezne drzave glejte spodaj) - | +31.45.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Avstrija +4316:0810-37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danska +4580 2534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Cedka 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finska +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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Francija +33139304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nemcija +49 815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39 022 698 3218 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Nizozemska +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norveska 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanija +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedska +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Zdruzeno kraljestvo +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

SVETOVALNE INFORMACIJE ZA BOLNIKE

Pri posvetu z bolnikom glede uporabe sistema za krioablacijo Visual-ICE v povezavi z interventnim postopkom mora

zdravnik upostevati naslednje:

e Pretehtajte tveganja'in koristi, vklju¢no's pregledom morebitnih nezelenih dogodkov, ki so nasteti v navodilih za
uporabo za sistem za krioablacijo Visual-ICE in za‘dodatno opremo, ki se uporablja za postopke krioablacije in

druge oblike intervencijskega zdravljenja.

¢ Pogovorite se'0 navodilih za-obdebje po:postopku, vklju¢no s spremembo Zivljenjskega sloga, zdravili ter
smernicami za domaco oskrbo:in rehabilitacijo.

GARANCLJA

Informacije glede garancije pripomocka so-navoljo na (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICJE SIMBOLOV

Pogosto uporabljeni  simboli -medicinskih < pripomockov, ki se’ pojavljajo na oznakah, so opredeljeni na

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli so opredeljeni na’koncu tega dokumenta.
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W})‘ Vsebina

Universal Serial Bus
Univerzalno serijsko vodilo (USB)

Ethernet
Ethernet

Fuse
Varovalka

Separate Collection
Loceno zbiranje

Maximum Inlet Pressure
Maksimalni vhodni tlak

Argon
Argon

Reset
Ponastavitev

Rated flow
Nazivni pretok

Mass with Safe Working Load
Masa z varno delovno obremenitvijo

Helium
Helij
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