Boston
Scientific

Visual-ICE™ MRI

Systém-pro kryoablaci

s UZivatelska prirucka .c..........cc0oceeenene. 2



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, cs, 51472471-07A

OBSAH
VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

POPIS ZARIZENI.............ccoovvvrvvrrr
POpiS SYSteMU.......cccccveeicrereieeee,
Obrazek 1. Systém pro kryoabla

KONZOIE ...

G VISUI-TCE MRI ..o

Obrazek 2. Konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI - pohled zepfedu...........ccccveverveeiercreiiceeeeeeeeeeeeeee 10

Obrazek 3. Konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI - pohled zezadu ...........c.cceueueueeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1

Monitor s dotykovou obrazovkou ...
Komunikacni porty.......c.ioo i

Obrazek 4. Prostor prouskladneni MONITOMU <.ttt n

Trackpad mySic .o,
Resetovani'softwaru. ...........cuu......
Port pfidavné obrazovky c..........cc.....
Zditky pro kabelovysvazek rozvodn
OtoCny-vypina napajeni.......c.........
Prostor pro uskladnéni...........c.......
Pedal brzdy... ..o i

B KT TII .o e s e et e e e e e e et et e e e e e eee et et e eaeeae et et eeeateeeeene et enteeeeaeenen 12

Argon (uzaviraci ventiF PrivOU arGONU) wibi i ettt casin b e ses s s e aie et es e ese s s s sessesaesssensenanes 12

Privody pIynG......o.... oo
Rucni odvzdusnovaci ventil.............
Pfenosny propojovaci panel ...........

Obrazek 5. Pfenosny propojovaci panel = pohled zepredu ... ...t et oo 13

Rozhranijehly .......ccccvvvcveriiinene,
Obrazek 6. Rozhrani jehly.........
Obrazek 7. Kanal jehly...............

Ukazatel tlaku plynu ........ccccveveneeee.

Tlacitko STOP ALL (Zastavit vse)......

Tlacitko Test Channel 8 (ZKUSEDNT KANAI 8) ............cis i ittt esensibsis s s nte e bt s e ae et senassnes 15

Kanaly jehel.........ccovveeccccrennee.
Zditky pro kabelovy svazek rozvodn

B SKIING e e e e e e o ettt e e eeeeeneee e et eeaeeenaenenen 15

Obrazek 8. Pfenosny propojovaci panel - zditky pro kabelovy svazek rozvodné skiing .............ccccoevvveveneee. 15

Brzdové packy kolecek....................

Obrazek 9. Pfenosny propojovaci panel - brzdova packa KoleCKa oo .vvevevereeeeeeeeeeeeeeeeeee et 16

Princip funkce......coeeeeccccrcnne,
Materialy ......coeeveeeecreririceeeeeee,

Black (K) AE <5.0



VLT 03010 =TT 3OO 16

INFOMMACE O UZIVALEIi.....eeveeeeeceeee ettt ettt e s s e s s e s eaebesetesesesesesetetesesesesesesasaeas 16
UCEL POUZITH ... en e ses s es s en s een e seneees 17
INDIKACE PRO POUZITH ... s en s ses s sen s 17

Prehled KIINICKYCh PHNOST ........eeceeeeieceecteee ettt sttt sttt 17
KONTRAINDIKACE ..ottt st s bbbt b bbbt st n st 17
VAROVANI ..o sonee e es s s s s st e e en e en s eee s eessesesseseneee 17
BEZPECNOSTNI OPATRENI................ccierieerneeseeceeosss e ssssssssssss s ssssssssss s sssssssss s sssssssss s ssssssss s 20
NEZADOUCT UCINKY .........ooooore e ioneeeeressessessiasessssssss s sssssssssss s ssssssssssss s sssssssss s ssssssssss s sssssssssssne 22
SOULAD S NORMADMI.......coo s ciin e cdeiste sttt s et s bbb s bbb s e s et en bbb s ettt s e 24

Podminéna bezpetnost VProStredi MRI . ... it 24

TADUIKA ToDEIKY KADEIT .. ... it fei ettt ettt sttt a et et ss s s st et e s s eet et an s s aneneas 24

Tabulka 2. Elektromagnetick€ EMISE ...ccoiiu ettt bbb 25

Tabulka 3. Elektromagneticka 0d0INOSE...cciiim vt et 26

Tabulka 4. Elektromagneticka odolnost pro systémy, které se nepouzivaji k podpofe Zivotnich funkci ......... 27

Tabulka 5. Doporucené separacni vzdalenosti mezi-pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim vybavenim

a systémem pro kry0abladi-ViSUI-ICE MBI......c.i sttt 28
ZPUSOBDODANI......ccooo. oot oottt ot 28

POAIODNOSTIO ZAFIZENI.....cociu ittt e et e e s s en s s s be s e s s s s s ebesetesesetesetesesesesaes 28

Manipulace @ SKIQAOVANT..... e i e sttt e st es e 28
POKYNY K POUZITI ool etatinin et it anees et es et 500 e ees e see e 29

DalSi POTEDNE POIOZKY ..ot e sioss et as e en et e tn s st es st s s s st sanansnseas 29

INSTAlACE, KAIIDTACE @ SBIVIS i et ed e it s esiaisbeese e teesresia it e e s bad hEseeseEaissesbasreseessseseessessesssensesesseseessesseessens 29
PRIPRAVA .......oooomoeeeeee iyt bbb b eSS e 30

NASTAVENT SYSTEMU...o.veieeecscisie i fae e e os et ns ek mebda s e es s bara s s nin s e s s s s b s s s snsesnas 30

Tabulka 6. POStUP NASTAVENT SYSTEMU ...l i i de st dmas e bbb sns s en s sesnas 30

PHPIAVA K POUZITE ....vovecee it ona e ei e ee e e b4t en s b e e e s s s s s s et e e 30

Umisténi pfenosného propojovaciho paneluv mistnosti S Magnetem: ... i it sr et 30

Nastaveni konzole v Hdici MISTNOS............cii i et ekt Tt ts e et ettt ettt eeeeas 31

Obrazovka 1. Deaktivovany KanQl ...t i sesds Gttt ses s e bab s ss st sessnnses 32
Obrazovka 2. Zprava Vent (upozorfiujici Na 0dVZAUSNBNI) .ccvii ittt sor ettt 33
Obrazovka 3. 0brazovka LOGin (PHIRIASENI) .........vivce i ecere ittt b seese s e enas s snenesseeseennaees 33
Obrazovka 4. Nespravny LOgin (PTIRIASENI) ........cv.cuee it iob ettt 34
Obrazovka 5. Reset Password Challenge (Vyzva k obnovenihesla)...........coocevocueeeioceeeececeeceeeeceee e 35
Obrazovka 6. Password Reset (ObNOVENI NESIA) .......c.vecuveeeiececee ettt 35
Obrazovka 7. Emergency Login (NOUZOVE PHNIASENI)........ccvivivreceeeeeceeeeteeeeeeeee st 36
3

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, cs, 51472471-07A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, cs, 51472471-07A

Obrazovka 8. Obrazovka Startup (UvOdni ODraZOVKA) ...........eveeveeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeseseeee s s sseessesseeees 36

Obrazek 10. Plynové pfipojky konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI ...........cocceeieieereciseeerceeeeeve e, 37
Obrazek 11. Nastaveni IahVe NA PIYN ...c.vviececeecce e 38
Pfipojeni kabelového svazku rozvodné skiiné v Fidici MiStNOSt .........c.ocvucueieieeeecee e, 38
Obrazek 12. Pfipojeni plynové hadicky kabelového svazku rozvodné skiiné ............cccceeeevveeeveeeeieevenennn. 39
Obrazek 13. Pfipojeni optického kabelu kabelového svazku rozvodné SKFing ...........cccceeveeeeeeeeeeceeeieeeee. 39
Obrazek 14. Pfipojeni optického kabelu kabelového svazku rozvodné skiing .............cccceeveeeeeeeeeeeeeeeee. 40
Pfipojeni kabelového svazku rozvodné skiiné v mistnosti s magnetem. ........cccccevveecceeeeeeecceeeeeeee e 4
Otevieni ventill Na PIYNOVYCH TANVICR ........o.oeeceeeceeeeecee ettt ettt 42
Obrazek 15. Adaptér pro dve plynové [ahve EZ-CONNECE2 ..........ccucveviiecrerieeeee e 43
Obrazovka 9. Zprava No Gas Connected (Neni pfipojeny PIYN) ........c.ocevcvceeeeceeceeeee e 43
Tabulka 7. Provozni taKy PIVNU .. ..ot i ettt ae s sttt ae bt s s aeseas 43
PROVEDENI KRYOABLACNTHO ZAKROKU .......0o.oo...ciitith oo sssssssss s ssssssssssss s sssssssss 44
Tabulka 8. Priibéh kryoabladnino ZaKIOKU-.......cc.cuevvireceeeeeeeeecee et sttt ettt 44
TeSTOVANT PIEA ZAKIOKEIM ... ittt s et b bbb bbbt s s b s s naee 45
Obrazovka 10. OBrazovka ZAKIOKU ....cou..u.. it s sttt 45
Obrazek 16.:Uzamknuti Jehly V KANAIU.coi.. .ottt 45
Obrazovka 11:Nabidka Select Needle Type (VYDENYPU JENIY) ciiiirmmiieceeeeeeeeeeee et 46
ProchazeniuzZivatelskym FOZNranim ... oo i it et et 48
Obrazovka 12. Obrazovka Login (PHiRIASENI)..cu.. .o ittt 48
Obrazovka Startup (UVOONi OBTAZOVKA) ... . ittt e ieeeseesbes e se s o snneesensses s s snssesensssenssesenees 49
Tabulka 9. Tlacitka na obrazovce Startup (Uvodni OBrazovka).. oo i i eeseaioies s eese s esseeseesneeees 49
Obrazovka 14. Obrazovka ZaKrOKU ... co......iviiru i e i s e es s e a e as s naee 50
NaVigacni PANEI NASTTOJU ....iuukee i oot ettt G b bt s s st okt en s snans 50
Obrazovka 15. Navigacni Panel NASTIOjU . .. .eiicriruris oo seese e itiobe s et on e nee 50
Tabulka 10. Navigani panel NASTIOJ. ... vt ssiost e e easshsseeenens fao e ens beedaeeenssaisbesneneesssanensneesans 51
Tabulka 11. OVIAAANT KANAIT...........i et e s na et or bbbl 52
Channel Status (StaV KANAIT).........oo.cvceee o e e b ot e b sttt 53
Obrazovka 16. Cast Channel Controls (Oviadani kanéld).a Channel Status (Stav kanal(i) ..o oo, 53
Obrazovka 17. ZVETSENY CASOVAC ........cvevrerereerece ot ie e eresinbosesesastbesesesetsiotoseses istnsesessbitaboeseediarnssessssesssssasssanas 53
Obrazovka 18. Pfiklad zpravy ze Zakroku (PrOCEAUIR)........civee i i e ieise e i ettt 54
Obrazovka 19. Obrazovka View Reports (Z0brazit Zpravy) ...:citu..cicmaeivie ettt 55
Obrazovka 20. Obrazovka Export Report (EXPOrt ZPravy) i ... i s il eeeeseeese s essesanes 56
KONTIGUIACE NASTAVENT ...ttt s s sn s oa oo sa ke s s e s eaebesetebesetetesetetesetetesesntaseas 57
Obrazovka 21. Configure Settings (Konfigurace NaStaveni) ..........cciuioerceeeeeeeeeeee e, 57
Tabulka 13. MozZnosti konfigurace NAStaVeNT .........c.cccvcueueieiicee et 58
4

Black (K) AE <5.0



POSTUP ... b bbb bbb 58

Provedeni kryoablanino ZAKIOKU............ccuicucueiiicccccec et 58
Obrazovka 22. Zbyvajici €as PrivOAU PIYNU ......c.cuiiuereiiiictcteeeeeete et naes 59
ZPTAVY oottt es et s s s st s st et a s s et et s e sttt s s e et e s A et et en A At et es e Attt s e At et es s s e et et s naet et s s ena et tananas 61
Obrazovka 23. Obrazovka Export Report (EXPOIt ZPIAVY) ......c.cvveceeveeiecceeeseeeeesteseeeeetetsese s tees s s essen s, 61
Obrazovka 24. Zprava 0 dOKONCENT EXPOTTU .....c.veiueveiieecrereiece ettt bbb naee 62
VYPNULT SYSTEMU ...ttt ettt a bbbt s bt s bt s e st s s s e 62
Obrazek 17. Odpojeni elektrického kabelu kabelového svazku rozvodné skfing ..............cccoceeeeevcrceevennnne. 63
Obrazek 18. Odpojeni optického kabelu kabelového svazku rozvodné skiing .............ccceveveeeeeeeeeeeeeeeeae. 64
Obrazek 19. Odpojeni plynové hadicky kabelového svazku rozvodné skriné (hrdlo plynové pfipojky
V OAEMCEENE POIOZE) ..ottt iiteste e ses sttt s st s s s s se st s st en s s s st s s st s s s s snsanas 64
Obrazek 20. OCHTANNEKIYLY ...ttt 65
Vyména plynovychdahvi-bENem ZaKroKuU i.......ccoiimeuiccccectee et 66
Standardni NAStaven] PIYNOVE ANVE ..ottt er e en s r s s s s s s s s nas s an e s seanaees 66
Pripojeni dvou PIYNOVYCN TaNVI: ... ..o ot 66
Obrazovka 25.Pokroilé funkce Kanal......ci. ... el et 67
Obrazovka26. PropojeNe KANGIY ......coiimueesiiiiiiee it ssse bbb aee 68
OVIAdANT-Pro ProgramOoVANT CYKIT.....c.....o ittt esfa e es et s s st ss s et se s s sesesss s anassstssnasentssnans 69
Obrazovka 27-Advanced Cycle Controls (PokroGilé funkce CykIf) ..........o.ceveeveevecsitbectoniceceee e 69
Obrazovka 28. Cycle Sequence (Ovladani poradi eykIt) ..z et 70
SPUSTENI UIOZEBNE SEKVENCE 1wl it ivirirarisbader et amnese e easiiit e essbubabaesseass et s sion s et s sesesesensesessesesssessssesessesessnsns n
Obrazovka 29. FUNKCE UIOZENE SEKVENCE. .. ...ciiinivrreiiuishennes iaisb e e siisa s et bosessnsessssessssnsesssessnsessnsnsnns n
FUNKCE PRO SPRAVU .......coiiiiee s kst e tesanses e nen 2o s et sems e era el ses s ses s n
Configure Settings (KONfigUrace NASTAVENT). ..o ... i et il ettt n
Obrazovka 30. Configure Settings (Konfigurace Nastaveni)... ...ttt ittt 12
Tabulka 14. MoZnosti konfigurate NASTAVENI ....lw. v it i b Gon et et s 73
Manual Software Update (Manualni aktualizace SOftWATU). .. oot ettt senes s s eee s e 74
Obrazovka 31. Potvrzeni aktualizace SOtWATL ... oottt ivi e sade e s s is e 14
PO PROVEDENT POSTUPU ... e n i 2t e semetb e Dbt eee o e e st e een e 75
Cisténi systému pro kryoablaci ViSUI-ICE MRI ... ..o vt sh oo dradis e emaeastoes e sense e s 75
Qo T T N N S PP T OO SU TR 75
RESENTPROBLEMU............oooooooooeeeeeeeeee s et 76
Software Recovery (ODNOVENT SOTEWAIU) .......cuvviverecreeie ke ieostssessiads idesesse i onteseessesessessessssssesssssassssssssensssnsasanans 76
Obrazovka 32. Obrazovka Software Recovery (Obnoveni SOftWAru) cii. . c..ceeecveceeceeeceeereeeeecieee e 76
Obrazovka 33. Zprava Invalid Configuration (o neplatné konfiguraci)..........c..cceeueeeuveeeeeeeceeeeeceee e, 7
Problémy souvisejici s elektronikou, elektfinou a uZivatelskymi chybami.............ccooveeceueieieeceeeeeeeee e, 78
LA LA AT I 10 [ (] 79
5

Black (K) AE <5.0

ual, Visual-ICE MR, cs, 51472471-07A

ser Man!

al Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), U

BSC (MB Spiral Bound Manu,



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, cs, 51472471-07A

PIODIEMY S PIYNEM ..ottt ettt r et e s s s s e s s s s asasseseseses e s et esetetetetetesetetesesntataes 80

Problémy MeChaniCKENO TAZU ..ot 82
Nadoba na plyn a hadicka pro privod PIYNU ... 82
Kabelové svazky rozvodnE SKFINE ............cvovececeeeeeeeceee ettt ettt snanaeas 83
PIENOSNY PrOPOJOVAC PANEN .......vveeeeeee ettt s s as s s s s e s e ses et eaebesetetetesetesetetesesntaraes 83
JENIY ottt bbb bbb ettt b st s et en et s bt s et 84
ZODTAZENE ZPTAVY ... vttt s et a e s bbb bbbt s b s s st s a et nn s 84
SPECIFIKACE SYSTEMU ...........ooooeoeeeeeees i oo see e esee s seses s es s e es s sessesesss e seses s enesesessesasesnnnnes 97
L LT o170 o I o1 T OO 97
BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO PROSTREDIMRI...............coooeorrrrreveceeeesssessesecescssssssssessssssssssss s ssssssssss 99
VYSVELIENT SYMDOIT MR ... i it ih ettt a st ss et st s s s s et et ss s s set st as s ans et at s s sesetss s nenes 99
Podminéné pouzitijehel prokryoablaci MRI v prostiediMR ............ccoeiiveuriiiiieiccceece e, 100
Zahrivani spojené sesnimanim pomMOC IMRE ... 100
VarOVANTPTO MR .o . et ioba oo e on i es e st s s s s st s s es Fabassessseseses s ssaesesasensssetes s s assesasanasansesasans 101
Bezpelnostni OPAtrENT PIOTVIR wiviv v ittt asesbs s s esse s s e s esssen s en s s s en s s en s s s nanansanananans 101
Artefakty NASHIMUCAMR (i e e oot e e et e a et b st et s s s bbb es b s s s st sanans 101
INFORMAGCE PRO POUCENT PACIENTA ... ool cis izt oo ssse s sssse s see s 102
7 YL S S O o S 102
DEFINICE SYMBOLU ... ..t tioiressense oot mese s ot ees e seessees s es et e s s s e 102
6

Black (K) AE <5.0



B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zdkona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékarsky
predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Jednorazové prostfedky pouzivané se systémem pro kryoablaci Visual-ICE MRI jsou sterilni. Opakované poufziti,
zpracovani Ci resterilizace mlze poskodit strukturalni integritu zafizeni a/nebo zpUsobit selhani zafizeni, které mize
vést k poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mize zpUsobit riziko
kontaminace zafizenia nebo infekci pacienta i zkfizenou infekci a mimo jiné i pfenos infekcnich onemocnéni zjednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENi

Popis systému

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MR umoziuje klinickym-uZivatelGm kontrolovat ¢innosti mrazeni a rozmrazovani
nékolika jehel pro kryoablaci MRI. Systémpro kryoablaciVisual-ICE MRI se sklada z konzole a pfenosného propojovaciho
panelu (MCP). Obrazek Tukazuje umisténi konzole:a pfenosného propojovaciho panelu v zafizeni pro vySetieni MRI.

Konzole je umisténav fidici mistnosti, kde systém obsluhuje oSetfujicilékaf nebo asistent pomoci monitoru s dotykovou
obrazovkou. Na predni’ strané konzole jsou konektory pro optické, elektrické a plynové pfipojky pro pfipojeni ke
kabelovému-svazku rozvodné skiiné. Druhy konec kabelového svazku rozvodné skfiné se pfipojuje k rozvodné skfini
v Fidici-mistnosti. Elektrické napajeci kabely, signalni-kabely z optickych vlaken a plynové hadice vedou od konzole
k rozvodné skrini v ridici‘mistnosti.

Pfenosny propojovaci panel-se nachazi v mistnosti s magnetem v blizkosti magnetu MRI. Pfenosny propojovaci panel
obsahuje rozhrani jehly s osmi nezavislymi pfipojovacimi kanaly pro jehlu (kazdy podporuje dva porty jehly). Na
platformé prenosného propojovaciho panelu jsou zdirky pro optické, elektrické a plynoveé pfipojky pro pfipojeni ke
kabelovému svazku.rozvodné skiiné. Druhy.konec kabelového svazku rozvodné skfiné se pfipojuje k rozvodné skfini
v mistnosti s magnetem. Elektrické napajeci kabely, signalni kabely z optickych-viaken a plynové hadice vedou od
pfenosného propojovaciho panelu krozvedné skfini v mistnosti’'s magnetem.

Individualné navrzeny. prostupovy panel slouzi jako prichod mezi rozvodnymi skiinémi v mistnosti s magnetem
afidici mistnosti. Elektronicke fidici signaly mezi pfenosnympropojovacim panelem a konzoli se pfendseji pies kabely
z optickych vlaken, aby se sniZilo ruSeni z RF-pole a gradientnich magnetickych poli skeneru MRI.
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Obrazek 1. Systém-pro kryoablaci Visual-ICE MRI

1 Pfenosny propojovaci panel < 2. Konzole 3 Rozvodné skiiné 4 Prostupovy panel

Obsah
Konzole:
Jedna (1) konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI

Jedna (1) uzivatelska pfirucka k systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI: UzZivatelska pfirucka mize byt tisténa
nebo k dispozici online na-adrese www.IFU-BSCl.com. Uzivatelska pfirucka obsahuje popis systému a pokyny k jeho
provozu a udrzbe.

Jedna (1) strucna referencni prirucka systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI: Stru¢na referencni pfirucka obsahuje
souhrn dileZitych krok{ provozu-systému.

Jeden (1) kli¢
Jeden (1) videokabel z optickych viaken

Jedna (1) jednotka USB flash (4 GB) v pfiloZeném pouzdie: Jednotka USB flash slouZi k pfenosu zprav o zakroku do
pocitaCe zakaznika, kde se mohou ulozit nebo vytisknout.

Jeden (1) kryt konzole: Kryt konzole slouzi k ochrané systému prokryoablaci Visual-ICE MRI béhem uskladnéni.
DVA (2) adaptéry pro jednu lahev: Adaptéry pro jednu lahev se skladaji-z vysokotlaké hadicky pro pfivod plynu
pfipojené k tlakoméru.
Jeden (1) adaptér pro jednu lahev na argon: Adaptér pro jednu lahev na argon je vysokotlaka hadickapro
pfivod plynného argonu s pfipojenym tlakomérem.
e Hadicka pro pfivod plynu, ktera pfipojuje lahev na argon k systému- pro kryoablaci Visual-ICE MR, je
k dostani v riiznych délkach, aby se mohla pfizplsobit pozadavkim operacniho salu. Referencni tabulka 1.
Jeden (1) adaptér pro jednu lahev na helium: Adaptér pro jednu-lahev na-helium je vysokotlaka hadicka pro
pfivod plynného helia s pfipojenym tlakomérem.
e Hadicka pro pfivod plynu, ktera pfipojuje lahev na heliumk systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI, je
k dostani v riiznych délkach, aby se mohla pfizplsobit pozadavkim operacniho salu. Referencni tabulka 1.
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Volitelné

Jeden (1) adaptér pro dvé plynové lahve EZ-Connect2: Adaptér pro dvé plynové lahve EZ-Connect? je volitelna
soucast, kterou Ize tandemové pfipojit dvé plynové lahve k systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI. Adaptér pro dvé
plynové lahve obsahuje Ctyfcestnou sestavu adaptéru s tlakomérem argonu, dale s dlouhou hadickou pro pfivod
plynu s konektorem pro systém a kratkou pomocnou hadickou pro pfivod plynu s konektorem pro lahev. Pokyny
k pouzivani adaptéru pro dvé plynové lahve EZ-Connect2 najdete v Casti Pripojeni dvou plynovych lahvi.
Pfenosny propojovaci panel (MCP):

Jeden (1) prenosny propojovaci panel Visual-ICE MRI

Jeden (1) kryt pifenosného propojovaciho panelu: Kryt prenosného propojovaciho panelu slouzi k ochrané
prenosného propojovaciho panelu pfiuskladnéni a preprave.

Dva (2) kabelové svazky rozvodné skriné pro konzoli a pfenosny propojovaci panel: Kabelové svazky rozvodné
skfiné (jeden pro konzoli, jeden pro prenosny propojovaci panel) se pouzivaji k pfipojeni k rozvodnym skiinim
nainstalovanym v fidici mistnosti a mistnosti s magnetem.

Pro prizptsobeni riznym mistnostem s magnetem a.f{dicim mistnostem jsou kabelové svazky rozvodné skfiné
k dispozici v alternativnich délkach pro pfipojeniv mistnosti s magnetem a fidici mistnosti (viz tabulka 1). Vhodna délka
se urdi po instalaci rozvodnych skini a prostupového panelu. Se systémem se dodavaji kabelové svazky rozvodné
skiiné o prislusné délce.

Rozvodna skrin:

Jedna (1)sestava rozvodné skiiné: Sestava rozvodné skiiné-obsahuje dvé rozvodné skiiné, dvé sady kabeld
7 optickych vlaken; plynovych a elektrickych kabeld a-prostupovy panel.

Konzole

Konzole ma jeden konektor piivodu-argonu; jeden konektor pfivodu helia, zahloubeny 19in monitor s dotykovou
obrazovkou, trackpad mysi, port USB, port pridavné obrazovky (DVI) a ethernetovy port (neaktivni). Hardware systému
a operacni software jsou soucasti systému.

Pro zajisténi mobility systému je konzole namontovana na Ctyfech otoCnych ‘koleckach. Pfedni strana konzole je
vybavena brzdovym pedalems tficestnym mechanismem, ktery slouzi k zablokovani pfednich dvou kolecek konzole
a k lepSimu ovladani sméru pohybu konzole pfi piesunech. Zadni kolecka maji samostatné brzdové pedaly. Svorky
na hadicky pro pfivod plynu-na zadni strané systému (obrazek3) slouzi k nasmérovani hadicek smérem k podlaze
a snizuji tak riziko zakopnuti. Ulozny prostor ve spodni ¢asti slouzi k uskladnéni prislusenstvi systému.
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Obrazek 2. Konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI'- pohled zepredu

1 Monitor s dotykovou- . 4 Resetovanisoftwaru 7 ~Kabelovy svazek rozvodné “10 Prostor pro uskladnéni

obrazovkou

2 Prostor pro uskladnéni 5 - Port pfidavné
monitoru obrazovky (DVI)

3 Trackpad mysi 6 Kabelovy svazek
rozvodné skifné =
elektricka zasuvka

Black (K) AE <5.0

skiiné - zasuvka-pro
opticka vlakna
8 Kabelovy svazekrozvodné 11 Kolecka
skfiné - zasuvka pro
pripojeniplynu
9" Otocny vypinac napajeni- 12 Pedal brzdy
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Obrazek 3. Konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI - pohled zezadu

1" "Argon(uzaviraci ventil 5. Organizér kabelu 9  Rucni odvzdusnovaci ventil
privodu-argonu)

2 Chladici ventilator 6 Hlavni vypinac 10 Pedal brzdy zadniho kola

3 Konektor pfivodu argonu 7-~Pripojka uzemnéni (vybrané zemé)

4 Konektor pfivodu helia 8 ‘Svorkana hadicku-pro pfivod plynu

Monitor s dotykovou obrazovkou

Kryoablacni zakrok je fizen za pouziti monitoru' s dotykovou obrazovkou: Monitorize naklanét a otacet tak, aby uzivatel
dosahl optimalniho Uhlu’pro sledovani-a provedeni zakroku. Monitor s dotykovou obrazovkou obsahuje virtualni
anglickou klavesnici typu QWERTY prozadavani dat souvisejicich se zakrokem a Ize jej ovladat dotykem prstu. Monitor
se skryje sklopenim do prostoru pro uskladnéni monitoru v.horni<asti jednotky pro uskladnéni systému.

Komunikacni porty

Na zadni sténé prostoru pro uskladnéni monitoru se nachazeji 2. komunikacni porty (obrazek 4).

e Ethernetovy port je neaktivni.

e Port USB 2.0 umozZriuje ukladat zpravy na jednotku USB flash a stahovat je na jiném pocitaci nebo jetisknout.

\ X
Obrazek 4. Prostor pro uskladnéni monitoru

1 Ethernetovy port (neaktivni) 2 Port USB 2.0
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Trackpad mysi

Trackpad mysi se nachazi v zapusténém prostoru pro uskladnéni monitoru. Trackpad mysi slouZi jako alternativa
k dotykové obrazovce a Ize jej pouZit k ovladani systému. Pomoci trackpadu mysi miiZete pohybovat kurzorem na
monitoru. Pokud chcete stisknout tlacitko na monitoru, pfejedte kurzorem na tlacitko a stisknéte levé tlacitko trackpadu
mysi.

Resetovani softwaru

Tlacitko Software Reset (Resetovani softwaru) slouzi ke spusténi systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI v rezimu
obnovy, pokud dojde k poskozeni softwaru (viz ¢ast Obnoveni softwaru).

Port pridavné obrazovky

Port piidavné obrazovky (DVI) umoziiuje pfipojeni externiho monitoru. Na pfipojeném externim monitoru se bude
zobrazovat totéz co na displeji rozhrani's dotykovou obrazovkou. Systém automaticky detekuje, Ze je pfipojen externi
monitor.

POZNAMKA: Externi monitor musi podporovat rozliseni 1280 1024, 60 Hz.

Zdirky pro kabelovy svazek rozvodné skriné

Na predni strané konzole jsou zdirky pro optické; elektrické a plynové pripojky kabelového svazku rozvodné skfiné.
Hrdlo pro_pfipojeni plynu kabelového svazku rozvodné skiiné obsahuje osm samostatnych plynovych konektord
(jeden pro kazdy kanal jehly). Je-lihrdlo pro pfipojeni plynu pfipojenok plynové zdifce na konzoli, pfipoji se soucasné
vsech osmeprivodu plynu.

Otoc¢ny vypinac napajeni

Otocny vypinacC napajeni slouzi k zapnuti-systému-pro kryoablaci Visual-ICE MRI pfi pfipravé na zakrok.

Prostor pro uskladnéni

Prostor pro uskladéni je mozné vyuzit k uskladnéni-prislusenstvi k-systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI, jako jsou
hadicky pro pfivod plynu a nastroje. Do prostoru pro uskladnéni nevkladejte velmi tézké pfedméty. Hmotnostni limit
je 23kg (50 1b). V tlozném prostoru neskladuijte tekutiny. Tekutiny rozlité v-prostoru pro uskladnéni mohou prokapavat
dovnitf systému; prostor pro-uskladnéni neni vodotésny.

Pedal brzdy

Brzdovy pedal ovlada dvé predni koletka systému. pro kryoablaci'Visual-ICE MRI. Brzdovy pedal v HORNI poloze
zablokuje smérové otaceni piednich kolecek pii pfesunu systému. Brzdovy pedal v DOLNI poloze zablokuje dvé piedni
kolecka. Kdyz je brzdovy pedal ve stfedni poloze, dvé predni kolecka jsou odbrzdéna-a mohou se otacet do vsech
smér(. Pokud povrch podlahy neni rovny, miiZze byt nutné zabrzdit kromé prednich kolecek také dvé zadni kolecka.
Zabrzdéni zadnich kolecek se provadi zvlast pomoci pedalu na kazdém.z nich.

Argon (uzaviraci ventil pfivodu argonu)

Uzaviraci ventil piivodu argonu slouzi k ZAPNUTI nebo VYPNUTI: pfivodu’ plynu do'systému pro-kryoablaci
Visual-ICE MRI. Ventil musi z{stat v poloze Argon-ON (Argon zap.) a slouZi k:-VYPNUTI privodu plynného argonu
pouze v pfipadé nouze.

Pfivody plyni

Hadicky pro pfivod plynu dodavaji argon a helium z pfislusnych lahvi na-plyn.do pfivodd argonu a helia. Konektor
privodu argonu je zastrckovy, konektoru pfivodu helia je zasuvkovy.

Rucni odvzdusnovaci ventil

Ru¢ni odvzdusiiovaci ventil slouzi k odvzdusnovani natlakovaného plynu-ze systému pro kryoablaci Visual-ICE MR,
pokud se nepouziva funkce automatického odvzdusnovani.
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Prenosny propojovaci panel

Na prenosném propojovacim panelu (obrazek 5) je rozhrani jehly obsahujici osm odislovanych kanali jehel. Na
platformé prenosného propojovaciho panelu jsou zditky pro optické, elektrické a plynové pfipojky pro pfipojeni ke
kabelovému svazku rozvodné skfiné. Pfenosny propojovaci panel je umistén na pojizdné platformé s kolecky. Kazdé
kolecko ma packu zamku pro zajisténi kolecka béhem kryoablacniho zakroku.

Obrazek 5. Prenosny propojovaci panel- pohled zepredu

1 Rozhranijehly 2 Brzdova packa kolecek
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Rozhrani jehly

Rozhrani jehel obsahuje osm ocislovanych kanall jehel; kazdy kanal obsahuje dva porty a Ize k nému pfipojit az
dvé jehly pro kryoablaci MRI. Na rozhrani jehel je kontrolka ukazatele tlaku plynu, ktery uZivatele upozorni na
pritomnost nebo nepfitomnost natlakovaného plynu, tlacitko STOP ALL (Zastavit vSe) pro zastaveni vSech ¢innosti
a tlacitko Test Channel 8 (Zku$ebni kanal 8) k testovani jehly vloZzené do kandlu 8.

Obrazek 6. Rozhrani jehly

1 Kontrolka ukazatele =2 Tlacitko STOP-ALL .~~3~ Kanal jehly 4 Tlacitko Test Channel 8
tlaku-plynu (Zastavit vse) (Zkusebni kanal 8)

Obrazek 7. Kanal jehly

1 Jistici lista 2 Port projehlu s elektrickou pfipojkou 3. ~(islokanalu

Ukazatel tlaku plynu

Ukazatel tlaku plynu je kontrolka LED na rozhranijehly na pfenosném propojovacim panelu, kteraindikuje pfitomnost
nebo absenci natlakovaného plynu. Je-li pfitomen natlakavany plyn, kontrolka LED sviti nepferusované bile. Kontrolka
LED blika, kdyZ neni pfitomen tlak plynu.

VYSTRAHA: Neodemykejte jistici listu Zddného kanalu jehly, pokud kontrolka ukazatele tlaku plynu sviti bile.
Odemceni jisticich list, kdyzZ jsou kanaly pod tlakem, m{zZe vést k nasilnému vysunuti konektor( jehel.
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Tlacitko STOP ALL (Zastavit vse)

Pokud chcete zastavit cinnosti ve vsech kanalech z prenosného propojovaciho panelu, stisknéte tlacitko STOP ALL
(ZASTAVIT VSE) na rozhrani jehly. Po stisknuti tlacitka STOP ALL (Zastavit v3e) se na rozhrani dotykové obrazovky
zobrazi zprava, Ze vSechny Cinnosti byly zastaveny z pfenosného propojovaciho panelu.

Tlacitko Test Channel 8 (Zkusebni kanal 8)

Uzivatel v mistnosti s magnetem muze pfidat jehlu do pfipojovaciho portu jehly v kanalu 8 a zahajit testovani jehly
pfimo z pfenosného propojovaciho panelu. Pokud je béhem zakroku potieba dalsi jehla, vloZte jehlu do kanalu 8
a uzamknéte jistici liStu. Po pfidani jehly stisknéte tlacitko Test Channel 8 (Zkusebni kanal 8) na rozhrani jehly, ¢imz
se provede test neporusenosti a funk¢énosti.nové jehly. Na dotykové obrazovce se zobrazi zprava, Ze bylo zahajeno
testovani v kanalu 8.

POZNAMKA: Pokud kanal 8 nenf k dispozici, je mozno vlozit jehlu do jiného otevieného kandlu a testovani zahdjit
stisknutim tlacitka Test (Testovani) pfislusného kanalu na rozhrani dotykové obrazovky konzole.

Kanaly jehel

Rozhrani jehel obsahuje osmocislovanych-kanalt jehel; kazdy kanal obsahuje dva porty a Ize k nému pfipojit az dvé
jehly pro kryoablaci-MRI. Kazdy kanal funguje v reZimech mrazeni a rozmrazovani nezavisle na ostatnich kanalech.
Jistici liSta kazdého kanalu-upeviuje jehlu v-porturbéhem zakroku.

Zdirky pro kabelovy svazek rozvodné skriné

Na.platformé pfenosného propojovaciho panelu jsou zdirky pro plynové, optické a elektrické pFipojky kabelového
svazku rozvodné skfiné. Hrdlo pro pfipojeni plynu kabelového svazku rozvodné skfiné obsahuje osm samostatnych
plynovych konektord (jeden pro-kazdy-kanal jehly). Je-li hrdlo pro pfipojeni plynu pfipojeno k plynové zdifce na
prenosném propojovacim panelu, pripoji se soucasné vsech osm privodd plynu.

|

Obrazek 8. Prenosny propojovaci panel - zdirky pro kabelovy svazek rozvodné skriné

1 Elektricka zasuvka 2 Zditka propfipojeni plynu
3 Krouzek bezpecnostniho kabelu 4 Zditka prokabel z optickych vlaken
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Brzdové packy kolecek
Pomoci brzdovych pacek kolecek zajistite, aby pfenosny propojovaci panel zistal na misté béhem zakroku (obrazek 9).

Stisknutim brzdovych pacek DOLU se kolecko zamkne a znemozni pohyb po celou dobu zakroku. Zdvihnutim brzdové
packy NAHORU se kolecko odblokuje.

Obrazek 9. Prenosny propojovaci panel - brzdova packa kolecka

Princip funkce

Systém pro-kryoablaci Visual-ICE MRI je mobilni systém urceny ke kryoablacni destrukci tkané co nejméné invazivnim
zplsobem. Systém je“ovladan pocitacems uzivatelskym rozhranim-ve formé dotykové obrazovky, ktera uzivateli
umaoznuje-fidit a monitorovat zakrok.-Inovativni suSicky plynu vytvareji konzistentni ledové koule a zvysuji mrazici
vykon‘pro vsechny jehly.

Lécba poskytovand systémem-je zalozena na Joulové-Thomsonové jevu-u stlacenych plyn(. Joullv-Thomsondv jev
znamena zménu teploty stla¢eného plynu-proudiciho tzkym priichodem a expandujiciho do prostoru s nizsim tlakem.
V dsledku Joulova-Thomsonova jevu-se u urcitych plynQ; naptiklad argonu, sniZuje teplota, zatimco v pfipadé jinych
plynd, napriklad helia, se teplota zvysuje.

Systém pro kryoablaci-Visual-ICE- MRI vyuZiva-natlakovany argon, ktery. cirkuluje skrz jehly MRI pro kryoablaci
s uzavienym hrotem a zptisobuje zmrazeni tkané. Aktivniho rozmrazovani tkané je dosazeno cirkulaci helia jehlami.

Ablace tkané se provadi opakovanim cyklli zmrazovani’a rezmrazovani, které navozuiji-bunécnou smrt. K Gpinému
zniceni cilové tkané se vétSinou pouziva vice cykli-zmrazeni a rozmrazent.

Poté co je do cilové tkané nebo jejiho.okoli zavedeno:vice jehel pro kryoablaci MRI a je zahadjeno zmrazovani, kolem
distalnich konci dfikl jehel zacnou narlstat ledové koule. Ledové koule se’postupné spojuji, az nakonec pokryji
celou cilovou tkan. Vyznamnou vyhodou kryoablace!je skutecnost, Ze k-zobrazeni umisténi a velikosti ledové koule
Ize pouZit zobrazovaci techniky, jako je<zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI). Diky této vyhodé kryoablace je
mozné mit nad zakrokem fadnou kontrolu. Pr{ibéh. zakroku je nutné monitorovat za pouziti obrazového navadéni
a kontrolovat tak dostatecné pokryti tkané a ptedchazet poskozeni prilehlych-anatomickych struktur.

Materialy

Konkrétni informace o materialech naleznete v ndvodech k pouziti jehly pro kryoablaci-MRI Boston Scientific
a prislusenstvi.

Nepyrogenni

Konkrétni informace o pyrogenité naleznete v navodech k pouziti jehly pro'kryoablaci MRI Boston Scientific
a prislusenstvi.

Informace o uzivateli

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urcen k pouZziti zdravotnickymi odborniky, ktefi jsou dlikladné obeznameni
s technickymi principy, klinickym pouZitim a riziky spojenymi s kryoabla¢nimi postupy. Nepovinny vycvik poskytne
zastupce spolecnosti Boston Scientific.
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UCEL POUZITI

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urceny ke kryoabla¢ni destrukci tkané pfi co nejméné invazivnich zakrocich.
K provadéni téchto zakrokdl jsou vyZzadovany rizné doplrikové produkty od spolecnosti Boston Scientific. Systém pro
kryoablaci Visual-ICE MRI se pouZziva jako kryochirurgicky nastroj v oblasti obecné chirurgie, dermatologie, neurologie
(v¢etné kryoanalgezie), hrudni chirurgie (s vyjimkou srdecni tkané), gynekologie, onkologie a urologie. Tento systém
je urceny k destrukci tkané (vCetné tkané prostaty a ledvin, jaternich metastaz, nadord a kozZnich 1ézi) plsobenim
extrémné nizkych teplot.

Skupiny pacienti
Zamyslena populace zahrnuje pacienty, u.kterych je indikovana kryoablacni destrukce tkané béhem chirurgickych
zakrokd.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém pro kryoablaci Visual<ICE MRI se pouziva jako kryochirurgicky nastroj v oblasti obecné chirurgie, dermatologie,
neurologie (vCetné kryoanalgezie), hrudni chirurgie (s vyjimkou srdecni tkané), gynekologie, onkologie a urologie.
Tento systém je urCeny k destrukci tkané (vetné tkané prostaty a ledvin, jaternich metastaz, nadorG a koznich 1ézi)
plsobenim extrémné nizkych teplot.

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI ma nasledujici specifické indikace:

e urologie - ablace tkané prostaty v pripadech karcinomu prostaty

o _onkologie - ablace rakovinné nebo maligni tkané a benignich-nddord a paliativni intervence

e dermatologie - ablace-nebo zmrazovani nadori kiiZe a jinych koZnich poruch

¢ _gynekologie - ablace maligni neoplazie nebobenigni dysplazie u zenskych genitalii

o vieobecna chirurgie - paliativni osetfeni u nadord a rekurentnich rakovinnych 1ézi a ablace fibroadenoma prsu

e hrudni chirurgie (s vyjimkou srdecni tkané)

Prehled klinickych piinost

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI pfi pouZziti s riznymi-doplriky spole¢nosti Boston Scientific je urcen k destrukci

tkané (vCetné tkané prostaty-a ledvin, jaternich metastaz, nador( a koznich 1ézi) pouzitim extrémné nizkych teplot
béhem minimalné invazivnich zakrok.

Klinicky pfinos se méfi podle celkovych klinickychvysledki s pfijatelnou bezpecnostispecifickou pro cilovou anatomii
a indikaci.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace souvisejici s pouzitim systému.pro kryeablaci Visual-ICE MRI.

VAROVANI

Obecné informace

o Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urcen k pouZiti zdravotnickymi odborniky, ktefijsou diikladné
obeznameni s technickymi principy, klinickym pouzitim a riziky spojenymi s kryoablacnimi-postupy.

e Personal pfitomny pfi zapojovani vsech pfipojek pred provedenim kryochirurgického-zakroku musi byt zcela
obeznamen se vSemi béznymi bezpecnostnimi opatfenimi pfijimanymi v prostredi MRI.

e Varovani specificka pro tyto produkty naleznete v navodech k poutziti jehly pro-kryoablaci MRI Boston Scientific
a prislusenstvi.

e Nepouzivejte tento prostfedek k Zadnému jinému nez ur¢enému-Ucelu-ani v rozporu s indikacemi pro pouziti.

e Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI nijak neupravujte. Servis systémd pro kryoablaci Visual-ICE MRI smi
provadét pouze autorizovany personal spolecnosti Boston Scientific nebo autorizovany personal proskoleny
spolecnosti Boston Scientific.
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Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je tfeba pravidelné kontrolovat a provadét na ném servis podle
systémovych specifikaci. Servis smi provadét autorizovani servisni technici. Podrobné informace naleznete

v Casti Instalace, kalibrace a servis.

NepouZivejte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI, pokud je viditelné poSkozen nebo jsou odhalené jakékoli
vnitfni soucastky nebo ostré hrany.

Konzole systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI neni bezpecna v prostredi MR. Konzoli nikdy neumistujte do
mistnosti s magnetem.

Veskeré podplrné pfislusenstvi musi byt bezpecné v prostredi MR nebo podminéné kompatibilni v prostiedi
MR. Zkontrolujte znaceni MR Conditional (Podminéné kompatibilni v prostfedi MR) u vSeho pfislusenstvi.
Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI se nema pouzivat v tésné blizkosti jiného vybaveni ani se na néj nema
pokladat.

Pfed pouzitim systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI zajistéte kolecka voziku, aby nehrozil nahodny pohyb
systému béhem zakroku.

Vybaveni musi byt pfipojené vyhradné k sitove zasuvce nemocni¢niho stupné s ochrannym uzemnénim, jinak
hrozi riziko Urazu elektrickym proudem.

Kryoablacni zakrok zahajte az'poté, co ovéiite, Ze je systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI a veSkeré dopliikové
vybaveni piné funkcni.

Pouziti jinych nez zde uvedenych kabeld, s vyjimkou kabelG prodavanych spolecnosti Boston Scientific jako
nahradni dily pro vnitini soucasti, miize vést ke zvySenymemisim-nebo snizené odolnosti systému pro
kryoablaci Visual-ICE MR

Se systémem pro kryoablaci Visual-ICE MRI'pouZivejte pouze jehly, které jsou vhodné pro prostredi MRI.
NepouZzivejte jehlu, pokud se béhem-rozbalovani nebo pouzivani ohnula i poskodila. Nikdy pfi kryoablacnim
zakroku nepouzivejte vadnou jehlu. Vadna jehla pro kryoablaci MRI s unikajicim plynem miize zp(isobit
plynovou embolizaci pacienta.

Hadicku jehly neuzlujte, nestlacujte, nestfihejte-ani za ni nadmérné netahejte. Poskozeni rukojeti nebo hadicky
jehly mize vést k nepouzitelnosti jehly.

Zajistéte dostatecné mnozstvi-argonu-potfebné k provedeni-naplanovaného kryoablacniho zakroku: pocet a typ
jehel, velikost nadoby na plyn, tlak-a rychlost proudéni plynu-maji vliv'na poZzadovany objem plynu (poZadavky
na Cistotu plynu si prectéte v-¢asti SPECIFIKACE SYSTEMU)- Pfi kazdém zakrokuma byt k dispozici alespori jedna
zalozni plynova lahev.

Natlakovany plyn pfedstavuje pfi nespravném zachazeni‘nebezpedi. VZdy je nutné dodrZzovat mistni zakony

a bezpecnostni predpisy tykajici se vysokotlakych plynovych systému, nadrzi a soucastek.

Ujistéte se, Ze jsou lahve pfipevnény ke sténé nebo schvalenému voziku, aby nemohlo dojit k pfevraceni lahvi:
Nepfipojujte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRLke zdroji plynu s tlakem pfesahujicim 6 000 psi(414 bar(,
41,4 MPa), jinak hrozi poskozeni vnitfnich soudasti systému.

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI se nesmi pouzivat v pritomnosti hoflavych vypari, napf. hoflavych
anestetik nebo tékavych latek.

Hadicku pro pfivod plynu neohybejte ani nezalamujte. Ostrym zahnutim nebo zalomenim se ohrozi
neporusenost hadicky pro pfivod plynu.

Neposouvejte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI pfes hadicku pro pfivod plynu; mohla by se tim poskodit.



Zakrok

Pfed zahajenim kryoablacniho zakroku nastavte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI (viz ¢ast Nastaveni
systému) a pak provedte test neporusenosti a funkcnosti jehel. Testy musi byt Gspésné provedeny, aby bylo
mozné zahajit zakrok.

Pokud se béhem faze zmrazovani nevytvafi led, jehlu nepouzivejte. PouZijte novou jehlu a opakujte test.
Nepouzivejte jehlu, pokud béhem testu neporusenosti a funkcnosti z jehly unikaji bublinky.

Zajistéte, aby byla ucinéna vhodna opatfeni k ochrané organd a struktur sousedicich s cilovou tkan.

Je nutné vzdy udrzovat sterilni pole a sterilitu jehel pro kryoablaci. Nekontaminujte distalni konec sterilni jehly
pro kryoablaci MRI.

Zabranite kontaktu s distalni ¢astijehly pro kryoablaci MRI, aby byla béhem testu zachovana sterilita.

Neustale sledujte zavadéni jehly, umisténijehly a tvorbu a odstrafiovani ledovych kouli pomoci obrazového
navadéni [jako je pfima vizualizace nebo vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)], abyste mohli kontrolovat
spravné pokryti tkané a predchazet poskozeni pfilehlych anatomickych struktur.

Pfenosné RF komunikacni'vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou kabely k anténam a externi antény)
se nesmi pouzivat blize nez30 cm(12 in)od jakékoli ¢asti systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI, v¢etné kabell
pouzivanych se systémem. V. opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni funk¢nosti tohoto zafizeni.

Pfed otevienim tlakové lahve (tlakovychlahvi)se ujistéte, Ze jsou pfipojky natlakovaného plynu bezpecné
pfipojeny ke konzoli a pfenosnému-propojovacimu panelu.

Pfipojte bezpecnostni kabel na-konci hadicky pro pfivod plynu k systému a poté pfipojte hadicku pro pfivod
argonu k privodu argonu. Bezpecnostni kabel zajisti dodatecnou ochranu pro pfipad, Ze by se hadicka pro
pfivod plynu nahodou od systému odpojila. Hadicku pro privod plynu bez bezpecnostniho kabelu nepouzivejte.
Mohloby to ohrozit bezpecnost zaméstnancl v mistnosti. DalSi pokyny ziskate od Centra technické podpory
spolecnosti-Boston Scientific.

Pfed zahajenim kryoablacniho zakroku musi byt kazda jehlazajisténa v kanalu jehly, aby se zabranilo riziku
nasilnému vysunutijehel z ptenosného propojovaciho panelu-pod tlakem plynu.

Snimkovani sekvenci s vysokou hodnotou SAR pfi rozmrazovani-m@ze vést k tepelnému-poranéni v disledku
zahfivani jehly.

Pokud jsou jehly stale pfipojené, neodemykejte kanaly ani-neodpojujte jehly z rozhrani jehel, dokud nebudou
dokonceny vSechny operace v kanalu.

Neodemykejte jistici liStu Zadnéhokanalu jehly, pokud kontrolka ukazatele tlaku plynu na pfenosném
propojovacim panelu sviti bile.Odemdceni jisticich list, kdyzjsou kanaly pod tlakem, miiZe vést k nasilnému
vysunuti konektord jehel.

Funkce Zmrazit a Rozmrazit pouzivejte, pouze pokud je jehla umisténav cilove tkani.

Rukojeti jehel a plynova hadicka mohou béhem mrazeni namrznout. Zabrafte delSimu kontaktu se zmrazenymi
¢astmi rukojeti jehly, abyste predesli neumysinému poskozeni tkané pacienta nebo lékare.

Hadicka jehly maze byt pfi provadéni cykli zmrazeni‘béhem kryoablacniho zakroku extrémné studena. Dilezité
je, aby byla pokoZka pacienta chranéna pred pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se zabranilo moznému
tepelnému poranéni pacienta. Zkontrolujte, zda je vhodnd izolacni prekazka (napfiklad rucniky) umisténa podle
potieby nebo je pouzita jind metoda zabranuijici kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.

Jehly pro kryoablaci MRI se mohou zahfivat, kdyz je RFpole skeneru aktivni.Rizika spojena se zahfivanim

Ize minimalizovat pouZitim snimacich sekvenci s nizkou hodnotou SAR.a omezenim doby trvani snimani.
Doporucuje se pouzivat skener v normalnim provoznim rezimu s celotélovou prlimérnou specifickou mirou
absorpce (SAR) < 1,5 wattu na kilogram (W/kg). Rovnéz se doporucuje omezit dobu snimani pfiblizné na jednu
minutu na kazdé snimani, pokud jehla béhem snimani nefunguje v rezimu zmrazovani.

Rukojet jehly se béhem aktivniho rozmrazovani mliZe zahrat. Sledujte polohu rukojeti jehly. Delsi kontakt se
zahfatymi ¢astmi jehly maze zplsobit neumysiné tepelné poskozeni/popaleni tkané pacienta nebo Iékare.
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Aktivni rozmrazovani vytvari horko v okoli distalniho dfiku jehly. Dbejte na to, abyste zabranili tepelnému
poskozeni/popaleni jinych nez cilovych tkani.

Pfed pokusem o odstranéni jehel z téla pacienta zajistéte odpovidajici rozmrazeni ¢i ochlazeni.

Pfed vyjmutim jehly ukoncete veskeré funkce jehly, abyste minimalizovali riziko tepelného poranéni a/nebo
poskozeni tkang.

Elektrokauterizacni zafizeni by se nikdy nemélo dotykat jehly nebo byt v jeji tésné blizkosti, kdyz je jehla
pfipojena k MCP.

Béhem dotykani se pacienta se nedotykejte MCP, jinak hrozi riziko poranéni pacienta vybojem pfi vyskytu
nahodného elektrického selhani.

Nedotykejte se obrazovky, pokud monitor s dotykovou obrazovkou béhem zakroku zhasne na déle nez
pét (5) sekund. Ihned vypnéte napajeni systému a ukoncete zakrok, abyste predesli nechténé aktivaci jehel.

Pred odvzdusniovanim systému-pro kryoablaci Visual-ICE MRI upozornéte oetfujici personal, aby je zvuk
odvzdusnovani nevylekal.

Varujte oSetfujici personal, Ze na konci faze zmrazovani se vypousti plyn v kabelovém svazku rozvodné skiiné
prostfednictvim kanzole,aby je zvuk odvzdusfiovani-nevylekal. Doba odvzdusriovani zavisi na kombinované
délce obou kabelovych svazki rozvodné skiiné. Obvykla doba odvzdusnéni po zmrazovani je pfiblizné

10 sekund.

Varujte osetiujici personal, Ze na konci faze rozmrazovani se vypousti plyn v kabelovém svazku rozvodné skfiné
prostrednictvim konzole, aby je zvuk odvzdusnovani nevylekal. Obvykla doba vypousténi helia po rozmrazovani
je priblizné 3'sekundy.

Varujte-oSetfujici personal, ze plynv-kabelovém svazku rozvodné skiiné se vypousti prostrednictvim konzole pro
dosazeni rychlého prechodu od'proplachovani heliem ke zmrazovani argonem a od zmrazovani k rozmrazovani
heliem, aby je zvuk odvzdusnovani nevylekal. Doba odvzdusiovani zavisi na kombinované délce obou
kabelovych svazkil rozvodné skiiné. Obvykla doba vypousténi argonu po zmrazovanije pfiblizné 10 sekund.
Helium se vypusti rychleji, obvykle za pfiblizné 3 sekundy.

Pokud je obtizné uvolnit tlakomér-pfipojeny-k plynové lahvi nebo nelze odpojit vysokotlaké hadicky pro pfivod
plynu od konektor( pfivodu, k uvolnéni hadicky pro pfivod plynu ani k uvolnéni tlakoméru nepouzivejte pfilis
velkou silu. Plynova hadicka mize byt stale pod tlakem.

K uvolnéni hrdla pro pfipojeniplynu v -kabelovém svazku razvodne skfiné nepouzivejte pfilis velkou silu.
Plynové hadicky mohou byt stale pod tlakem.

Netahejte za napajeci kabel. Pfi odpojovani prostiedku ze'sitové zasuvky uchopte zastrcku, nikoli napajeci kabel.
Zarizeni a pfisluSenstvi zlikvidujte v souladu s (asti Likvidace.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Obecné informace

Black (K) AE <5.0

Pred pouzitim si peclivé piectéte vSechny pokyny. Nerespektovani jakéhokolivarovani nebo bezpecnostniho
opatfeni mlze vyustit v komplikace.

NepouZzivejte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI, pokud je na povrchu vihky nebo je naném kondenzovana
voda. Systém nechejte pfed zapnutim zcela vyschnout po-dobu 12 hodin. Zapnuti systému pokrytého vlhkosti
nebo kondenzovanou vodou miZe trvale poskodit elektrické desky a vést k nefunkénosti systému.

Provedte takova bezpecnostni opatfeni, abyste predesli potencialnimu elektrostatickému vyboji. Pokud po
dotyku monitoru dojde k elektrostatickému vyboji, obrazovka mize nékolik sekund blikat. Systém zlistane
funkcni a monitor se za chvili vrati do normalniho stavu.

Pfi sundavani kryt( z konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI a pfenosného propojovaciho panelu pro kryoablaci
Visual-ICE MRI dbejte opatrnosti, aby nedoslo k elektrostatickému vyboji (ESD). Spolecnost Boston Scientific

20



doporucuje, aby se operator dotkl jedné nebo vice kovovych ¢asti na zadni strané systému, nez se dotkne
¢ehokoli na rozhrani jehel.

Spolecnost Boston Scientific nema k dispozici Zadné tdaje tykajici se kryoablace v kombinaci s jinymi terapiemi.
K exportu zprav nebo aktualizaci softwaru pouzivejte vyhradné jednotku USB flash dodavanou spolecnosti
Boston Scientific. Jina data nebo software mohou systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI poSkodit.

K portu USB systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI nepfipojujte Zadné jiné zafizeni USB.

K pfipojeni jednotky USB flash k portu USB nepouZzivejte prodluzovaci kabel USB. Jednotku USB flash pfipojte
primo k portu USB na systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI. PouZiti prodluZovaciho kabelu USB miZe zvysit
elektromagnetické emise nad regulacni pozadavky.

Zvolte jedinecné ID pacienta, které neodhali totoznost pacienta jinym uzivateldm systému.

Manipulace

Se systémem pro kryoablaci Visual-ICE MRI zachazejte opatrné. Neopatrna manipulace mize systém poskodit
a zapficinit ztratu jeho funkcnosti. Systém se nikdy nesmi naklanét.

S konzoli pro kryoablaci Visual-ICE MRI manipulujte potazenim konzole za zadni rukojet.

S pfenosnym propojovacim panelem Visual-ICEMRI manipulujte pomoci rukojeti.

Na systém nepokladejte jidlo, napojeani jiné pfedméty. Mohlo by to systém poskodit.

V prostoru pro uskladnéni neskladujte kapaliny. Prostor pro uskladnéni neni vodotésny.

Na monitor v.dolni.poloze ani na prostor pro uskladnéni-monitoru, kdyz je monitor v horni poloze, nepokladejte
tézké predméty. Vahovy limit je 9 kg (20 Ib).

Pred sklopenim monitoru zkontrolujte, Ze'v prostoru pro uskladnéni monitoru nejsou Zadné predmeéty. Pfi

skldpéni-monitoru do prostoru pro uskladnéni budte opatrni a nepouzivejte nadmérnou silu, ktera by mohla
monitor poskodit:

Pi sklapéni nebo otaceni monitoru's dotykovou obrazovkou davejte pozor, abyste sinepfiskfipli prsty.

Pfi pfechazeni prahu vy3siho nez 1 cm nadzvednéte konzoli pro kryoablaci Visual-ICE MRI. Konzoli by méli zvedat
za madla dvalidé, jeden na kazdé strané.

Pfenosny propojovaci panel zvedejte pomaci rukojeti, abyste se vyhnuli pfipadnym prekazkam pfi stoupani
nebo sestupu.

Systém pro kryoablaciVisual-ICE MRI vycistéte podle pokynii v ¢asti Manipulace a uskladnéni. Nepouzivejte
Cistici prostredky, jako je antisepticky roztok Betadine neboroztok bélidla; které by mohly poskodit dotykovou
obrazovku.

Umistéte lahev na argon do takové vzdalenosti od systému, aby nebylahadicka pro pfivod plynu pfilis natazena
a nepfedstavovala riziko zakopnuti.

Vysokotlakové plynové hadicky nasmérujte k podlaze a'zabezpecte je pomoci svorek na-zadni strané systému
pro kryoablaci Visual-ICE MRI, aby se minimalizovalo riziko zakopnuti.

Nasmérujte kabelovy svazek rozvodné skiiné sméremk podlaze, abyste minimalizovali riziko zakopnuti.

Zakrok

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI by mél byt umistén blizko, aby byly jehly:snadne dostupné a pouzitelné.
ZAPNETE systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI pfed pfipojenim plynovychdahvi, aby se fadné provedly
diagnostické testy.

NeZ pfipojite plynovou hadicku ke konzoli, zkontrolujte, zda je ru¢ni-odvzduSiovaci ventil zavieny a uzaviraci
ventil pfivodu argonu je v poloze ON (Zapnuto).

Pokud systém vydava nepretrzity syCivy zvuk, ovérte, zda je rucni-odvzdusSnovaci ventil zcela zavieny. Pokud je
ru¢ni odvzdusiiovaci ventil zcela zavieny a sycivy zvuk nepfestava, VYPNETE systém pomoci otocného vypinace
napajeni na predni strané systému (obrazek 2). Zaviete pfivod plynu pomoci ventil(i lahvi. Kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.
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Pokud se systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI nepouZiva v pracovnich tlakovych mezich uvedenych

v uZivatelském rozhrani (tabulka 7), m{iZe to mit vliv na tvorbu ledovych kouli.

Spolecnost Boston Scientific doporucuje, aby se do jednoho kanalu vkladaly pouze jehly stejného typu. PouZiti
jehel rGznych typl v jediném kanalu mize mit navic negativni vliv na pfesnost Ukazatele plynu.

Béhem pouziti zabrante poskozeni jehly jinymi chirurgickymi nastroji.

| kdyz bylo vynaloZeno veskeré Usili ke sniZeni vyskytu obrazovych artefaktl pfi pouzivani jehel v otvoru
magnetu, mohou byt stale pfitomny nékteré artefakty (v zavislosti na rozliseni zobrazeni a postupu).

Abyste minimalizovali zahfivani a obrazové artefakty, umistéte hadicku jehly tak, aby hadicka prochazela
stredem systému MR. Nevedte hadicky po strané systému MR a vyhybejte se RF civkam. Pfi vedeni hadicek jehly
se vyhnéte zamotani nebo prekfiZeni hadicek.

Pokud provadite skenovani s vysokou Urovni SAR v dobé, kdy jehla nezmrazuje, Ize rizika spojena se zahfivanim
zmirnit vybranim rezimu Stick {UdrZeni) z rozeviraci nabidky Freeze Intensity (Intenzita zmrazovani).

Rezim Stick (UdrZeni) Ize aktivovatv rozeviracinabidce Freeze Intensity (Intenzita zmrazovani), a aktivné tak
pfi skenovani chladit dfik. Po vybéru:moznosti Stick (Udrzeni) proudi argon do jehly pro kryoablaci v nizkém
mnozstvi, které ochlazuje dfik jehly a kolem dfiku jehly se vytvafi velmi tenka vrstva ledu.

Pokud se jehla‘zda byt ucpana, stisknutim:tlacitka Thaw (Rozmrazit) rozmrazuijte jehlu po dobu nejméné jedné
minuty, abyste ji.zprlichodnili.

Pokud tlak v-nadobé na argon klesne pod spodni provozni mez tlaku, Systém zobrazi upozornuijici zpravu. Pro
zajisténi optimalni vykonnosti vymérite nadobu na-argon;, pokud tlak klesne pod spodni provozni mez tlaku.
Po dokonceni kryoablacniho zakroku odtlakujte sytém (viz ¢ast Vypnuti systému).

Vytvafeni ledu béhem faze promyvani arozmrazovani.znamena, Ze argon je pfipojen k pfivodu helia. Pfed
pokracovanim vymeénte plynové lahve a zkontrolujte, zda je kazda hadicka pro pfivod plynu pfipojena ke
spravné lahvi{viz ¢ast Standardni nastaveni plynové lahve).

Veskera pferuseni naprogramované faze okamzité prerusi-danou fazi.a-naprogramovany cyklus.

NEZADOUCI UCINKY.
K potencidlnim nezadoucim GcinkGim souvisejicim sezafizenim a/nebo kryoabla¢nim zakrokem mimo jiné patfi:

Black (K) AE <5.0

angina pectoris

arytmie

atelektaza

spasmy mocového méchyfe

krvaceni/hemoragie

popaleniny/omrzliny

cerebrovaskularni pfihoda / mozkova mrtvice

jev kryoSoku [napf. multiorganové selhani, tézka koagulopatie, diseminovana intravaskularni koagulace (DIC)]
smrt

distenze

edém/otok

ejakulacni dysfunkce

embolizace (vzduchem, zafizenim, trombem)

erektilni dysfunkce

horecka

pistél

zlomenina

gastrointestinalni pfiznaky (napf. nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa)
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zhorsené hojeni

hematom

hematurie

hemotorax

jaterni dysfunkce/selhani
hernie

hypertenze

hypotenze

hypotermie

ileus

impotence
infekce/absces/sepse
zanét

svalové krece

infarkt myokardu

nekroza

potreba dalSiho [ékarského Ci chirurgického zakroku
poranéni nervu

neuropatie

obstrukce
bolest/diskomfort
perforace (véetné organl asousednich struktur)
perikardialni vypotek
perirenalni kolekce tekutiny
pleuralni vypotek

pneumatoza (vzduch-nebo plyn'v abnormalnim mnozstvi.a/nebo abnormalnim misté v téle)

pneumotorax

postablacni syndrom (napt. horecka, bolest, nevolnost, zvraceni, malatnost, myalgie)

renalni insuficience/selhani

fraktura parenchymu nebo pouzdra ledviny
respiracni tisen/insuficience/selhani
edém Sourku

stendza/striktura

subkutanni emfyzém
trombdza/trombus

poskozeni tkané

tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
rozsev nadorovych bunék

odlouceni mocové trubice
Casté/urgentni moceni

inkontinence moci

mocova retence
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¢ infekce mocovych cest

e vazovagalni reakce

e poranéni cévy (napr. disekce, zranéni, perforace, pseudoaneuryzma, ruptura nebo jiné)
e infekce rany

SOULAD S NORMAMI

Elektrické parametry:

e Vstupni napéti: 100 V az 240 V stf., jednofazoveé

e Vstupni frekvence: 50 Hz - 60 Hz

e Hodnota VA: 450 VA

e Stupen kryti: IP10

o Specifikace pojistky: T 5.0AL

o Elektricka ochrana: Tida I, ochrana pred vybojem typu BF

e Porty pro vstup/vystup signalu: jeden (1) ethernetovy port (neaktivni), jeden (1) port USB 2.0, jeden (1) port
pridavné obrazovky (DVI)

Podminéna bezpecnost v prostredi MRI

MCP Visual-ICE MRI‘byl testovan a shledan bezpecnym pro poufziti ve skenerech o sile 1,5 tesla a 3 tesla.

Konzole pro kryoablaciVisual-ICE MRI nenibezpecna pro.pouziti v komore MRI.

Elektromagneticka kompatibilita a odolnost (EMC'a EMI)

Systém-pro- kryoablaci Visual-ICE MRl vyZaduje zvlastni -bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutnéjej instalovat a uvést.do provozu v souladu's informacemi o EMC uvedenymi nize.
Systém pro kryoablaci Visual-ICE' MRI byl testovan.v-prostredi operacniho salu z hlediska souladu s podminkami
elektromagnetické kompatibility (EMC) a elektromagnetického ruseni(EMI). Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI byl
testovan a je v souladu s normami [EC60601-1-2 a CISPR11,-EN 55011.

Pfenosné a mobilni-radiofrekvencni (RF) komunikacni  zafizeni mGZe mit vliv-na chod systému pro kryoablaci
Visual-ICE MRI a zpUsobovat jeho nespravnou funki.

Tabulka 1. Délky kabelii

Kabel Délka

Napajeci kabel 4.6 m (15 ft)

Externi videokabel 5'm (16ft)

Plynova hadicka (pfipojena k jehlam) 2,5 m(8t)

Hadicka pro privod plynu (pfipojena k lahvim s-argonem a heliem) | Dostupné délky: 5.m-(16 ft), 8 m (26 ft)
Kabelové svazky rozvodné skfiné 5m (16-t), 10 m(33t), 15 m(49 ft)

POZNAMKA: Hadicka pro piivod plynu je k dostani v rdznych délkach; aby se mohla-pfizplisobit pozadavkim
operacniho salu.

VYSTRAHA: Poufiti jinych neZ zde uvedenych kabel, s vyjimkoukabel(i prodévanych spole¢nosti Boston Scientific
jako nahradni dily pro vnitini soucasti, mize vést ke zvySenym emisim nebo'snizené odolnosti systému pro kryoablaci
Visual-ICE MRI.

VYSTRAHA: Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI se nemé pouZivat v t&sné blizkosti jiného vybaveni ani se na néj
nema pokladat.
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VYSTRAHA: Pfenosné RF komunikacni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou kabely k anténdm a externi
antény) se nesmi pouzivat blize nez 30 cm (12 in) od jakékoli ¢asti systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI, vCetné
kabeld pouzivanych se systémem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni funkénosti tohoto zafizeni.

Tabulka 2. Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - emise elektromagnetického zareni

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urcen k poufziti v elektromagnetickém prostfedi odborného
zdravotnického pracovisté s urovnémi shody uvedenymi nize. Zakaznik nebo uzivatel systému pro kryoablaci
Visual-ICE MRI musi zajistit, Ze je systém pouZivan v takovém prostiedi.

IEC 61000-3-3

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

RF emise CISPR 11 Skupina1 Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI vyuziva RF energii
pouze pro své vnitfni funkce. Jeho RF emise jsou tedy velmi
nizké-a je nepravdépodobné, Ze by mohly zpiisobovat ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida'A

Harmonické emise, IEC61000-3-2 .| Tfida A

Kolisani napéti / kmitavé emise, Viyhovuje

orientadi.

POZNAMKA: \izhledem k emisnim charakteristikam je toto zafizeni vhodné pro pouZiti v priimyslu a nemocnicich
(CISPR11 trida A). Pouziva-li se toto zafizeni v domacim prostredi (pro které je obvykle vyZadovana tfida B dle
normy-CISPR 11); nemuselo by poskytovat dostate¢nou Uroveri ochrany pied ruSenim ze strany radiokomunikacnich
sluzeb. MGze byt nutné pfijmout opatfeni ke-zmirnénitéchto vlivd, napt. premistit zatizeni nebo zménit jeho
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Tabulka 3. Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urcen k poufziti v elektromagnetickém prostfedi odborného
zdravotnického pracovisté s nize uvedenymi urovnémi shody ohledné odolnosti. Zakaznik nebo uzivatel systému
pro kryoablaci Visual-ICE MRI musi zajistit, Ze je systém pouzivan v takovém prostiedi.

kratka prerusent
a kolisani napéti
na pfivodnich

45°,90°,135°,180°;225°,
270° a 315°.
0 % UT; 1 cyklus

45°,90°,135°,180°,;225°,
270° a 315°.
0 %MT; 1 cyklus

Test odolnosti Uroveri testovani Uroveri shody Elektromagnetické prostredi -
IEC 60601 pokyny
Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt dievéné,
vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch betonové nebo z keramickych
I[EC61000-4-2 dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materialem, méla by byt
relativni vihkost alespori 30 %.
Rychlé elektrické + 2 kV.pro napajeci +2 kV pro napajeci Kvalita napajeni z elektrické sité musi
pfechodné jevy / vedeni vedeni odpovidat normé pro komercni nebo
skupiny pulsi +1 kVpro vstupni/ £ 1kV-pro vstupni/ nemocnicni budovy.
I[EC 61000-4-4 vystupnivedeni vystupni vedeni
Razovy impulz +0,5kV, £ 1kV vedeni +0,5kV, £1kV vedeni Kvalita napajeni z elektrické sité musi
IEC 61000-4-5 proti vedeni proti vedeni odpovidat normé pro komercni nebo
+0,5kV, £1kV £2kV +0,5kV, £1kV, £ 2kV nemocnicni budovy.
vedeni proti zemi vedeni proti zemi
Poklesy napéti, 0% UT; 0,5 cyklupfi 0%, | 0%UT; 0,5cyklu pfi0°, [ Kvalita napajeni z elektrické sité

musi odpovidat normé pro komercni
nebo nemocnicni budovy. Jestlize
uZivatel systému pro kryoablaci

napajecich vedenich [ 70 % UT; 70% UT; Visual-ICE MRI vyZaduje neustaly
IEC 61000-4-11 25 cyklt /30 cykllpri 0% 25:cyklh /30 cykllpti 0% | provoz i pfi vypadcich hlavniho
a'50 Hz /7 60 Hz. a50 Hz'/ 60 Hz. napajeni, doporucuje se napajet
0 %UT,; 0 % UT; systém prokryoablaci Visual-ICE MRI
250 cykld /7 300 cykltpri 250 cykld 7 300 cyklid pfi |-z nepierusitelného zdroje napajeni
50 Hz / 60'Hz. 50Hz / 60 Hz. nebo z baterie.
Magnetické pole 30A/m 30 A/m Magneticka pole s napajeci frekvenci
s napajeci frekvenci by se méla pohybovat na trovnich
(50 Hz / 60 Hz) typickych pro bézna mista v bézném
IEC 61000-4-8 prostiedi komercnich budov

a hemocnic.

POZNAMKA: UT je stfidavé napéti v napajeci siti-pfed pouzitim Urovné testu.
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Tabulka 4. Elektromagneticka odolnost pro systémy, které se nepouzivaji k podpore zZivotnich funkci

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urcen k poufziti v elektromagnetickém prostfedi odborného
zdravotnického pracovisté s nize uvedenymi urovnémi shody ohledné odolnosti. Zakaznik nebo uzivatel systému
pro kryoablaci Visual-ICE MRI musi zajistit, Ze je systém pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti

Urover testovani
IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Vedena RF energie
IEC 61000-4-6

3Vrms, 6 Vrms
v pasmech ISM

3Vrms, 6 Vrms
v pasmech ISM

150 kHz az 80MHz [ 150 kHz az 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi1kHz
Vyzafovana RF 3V/m 3V/m
energie 80MHzaz2,7GHz - |80 MHz az 2,7 GHz
[EC 61000-4-3 80 % AM pfi1kHz 80'% AM pfi 1kHz

\lyzafovana RF
Oblasti vzdalenosti
IEC 61000-4-3

(dle IEC60601-1-2
vyd. 4)

9V/m=28\V/mdle
IEC60601-1-2 vyd. 4,
tabulka 9

9V/m-28V/mdle
IEC 60601-1-2 vyd. 4,
tabulka 9

Pfenosné a mobilni RF komunikacni
vybaveni se nesmi pouzivat ve vétsi
blizkosti k jakékoli Casti systému pro
kryoablaci Visual-ICE MRI, v¢etné kabel(,
nez je doporucena separacni vzdalenost
vypoctena z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:

d = ‘T] \""F

d = 375} JF 80 MHz a3 8 200 MHz

7
d= H P800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon vysilace

ve wattech (W) dle vyrobce vysilace
a-d je doporucena separacni vzdalenost
v metrech (m).

Intenzita pole z pevného radiofrekvencniho

vysilace urcena elektromagnetickym
prizkumem-pracovisté? by méla byt vzdy
mensi nez uroven shody pro jednotlivé
frekvence®:

K ruseni-muze dochazet v blizkosti zafizeni

oznaceného nasledujicim symbolem:

Q)

POZNAMKA 1: Pi hodnotéach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano pohlcovanim
a odrazy od konstrukci, pfedmétl a osob.

2 Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napriklad zakladnami radiovych telefont (mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich
mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v AM a FM modulaci a televiznihovysilani.nelze presné teoreticky pfedpovidat. Pro
posouzeni elektromagnetického prostfedi vytvareného pevnymi zdroji RFzafeni je tfeba zvazit provedeni priizkumu elektromagnetickych
podminek v daném misté. Jestlize naméfena intenzita pole, ve kterém je systém pro kryoablaciVisual-ICE MRI pouZivan, pfekrodi platnou
RF troven shody uvedenou vy3e, systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je-nutné pozorovat a ovéfit, zda funguje normalné. V pfipadé
zaznamenani abnormalniho fungovani mohou byt vyZadovana dal3i opatteni, jako je zména orientace i polohy systému pro kryoablaci
Visual-ICE MRI.

® Ve frekvencnim pasmu 150 kHz a7 80 MHz by intenzity poli mély byt nizsi nez 3 V/m.
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Tabulka 5. Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim vybavenim
a systémem pro kryoablaci Visual-1CE MRI

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim vybavenim a systémem
pro kryoablaci Visual-ICE MRI

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je urcen k poutziti v elektromagnetickém prostredi s kontrolovanym

RF rusenim. Zakaznik nebo uZivatel systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI m{Ze pomoci pfedchazet
elektromagnetickému ruseni tim, Zze bude udrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF
komunikacnim vybavenim (vysilaci) a systémem pro kryoablaci Visual-ICE MRI podle doporuceni nize a podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho vybaveni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace v metrech (m)

vystupni vykon vysilace | 150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

ve wattech (W) 357 _ 3,51 — 7
a'=[2] a =2 a =[5 \P

0,01 0,17 on7 0,233

01 0,369 0,369 0,738

1 1,167 1,167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 11,667 23,333

Pro vysilace, jejichz-maximalni vystupni vykon neni obsaZen ve vyse uvedeném vyctu, Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech
(m) odhadnout za poutziti rovnice pro-frekvencivysilace, kde P.je-maximalni jmenovity vystupni vykon vysilaCe ve wattech (W) podle
vyrobce vysilaciho zafizent:

POZNI-:\MKA 1: Pro frekvence 80 MHz a-800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi-platit ve vsech situacich. Elektromagnetické Sifeni je avliviiovano pohlcovanim
a odrazy od konstrukci,predmétti a osob.

ZPUSOB DODANi
Podrobnosti o zafizeni

Systém pro kryoablaci Visual:ICE MRI se doddva-nesterilni-a jecurten pro opakované poufziti. Dopliikové produkty
Boston Scientific potfebné k provedeni kryoablaéniho zakroku-se dodavaji samostatné.

Vyrobek nepouzivejte, pokud byl obal pred pouzitim poskozen-nebo neumysingé otevien.

NepouZivejte, je-li etiketa neliplna anebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Provozni podminky

e Teplota: 10 °Caz 40 °C

e Relativni vlhkost: 30 % az 75 %

Podminky skladovani

e Teplota: -15°Caz 50 °C

e Relativni vlhkost: 10 % az 90 %

Podminky prepravy

K prevozu systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI pouzijte plvodni prepravni box, aby se pfistroj béhem prevozu
neposkodil. Pokud plvodni prepravni box jiz neni k dispozici, je plnou odpovédnosti zakaznika zajistit spinéni
fadnych pfepravnich podminek nebo kontaktovat centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific a pozadat
o vhodny pfepravni box.

UPOZORNENI: Na systém nepokladejte jidlo, napoje ani jiné predméty. Mohlo by to systém poskodit.
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POKYNY K POUZITi

VYSTRAHA: Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je uréen k pouZiti zdravotnickymi odborniky, ktefi jsou diikladné
obeznameni s technickymi principy, klinickym pouZitim a riziky spojenymi s kryoablacnimi postupy. Nepovinny
vycvik poskytne zastupce spolecnosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: Pfed pouzitim si peclivé prectéte vechny pokyny. Nerespektovani jakéhokoli varovani nebo
bezpecnostniho opatfeni mize vyustit v komplikace.

Dalsi potrebné polozky
Doplnikové produkty pouzivané pfiikryoablacnich zakrocich

POZNAMKA: Viz navod k pouZiti konkrétniho produktu.

Se systémem pro kryoablaci Visual-ICE MRI je nutné pouzivat nasledujici jehly:

« Jehly pro kryoablaci MRI Boston Scientific: Jehly pro kryoablaci MRI jsou specialné navrZeny pro pouZziti
se systémy pro-kryoablaci Boston Scientific. Jsou k dostani v riznych konfiguracich a vytvareji ledové koule
riznych velikosti a tvard, diky ¢emuz maze lékar volit jehly vyhovuijici poZzadavkdm cilové zony ablace. Jehly pro
kryoablaci MRI'se dodavaiji sterilni.

VYSTRAHA: Se systémem pouzivejte pouze jehly,které jsou vhodné pro prostredi MRI.

Volitelné prislusenstvi:

» Nalepky s ID kanalii jehel pro kryoablaci: Nalepky.s ID kanald jehel pro kryoablaci se pfipeviiuji k hadickam
jehel a usnadiuji rozpoznavani jednotlivych jehel béhem kryoablacniho zakroku. Nalepky s ID kanalG jehel pro
kryoablaci si mliZete'objednat u.Centra technické podpory spolenosti Boston Scientific.

e Lahev (lahve) na argon
¢ Lahev (lahve) na helium v piipadé, kdy se pro rozmrazovani pouziva helium

POZNAMKA: Argon musi spliiovat poZadavky-na Cistotu stanovené v ¢asti SPECIFIKACE SYSTEMU.

Instalace, kalibrace a servis

Servis a preventivni udrzbu systému mohou provadeét pouze pracovnicispole¢nosti Boston Scientific nebo autorizovani
pracovnici. Preventivni udrzba systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI-je nutna jednou-za dva. roky. Planovanou
preventivni udrzbu je nutné provadét, aby bylazachovana funkcnosta bezpecnost systému.

VYSTRAHA: Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI nijak neupravujte. Servis systémi pro kryoablaci Visual-ICE MRI
smi provadét pouze autorizovany personal spolecnosti Boston Scientific nebo-autorizovany personal proskoleny
spolecnosti Boston Scientific. Pokud budete potiebovat servis, kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.

Zhrubajeden mésic pfed uplynutim lhity pro preventivniudrzbu se naobrazovce systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI
zobrazi zprava s pfipomenutim. Pokud se tato pfipominka zobrazila, ale preventivni Udrzba jesté neni naplanovana,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific a naplanujte servis.
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PRIPRAVA
Nastaveni systému

Tabulka 6 popisuje poradi a kroky nastaveni systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI. Tato ¢ast popisuje kazdy krok
podrobnéji.

Tabulka 6. Postup nastaveni systému

1 | Nastaveni systému e OQvérte dostupnost plynu, jehel a pfislusenstuvi.

e Umistéte pfenosny propojovaci panel Visual-ICE MRI do mistnosti

s magnetem a zajistéte vsechna kolecka.

e Umistéte konzoli pro kryoablaci Visual-ICE MRI do fidici mistnosti

a zajistéte brzdu.

e Zkontrolujte, Ze je ru¢ni odvzdusnovaci ventil zavfeny a uzaviraci ventil
privodu-argonu v poloze ON (Zapnuto).

e Zapnéte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI.

* Prihlaseni

2 | Pripojeni lahvi na'plyn * Pripojte hadicku pro pfivod helia ke konzoli a pak ji pfipojte k lahvi

s heliem.,

» Pripojte hadicku pro pfivod argonu ke konzoli a pak ji pfipojte k lahvi
s argonem.

* Zkontrolujte, zda jsou pfipojeny bezpecnostni kabely.

3 | Pfipojeni kabelovych svazku * Pfipojte kabelovy svazek rozvodné skfiné v fidici mistnosti.

rozvodné skiiné * Pfipojte kabelovy svazek rozvodné skfiné v mistnosti s magnetem.

e Zkontrolujte, zda jsou pfipojeny bezpecnostni kabely.

POZNAMKA: Kabelové svazky zakryjte, aby se piedesio riziku zakopnuti.
4 | Otevieni ventild na lahvich o OTEVRETE ventil helia a pak ventil argonu.

s plyny «Qvérte, zda je tlak plynu v rdmci pracovnichlimitd kryoablacniho
zakroku (viz tabulka 7).

Priprava k pouziti

Pfed pouzitim systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI zkontrolujte konzoli, prenosny-propojovaci kabel, napajeci kabel,
brzdy, bezpecnostni kabely, hadicky pro privad plynu, plynové pfipojky, kabelové svazky rozvodné skfiné a monitor
s dotykovou obrazovkou, zda nejsou poskozené. Jestlize jsou nékteré soucasti-poskozené, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: NepouZivejte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI, pokud je na povrchu vihky neba je na ném
kondenzovana voda. Systém nechejte pfed zapnutim zcela vyschnout po.dobu 12-hodin: Zapnuti systému pokrytého
vlhkosti nebo kondenzovanou vodou miiZe trvale poskodit elektrické desky a vést k- nefunk¢nostisystému.

Pfed zahdjenim kryoablacniho zakroku pfipravte systém pro kryeablaci Visual-ICE MRI, pfipojte lahve na plyn
a provedte testy funkcnosti jednotlivych jehel pro kryoablaci MRI(viz ¢ast Testovani pred zakrokem).

Umisténi pirenosného propojovaciho panelu v mistnosti s magnetem

VYSTRAHA: Hadi¢ka jehly m(ize byt pfi provadéni cyklG zmrazeni béhem kryoabla¢niho zékroku extrémné studena.
DuleZité je, aby byla pokozka pacienta chranéna pred pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se zabranilo
moznému tepelnému poranéni pacienta. Zkontrolujte, zda je vhodna izolacni prekazka (napfiklad rucniky) umisténa
podle potfeby nebo je pouZita jina metoda zabranujici kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.
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1. Umistéte pfenosny propojovaci panel vedle stolu pacienta. Zkontrolujte, zda ma plynova hadicka k jehle
dostatecnou délku, aby dosahla k pacientovi. Pfenosny propojovaci panel by mél byt umistén tak, aby bylo
mozné jehlami pohybovat dovnitf a ven z otvoru magnetu bez napinani hadicek jehly.

2. Zajistéte vsechna kolecka pomoci brzdovych pacek kolecek (obrazek 9).

VYSTRAHA: Bé&hem dotykani se pacienta se nedotykejte téla pfenosného propojovaciho panelu, jinak hrozi pfi
vyskytu nahodného elektrického selhani mozné riziko poranéni pacienta elektrickym proudem.

Nastaveni konzole v ridici mistnosti

1. Umistéte konzoli do fidici mistnosti. Zkontrolujte, zda jsou hlavni vypinac a otony vypinac napajeni (obrazek 2
a obrazek 3) snadno pristupné.

POZNAMKA: Vyberte misto s dostate¢nym odvétravanim a moznosti volného proudéni vzduchu. K zajisténi

N N A

prekazek volného proudénivzduchu.

2. Zajistéte dvé prednikolecka pomoci pedalu brzdy na konzoli. Pokud je to nezbytné, zajistéte dvé zadni kolecka
pomoci samostatnych brzd na kazdém kolecku.

3. Pripojte napajeci kabel do sitové zasuvky nemocnicniho stupné (elektricka sitova zasuvka) s uzemnénim.
Spolecnost Boston Scientific doporucuje pouzivat zasuvku se stabilnim a nepferusitelnym napajenim.

VYSTRAHA: Vybaveni musi byt pfipojené vyhradné k sitové zasuvce nemocni¢niho stupné s ochrannym
uzemnénim,jinak hrozi riziko Grazu elektrickym proudem.

4. Zkontrolujte, zdaje hlavni vypinac na zadni strané konzole v pozici ON (Zapnuto) (obrazek 3). Tento vypinac
musi zlistat v pozici ON (Zapnute) po celou dobu. Systém pro kryoablaci-Visual-ICE MRInepfejde do stavu ON
(Zapnuto), pokud budetento vypinacv pozici OFF (Vypnuto).

5. Ovérte, Ze je uzaviraci ventil pfivodu argonu:na konzoli v pozici Argon ON'(Argon zap.). V pfipadé potfeby ho
zapnéte do polohy Argon ON (Argon zap.).

6. Zkontrolujte, zda je ru¢ni odvzdusnovaci ventil zcela uzavien (obrazek 3).V pripadé nutnosti otacejte knoflikem
po sméru hodinovych rucicek, dokud nebude zcela uzavien.

7. Zvednéte monitor do horni polohy.a-upravte jej.do vhodného uhlu.

UPOZORNENI: Pi otaceni monitoru s dotykovou obrazovkou davejte pozor, abyste si-nepfiskiipli prsty.

8. VOLITELNE: Pokud pfipojujete externi monitor, zapojte kabel pfidavné obrazovky pro monitor do portu pfidavné
obrazovky na predni strané konzole.

POZNAMKA: Externi monitor musi podporovat rozliseni1280 x 1024, 60 Hz.

9. Zapnéte systém pomoci otocného vypinace napajeni na piedni strané konzole (obrazek 2). Pfi spousténi
systém provede nékolik diagnostickych test(, které ovéfi spravné fungovani hardwaru a softwaru. Pii provadéni
autodiagnostickych testl mlze systém vydat sérii cvakavych zvuki: Tento spoustéci proces bude dokoncen
pfiblizné za 45 sekund.
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POZNAMKA: Pokud byl systém pii pfedchozim zakroku vypnut nespravnym zp(isobem, proces spousténi mize
trvat az 2 minuty.

POZNAMKA: Je diileZité systém zapnout je$té pred pfipojenim plynu k systému. Pokud neni systém zapnuty pred
pfipojenim plynu, software neprovede diagnostickeé testy.

Pfi diagnostickych testech se kontroluje:
e spravna verze firmwaru v systému,

o kritické soucasti systému vcetné elektromagnetickych ventild, vnitfnich napajecich zdrojd, chladicich ventilatord,
snimaci tlaku a obvodi pro méfeni teploty.

Pokud systém zjisti chybu jednotlivého kanalu, bude kanal deaktivovan a v okné zobrazujicim typ jehly (s cervenym

okrajem) bude uvedena poznamka, Ze kanal je vadny. V pravém hornim rohu navigacniho panelu nastroji se zobrazi

zprava oznacujici chybu (viz obrazovka 1).

IceRod 1.5 MRI

3 WP M5 RANmE.e | e —

4

Obrazovka 1. Deaktivovany kanal
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Chyba, ktera by branila v pouzivani systému, vede k zobrazeni zpravy, Ze je zapotfebi kontaktovat centrum technické

podpory spolecnosti Boston Scientific (viz ¢ast Zobrazené zpravy).

Pokud software systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI zjisti pfitomnost natlakovaného plynu v systému a nepfipojenou

plynovou hadicku, zobrazi se zprava, ze je zapotfebi vypustit plyn ze systému.
[12:35 am [RESVCENPH

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System
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10. Pomodi virtualni klavesnice na obrazovce zadejte pfidélené pfihlasovaci jméno a heslo.

POZNAMKA: V pihladovacim jméné a hesle se nerozliduji malé a velkd pismena. Pokud je klavesnice pfepnuta na
velka pismena, zobrazi se Cislice. Ke zméné velikosti pismen pouzijte klavesu Shift na virtualni klavesnici.

POZNAMKA: Pokud je uZivatelské rozhrani ne¢inné po pfedem nastavenou dobu, software systému pro kryoablaci
Visual-ICE MRI bude k odemknuti vyZadovat opétovné zadani hesla (viz ¢ast Konfigurace nastaveni).
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Dalsi moznosti pfihlaseni:

JestliZe jste zapomnéli heslo, kontaktujte svého spravce systému a pozadejte ho o pfihlaseni se a zménu hesla na
obrazovce Manage Users (Sprava uZivateld).

Pripadné stisknéte tlacitko Forgot Password (Zapomenuté heslo) v horni ¢asti obrazovky Login (Prihlaseni)
(obrazovka 3).V zobrazené zpravé uvidite vyzvu, kterou predejte Centru technické podpory spolecnosti Boston Scientific
(obrazovka 5).

Reset Password Challenge

Obrazovka SQR%ekEQSV(Q : I@ ngé@’?{\@(ftwﬂgcﬁes@@' qQ‘/O\

Centrum technlcke @Borm{a\m %asky %e$f<\@9cl k&}ou@&te\@ obmi%vc gomo%ertualnl klavesnice. Vase
heslo bude obnoveno &C@f 0 a. l{gq, 72 Qg&(o@gurq/@ (Nastaveni).

@ \Q/
Password Reset $

Obrazovka 6. Password Reset (Obnoveni hesla
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V pfipadé nouze stisknéte tlacitko Emergency Login (Nouzové pfihlaseni) v horni ¢asti obrazovky (obrazovka 3).
Zobrazi se zprava s vyzvou. Telefonicky kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific, abyste
obdrzeli spravnou odpovéd k zadani. Poté stisknéte tlacitko Login (Prihlaseni) (obrazovka 7).

POZNAMKA: Touto akci své heslo neresetujete.

Emergency Login

Obrazovka 7. r@f‘t g@ I s piihlase i) ;&\'\/L o&'

Po Uspésném pniﬁs‘sen@zogcam otzgé}ovl@ﬁtar@(U@h?o%@ov@fbbrazovka
15.1 s ("

. VISUAL ICE'MRI o°

\&@%
Cryoablation System
f o g

Q
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Pripojeni lahvi na plyn

VYSTRAHA: Nepfipojujte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI ke zdroji plynu s tlakem pfesahujicim
6 000 psi (414 bar(, 41,4 MPa), jinak hrozi poskozeni vnitfnich soudasti systému.

VYSTRAHA: Ujistéte se, Ze jsou lahve pfipevnény ke sténé nebo schvalenému voziku, aby nemohlo dojit
k prevraceni lahvi.

VYSTRAHA: Zajistéte dostatecné mnozstvi argonu potfebné k provedeni naplanovaného kryoabla¢niho zakroku:
pocet a typ jehel, velikost lahve na plyn, tlak-a rychlost proudéni plynu maji vliv na pozadovany objem plynu
(pozadavky na Cistotu plynu si prectéte v casti Externi privod plynu). Pfi kazdém zakroku ma byt k dispozici alespon
jedna zalozni plynova lahev.

UPOZORNENI: Zapnéte systém pro-kryoablaci Visual-ICE MRI pfed pfipojenim plynovych lahvi, aby se fadné
provedly diagnostické testy.

1. Umistéte lahve naplyn do takové vzdalenostiod konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI, aby nebyla hadicka pro
pfivod.plynu pfilis natazena a nepiedstavovala riziko zakopnuti.

2. Nazadni strané konzole se presvédcte, Ze je rucni odvzdusiovaci ventil v poloze CLOSED (Uzavieno).
3. Odstrante kryty proti vihkosti z pfivodi-helia a.argonu na konzoli.
4. . Upevnéte bezpecnostni kabel na konci hadicky pro pfivod plynu k systému.

VYSTRAHA: Zkontrolujte, Ze je bezpecnostni kabel ke konzoli pevné pfipojen pro ptipad, ze by se hadicka
pro privod plynu nahodou odpojila.

5. Pripojte vysokotlakou hadicku pro privod helia ke vstupu pro helium na konzoli pomoci rychloupinaciho
konektoru na zadnistrané systému.

Obrazek 10. Plynové pripojky konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI

1 Bezpelnostni kabel 2 Rychloupinaci konektory .-~ 3 <Kryt proti vihkosti
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6. Vedte hadicku pro pfivod helia pres svorku pro hadicku na konzoli.

7. Pripojte vysokotlakou hadicku pro pfivod helia k lahvi na helium nasazenim sestavy adaptéru s tlakomérem na
konektor lahve (obrazek 11).

POZNAMKA: Konektory plynovych lahvi maji levostranné zavity.

Obrazek 11. Nastaveni lahve na plyn

1 Sestavaadaptéru s tlakomérem 2 Ventillahve

8. Opakovanim postupu uvedeného v krocich 4 az 7 pfipojte ke konzoli lahev na argon pomoci hadicky pro pfivod
argonu.

Pripojeni kabelového svazku rozvodné skriné v ridici mistnosti
1. Umistéte jeden konec kabelového svazku rozvodné skfiné krozvodné skfini v fidici mistnosti.
a. Pripevnéte bezpecnostni kabel na konciplynové hadicky ke krouzku bezpecnostniho kabelu na
rozvodné skfini.
b. Odstrarite ochranné kryty z konektori kabelového svazku rozvodné skrinéa zdifek rozvodné skfiné.
¢. Pripojte hrdlo pro pfipojeni plynu na kabelovém svazku rozvodné skiiné ke zdffce pro pfipojeni plynu na
rozvodné skiini (obrazek 12). Pro pfipojeni vyrovnejte ryhovanou ¢ast (bod 3) a ervenou znacku oteviené
polohy (bod 2) na hrdle plynové piipojky se znackou pro-zarovnani (boed 1) nad zditkou pipojky plynu,
zatlacte hrdlo plynové pfipojky do zditky a otocte jej proti sméru hodinovych rucicek do zajisténé polohy
(bod 4). Pfi UspéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.
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Vyrovnejte hrdlo plynové pripojky. Otocte proti sméru hodinovych rucicek do zajisténé polohy.
Obrazek 12. Pripojeni plynové hadicky kabelového svazku rozvodné skiiné

1 Znacka pro zarovnani 3 Ryhovana (ast
2 (Cervend) Odjisténapoloha 4~ (Zelena) Zajisténa poloha

d. Pripojte konektor.optického kabelu na kabelovém svazkurozvodné skfiné ke zdifce pro optické pfipojeni
na rozvodné skiini (obrazek-13). Pfipojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro zarovnani (bod 1) nad
zdirkou pro optické pripojenis ¢ervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na konektoru optického kabelu
a konektor zatlacite do zditky. Pii ispéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ovéfili, Ze je konektor optického kabelu zajistény, zatahnéte za oblast pro kontrolu piipojeni
oznacenou ha.obrdzku 13, bod 3. Pokud je opticky kabel dobfe pfipojeny, neodpoji se:

Obrazek 13. Pripojeni optického kabelu kabelového svazku rozvodné skriné

1 Znacka pro zarovnani
2 Cervend zarovnavaci tecka
3 Oblast pro kontrolu pfipojeni

39

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, cs, 51472471-07A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, cs, 51472471-07A

e. Pripojte elektricky konektor na kabelovém svazku rozvodné skfiné k elektrické zdifce na rozvodné skfini
(obrazek 14). Pfipojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro zarovnani (bod 1) na elektrické zdifce
s Cervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na elektrickém konektoru a konektor zatlacite do zditky. Pfi
uspésném pfipojeni se ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ovéili, Ze je elektricky konektor zajistény, zatdhnéte za Sedou oblast pro kontrolu pfipojeni
oznacenou na obrazku 14, bod 3. Pokud je elektricky kabel dobfe pfipojeny, neodpoji se.

Obrazek 14. Pripojeni optického kabelu kabelového svazku rozvodné skiiné

Znacka pro zarovnani
Cervena zarovnavaci tecka
Oblast pro kontrolu pfipojeni

NoWwN

Opacny konec kabelového svazku rozvodné skfiné umistéte vedle predni strany konzole.

a. Pripevnéte bezpecnostnikabel na konci plynové-hadicky ke krouzku'bezpecnostniho kabelu na
konzoli.

b. Odstrarite ochranné kryty z konektort kabelového svazku rozvodné skiiné a zdifek nakonzoli.

¢. Pripojte hrdlo pro pfipojeni plynu na kabelovém svazku rozvodné skfiné ke zdifce pro pfipojeni plynu na
konzoli (obrazek 12). Pro pfipojeni vyrovnejte ryhovanou ¢ast (bod 3).a¢ervenou znacku oteviené polohy
(bod 2) na hrdle plynové pfipojky se znackou pro zarovnani (bod-1)'nad zditkou pfipojky plynu, zatlacte
hrdlo plynové pfipojky do zditkya otocte jej proti sméru-hodinovych rucicek do zajisténé-polohy (bod 4).
Pfi UspéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.

d. Pripojte konektor optického kabelu na-kabelovém svazku rozvodné skfiné ke zdifce pro-optické pfipojeni
na konzoli (obrazek 13). Pfipojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro zarovnani (bod 1)nad zditkou
pro optické pfipojeni s Cervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na konektoru‘optického kabelu a konektor
zatlacite do zdirky. Pfi UspéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.
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POZNAMKA: Abyste ovéili, Ze je konektor optického kabelu zajistény, zatahnéte za oblast pro kontrolu piipojeni
oznacenou na obrazku 13, bod 3. Pokud je opticky kabel dobfe pfipojeny, neodpoji se.

e. Pripojte elektricky konektor na kabelovém svazku rozvodné skfiné k elektrické zdifce na konzoli
(obrazek 14). Pfipojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro zarovnani (bod 1) na elektrické zdirce
s Cervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na elektrickém konektoru a konektor zatlacite do zdirky. Pfi
uspésném pfipojeni se ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ovéfili, Ze je elektricky konektor zajistény, zatdhnéte za $edou oblast pro kontrolu pfipojent
oznacenou na obrazku 14, bod 3. Pokud je elektricky kabel dobre pfipojeny, neodpoji se.

f.  Nasmérujte kabelovy svazek rozvodné skiiné smérem k podlaze, abyste minimalizovali mozZnost
zakopnuti.

Pripojeni kabelového svazku rozvodné skiiné v mistnosti s magnetem.
1. Umistéte jeden konec kabelového'svazkurozvodné skiiné k rozvodné skfini v mistnosti s magnetem.

a. Pripevnéte bezpecnostni kabel na konci plynové hadicky ke krouzku bezpecnostniho kabelu na
rozvodné skrini.

b. -Odstrarite ochranné kryty z konektor( kabelového svazku rozvodné skfiné a zdifek rozvodné skfiné.

Plipojte hrdlo pro pfipojeni plynu na kabelovém svazku rozvodné skiiné ke zdifce pro pfipojeni plynu na
rozvodné skiini (obrazek 12). Pro pfipojenivyrovnejte ryhovanou ¢ast (bod 3) a cervenou znacku oteviené
polohy (bod 2) nahrdle plynové pfipojky se znackou prozarovnani (bod 1) nad zditkou pfipojky plynu,
zatlacte hrdlo plynové pfipojky do zditky a otocCte jej proti sméru hodinovych rucicek do zajisténé polohy
(bod 4). Pfi uspéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.

d. Pripojte konektoroptického kabelu na kabelovém svazku rozvodné skfiné ke zdifce pro optické pfipojeni
na rozvodné skiini (ebrazek 13). Pfipojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro zarovnani (bod 1) nad
zditkou pro-optické pfipojeni‘s ¢ervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na konektoru optického kabelu
a konektor zatlacite do zdirky. Pfiispésném piipojenise ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ovéfili, Ze je konektor optického kabelu zajistény, zatdhnéte za oblast:pro kontrolu pfipojeni
oznacenou na obrazku 13, bod 3. Pokud je opticky kabel dobfe pfipojeny, neodpoiji se.

e. Pripojte elektricky konektor na kabelovém svazku rozvodné skiiné k elektrické zdifce na rozvodné skfini
(obrazek 14). Pfipojeni provedte tak; Ze vyrovnate znacku-pro zarovnani(bod 1) na elektrické zdifce
s Cervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na-elektrickémkonektoru a-konektor zatlacite do zditky.Pri
Uspésném pfipojeni se ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ovéili, Ze je elektricky konektor zajistény, zatdhnéte za sedou oblast pro kontrolu pfipojeni
oznacenou na obrazku 14, bod 3. Pokud je elektricky kabel dobfe pfipojeny, neodpoji se.

2. Opacny konec kabelového svazku rozvodné skiiné umistéte vedle pfenosného propojovaciho panelu.

a. Pripevnéte bezpecnostni kabel na konci plynové hadicky ke krouzku bezpecnostniho kabelu na
prenosném propojovacim panelu.

b. Odstrarite ochranné kryty z konektor(l kabelového svazku rozvodné skfiné a zdifek na pfenosném
propojovacim panelu.
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¢. Pripojte hrdlo pro pfipojeni plynu na kabelovém svazku rozvodné skfiné ke zdifce pro pfipojeni plynu na
pfenosném propojovacim panelu (obrazek 12). Pro pfipojeni vyrovnejte ryhovanou ¢ast (bod 3) a ¢ervenou
znacku oteviené polohy (bod 2) na hrdle plynové pripojky se znackou pro zarovnani (bod 1) nad zditkou
pfipojky plynu, zatlacte hrdlo plynové pfipojky do zdifky a otocte jej proti sméru hodinovych rucicek do
zajiSténé polohy (bod 4). Pfi ispéSném pripojeni se ozve cvaknuti.

d. Pfipojte konektor optického kabelu na kabelovém svazku rozvodné skfiné ke zdifce pro optické pfipojeni
na prenosném propojovacim panelu (obrazek 13). Pfipojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro
zarovnani (bod 1) nad zditkou pro optické pfipojeni s ¢ervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na konektoru
optického kabelu a konektor zatlacite do zditky. Pfi UspéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ovéfili, e je konektor optického kabelu zajistény, zatahnéte za oblast pro kontrolu pfipojeni
oznacenou na obrazku 13, bod 3. Pokud je opticky kabel dobfe pfipojeny, neodpoji se.

e. Pripojte elektricky konektor na kabelovém svazku rozvodné skfiné k elektrické zdifce na pfenosném
propojovacim panelu (obrazek 14). Pripojeni provedte tak, Ze vyrovnate znacku pro zarovnani (bod 1) na
elektrické zdifce s Cervenou zarovnavaci teckou (bod 2) na elektrickém konektoru a konektor zatlacite do
zditky: Pfi UspéSném pfipojeni se ozve cvaknuti.

POZNAMKA: Abyste ové&Fili, Ze je elektricky konektor zajistény, zatdhnéte za sedou oblast pro kontrolu pfipojeni
oznacenou na obrazku 14, bod 3. Pokud je elektricky kabel dobfe pfipojeny, neodpoji se.

f. “Nasmérujte kabelovy svazek rozvodné skiiné smeérem k podlaze, abyste minimalizovali moznost
zakopnuti.

Otevreni ventilti na plynovych lahvich

1.

2.

Opatrné otocte ventilem na-lahvi na helium proti sméru hodinovych tucicek o jednu-¢tvrtinu otacky. Ovérte,
Ze se na tlakoméru ihned projevi-narist tlaku. Otacejte ventilem nadoby dale proti sméru hodinovych rucicek
(priblizné o jednu celou otacku) a-oteviete nadobu naplyn az k dosazeni dostatecného pritoku plynu.

Opakujte krok 1 pro lahev s argonem.

Pokud na mérce tlaku v systému neni patrny tlak-argonu, zkontrolujte; Ze je uzaviraci ventil pfivodu argonu v poloze
Argon ON (Argon zap.).
VOLITELNE:

Adaptér pro dvé plynové lahve EZ-Connect2 zajisti pfipojeni dvou-nadob na-argon ke konzole béhem kryoablacniho
zakroku. Do Ctyrcestné sestavy adaptéru s tlakomérem argonu-se zapojuje hadicka pro pfivod plynu, primarni nadoba
na plyn a pomocna hadicka pro pfivod plynu.

Pokud pouZivate volitelny adaptér pro dvé plynové lahve EZ-Connect2, pfipojte hadicku pro pfivod plynu s ¢tyfcestnou
sestavou adaptéru s tlakomérem k primarni nadobé na-argon nasazenim sestavy adaptéru s tlakomérem na konektor
nadoby.

Black (K) AE <5.0

Konec hadicky pro pfivod plynu pfipojte ke vstupu pro argon nakonzoli pomaci rychloupinaciho konektoru.

Pomocnou hadicku pro pfivod plynu pfipojte ke Ctyfcestné sestavé adaptéru pomoci rychloupinaciho konektoru
nachazejiciho se na konci pomocné hadicky pro pfivod plynu.

Opacny konec pomocné hadicky pro pfivod plynu pfipojte ke druhé nadobé na argon tak, Zze konec pomocné
hadicky pfipojite ke konektoru lahve.

Nejprve oteviete ventil primarni lahve a pouzivejte ji, dokud nebude zcela prazdna. Ventil na druhé lahvi
neotevirejte, dokud primarni lahev nebude prazdna.

Pokyny, jak vyménit lahev na plyn béhem zakroku, pokud dojde k vylerpani i druhé lahve na plyn, najdete v (asti
Vyména plynovych lahvi béhem zakroku.
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Obrazek 15. Adaptér pro dvé plynové lahve EZ-Connect2

1 Pomocnd hadicka pro pfivod plynu 2. ‘Ctyfcestna sestava adaptéru s tlakomérem 3 Hadi¢ka pro piivod plynu

VYSTRAHA: Zajistéte dostate¢né mnoZstvi argonu potfebné k provedeni napldnovaného kryoabla¢niho zakroku:
pocet a typ jehel, velikost lahve na plyn, tlak a rychlost proudéni plynu maji vliv na pozadovany objem plynu
(pozadavky na (istotu plynu si-prectéte v ¢asti Externi privod plynu). Pri kazdém zakroku ma byt k dispozici alespon
jednazalozni plynovalahev.

3. Pfed zahajenim zakroku zkontrolujte, zda ukazatel plynu (obrazovka 9) udava minimalni provozni tlak
(tabulka 7). Tlak zobrazovany ukazatelem plynu ma leZet v.zeleném rozmezi. Pokud systém zjisti, Ze je tlak
méfeny v lahvi-na argon nizsinez.50 psi (3,4 baru, 0,344 MPa), na navigacnim panelu nastroju se zobrazi zprava
(obrazovka 9). Piipojte plynové lahve k systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI,

EREEETY 13 Nov 2022

BN PG VISUAL ICE"MRI

Startup s Cryoablation System

Obrazovka 9. Zprava No Gas Connected (Neni pfipojeny plyn)

Tabulka 7. Provozni tlaky plynu

Plyn Nominalni provoznitlak Provozni meze tlaku

Argon 3500 psi 3200 psi-az3 800 psi
241 bar 221 bar:az 262 bar
241 MPa 22,1 MPa az 26,2 MPa

Helium 2200 psi 1800 psi az:2:500 psi
152 bar 124 bar az 172 bar
15,2 MPa 12,4 MPa az. 17,2 MPa
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UPOZORNENI:

Pokud tlak v plynové lahvi klesne pod spodni provozni mez tlaku, systém zobrazi zpravu na navigacnim panelu
nastroju. Pro zajisténi optimalni vykonnosti vymérite plynovou lahev, pokud tlak klesne pod spodni provozni

mez tlaku.

Pokud se systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI nepouZiva v provoznich mezich tlaku, mGze to mit negativni vliv
na kryoablacni zakrok.

Pokud systém vydava nepretrzity sycivy zvuk, ovérte, zda je runi odvzdusnovaci ventil zcela zavieny. Pokud je
ru¢ni odvzdusriovaci ventil zcela zavieny a sycivy zvuk neptestava, VYPNETE systém pomoci otocného vypinace
napajeni na predni strané systému (obrazek 2). Zaviete pfivod plynu pomoci ventild lahvi. Kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

PROVEDENI KRYOABLACNIHO ZAKROKU

Tabulka 8 uvadi postup pfi testovanijehel pro kryoablaci MRI a provadéni kryoablacniho zakroku. Tato ¢ast popisuje
kazdy krok podrobnéji.

Tabulka 8. Pribéh kryoablacniho zakroku

1

Testovani jehel

e Stisknéte tlacitko Start Procedure (Zahajit zakrok).
o Stisknéte tlacitko Registration (Registrace) a zadejte informace o |é¢bé pacienta
(volitelné).
o _Vyberte a pfipravte sterilni jehly k testovani.
¢ Pripojte jehly k pfenosnému propojovacimu panelu a uzamknéte kanaly.
POZNAMKA: Do jednoho kandlu vklédejte pouze jehly stejného typu.
0./ Z'rozeviraci nabidky vyberte typ jehly.
o Provedte test neporusenosti a funkcnosti jehel.

2 | Provedeni e Zavedte jehly.do cilove tkané.
kryoabla¢niho | UPOZORNENI: Pokud provédite skenovani's vysokou drovni SAR v dobé, kdy jehla
zakroku nezmrazuje, Ize rizika spojend:se zahrivanim zmirit vybranim rezimu Stick (Udrzeni)
z rozeviraci nabidky Freeze Intensity (Intenzita zmrazovani).
* Zahajte Cinnost zmrazovani stisknutim tlacitka Freeze (Zmrazit).
e V pribéhu celého zakroku neustale sledujte pomaoci obrazového navadéni tvorbu
ledovych kouli.
» Zahajte ¢innost rozmrazovani stisknutim tlacitka Thaw (Rozmrazit).
VYSTRAHA: Snimkovéni sekvenci s vysokou hodnotou SAR pfi rozmrazovani mize vést
k tepelnému poranéni v dlsledku zahfivani jehly.
3 | Pokrocilé funkce | » Stisknéte a podrzte tlacitko Kanal, abyste naprogramovali-cykly zmrazovani/

rozmrazovani.
e Stisknutim a podrzenim tlacitka Thaw (Rozmrazit) prejdéte k pokrocilym funkcim
zmrazovani (dalsi informace najdete v ¢asti Pokrocilé funkce).

End Procedure
(Ukonceni
zakroku)

e Qdstrarite jehly.

o Ukoncete zakrok [stisknéte tlacitko End Procedure (Ukoncit zakrok) na obrazovce
zdkrokul.

 Pokud chcete, zobrazte a uloZte zpravu.

o Exportujte zpravu na jednotku USB flash dodanou spolenosti Boston Scientific.
 Automaticky odvzdusnéte systém vybranim moznosti automatického odvzdusnéni, nebo
systém pripadné odvzdusnéte runé béhem vypinani systému (viz ¢ast Vypnuti systému,
krok 1).

Black (K) AE <5.0
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Testovani pred zakrokem

VYSTRAHA: Pied zahajenim kryoabla¢niho zakroku pfipravte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI
a provedte testy neporusenosti a funkénosti jehel pro kazdou jehlu pro kryoablaci MRI.

1. Na monitoru s dotykovou obrazovkou stisknéte tlacitko Start Procedure (Zahajit zakrok). Zobrazi se obrazovka
zékroku (obrazovka 10).
Hegislrali;m“ B Sett‘ings &. mn14l\Jo\.-f 2022
ey e Sl AL O e MBS e OR P T M B il S0 VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

RN o LRy |

Obrazovka 10. Obrazovka zakroku

2.~ Za poutziti aseptické techniky opatrné vyjméte jehlu pro kryoablaci MRI z baleni a umistéte ji do sterilni pracovni
oblasti.

3. Odstrante krytku konektoru a pak pfipojte jehluk rozhrani jehly na pfenosném propojovacim panelu (obrazek 6).

VYSTRAHA: Hadicku jehly neuzlujte, nestlaujte; nestiihejte aniza ninadmérné netahejte. Poskozeni rukojeti nebo
hadicky jehly mdZe vést k-nepouzitelnosti jehly.

4. Po zavedeni jehly-do-poZadovaného kanalu tento kanal uzamknéte posunutim jistici liSty smérem od stfedu
systému (obrazek 16).

A B
{3 T 23

Obrazek 16. Uzamknuti jehly v kanalu
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5. Pro snazsi identifikaci jehly v pfipadé, Ze se pfi kryoablaci pouziva vice jehel pro kryoablaci MRI, se doporucuje
umistit na hadicku jehly nalepku s identifikaci kanalu jehly.

POZNAMKA: Pro objednani nalepek s identifikaci kanal(i jehly pro jehly pro kryoablaci MRI kontaktujte centrum
technické pomoci spolecnosti Boston Scientific.

6. Prokazdou jehlu pro kryoablaci MRI, ktera se bude testovat, opakujte kroky 2 az 5.

UPOZORNENI: Spole¢nost Boston Scientific doporucuje, aby se do jednoho kanalu vkladaly pouze jehly stejného
typu. PouZziti jehel rGznych typ( v jediném kanalu miiZze mit negativni vliv na presnost ukazatele plynu.

Po uzamceni kanalu software detekuje, zda byla pfipojena jehla, a kanal se otevfe pro testovani. Tmavé Sedé tlacitko
kanalu indikuje kanal s pfipojenymi jehlami.
7. Objevi se nabidka s vybérem typ( jehel (obrazovka 11). Z rozeviraci nabidky vyberte spravny typ jehly.

— KRR 13 Nov 2022
S o e Y] VISUALICE"MRI

Cryoablation System

Scale Scroll
10

Obrazovka 11. Nabidka Select Needle Type (Vybér typu jehly)

8. Po vybéru prvni jehly bude vybér nasledujicich jehel vychazet z plvodniho vybéru. Zkontrolujte, zda zobrazeny
typ jehly v jednotlivém kanalu odpovida pfipojenému typu jehly.

9. Stisknutim a podrZenim tlacitka Kanal otevrete nabidku Advanced Channel Controls (Pokrocilé funkce kanald),
ve které mizete zménit typ jehly pro kanal\podle potieby:

10. Pfipravte se k provedeni testu neporusenosti a funkénostijehel.

VYSTRAHA: Je nutné vzdy udrzovat sterilni pole a sterilitu jehel pro kryoablaci. Nekontaminujte distaini konec
sterilni jehly pro kryoablaci. Zabrante kontaktu s distalni ¢asti jehly pro kryoablaci, aby byla béhem testu zachovana
sterilita.

e Pred zahajenim procesu testovani jehly pfipevnéte hadicku jehly ke sterilnimu stolku.
o Naplrte velkou misku (nejméné 30 cm v prliméru) do poloviny sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

e Umistéte jehly jednotlivé nebo ve skupinach do misky tak, aby byla cela délka dfiku jehly ponofena do sterilni
vody nebo fyziologického roztoku.
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11. U kazdé jehly provedte testovani neporusenosti a funkcnosti jehel stisknutim tlacitka Test (Testovani) u kanalu
obsahuijiciho jehly. Pfi 90 sekund trvajicim testu se automaticky provede nékolik fazi promyti, zmrazeni
a rozmrazeni. Délka trvani téchto fazi je: 45 sekund promyvani heliem, 15 sekund zmrazovani argonem
a 30 sekund rozmrazovani heliem.

VYSTRAHA: Varujte o3etfujici personal, Ze plyn v kabelovém svazku rozvodné skfiné se vypousti prostfednictvim
konzole, aby se dosahlo rychlého prechodu od proplachovani heliem ke zmrazovani argonem a od zmrazovani

k rozmrazovani heliem, aby je zvuk odvzdusiovani nevylekal. Doba odvzdusniovani zavisi na kombinované délce
obou kabelovych svazki rozvodné skiiné. Obvykla doba vypousténi argonu po zmrazovani je pfiblizné 10 sekund.
Helium se vypusti rychleji, obvykle za pfiblizné 3 sekundy.

VOLITELNE: Je také mozné testovat viechny jehly soucasné stisknutim tladitka Test (Testovani) u kanalu oznaceného
ALL (VSe). Objevi se zprava vyzadujici potvrzeni testovani vsech jehel. Viyberte moznost YES (Ano), pokud chcete
testovani provést.

VOLITELNE: Pokud je potieba dalsi testovani, stisknéte tlacitko Test (Testovani) znovu a test opakujte.

POZNAMKA: KdyZ nent pfipojeno-helium;je dvouminutovy test tvofen 50 sekundami priitoku nenatlakovaného
argonu, 15:sekundami zmrazovani natlakovanym argonem a 55 sekundami pritoku nenatlakovaného argonu.

POZNAMKA: Pokud je jiz otestovanajehla béhem zakroku presunuta do nového kanalu, musi byt u této jehly znovu
proveden test-neporusenostia funkcnosti jehel.

Béhem testovani peclivé ukazdé jehly sledujte:

Promyvani: Podél dfiku a hrotu_jehly se nesmi vytvaret Zadné bublinky. Zkontrolujte; zda se béhem promyvani
nevytvareji ledové koule.

VYSTRAHA: Vadna jehla prokryoablaci MRI s unikajicim plynem miize zpGsobit plynovou embolizaci
pacienta. Nikdy pfi kryoablacnim zakroku nepouzivejte vadnou jehlu. Vadné jehly vratte spolecnosti Boston
Scientific k vyhodnoceni.

UPOZORNENI: Vytvateni ledu b&hem faze promyvani znamena; Ze argon je pfipojen ke vstupu pro helium. Pfed
pokracovanim vyménte plynoveé lahve a zkontrolujte, zda je kazda hadicka pro.pfivod plynu pfipojena ke spravné
lahvi (viz ¢ast Standardni nastaveni'plynové lahve).

Zmrazovani: Ovérte, Ze se kolem hrotu jehly zacina vytvaret led.

VYSTRAHA: Pokud se béhem faze zmrazovani nevytvariled, jehla je vadna. Vadnou jehlu nepoutzivejte.
Pouzijte novou jehlu a opakujte test.

Rozmrazovani: Zkontrolujte, Ze se ledova koule oddéli'od Spicky jehly a Ze ze Spicky jehly neunikaji zadné bublinky.

UPOZORNENI: Viytvaieni ledu b&hem faze rozmrazovani znamena, Ze argon je piipojen ke vstupu pro helium. NeZ
budete pokracovat, vymérite plynové lahve a zkontrolujte, zda je'kazda lahevpfipojena ke spravnému vstupu (viz
¢ast Standardni nastaveni plynové lahve).

Béhem testovani neporusenosti a funk¢nosti jehel ukazatele plynu uvadi odhad zbyvajiciho ¢asu pred vycerpanim
lahvi, pfiemz se pocita se simultannim pouZivanim vSech pfipojenych jehel (viz ¢ast Navigacni panel nastroju).
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Po Uspésném dokonceni testu funkcnosti a neporusenosti jehel se u tlacitka Test (Testovani) zobrazi zelené zaskrtnuti
a aktivuji se zbyvajici ovladaci tlacitka daného kanalu. Jehly jsou pfipravené k pouZiti.
Prochazeni uzivatelskym rozhranim

V této uzivatelské prirucce se pouzivaji rizné typy pisma pro sekce uZivatelského rozhrani, softwarovych tlacitek,
poloh a kroka.

o (ést obrazovka softwaru

 Tlacitko Control (Ovladani)

* Poloha ON (Zapnuto)

e VOLITELNE = volitelny nebo alternativni krok

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI nabizi grafické uZivatelské rozhrani usnadnujici rychlou komunikaci mezi
uZivatelem a systémem prostiednictvim dotykové obrazovky.

Obrazovka Login (Prihlaseni)
Po zapnuti systému a dokonceni spoustéciho procesu se zobrazi obrazovka Login (Prihlaseni) (viz ¢ast Nastaveni
systému).

| Fomtpy | enerymyoan_|

el o ot ) ) i) ) e
= ) el e e lod sl e

Obrazovka 12. Obrazovka Login (Prihlaseni)
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Obrazovka Startup (Uvodni obrazovka)
Po pfihlaseni do systému se zobrazi obrazovka Startup (Uvodni obrazovka) s riiznymi moznostmi.

Startup

——— B e —
oston
—— Sclentlﬁc E—
—— P—— m—— E
= ‘_f_a

[ 12:53 am [RERNCVRIER)
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

Obrazovka 13. Obrazovka Startup (Uvodni obrazovka)

Tabulka 9. Tlacitka na obrazovce Startup (Uvodni obrazovka)

Tlacitko Popis

Start Procedure | Pfechod na obrazovku zakroku a zahajeni kryoablacniho zakroku.

(Zahdjit zakrok)

Logout Provede odhlaseni ze systému.

(Odhlasit)

View Reports Zobrazeni obsahu zpravy a:export zprav-najednotku USB flash.

(Zobrazit zpravy) | POZNAMKA: UZivatelé v roli spravce smi zpravy také mazat.

Configure Konfigurace riznych'systémovych nastaveni (viz ¢ast Konfigurace nastaveni).

Settings POZNAMKA: Nékteré konfigurani parametry smi nastavovat pouze uZivatelé v roli spravce

(Konfigurace a/nebo pracovnika servisu.

nastaveni)

User Manual Zobrazi informace, jak ziskat pfistup k-elektronické verzi uzivatelské pfirucky.

(Uzivatelska

prirucka)

Service (Servis) | Pfihlaseni servisniho personaluk Upravé nastaveni; provedeni a zaznamu tikon{ preventivni
udrzby.
POZNAMKA: Tato moznost je.dostupnd pouze autorizovanym servisnim-pracovnikim;
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Obrazovka zakroku

Obrazovka zakroku systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI poskytuje na jedné obrazovce nastroje pro fizeni
a monitorovani kryoablacniho zakroku. Obrazovka zdkroku je rozdélena do nékolika casti: navigacni panel nastroja,
Channel Controls (Ovladani kanalil) a Channel Status (Stav kanal(). Zahlavi jednotlivych ¢asti na obrazovce zakroku
odkazuje na uZivatelem zvolenou napovédu pro danou ¢ast.

: pro——
| Settings & QR 14 Nov 2022

@ RegistratioTl l  Procedures . o : m VISUAL ICEm MRI

Cryoablation System

Procedure

Notes Report

v 4 Scale Scroll
ALL ? 1 ICl

i B
Obrazovka 14. Obrazovka zakroku

1 Navigac¢ni panel nastrojd --2.  Channel Control (Ovladani kanald) 3. Channel Status (Stav kanali)
Navigacni panel nastrojii

B — e 12:41 am [RERNNEIER
N . & %3 VISUALICE"MRI

............... Cryoablation System

Obrazovka 15. Navigacni panel nastroji

Navigacni panel nastroji obsahuje tlakomér / ukazatel plynu a tlacitka zakroku, pomoci kterych mizete zadavat
registrani informace, konfigurovat nastaveni zakroku, zadavat poznamky k zakroku, zobrazovat a exportovat zpravy
a ukoncit zakrok. Nékdy se-misto foga mohou zobrazit chybové zpravy.
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Tabulka 10. Navigacni panel nastrojt

Tlacitko Popis

Tlakomér / Zobrazuje pracovni tlak argonu a helia uvniti systému.

ukazatel plynu | POZNAMKA: Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je vybaven vnitfnimi regulatory, které
upravuji tlak plynu na vhodné pracovni limity. Tlak zobrazeny na ukazateli plynu je vnitini,
regulovany tlak, nikoli tlak v plynové lahvi.

Stisknutim ikony Tlakomér prepnete tlakomér na zobrazeni odhadovaného Casu,

ktery zbyva do vyCerpani plynovych lahvi. Odhadovany Cas se zobrazuje ve formatu
hodiny:minuty:sekundy. Béhem testovani jehel zobrazuji oba tlakoméry odhadovany zbyvajici
Cas. PoCatecni odhady pfi testovani jehel vychazeji z predpokladu, ze vsechny pfipojené jehly
bézi souasnéna 100% intenzitu zmrazovani.

Ukazatel plynu se aktualizuje v realném Case pfi odpojeni jehel, pfipojeni dalSich jehel nebo
pfi Uprave intenzity zmrazovani. Stisknutim ukazatele plynu prepnete zobrazeni zpét na

tlakomer.
Registration Obsahuje volitelnd-pole pro'zadaniudaji jako ID pacienta, nazev nemocnice, adresa
(Registrace) nemocnice, jméno lékare a typ organu. Obsahuje také dvé samostatna pole pro zadani

doplnujicich tdaji. Nazvy téchto samostatnych poli Ize upravit na obrazovce Configure
Settings (Konfigurace nastaveni) (viz ¢ast Konfigurace nastaveni)

Notes Prostor pro zadavani textu. Powvybéru tohoto tlacitka se na obrazovce zobrazi klavesnice pro

(Poznamky) zadavani Udajd. Zde zadané poznamky k zakroku budou zahrnuty do zpravy o zakroku (viz
obrazovka Configure Settings (Konfigurace nastaveni) [viz ¢ast Obrazovka Startup (Uvodni
obrazovka)].

Settings and Zobrazi obrazovku zakroku, ktera umoznuje zahajeni kryoablacniho zakroku.

Procedure

(Nastaveni

a zakroky)

Report (Zprava) | Zobrazi zpravu obsahujicivSechny-Udaje o zakroku, které byly zadany a zaznamenany
u-aktudiniho zakroku. Zpravu je mozné ulozit na jednotku USB flash. Stisknutim tlacitka
Report (Zprava) v prabéhu zakroku zobrazite vSechny informace o zakroku ulozené do této

chvile.
End Procedure | Ukon¢{ aktudlni zékrok-a provede navrat na-obrazovku Startup (Uvodni obrazovka). Po
(Ukonceni stisknuti tohoto tlacitka se zobrazi Zadost o potvrzeni, Zadost o ulozeni zpravy a moznost
zakroku) automatického.odvzdusnénisystému.

Napovéda vybrana uzivatelem

Zahlavi jednotlivych ¢asti umoznuje pfistup k-dalSim informacim napovédy. Stisknutim zahlavi pfejdete k vysvétleni
tlacitek a poli dostupnych v jednotlivych ¢astech obrazovky zakroku.

Ovladani kanali

Kanaly 1 az 8 jsou samostatné oznaceny a obsahuji nezavislé. ovladaci prvky pro testovani, zmrazovani, intenzitu

zmrazovani, rozmrazovani a zastaveni. U kazdého kanalu se vedle ovladacich prvk( zobrazuje typ pfipojenych jehel
(obrazovka 16). Kanal s nazvem ALL (Vse) fidi vSechny aktivni-kanaly soucasné.
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Tabulka 11. Ovladani kanali

Popis

Tlacitko Kanal - Urcuje aktivni kanaly.

> Pokrocilé funkce kandlt: Stisknutim a podrzenim tlacitka Kanal oteviete nabidku moznosti, jako je
zména vybraného typu jehly vybraného pro dany kanal, spojeni dvou sousedicich kanall pro spolecny
provoz a programovani cyklli zmrazovani a rozmrazovani.

Kanal oznaceny ALL (V$e) - UmoZiiuje provadét testovani, zmrazovani a rozmrazovani na VSECH
aktivnich kanalech soucasné. Stisknutim tlacitka pozadované funkce [Test (Testovani), Freeze
(Zmrazovani) nebo Thaw (Rozmrazovani)] na tomto kanale aktivujete danou funkci na vsech jehlach
soucasne.

Tlacitko Test (Testovani) = Zahdji test neporusenosti a funk¢nosti jehly, ktery je povinny pred
pouzivanim vSech jehel pro kryoablaci. Dokud nebude test dokonden, nebudou aktivni Zadné jiné
ovladaci prvky.

Tlacitko Tested (Testovano) -~ Po. dokonceni testu-neporusenosti a funkénosti jehly se na tlacitku
zobrazi znaménko zaskrtnuti-a zbyvajici ovladaci prvky kanalu budou aktivni.

Tlacitko Freeze (Zmrazovani) - Zahaji fazi zmrazovani s vybranou drovni intenzity.

LR B B QE
=
« b | 3

Rozeviraci nabidka Intenzita zmrazovani—0Obsahuje moznosti nastaveni intenzity zmrazovani od 100 %
do’5 % nebo moznostvybéruintenzity, Stick” (Udrzeni).

POZNAMKA:

o Systém Visual-ICE MRI ovlada intenzitu zmrazovani nastavenim doby priitoku argenu v ramci
10sekundovych ¢asovychintervall (napf. pfi 50% intenzité zmrazovani se mrazi po dobu 5 sekund

a po dobu 5sekund zmrazavani neprobiha).

* Mezi 100.% a 50-% nejsou k dispozici Zadné moznosti vybéru intenzity zmrazovani. V disledku
dlouhych délek kabelovych svazkii rozvodné skiiné je u pracovnich.cyklt plynu v rozmezi 100 % az

50 % zmensenj velikostiledové koule malé.

UPOZORNENI: Pokud provadite skenovani's vysokou.drovni SAR v-dobé, kdy jehla nezmrazuje, Ize
rizika spojena se zahfivanim zmirnit vybranim rezimu Stick (Udrzeni) z rozeviraci nabidky Freeze
Intensity (Intenzita zmrazovani).

POZNAMKA: Po vyb&ru moznosti Stick (UdrZeni) proudi argon.de jehly pro kryoablaci v nizkém
mnozstvi postacujicim pouze k tomu, aby se kolem.driku jehly vytvofila velmi tenka vrstva ledu.
Tenka vrstva ledu zajiStuje jehlu na-misté-a branijejimu‘nahodnému-uvolnéni, zatimco Iékaf umistuje
ostatni jehly.

(lceSeed 1.5 MAI

o | s 0 (v | O

2 | S

100 J
— I

( 20

3 | sk 10

15

5

J

i q * Stick '

S

Tlacitko Thaw (Rozmrazovani) - Zahaji fazi rozmrazovani.

Black (K) AE <5.0
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Tladitko | Popis
E Tlacitko Stop (Zastavit) - Zastavi vesSkerou ¢innost.

Channel Status (Stav kanalii)

Channel Status (Stav kanal() zobrazuje stav jednotlivych fazi zmrazovani, rozmrazovani a necinnosti pomoci Cisel
a barevného oznaceni na ukazateli pribéhu. Rozdilné odstiny modré znazorfiuji zvolenou intenzitu zmrazovani.
Tla¢itko Casova¢ napravo od ukazatele priibéhu zobrazuje uplynuly ¢as aktualni faze.

[ lceSeed 1.5 MR

Obrazovka 16. Cast Channel Controls (Ovladani kanalii) a Channel Status (Stav kanali)

ZvétsSeni a premisténi'casovacii

B&hem testu, faze zmrazovani; rozmrazovani-nebo necinnosti stisknutim tla¢itka Casova¢ zvétsite pole asovace
(obrazovka 18). Zvétseny Casovac zobrazuje v levém hornim rohu okna ¢asovace Cislo kanalu, dale uplynuly ¢as a pfi
zmrazovani také zvolenou intenzitu.

Soucasné |ze zvétsit casovace tfivybranych kanall. Stisknutim ¢asovace obnovite jeho plvodni velikost.

Freezing

Freezing
100%

Freezing
100%
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Zvétseny Casova mlzete na obrazovce presunout na pozadované misto pretazenim.

Pokud chcete kratce zobrazit ¢as spojeny s dokoncenym cyklem, stisknéte odpovidajici ¢ast stavoveé listy u dané
operace.

Stisknutim tlacitka Scale (Skdla) upravite grafické zobrazeni stavu kanélu tak, aby byly viditelné vSechny innosti.
Stisknutim tlacitka Scroll (Posun) upravite grafické zobrazeni na 5minutové intervaly; obraz se bude béhem zakroku
posunovat.

Stisknutim tlacitka Maximize (Maximalizovat) (+) zvétsite grafické zobrazeni. Stisknutim tlacitka Minimalizovat (-)
zmensite grafické zobrazeni na plvodni velikost.

View Reports (Zobrazit zpravy)

Zpravy o zakroku obsahuji prehled o kryoablacnim zakroku. Zpravy obsahuji informace zadané na obrazovce
Registration (Registrace), podrobnosti-o cyklech zmrazovani a rozmrazovani, grafickou historii fazi zmrazovani
a rozmrazovani a pfipadné poznamky zadané lékarem.

EEEEENY 14 Nov 2022
el VISUAL ICE"MRI

Registration eﬂlngs &

Est. Remaining
Time 00:00:00 || '

Report Cryoablation System
Y
Procedure
Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2 =
# 5 ==
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
[P — | |
Notes Channel 3 Timeline
43 sec
. / 100% Freeze 31 sec Depressurize 9 sec )

Thaw 3 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

31 sec 3 sec

Channel 4 Timeline

0 sec 43 sec

100% Freeze 31 sec DeDre&grize 9 sec

Obrazovka 18. Priklad zpravy ze zakroku (Procedure)
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Chcete-li zobrazit zpravu uloZzenou v systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI, stisknéte tlacitko View Reports (Zobrazit
zpravy) na obrazovce Startup (Uvodni obrazovka) (obrazovka 13).
Obrazovka View Reports (Zobrazit zpravy) zobrazuje seznam vSech zprav o zakrocich uloZenych v systému pro
kryoablaci Visual-ICE MRI (obrazovka 19). Zpravu mzete prohlizet nebo exportovat, pfipadné mizete své vlastni

zpravy smazat. UZivatelé pfihlaseni pod ID spravce mohou jakoukoli zpravu smazat.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

1

Report Name

2022_Nov_13__10_28_pm

Hospital Name

No information entered

No information entered

Doctor Name

Procedure Type

2022_Nov_13__10_30_pm

2022 Nov_13__10_30_pm

|No information entered

VISUAL ICE" MRI

No information entered

Cryoablation System

-

Report Sections

Liver Procedure

oston
Scwntl
10:30 pm 13 Nov 2022

Registration

Export

Patient ID: No information entered
Hospital Name: No information entered
Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Obrazovka 19. Obrazovka View Reports (Zobrazit zpravy)
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Seznam zprav mUzete tfidit podle Report Name (nazvu zpravy), Hospital Name (nazvu nemocnice), jména lékare nebo
Procedure Type (typu zakroku); tfidéni provedete klepnutim na pfislusné zahlavi v seznamu zprav.

Klepnutim na tlacitko Export Report (Export zpravy) oteviete okno Export File Type (Typ exportovaného souboru)
a File Name (Nazev souboru), kde zvolite typ a nazev souboru pro export zpravy. Zpravy je mozné exportovat ve
formatech HTML, PDF nebo CSV.

j =T~

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Report Name Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

poston
Scientifi
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm

2022_Nov_13__10_30_pm e
=

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Obrazovka 20. Obrazovka Export Report (Export zpravy)
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Konfigurace nastaveni

Obrazovka Configure Settings (Konfigurace nastaveni) slouzi k vybéru nastaveni pouZitych pfi kryoabla¢nim zakroku. Je
zde moZzné ménit nastaveni systému, zakroku a registrace a také nastaveni jednotek (viz ¢ast Konfigurace nastaveni).

Ovladaci tlacitka nabizi moznosti Manage Users (Sprava uzivatel() a Manual Software Update (Rucni aktualizace
softwaru) (viz ¢ast Konfigurace nastaveni). Tlacitka Manual Software Update (Rucni aktualizace softwaru) jsou
dostupna pouze spravciim systému a servisnim pracovnikim.

Upravu systémového ¢asu a data miZe provést jen servisni personal.
B

=T -
I e aaessmm VISUAL ICE"MRI

! SOIVEEE S Cryoablation System

stem Settings
Argon Cylinder Volume

42,0000 abal = =

Custom Fields

Upload Registration

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

Helium Cylinder Volume

42.0000 MI

[ ] Link all channels

Passive thaw timer iDisabled

‘ Liters v 4 ‘ ] s
‘ Cubic Meters ‘ Clear m:la:‘;a;r::, address and
Inactivity Timeout (minutes) t

120 &

Language

= = = . Pressure Units

Time_ i
Date bar
.“T he time and date can only be changed by i
13 Nov 2022 ice personnel pst
MPa
Time Time Zone

‘10:35 pm ﬁ(urc-a:om Central Time

[ ] use 24 hour clock

Obrazovka 21. Configure Settings (Konfigurace nastaveni)
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Tabulka 13. Moznosti konfigurace nastaveni
Tlacitko Popis
Manage Users Zména hesla.

(Sprava uzivatelii) Uzivatelé s opravnénim spravce mohou pfidavat a odstrafiovat uzivatele nebo zménit
heslo kteréhokoli uZivatele.

Manual Software Instalace aktualizace softwaru prostfednictvim jednotky USB flash.

Update (Manualni | POZNAMKA: Tato funkce je dostupnd pouze uZivatelGim s opravnénim spravce
aktualizace a servisnim pracovnikdm.

softwaru)

Obrazovka Service (Servisni obrazovka)

Obrazovka Service (Servisni obrazovka) je dostupna pouze autorizovanym servisnim pracovnikiim se servisnim
pfihlasovacim jménem, ktefi byli vySkoleni-spolecnosti Boston Scientific. Obrazovka Service (Servisni obrazovka)
poskytuje servisnim uzivatelim moznost-spustit diagnostiku systému, povolit nebo zakazat funkce systému, upravit
minimalni a maximalni-tlak plynu, zobrazit protokoly udalesti a provadét manualni nastaveni systému.

POSTUP
Provedeni kryoablacniho zakroku

VYSTRAHA: Nedotykejte se obrazovky, pokud monitor s dotykovou obrazovkou béhem zakroku zhasne
na déle nez pét (5) sekund. lhned vypnéte napajeni systému a ukoncete zakrok, abyste predesli nechténé
aktivaci jehel.

VYSTRAHA: Jehly pro kryoablaci MRI'se mohou zahfivat, kdyz je RF pole skeneru aktivni. Rizika spojena
se zahfivanim Ize minimalizovat pouzitim snimacich sekvenci s nizkou hodnotou SAR a omezenim doby
trvani snimani. Doporucuje se pouzivat skener v normalnim provoznim rezimu s celotélovou priimérnou
specifickou mirou absorpce (SAR) < 1,5 wattu na kilogram (W/kg). Rovnéz se doporucuje omezit dobu
snimani priblizné na jednu minutu na kazdé snimani, pokud jehla béhem snimani nefunguje v rezimu
zmrazovani.

UPOZORNENI: | kdy?Z bylo vynalozeno veskeré Usili k& snizenf vyskytu obrazovych artefakti pfi pouzivani jehel pro
kryoablaci MRI v otvoru magnetu, mohou byt stale pfitomny nékteré artefakty (v zavislosti na rozliSeni zobrazeni
a postupu).

VYSTRAHA: Hadi¢ka jehly miize byt pfi provadéni cyklt zmrazeni b&hem kryoablaéniho zakroku extrémné
studena. Dilezité je, aby byla pokozka pacienta chranéna pred pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se
zabranilo moznému tepelnému poranéni pacienta. Zkontrolujte, zda je vhodna izola¢ni prekazka (napfiklad
rucniky) umisténa podle potieby nebo je pouZita jina metoda zabranujici kontaktu hadicky jehly s pokozkou
pacienta.

1. VOLITELNE: Na obrazovce Zakrok stisknéte tlatitko Registration (Registrace) a zadejte volitelné informace
0 lé¢bé pacienta. Informace zadate na virtualni kldvesnici pomoci-dotykd prstem. Pole, do kterych Ize zadavat Udaje,
jsou Patient ID (ID pacienta), Hospital Name (Nazev nemocnice), Hospital Address (Adresa nemocnice), jméno lékafe
a Organ Type (Typ organu). Pokud si piejete zadat dal3i registracni informace, mdzete pfidat dvé vlastni pole, jejichz
nazev definujete na obrazovce Configure Settings (Konfigurace nastaveni) (viz ¢ast Konfigurace nastaveni).

UPOZORNENI: Zvolte jedine¢né ID pacienta, které neodhali totoZnost pacienta jinym uZivatelGm systému.
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2. VOLITELNE: Stisknéte tlacitko Notes (Pozndmky) na obrazovce zdkroku a zadejte dalsi poznamky k zékroku.
Poznamky je mozné pridavat kdykoli béhem kryoablacniho zakroku.

3. Zavedte jehly pro kryoablaci MRI do cilové tkané.

UPOZORNENI: Pokud provadite skenovani s vysokou trovni SAR v dobé, kdy jehla nezmrazuie, Ize rizika spojena se
zahfivanim zmirnit vybranim rezimu Stick (UdrZeni) z rozeviraci nabidky Freeze Intensity (Intenzita zmrazovani). Po
vybéru moznosti Stick (Udrzeni) proudi argon do jehly pro kryoablaci v nizkém mnoZstvi postacujicim pouze k tomu,
aby se kolem dfiku jehly vytvofila velmi tenka vrstva ledu.

UPOZORNENI: BEhem pouZivani zabrafte poskozeni jehly jinymi chirurgickymi nastroji.

VYSTRAHA: Pomoci obrazového navadéni ovéfte, zda jsou jehly pro kryoablaci pfed aktivaci umistény
v pozadované poloze.

4. 7 rozeviraci nabidky Freeze Intensity (Intenzita zmrazovani) vyberte poZzadovanou intenzitu zmrazovani.

POZNAMKA: Po celu dobu zakroku sleduijte zbyvajici ¢as pfivodu plynu v lahvich na ukazateli plynu na naviga¢nim
panelu nastroji{obrazovka 22). Pokud bude potieba vyménit béhem zakroku plynové lahve, postupujte podle
pokynd v asti Vyména plynovych lahvi béhem zakroku.

ELEZTEY 13 Nov 2022
=2 VISUAL ICE"MRI

“= Cryoablation System

"4 Scale Scroll
T RN IR, | : 3 5 :

Obrazovka 22. Zbyvaijici ¢as privodu plynu

Settings &
Procedures

Registration

‘ Notes Report

5. Stisknéte tlacitko Freeze (Zmrazit) u vybranych kanalti‘obsahujicich jehly a zahajte Gvodni zmrazovaci fazi
zakroku. K Upravé intenzity zmrazovani stisknéte tlacitko Freeze Intensity (Intenzita zmrazovani) a z rozeviraci
nabidky vyberte pozadovanou intenzitu. Cyklus zmrazovani-bude pokracovat pfi-zvolené urovni zmrazovani,
dokud nebude provoz zménén nebo zastaven.

VYSTRAHA: Neustale sledujte tvorbu ledovych kouli pod obrazovym navadénim;jako je pfimévizualizace nebo
vysetieni magnetickou rezonanci (MRI), abyste-mohli kontrolovat spravné pokrytitkané a predchazet poskozeni
pfilehlych anatomickych struktur.

VOLITELNE: Pokud chcete spustit fazi zmrazovani na viech jehléch soucasng, stisknéte tlacitko Freeze (Zmrazit) na
kanale s oznacenim ALL (V3e). Po stisknuti jakéhokoli funkéniho tlacitka-na kanale oznaceném ALL (VSe) se zobrazi
zprava vyzaduijici potvrzeni simultanniho ovladani jehel.

POZNAMKA: Po vybéru moZnosti ALL (V3e) se zahaji faze zmrazovaniv intenzitach vybranych pro jednotlivé kanaly.
Pokud chcete provadét zmrazovani ve vsech aktivnich kanalech se stejnou intenzitou, vyberte pred stisknutim
tlacitka Freeze (Zmrazit) intenzitu na kanale ALL (V3e).
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6. Sledujte na ¢asovaci uplynuly ¢as faze zmrazovani [pokyny ke zvétSeni obrazovky ¢asovace najdete v ¢asti
Channel Status (Stav kanald)]. Po uplynuti pozadované doby zmrazovani stisknéte tlacitko Stop (Zastavit)
a systém prejde do faze necinnosti.

VYSTRAHA: Varujte o3etfujici personal, Ze na konci faze zmrazovani se vypousti plyn v kabelovém svazku rozvodné
skiiné prostrednictvim konzole, aby je zvuk odvzdusriovani nevylekal. Doba odvzdusiiovani zavisi na kombinované
délce obou kabelovych svazkd rozvodné skiiné. Obvykla doba odvzdusnéni po zmrazovani je pfiblizné 10 sekund.

7. Aktivni rozmrazeni ledové koule provedete stisknutim tlacitka Thaw (Rozmrazovani) u kanal( obsahujicich jehly
a zahajenim faze rozmrazovani.

VYSTRAHA: Snimkovéni sekvenci s.vysokou hodnotou SAR pii rozmrazovéani miize vést k tepelnému poranéni
v dlisledku zahfivani jehly.

VOLITELNE: Pokud chcete spustit fazi rozmrazovanina véechjehlach soucasné, stisknéte tlaitko Thaw (Rozmrazit) na

kanale s oznacenim ALL (VSe). Po, stisknuti jakéhokolifunkniho tlacitka na kanale oznaceném ALL (V3e) se zobrazi

zprava vyzadujich potvrzeni soucasného fungovanijehel.

8. Sledujte na Casovadiuplynuly cas faze rozmrazovani (pokyny, jak provést asové omezenou fazi rozmrazovani,
najdete v ¢asti Ovladani'pro programovani-cykli). Po uplynuti poZzadované doby rozmrazovani stisknéte
tlacitko Stop (Zastavit) a systém prejde do faze necinnosti.

VYSTRAHA: Varujte osetfujiciipersonal, Ze na koncifaze rozmrazovani sé vypousti plyn v kabelovém svazku
rozvodné skfiné prostfednictvimkonzole, aby je zvuk odvzdusnovani nevylekal. Obvykla doba vypousténi helia po
rozmrazovani je pfiblizné 3 sekundy.

9. Opakujte kroky 4.aZ 8, dokud neprobéhne pozadovany pocet cykl{ zmrazovani‘a rozmrazovani.

VYSTRAHA: Pfed pokusem o odstranénijehel z téla pacienta zajistéte odpovidajici rozmrazeni ¢i ochlazeni.

10. Odstranite z téla pacienta vsechny jehly.

VYSTRAHA: Neodemykejte jistici listu Zadného kanalu jehly, pokud kontrolka ukazatele tlaku plynu‘na pfenosném
propojovacim panelu sviti bile. Odemcenti jisticich liSt, kdyz jsou kanaly pod tlakem, mliZe vést k nasilnému vysunuti
konektor( jehel.

11. Odemknéte jistici liSty a vyjméte vSechny jehly z rozhrani jehel.
12. Pouzité jehly zlikvidujte do nadoby na biologicky nebezpecny material v souladus nemocni¢nimi
a bezpecnostnimi predpisy.
13. Po skonceni zakroku stisknéte tlacitko End Procedure (Ukoncit zakrok) na obrazovce zakroku. Zobrazi se tfi
zpravy vyZaduijici akci:
e Potvrzeni ukonceni zakroku - Stisknutim tlacitka Yes (Ano) ukoncite zakrok.
e Z&dost o uloZeni zpravy - Stisknutim tlacitka Yes (Ano) uloZite zpravu.

e Z&dost 0 automatické odvzdusnéni natlakovaného plynu - Stisknutim tla¢itka Yes (Ano) systém automaticky
odvzdusnite. Systém vas pfed odvzdusnénim vyzve k uzavfeni pfivodu plyn(. Automatické odvzdusnéni
trva pfiblizné 1,5 minuty. Pfed zahajenim automatického odvzdusnéni upozornéte ostatni v blizkosti, Ze maji
ocekavat hluk zplisobeny odvzdusnénim.
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VYSTRAHA: Pokud jsou jehly stale pfipojené, neodemykejte kanaly ani neodpojujte jehly z rozhrani jehel, dokud
nebudou dokonceny vSechny operace v kanalu.

14. Jestlize jste pfipraveni na vypnuti systému, v ¢asti Vypnuti systému najdete postup pro vypnuti systému.

Zpravy
Kdykoli béhem zakroku miiZete stisknutim tlacitka Report (Zprava) na obrazovce zakroku zobrazit pfehled informadi,
které byly doposud ulozeny.

Na konci kryoablacniho zakroku je mozné uloZit zpravu shrnujici cely zakrok a exportovat ji pro pouziti v osobnim
pocitadi.
1. Stisknéte tlacitko Report (Zprava) na obrazovce zdkroku.
2. Otevienou zpravu miZete posouvat nahoru a dold pomoci posuvniku na pravé strané obrazovky nebo mizete
vybirat jednotlivé Casti zpravy-k.zobrazeni klepnutim na nazev pfislusné casti na levé strané obrazovky.
3. Klepnutim na tlacitko Export Report (Export zpravy).ulozZite zpravu na jednotku USB flash. Zobrazi se okno
s vybérem formatu a nazvu souboru. Nazev souboru zadejte pomoci virtualni klavesnice na obrazovce.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System
VISUAL ICE"MRI Boston A
Cryoablation System SCleIltl
10:13 pm 27 Nov 2022 =
Other Procedure
Registration
: |
Report Sections
Registration e
Procedure Export File Type: | ppr v
Notes

Export Report

Needle Types
Channel | A B A B | Channel
1 IceRod 1.5 MRI 2
3 IceRod 1.5 MRI | IceRod 1.5 MRI 4
5 6
7 8

Obrazovka 23. Obrazovka Export Report (Export zpravy)
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UPOZORNENI: Se systémem pro kryoablaci Visual-ICE MRI pouZivejte pouze jednotku USB flash dodanou
spole¢nosti Boston Scientific. Tuto jednotku flash nepouZivejte pro Ucely, které nesouvisi s daty a zpravami systému
pro kryoablaci Visual-ICE MRI.

4. Stisknutim tlacitka Export (Exportovat) zahajite export souboru. Pfed vyjmutim jednotky USB flash pockejte na
potvrzeni.

70-04 Report Saved

ot saved successfully

Obrazovka 24. Zprava o dokonceni exportu

Vypnuti systému

VYSTRAHA: Pfed odvzdusiiovanim systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI upozornéte personal operaéniho
salu, aby je zvuk odvzdusiovani nevylekal.

1. Pokud se rozhodnete systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI automaticky neodvzdusiiovat, po stisknuti
tlacitka End Procedure (Ukonceni zakroku) na dotykové obrazovce provedte nasleduijici kroky pro manualni
odvzdusnéni systému:

POZNAMKA: Podivejte se do ¢asti Provedeni kryoablaéniho zakroku, krok 13, kde najdete informace o vybéru
moznosti automatického odvzdusnéni-na konci kryoablacniho zakroku.

a. Otocte uzaviracim ventilem-na nadebach:s plyny.ve sméru hodinovychruci¢ek a nadoby tim zavrete.

b. Vypusténi natlakovaného plynu-provedete otocenim rucniho odvzdusiovaciho ventilu systému Visual-ICE
MRI do polohy Otevreno.

¢. Povypusténi plynu otocte rucnim odvzdusnovacim ventilem do-polohy Uzavfeno.

2. Odpojte vysokotlaké hadicky pro pfivod plynu od systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI a.od plynovych lahvi.
Hadicky pro pfivod plynu a sestavy tlakoméru ulozte-do UloZzného prostoru-na systému (obrazek 2).

VYSTRAHA: Pokud je obtizné uvolnit tlakomér pfipojeny k plynové lahvi nebo nelze odpojit vysokotlaké hadicky pro
privod plynu od vstupnich konektor(, k uvolnéni hadicky pro pfivod plynu ani k uvolnéni tlakoméru nepouzivejte
prilis velkou silu. Plynova hadicka mize byt stale pod tlakem:
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3. Pfipojky na helium a argon zakryjte pomoci krytd proti vihkosti.

4. Stisknutim tlacitka Logout (Odhlasit) na obrazovce Startup (Uvodni obrazovka) se odhlésite od systému.

5. Stisknutim tlacitka Shutdown (Vypnout) na obrazovce Login (Pfihlaseni) vypnete systém. Objevi se zprava
vyZadujici potvrzeni vypnuti systému.

6. Pockejte, dokud obrazovka nezcerna. Pfepnéte otocny vypinac napajeni do polohy OFF (Vypnuto).

7. VOLITELNE: Pokud je pfipojen externi monitor, odpojte kabel pfidavné obrazovky od portu pfidavné obrazovky
na konzoli.

8. Odpojte systém Visual-ICE MRI od sité a napajeci kabel omotejte kolem organizatoru kabelu na zadni strané
systému.

VYSTRAHA: Netahejte za napajeci kabel. Pfi odpojovani prostredku ze sitové zasuvky uchopte zastrcku,
nikoli napajeci kabel.

9. Odpojte kabelovy svazek rozvodné skiiné od konzole v fidici mistnosti.

a. Odpojte elektricky kabel z elektrické zasuvky na konzoli zatazenim za drazkovany Uchop, ktery je oznacen
popiskem na obrazku 17.

Obrazek 17. Odpojeni elektrického kabelu kabelového svazku rozvodné skriné
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b. Odpojte opticky kabel od zditky pro opticky kabel na konzoli zatazenim za ¢erny gumovy Uchop, ktery je
oznacen popiskem na obrazku 18.

Obrazek 18.0dpojeni optického kabelu kabelového svazku rozvodné skiiné

¢. Odpojte plynovou hadicku-od zditky pro-pfipojeni plynu na-konzoli otoenim hrdla plynové pfipojky ve
sméru hodinovych rucicek do'odemcené polohy (obrazek 19).

/%

Obrazek 19. Odpojeni plynové hadicky kabelového svazku rozvodné skiiné (hrdlo plynové pripojky
v odemcené poloze)

d. Odpojte bezpecnostni kabel plynové hadicky.

e. Nasadte ochranné kryty na zdirky kabelového svazku rozvodné skiiné na konzoli, abyste je ochranili pied
prachem a necCistotami.
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10. Odpojte kabelovy svazek rozvodné skfiné od rozvodné skiiné v fidici mistnosti.

a.

Odpoijte elektricky kabel z elektrické zasuvky na rozvodné skfini zatazenim za drazkovany Uchop, ktery je
oznacen popiskem na obrazku 17.

Odpojte opticky kabel od zditky pro opticky kabel na rozvodné skfini zatazenim za ¢erny gumovy tchop,
ktery je oznacen popiskem na obrazku 18.

Odpojte plynovou hadicku od zdirky pro pfipojeni plynu na rozvodné skfini otocenim hrdla plynové pfipojky
ve sméru hodinovych rucicek do odemcené polohy (obrazek 19).

d. Odpojte bezpecnostni kabel plynové hadicky.

Nasadte ochranné kryty na zdirky.kabelového svazku rozvodné skfiné na rozvodné skfini, abyste je ochranili
pred prachem a necistotami.

11. Odpojte kabelovy svazek rozvodné skiiné od pfenosného propojovaciho panelu v mistnosti s magnetem.

d.

Odpojte elektricky kabel z elektrické zasuvky na pfenosném propojovacim panelu zatazenim za drazkovany
uchop, ktery je oznacen popiskem na-obrazku 17.

Odpojte opticky kabel od zditky pro-opticky kabelna pfenosném propojovacim panelu zatazenim za cerny
gumovy tchop, ktery je'oznacen popiskem na obrazku 18.

Odpoijte plynovou-hadicku od zditky pro pfipojeni plynu na rozvodné skfini a pfenosném propojovacim
panelu otocenim hrdla plynové pfipojky ve sméru hodinovych ruci¢ek do odemdcené polohy (obrazek 19).

d.- Odpojte bezpecnostni kabel plynové hadicky.

Nasadte ochranné kryty na zdirky.kabelového svazku-rozvodné skfiné na pfenosném propojovacim panelu,
abyste je ochranili pfed prachem a necistotami (obrazek 20).

Obrazek 20. Ochranné kryty

12. Odpojte kabelovy svazek rozvodné skfiné od rozvodné skiiné v mistnosti s magnetem:

d.

Odpojte elektricky kabel z elektrické zasuvky na rozvodné skfini-zatazenim za drazkovany uchop, ktery je
oznacen popiskem na obrazku 17.

Odpojte opticky kabel od zditky pro opticky kabel na rozvodné skfini zataZenim za ¢erny gumovy tchop,
ktery je oznacen popiskem na obrazku 18.

Odpojte plynovou hadicku od zditky pro pfipojeni plynu na rozvodné skfini otocenim hrdla plynové pfipojky
ve sméru hodinovych ruci¢ek do odemcené polohy (obrazek 19).

d. Odpojte bezpecnostni kabel plynové hadicky.

Nasadte ochranné kryty na zdirky kabelového svazku rozvodné skfiné na rozvodné skfini, abyste je ochranili
pred prachem a necistotami.
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13.

14.

15.

Po kazdém pouziti vycistéte konzoli, pfenosny propojovaci panel a kabelové svazky rozvodné skiiné podle
pokynd uvedenych v &sti Cisténi systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI. Pfed uskladnénim zkontrolujte, Ze je
systém suchy.

Nasadte ochranné kryty na konektory kabelovych svazk{ rozvodné skfiné a umistéte kabelové svazky rozvodné
skiiné do ukladacich vakd.

Pfed uskladnénim systému sklopte monitor s dotykovou obrazovkou do prostoru pro uskladnéni monitoru.

UPOZORNENI: Pfed sklopenim monitoru zkontrolujte, Ze v prostoru pro uskladnéni monitoru nejsou zadné
predméty, jako napfiklad jednotka USB flash. Pfi.sklapéni monitoru do prostoru pro uskladnéni budte opatrni
a nepouzivejte nadmeérnou silu, ktera by mohla monitor poskodit.

UPOZORNENI: Pi sklapéni monitoru's dotykovou-obrazovkou dévejte pozor, abyste si nepfiskfipli prsty.

16.

Konzoli pro kryoablaci Visual-ICE MRI-a pfenosny propojovaci panel zakryjte dodanymi kryty.

Vyména plynovych lahvi béhem zakroku
Pokud bude nutné béhem zakroku vymeénit plynovou lahev, zastavte vsechny funkce zmrazovani a rozmrazovani.
Standardni nastaveni plynové lahve

1.

© N o

10.

Odhadnéte mnozstvi-plynu-potiebné k dokonceni zakroku a naplanujte podle toho vhodnou dobu pro vyménu
lahve. Ukazatel plynu na navigacnim panelu'nastroj(i ukazuje, kolik minut proudéni argonu zbyva na zakladé
zvolené sily priitoku a typu-a poctu pouzivanych jehel.V Gvahu vezméte také pocet naplanovanych cykll
zmrazovani/rozmrazovani pro-zakrok.

Do blizkosti prazdné lahve bezpecné umistéte pinou lahev na plyn-o poZzadovaném typu a Cistoté.

Zavfete a utahnéte ventily na obou lahvich na plyn.

Pomalu otevirejte ru¢ni-odvzdusnovaci ventil, abyste ze systémua z vysokotlaké hadicky pro pfivod plynu
vypustili plyn. Pockejte, dokud systém nebude zcela odtlakovan a na-obou tlakomeérech na hadicce pro pfivod
plynu se nebude zobrazovat nulovytlak.

Pomoci francouzského klice odstrante sestavu tlakoméru z-prazdné lahve.

Pfipojte sestavu tlakoméruk piné lahvi.

Zavfete a utahnéte rucni odvzdusnovaci ventil.

Opatrné otocte ventilem na lahvina helium proti sméru hodinovych rucicek o jednu Ctvrtinu otacky. Ovéite,

Ze se na tlakoméru ihned projevi narist tlaku. Otacejte ventilem nadeby dale protisméru-hodinovych rucicek
a otevirejte nadobu na plyn az k dosazeni dostate¢ného pritoku plynu.

Opatrné otocte ventilem na lahvi na argon proti-sméru-hodinovych rucicek o jednu-Ctvrtinu otacky. Ovérte, ze
se na tlakoméru ihned projevi narst tlaku. Otacejte ventilem nadoby dale proti sméru'hodinovych rucicek

a otevirejte nadobu na plyn aZ k dosazeni dostatecného pritoku plynu. Pokud se na ukazateli-plynu neobjevi
zadny tlak argonu, ujistéte se, Ze je ventil pfivodu‘argonu v poloze OPEN (Otevieno):

Pokracujte v kryoablacnim zakroku aZ do dalSi planované faze zmrazovaninebo rozmrazovant.

Pripojeni dvou plynovych lahvi

W=
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Do blizkosti prazdné lahve bezpecné umistéte plnou lahev s argonem:o pozZadované Cistoté.
Zavfete a utahnéte ventil na prazdné lahvi na plyn.

Oteviete rucni odvzdusnovaci ventil a uvolnéte plyn ze systému a vysokotlakych hadicek pro pfivod plynu.
Pockejte, dokud systém nebude zcela odtlakovan a na tlakoméru nebo.tlakomérech na navigacnim panelu
nastrojl se nebude zobrazovat nulovy tlak.

Zavrete rucni odvzdusnovaci ventil.
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5. Pomoci rychloupinacich konektort pfipojte pomocnou hadicku pro pfivod plynu k adaptéru pro dvé plynové lahve
EZ-Connect2.

6. Opacny konec pomocné hadicky pro pfivod plynu pfipojte k nové lahvi.

7. Opatrné otocte ventilem na noveé plynové lahvi proti sméru hodinovych rucicek o jednu Ctvrtinu otacky. Ovérte,
Ze se na tlakoméru ihned projevi nardst tlaku. Otacejte ventilem nadoby dale proti sméru hodinovych rucicek
a otevirejte nadobu na plyn az k dosazeni dostatecného pritoku plynu.

Pokrocilé funkce kanalu

Pokrocilé funkce kanal(i pro jednotlivé kanaly nabizeji moznosti, jako je zména typu jehly pro vybrany kandl, propojeni
dvou kanald a programovani vicenasobnych-cyklG zmrazovani/rozmrazovani.

Ovladaci prvky pro vybér typu jehly
1. Pokud chcete u kanalu zménittyp jehly, stisknéte a podrzte tlacitko Kanal, kterym piejdete do nabidky Pokrocilé
funkce kanal daného kanalu (obrazovka25).
2. Zrozeviraci nabidky vyberte spravnytyp jehly.
3. Stisknéte tlacitko OK (Potvrdit).
et -- VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Obrazovka 25. Pokrocilé funkce kanald
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Ovladani propojeni kanalt
1. Stisknutim a podrZenim tlacitka Kanal prejdete do nabidky Advanced Channel Controls (Pokrocilé funkce kanali)
pro dany kanal.

2. Stisknutim tlacitka Link (Propojit) propojite dva kanaly, které budou pracovat soubézné. Pokud jsou dva kanaly
propojeny, pak bude tlacitko Kanal zobrazovat oba kanaly (obrazovka 26).

POZNAMKA: Tato funkce neni k dispozici na kanalu ozna¢eném ALL (V3e). Propojovat miiZete pouze kandly ve
stejné horizontaIni roviné na rozhrani jehel (napf.1a2,3a4,5a6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

Obrazovka 26. Propojené kanaly

3. Stisknutim tlacitka Unlink (Odpojit) (pfistupné stisknutim a podrzenim tlacitka Kanal)) zrusite propojeni dvou
kanall, takZe kazdy pak bude pracovat nezavisle.
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Ovladani pro programovani cykli
Stisknutim a podrZzenim tlacitka Kanal piejdete do nabidky Advanced Channel Controls (Pokrocilé funkce kanal()

1.

pro dany kanal.

2. Klepnutim na tlacitko Cycles (Cykly) (Pokrocilé funkce kanal() oteviete okno Advanced Cycle Controls (Pokrocilé
funkce cykli), kde mizete naprogramovat cykly zmrazovani a rozmrazovani (obrazovka 27).

Obrazovka 27 Advanced Cycle Controls (Pokroule funkce cyklu)
3.

Freeze,

100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

:
IUAL ICE“‘MR

BBblation System

Vyberte pozadovanou intenzitu zmrazovani'v moznostech Freeze(Zmrazovanl) pomaci roze\nrau nabldky

a délku faze zmrazovani pomoci pfislusné Sipky nebo posuvmku

Pfidejte naprogramovany cyklus zmrazovani do nabldky Cycle Sequence (Poradl cyklu) pomoa tlacitka se Sipkou

doleva vedle ovladacich prvkli Freeze (Zmrazovani).

Vlyberte pozadované rozmrazovani kliknutim na nekterou z dostupnych moznosti ovladauch prvkl( Thaw
(Rozmrazovani). Vyberte dobu trvani rozmrazovani pomogiprislusnychSipek nebo posuvniku.

Pfidejte naprogramovany cyklus rozmrazovani do nabidky Cycle Sequence (Pofadi cykld) pomoci tladitka se

Sipkou doleva vedle ovladacich prvkl Thaw (Rozmrazovani). |
Naprogramovani dalSich cykld provedete zopakovanim krok(i 3-6 podle potieby.

Pofadi cykl(i je mozné upravovat oznacenim naprogramovaného cyklu v nabidce Cycle Sequence (Pofadi cykld).

Pomoci tla¢itek nahoru nebo doli miZete cykly pfesouvat podle potieby.
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9. Odstranéni cyklu z nabidky Cycle Sequence (Pofadi cykll) provedete oznacenim vybraného cyklu a stisknutim
tlacitka Stop (Zastavit).

10. Stisknutim tlacitka Go (Prejit) zahdjite kryoablacni zakrok s naprogramovanymi cykly.

UPOZORNENI: Veskera preruseni naprogramované faze okamzité prerusi danou fazi a naprogramovany cyklus.

11. Opakovanim krok( 1az 10 naprogramujte dalsi kanaly.

POZNAMKA: Naprogramované poradi je moZzné uloZit pomodi tlalitka Save Cycle (UloZit cyklus). Pojmenuijte pofadi
a stisknéte tlacitko Save (UloZit) (obrazovka 31).

10:59 pm JRERN 2
| Advanced Cycle Controls : | UA.L ICETM MRI

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

o

IceRod 1.5 MRI

— @@W@@@@@@@W@QE
ol el ) e
s g i o e i ] ] ) e e
Q@@@@E@QQG o

Obrazovka 28. Cycle Sequence (Ovladani poradi cyklt)
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Spusténi ulozené sekvence

Pokud chcete spustit ulozenou sekvenci, prejdéte do nabidky Advanced Channel Controls (Pokrocilé funkce kanal() pro
vybrany kanal, klepnéte na tlacitko Cycles (Cykly) a pak stisknéte tlacitko Load Cycle (Nacist cyklus). Pomoci rozeviraci
nabidky vyberte uloZzenou sekvencdi, stisknéte tlacitko Load (Nacist) a pak stisknéte tlacitko Go (Prejit) (obrazovka 29).

R - : 11:00 pm K}

""" e i s e uAL 1CE" MRI

T — fblation System

Freeze,
~ 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

Obrazovka 29. Funkce ulozené sekvé’hce\\O @@Q QQ/\C’ & %fbv \;1/\ @{5 o

< &\ @\’& 1@‘ \Q/@ B Q,Q QQ *@ *\\N
FUNKCE PRO SPRAVU O ?}QK & @ ?ﬁ R ‘?\\@ée\' &
Configure Settings (Konfigurace nastaveni\)> o° Q,‘*‘Q ’1/\ N4

Na obrazovce konfigurace nastaveni je mozne \frasta yo %kroku Na kazdém
systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI je mozné na f &?‘ova@%axm&ne &t (5) vate\ ch acta.

Je mozné ménit nastaveni System (Systém), Procedur (/iﬂ%ﬁv/ﬁ) a\REglitgéhoné\éi\tlng‘ﬁ&astavenl registrace) a také
Units (Jednotky) (viz tabulka 14). Upravu systémového ¢a gét% miize prgvést J%q”@erwsnl personal; administrator
systému mize zménit ¢asovou zonu. Qé\ \6\?} O\\

n
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Po dokondeni zmén stisknutim tlacitka Back (Zpé&t) prejdete zpét na obrazovku Startup (Uvodni obrazovka). Zobrazi se
zprava se shrnutim provedenych zmén nastaveni a s Zadosti o potvrzeni uloZzeni tohoto nastaveni. Stisknutim tlacitka
Yes (Ano) nastaveni uloZite, stisknutim tlacitka No (Ne) uzaviete obrazovku bez uloZeni zmén a stisknutim tlacitka
Cancel (Zrusit) prejdete zpét na obrazovku konfigurace nastaveni, kde mGzete pokraCovat v provadéni zmén.

& (11:01 pm |§ 22
______ e e e VISUAL ICE™MRI

Cryoablation System

stem Settings —
Argon Cylinder Volume :

42.0000 “I

Custom Fields

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

Helium Cylinder Volume

42.0000 N ——

2000 o [ ] Link all channels Upload Registration
Liters v ‘ 0 :::tvr I:haw timer h Disabled
Cubic Meters ‘ ::;; x:la:ir;m, address and
Inactivity Timeout (minutes) | e
120 —
Language

h English (English) .

b
Time == e Pressure Units
Date bar
.“T he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 ice personnel
Time TmeZone == [EE e —_ 0

M

—— ‘11:01pm ﬁ(UTC-G:OO)CenIraITime

[ ] use 24 hour clock

Obrazovka 30. Configure Settings (Konfigurace nastaveni).
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Tabulka 14. Moznosti konfigurace nastaveni

Nastaveni

Popis

Cylinder Volume
(Objem lahve)

Vlyberte objem plynové lahve a mérné jednotky v zavislosti na standardu pouzivaném
v dané zemépisné oblasti. Objem plynové lahve a jednotky m{ize ménit pouze spravce
nebo servisni personal.

Inactivity Timeout

Vyberte pozadované trvani necinnosti (30 minut az 180 minut), po jehoz uplynuti bude

doby pasivniho
rozmrazovani)

(Casovy limit systém vyzadovat opétovné zadani hesla. Vychozi ¢asovy limit necinnosti je 120 minut.
necinnosti)

Language (Jazyk) Vyberte jazyk,ve kterém je zobrazovan software.

Low Cylinder Alert | Vyberte pozadovany interval pro upozornéni (0 minut az 15 minut), které se zobrazi na
(Upozornéni na ukazateli plynu piipoklesu odhadovaného zbyvajictho mnozstvi plynu v lahvi.
dochazejici plyn)

Link all channels Zaskrtnutim policka nastavte automatické propojeni vSech sousednich kanald pro
(Propojit vSechny soubézny chod(napf.1a2,3a4,5a6...).

kanaly)

Passive thaw timer | Zaskrtnutim policka nastavte automatické zobrazovani uplynulé doby pfi pasivnim
countup (Méreni rozmrazovani. Na digitalnim casovaci bude napis Zastaveno a uplynula doba pasivniho

rozmrazovani.

Custom Fields
(Vlastni pole)

Zadejte vlastni nazev pro.oznaceni dvou poli pro zadavani Gidajl na obrazovce
Registration (Registrace).

Upload Registration
(Odesilat data
registrace)

\/rozeviraci nabidce miizete aktivovat nebo-deaktivovat moznost nahravani dat registrace
spolecné se zpravami o zakroku. Ve vychozim nastaveni se data registrace nenahravaji.
Tato funkce je dostupna pouze pro.pracovniky servisu nebo spravy.

Clear Hospital

VlymaZzte nazev nemocnice, adresu nemocnice a jméno lékafe ze souboru historie

Information systému.

(Vymazat udaje

nemocnice)

View HIPAA Logs Zobrazte protokoly HIPAA, které obsahuiji ¢as, datum a ID-uzivatele pro vsechny akce
(Zobrazit protokoly | systému, které obsahovaly neba pouzivaly elektronické chranéné zdravotni informace.
HIPAA)

Time Zone (Casova
zona)

Casové pasmo.mohou ménit pouze pracovnici servisu nebo spravy. Systém pro kryoablaci
Visual-ICE MRI'se automaticky pfizplsobuje letnimu ¢asu.

Pressure Units
(Jednotka tlaku)

Vyberte jednotku tlaku, kterd se zobrazi na ukazateli plynu.

Ovladacdi tlacitka v horni ¢asti obrazovky nabizi moznosti Manage Users (Sprava uZivatelt) a Manual Software Update
(Rucni aktualizace softwaru).

Manage Users (Sprava uzivateli): Zménu hesla provedete oznacenim svého uZivatelského jména a klepnutim na
tlacitko Change Password (Zménit heslo). UZivatelé s opravnénim spravce mohou pridavat a odstranovat uzivatele
nebo zménit heslo kteréhokoli uZivatele.

Manual Software Update (Manualni aktualizace softwaru):-Stisknutim tla¢itka Manual Software Update
(Manualni aktualizace softwaru) nainstalujete aktualizaci softwaru z jednotky USB flash. Tato funkce je dostupna
pouze uzivatelim s opravnénim spravce a servisnim pracovnikiim.

3
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Manual Software Update (Manualni aktualizace softwaru)

UZivatelé s opravnénim spravce a servisni personal mohou provadét manualni aktualizaci softwaru systému pro

kryoablaci Visual-ICE MRI pomoci jednotky USB flash.

1. Stisknéte tlacitko Manual Software Update (Manualni aktualizace softwaru) na obrazovce Konfigurace
nastaveni (obrazovka 30).

2. Stisknéte tlacitko Browse (Prochazet), vyberte soubor aktualizace a stisknéte tlacitko Update (Aktualizovat). Po
dokonceni aktualizace softwaru se zobrazi potvrzujici zprava (obrazovka 31).

11:05 pm [RE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Update Success
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PO PROVEDENI POSTUPU

Jakoukoli zavaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné oznamit vyrobci a pfislusSnému
mistnimu regula¢nimu organu.

Zakaznici v Australii, nahlaste jakykoli vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, spoleCnosti
Boston Scientific a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Cisténi systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI
Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI Cistéte po kazdém pouZiti podle nize uvedenych pokyn(.
1. Cist&ni monitoru s dotykovou obrazovkou provadé&jte po vypnuti systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI.

e Opatrné otfete obrazovku vihkym gazovym ubrouskem.

e Pouzijte vodu nebo distici roztoky s isopropylalkoholem.

e Nepouzivejte Cistici prostredky, jako je-antisepticky roztok Betadine nebo roztok bélidla.
2. Ocistéte konzoli, pfenosny propojovaci panel a kabelové svazky rozvodné skfiné tak, Ze kazdy pfedmeét otiete

vlhkym gazovym ubrouskem:

e Pouzijte mydlo a vodu nebo Cistici roztoky s isopropylalkoholem.

e Nepouzivejte Cistici prostredky, jako je antisepticky roztok Betadine nebo roztok bélidla.

» Dbejte, abydo portli pro pfipojeni jehel na rozhrani jehel na pfenosném propojovacim panelu nenakapala

nebo neprosakla voda ani jiné tekutiny. Porty pro pfipojeni jehel musi zlstat za vSech okolnosti zcela suché.

3.~ 0ciSténe povrchy musi byt pred zavienim nebo zapnutim systému zcela suché.
Likvidace
Vsechny vnéjsi a pfistupné-povrchy tohoto zafizeni je-nutné Cistit podle pokynd k Cisténi systému pro kryoablaci
Visual-ICE-MRI obsazenych v uZivatelské piirucce. Qcistéte také vSechny bézné oddélitelné kabely (napajeci kabel,
videokabely, propojovaci kabely atd:). Prostudujte si uZivatelskou pfirucku a zjistéte, zda jsou pfitomny nebezpecné
materialy.
Pokud jednotku predavate k recyklaci ‘elektroniky; informujte “prijemce o .existenci téchto materiall. Vyuziti
zprostiedkovateli recyklacnich sluzeb, ktefijsou obeznameni se zdravotnickymi elektrickymi pristroji, je doporuceno,
nikoli vSak vyzadovano. Nelikvidujte spalenim; ulozenim dozemé ani umisténim do komunalniho odpadu.
Zarizeni musi byt bezpecné zlikvidovano visouladu s nemocnicnimi, spravnimi:a/nebo mistné platnymi postupy nebo
vraceno spolecnosti Boston Scientific.'Se Zadosti o-soupravu pro vracenivyrobku se obratte na centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific.
Vsechny ostré predméty zlikvidujte piimo do nadoby na likvidaci.ostrych predméti oznacené symbolem biologického
nebezpedi. Ostry odpad musi byt bezpecné zlikvidovan v zafizeni-pro likvidaci ostrého odpadu v souladu
s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi vladnimi predpisy.
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RESENi PROBLEMU

Spolecnost Boston Scientific doporucuje nasledujici postupy pfi feseni problém( se systémem pro kryoablaci
Visual-ICE MRI. Pokud navrhované pfistupy problém nevyfesi nebo dojde k potizim, které nejsou uvedeny nize,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Software Recovery (Obnoveni softwaru)

V pfipadé poSkozeni nebo selhani softwaru Ize software obnovit na pfedchozi verzi.
Pracovnici spravy a servisu mohou aktualizovat software pomoci vhodné jednotky USB flash.
1. Vypnéte systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI.

2. Stisknéte a pidrzte tlacitko Software Reset (Resetovani softwaru) vioZenim narovnané svorky do otvoru pro
reset softwaru a soucasné zapnéte systém. Systém zobrazi obrazovku Software Recovery (Obnoveni softwaru).

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

|Select an update . Browse

Load default configurations | |
to the system -

= Rollback to the previous
| software version on the system

SETRNTIEE] E I e s R W

Obrazovka 32. Obrazovka Software Recovery(Obnovemsoftwaru) Qe

)
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3. Stisknutim tlacitka Rollback (Vratit na predchozi verzi) obnovite software na predchozi verzi.

4. VOLITELNE: Stisknutim tlacitka Load (Nacist) aktualizujte software, pokud se na obrazovce zobrazi zprava
oznamuijici, ze konfigurace softwaru na obrazovce Login (Pfihlaseni) je neplatna (obrazovka 33).

Obrazovka 33. Zprava Invalid Configuration (o neplatné konfiguraci)

5. Pii aktualizaci softwaru na novéjsiverzi z jednotky USB flash.
e Prihlaste sejako spravce.
o Stisknéte tlacitko Configure Settings (Konfigurace nastaveni) na obrazovce Startup (Uvodni obrazovka)
(obrazovka 13).
e Stisknéte tlacitko Manual Software Update (Manualni aktualizace softwaru) na obrazovce Configure
Settings (Konfigurace nastaveni) (obrazovka 21).

e VloZte jednotku USB flash.

POZNAMKA: Pockejte 20 sekund, nez systém rozpoznajednotku USB flash.

e Stisknéte tlacitko Browse (Prochazet).
e \lyberte soubor, ze kterého chcete provést aktualizaci.
o Stisknéte tlacitko Update (Aktualizovat).

POZNAMKA:
e Pockejte, dokud se nezobrazi zprava o dokonceni aktualizace.
o Aktualizace mlze trvat az pUl hodiny.

7
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Problémy souvisejici s elektronikou, elektrinou a uzivatelskymi chybami

Priznak

Mozné pficiny / reSeni

Systém nelze zapnout
(tj. ventilator nebézi)
nebo béhem zakroku

dojde ke ztraté napajeni.

1. Oto¢ny vypinac napajeni na pfednim panelu systému nebo vypinac na zadnim
panelu je v poloze Vypnuto (obrazek 2 a obrazek 3). Pfepnéte napajeni do polohy ON
(Zapnuto).

2. Napajeci kabel konzole pro kryoablaci Visual-ICE MRI je odpojeny od sitové zasuvky
nebo ze zadniho panelu konzole. Pfipojte napajeci kabel konzole pro kryoablaci
Visual-ICE MRI a zkontrolujte, zda je zcela zapojen. Pfipojte napajeci kabel k sitové
zasuvce.

3.V sitové zasuvce neni napéti. Zkontrolujte, Ze je zasuvka zapnuta. Pozadejte v pfipadé
potieby o pomoc biomedicinského technika ve vasi nemocnici.

4. Mohlo dojit ke spaleni pojistky. Nahradni pojistky se nachazeji v pfipojce pro napajeci
kabel'na systému (obrazek 3). Pokyny k vyméné pojistek v systému najdete v ¢asti
Vyména pojistek.

Kanal nebo jehla nejsou
systémem rozpoznany
a nelze je pouzit.

1. Zkontrolujte, zda jsou pfipojeny kabelové svazky rozvodné skfiné. Dalsi informace

0 pripojeni kabelowych svazkl rozvodné skiiné najdete v ¢astech Pripojeni kabelového
svazku rozvodné skfiné v fidici mistnosti a Pfipojeni kabelového svazku rozvodné skfiné
Vv mistnosti s magnetem.

2. Zkontrolujte jistici listu daného kanalu a ovéfrte, Ze je zcela uzamknuta.

3. Do kanalu-musi byt zavedena alespon jedna jehla, nez bude mozné jej pouzit.

4.Kanal je mozna vadny. Tento kandl nepouzivejte. Presurite jehly do jiného kanalu.
Znovu provedte test neporusenosti a funkcnosti jehel.

systémem rozpoznana.

Dotykova obrazovka 1.K ovladani systému je mozné pouzit trackpad.

nereaguje. 2:\lypnéte-a znovu zapnéte systém pomaoci hlavniho vypinace na predni strané
systému (obrazek 2):

Jednotka USB flash neni | 1.Jednotka USB-flash neni pfipojena k portu USB. Pfipojte jednotku USB flash k portu

funkdni pomoci ikony portu USB (obrazek 4).

nebo 2. Jednotka USB flash neni spravné-pripojena k portu USB. Odpojte jednotku USB flash

jednotka USB flash neni | zur¢eného portu USB-na systému. Packejte nékolik-sekund a znovu pfipojte jednotku

USB:flash k uréenému portu USB.
3. Pokud problém pretrvava, zkuste pouzit jinou jednotku USB flash.
4. Jednotka USB flash je vadna. PouZijte novou jednotku USB flash.

Po 2 hodinach
necinnosti systému pfi
oteviené obrazovce
zakroku se objevila
obrazovka Login
(Pfihlaseni).

Zadejte spravné heslo a vratite se na-obrazovku zakroku.

Dotykova obrazovka
béhem zakroku z¢erna.

Je mozné, Ze se odpojil kabel videa.

VYSTRAHA: Nedotykejte se obrazovky, pokud monitor dotykové obrazovky
béhem zakroku zhasne na déle nez pét (5) sekund. Ihned vypnéte napajeni
systému a ukoncete zakrok, abyste predesli nechténé aktivaci jehel.
Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.
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Vyména pojistek

Pokyn Snimek

1. Vypnéte hlavni vypinac na zadni strané konzole pro kryoablaci
Visual-ICE MRI. Povolte Sroub kabeloveé svorky.

2. Vytahnéte napajeci kabel ze svorky. Odstrante dva Srouby, které drzi
svorku, a odstrante svorku z pfipojky pro sitovy-kabel.

3. Do drazky na spodni strané drzaku pojistek zasurite maly Sroubovak
a zacnétedrzak pojistek vytahovat ven z pifpojky-pro sitovy kabel.

4. Vlozte rukupod-drZak pojistek a opatrné vytdhnéte drzak pojistek
z piipojky pro sitovy kabel.
POZNAMKA: V drZaku pojistek jsou Ctyfipojistky.

5. Po vytaZeni drzaku pojistek z pfipojky pro-sitovy kabel chytnéte drzak
pojistek a pojistky do ruky. Dvé pojistky, které zlstaly v drzaku pojistek,
jsou soucasti systémového obvodu.

6. Vyménte pojistky v drzaku pojistek za dvé nahradni pojistky.
POZNAMKA: V konzoli pro kryoablaci Visual-ICE MRI pouzivejte pouze
pojistky pfedepsané spolecnosti Boston Scientific.

7. Zacvaknéte drZak pojistek zpét do pfipojky pro sitovy kabel. Nasadte
svorku, pfipojte napajeci kabel a utahnéte Sroub na svorce.
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Pokyn

Snimek

a dodat nahradni pojistky.

8. Kontaktujte telefonicky centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific a naplanujte servisni hovor, aby se zjistila pficina
spaleni pojistek za ucelem zjisténi, zda je potfeba provést servis

Problémy s plynem

Priznak

Mozné pficiny / reSeni

Systém pro kryoablaci Visual-ICE
MRI neumozriuje testovani jehly
v uzamceném kanale.

1. Ovéfte, Ze se systém pouZziva pfi provoznim tlaku. Vice informaci o provoznich
tlacich plynd uvadi tabulka 7.

2. Zkontrolujte, zda jsou pfipojeny kabelové svazky rozvodné skfiné. Dalsi
informace o pfipojeni kabelovych svazk{ rozvodné skfiné najdete v ¢astech
Pripojenikabelového svazku rozvodné skiiné v fidici mistnosti a Pripojeni
kabelového svazku rozvodné skriné v mistnosti s magnetem.

3. Uzaviraciventil pfivodu-argonu maze byt v pozici ARGON VYPNUTO.
Zkontrolujte, zda je uzaviraci ventil pfivodu argonu (obrazek 3) v pozici ARGON
ZAPNUTO a umozriuje dostatecny priitok plynu.

4.Pokud je to potreba, otevrete vice ventil na plynové lahvi otocenim proti
sméru hodinovych rucicek, coz umozni vyssi pritok plynu. Zkontrolujte, Ze je na
ukazateli plynu zabrazen spravny tlak.

Jehlabéhem testu
neporusenosti a funkCnosti jehel
nezamrza.

1. Ventil na lahvi na-argon je pravdépodobné uzavien. Otevrete ventil na lahvi
naargon-otoCenim proti sméru hodinovych rucicek, coz zajisti prlitok plynu.
Zkontrolujte, Ze je na ukazateli plynu zobrazen spravny tlak.

2.Zkontrolujte, Ze je lahev na argonpfipojena k pfivodu argonu.

3. Jehla miiZe byt ucpana (prachem nebo ledem). Zkuste ji otestovat znovu.
4,Pokud jehla-stale nezamrza.

e Stisknutim tlacitka Stop (Zastavit) zastavite vSechny aktivity probihajici
vkanalu.

» Uchoptekonektor jehly pevné do jedné ruky, odemknéte kanal a odpojte
jehlu.

» Pfesurite jehlu'do jiného kanalu a znovu spustte test.

POZNAMKA: Pokud je ke kanalu pfipojena pouze jedna jehla, mize za
konektorem jehly zUstavat rezidualni tlak.

5. Pokud problém pietrvava, vymeérite jehlu za‘novou nebo kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Do jehly neni pfivadéno helium.

1. Ventil nalahviina helium je pravdépodobné uzavien. Oteviete ventil nalahvi
na helium otocenimproti sméru hodinovyich rucicek, coz zajisti pritok plynu.
Zkontrolujte, Ze je na ukazateli plynu zobrazen spravny tlak.

2. Jehla miiZe byt ucpana.

* Stisknutim tlacitka Stop (Zastavit) zastavite vSechny aktivity probihajici

v kanalu.

» Uchopte konektor jehly pevné dojedné ruky, odemknéte kanal a odpojte
jehlu.

e Pfesunte jehlu do jiného kanalu.a znovu spustte test.

POZNAMKA: Pokud je k systému piipojena pouze jedna jehla, mize za
konektorem jehly z(istavat rezidualni tlak.

3. Pokud problém pfetrvava, vymérite jehlu za novou.
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Priznak

Mozné pficiny / reSeni

Z ru¢niho odvzdusnovaciho
ventilu uchazi plyn.

Rucni odvzdusnovaci ventil je mozna otevfeny. Rucni odvzduSiovaci ventil
zcela uzavrete.

Pfed pfipojenim jehel je slySet
syCivy zvuk.

1. Zkontrolujte, zda jsou regulované tlaky v mezich pracovniho tlaku (zeleny
rozsah na displeji ukazatele plynu). Systém miZe provadét odvzdusnéni pro
snizeni tlaku pod 4 200 psi (289,6 baru, 28,96 MPa), aby nedoslo k poskozeni
systému. Pokud tlak klesne na hodnotu v rozsahu pracovniho tlaku, systém
bude normalné fungovat.

2. VVentil automatického odvzdusnéni se pfi otevieni mohl zaseknout. Pokud je
ru¢ni odvzdusnovaci ventil zcela uzavieny a syceni pretrvava, vypnéte systém
a kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Tlak zobrazovany na ukazateli
tlaku znadi, Ze je tlak plynu-pfilis
nizky (tabulka 7).

1. Zkontrolujte, Ze je uzaviraci ventil pfivodu argonu otevfeny.

2. Zkontrolujte, Ze je ventil na lahvi na argon dostatecné otevieny a Ze jim
proudi plyn. If necessary, open the valve approximately another half turn.
(V piipadé nutnosti oteviete ventil pfiblizné o dalsi polovinu otacky.)

3. Na tlakoméru'na nadobé zkontrolujte, Ze je v lahvi dostatecny tlak.

4.V pfipadé potfeby vymérite lahev.

Pfi zkouSce neporusenosti

a funkc¢nosti jehla prunich

45 sekund mrazi misto
rozmrazovania potom

zacne rozmrazovat namisto
zmrazovani po.dobu-15 sekund.

Plyn je pripojen nespravné (napf. hadicka pro pfivod helia je pfipojena k lahvi
s'argonem a naopak):.

» Ukoncete zakrok.

¢ Odvzdusnéte natlakovany plyn ze systému.

* Odpojte hadicky pro pfivod plynu a pfipojte je ke spravnym lahvim.

e Zahajte novy zakrok.

* Provedte znovu test jehly.

Tlakomér pfipojeny k' nadobé
jde obtizné uvolnit nebo nelze
odpojit hadicku pro privod
argonu z konektoru pro pfivod
argonu.

Hadicky nebyly odvzdusnény ajsou stale pod tlakem.

VYSTRAHA: Pokud je obtizné uvolnit tlakomér pfipojeny k nadobé

na plyn nebo nelze odpojit hadicku pro pirivod argonu od vstupniho
konektoru, k uvolnéni hadicky pro privod plynu ani k uvolnéni tlakoméru
nepouzivejte pfilis velkou silu. Plynova hadicka mize byt stale pod
tlakem.

o Zkontrolujte, zda jsou lahve'na plyn UZAVRENE.

o Zkontrolujte, Ze tlakomér na nadobé na plyn ukazuje 0 psi{0 bart, 0 MPa).

« Pokud je oteviena obrazovka zakroku, zkontrolujte, zda ukazatel tlaku plynu
nezobrazuje zadné pfipojeni plynu.

* Pokud je systém pro kryoablaci Visual-ICE‘MRI zapnuty, ukoncete zakrok

a odvzdusnéte systém pomoci funkce automatického odvzdusnovani.

* Pokud ani tak neni-mozné odpojit plynové hadicky nebo pokud je systém
vypnuty, otevete rucni odvzdusfiovaci ventil-na zadni strané systému a systém
zcela odvzdusnéte,

* Po dokonceni rucni.odvzdusfiovaci ventil zavrete.

Po zapnuti priitoku plynu
pomoci tlacitka Test (Testovani),
Freeze (Zmrazeni) nebo Thaw
(Rozmrazeni) zacne portem jehly
unikat plyn.

Zdirka kanalu maze byt uvolnénd neborozbita.

* Odpojte jehlu a presunte ji:do jiného kanalu.

e Znovu u jehly provedte test neporusenosti a funkcnosti.

» Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.
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Problémy mechanického razu

Priznak Mozné priciny / reSeni
Jehlu se nedafi pevné 1. Zkontrolujte, Ze je jistici lista v pozici ODEMCENO.
pripojit k portu jehly. 2. Konektor jehly mize byt vadny. Pouzijte jinou jehlu.

3.V portu jehly mlze ziistavat rezidualni tlak. Pouzijte jiny kanal.
4. Zkontrolujte udaje na ukazateli tlaku. Pokud je v systému tlak, ukoncete zakrok
a odvzdusnéte systém pomoci funkce automatického odvzdusnovani.

Jistici listu na rozhrani jehel
nelze zcela presunout do
ZAMKNUTE pozice.

1. Zkontrolujte, Ze viechny jehly v kanalu jsou zcela zasunuté do portl pro
pfipojeni jehel.

2. Jistici listam0ze byt vadna. Pfesunite jehlu do jiného kanalu. Pro naplanovani
servisniho hovoru kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti

Boston Scientific,

3. Zkontrolujte na ukazateli tlaku, zda systém neni pod tlakem. Pokud je v systému
tlak; ukoncete zakrok a odvzdusnéte systém pomoci funkce automatického
odvzdusnovani.

Konzoli nelze volné
pohybovat.

1. Uvolnénim brzdy odblokujte pfedni kolecka.
2. Zkontrolujte samostatné brzdy na zadnich koleckach a ujistéte se, zda jsou
odbrzdéné.

Nadoba na plyn a-hadicka pro privod plynu

Priznak

Mozné priciny / feSeni

Chybi bezpecnostni kabel
na konci hadicky pro pfivod
plynu bud na strané lahve,
nebo na strané systému.

Hadicku pro pfivod plynu bez bezpecnostniho kabelu nepouzivejte. Mohlo by
to ohrozit bezpecnost zaméstnancl v mistnosti. DalSi pokyny ziskate od Centra
technické podpory-spolecnosti Boston Scientific.

Tlakomér nebo hadicka
pro pfivod plynu jsou
poskozené.

Nepouzivejte poSkozeny vyrobek. Nové prislusenstvi objednavejte u centra
technické padpory spolecnosti Boston Scientific.

Mezi adaptérem

s tlakomérem a ventilem
nadoby se objevil tnik
plynu.

o Utahnéte pfipojeni pomaci francouzského kli¢e dodavaného se systémem pro
kryoablaci Visual-ICE MRI.

» Zaviete ventil lahve a odvzdusnéte systém pro kryoablaci-Visual-ICE MRI

a hadicky pro pfivod plynu pomoci frucniho odvzdusnovaciho ventilu (obrazek 3).
Ovérte, Ze systém neni pod tlakem. Uvolnéte a odstrante adaptér s tlakomérem.
Zkontrolujte, Ze na konektoru nadoby na plyn nejsou zadné necistoty, a pfipadné
necistoty na sty¢ném povrchu vycistéte. Znovu nasadte adaptér stlakomérem na
ventil lahve a utahnéte jej pomoci francouzského klice dodavanéhose systémem

pro kryoablaci Visual-ICE MRI.
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Kabelové svazky rozvodné skfiné

Priznak

Mozné priciny / reSeni

Je obtizné pfipojit
konektory kabelového
svazku rozvodné skfiné.

1. Zkontrolujte, zda jsou konektory zarovnany se zarovnavacimi znackami na
zditkach.

Dalsi informace o pripojeni kabelovych svazkl rozvodné skriné najdete v ¢astech
Pripojeni kabelového svazku rozvodné skiiné v ridici mistnosti a Pripojeni
kabelového svazku rozvodné skiiné v mistnosti s magnetem.

2. Zkontrolujte konektory, zda nejsou poskozené. Pokud jsou konektory poskozené,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific. PoSkozeny
kabelovy svazek rozvodné skfiné nepouzivejte.

Je obtizné uvolnit hrdlo
plynovych pfipojek
kabelového svazku
rozvodné skiiné.

Hadicky nebyly odvzdusnény a jsou stale pod tlakem.

VYSTRAHA. K uvolnéni hrdla pro pfipojeni plynu v kabelovém svazku rozvodné
skiiné nepouzivejte prilis velkou silu. Plynové hadicky mohou byt stale pod
tlakem.

« Zkontrolujte, zda jsoulahve na plyn UZAVRENE.

o Pokud je system Visual-ICE MRI vypnuty, zapnéte systém a vyckejte tficet sekund,
nez se systém automaticky odvzdusni.

* Pokud je systém Visual-ICE MRI zapnuty, ukoncete zakrok a odvzdusnéte systém
pomocifunkce-automatického odvzdusnovani.

* Po.dokonceni rucni odvzdusnovaci ventil zavrete.

e Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Je obtizné odpojit
konektory kabelového
svazku rozvodné skfiné.

Informace o odpojeni kabelového svazku rozvodné skfiné najdete v ¢asti Vypnuti
systému.

Prenosny propojovaci panel

Priznak

Mozné priciny / reSeni

Je obtiZné pfesunout
pfenosny propojovaci panel:

Zkontrolujte, e jsou vSechny brzdové packy kolecek odemcené. Viz obrazek 9 v ¢asti
Brzdové packy kolecek.

LED kontrolka ukazatele
tlaku plynu nesviti.

1. Ujistéte se, Ze jsoupfipojeny kabelové svazky rozvodné skfiné. Dalsi informace
opfipojeni kabelovych svazk{ rozvodné skfiné najdete v.¢astech Pripojeni
kabelového svazku rozvodneé skfiné v fidici mistnosti a Pripojeni kabelového
svazkurozvodné skfiné v mistnosti s magnetem.

2. Ujistéte se, ze je'systém zapnuty.

3. Kontaktujte centrum technické podpory:spole¢nosti Boston Scientific.

Tlacitko Test Channel 8
(ZkuSebni kanal 8)
nereaguje.

1. Ovérte, Ze je v kanalu 8 jehla a ze je jisticiliSta zaviena.

2. Stisknéte tlacitko Test (Testovani) prokanal 8 na konzoli.

3. Zkontrolujte, Ze je systém zapnuty.

4. Zkontrolujte, zda jsou ptipojeny kabelové svazky rozvodné skfiné. Dalsi informace
0 pripojeni kabelovych svazki rozvodné skiiné najdete v ¢astech Pripojeni
kabelového svazku rozvodné skfiné v-fidici mistnosti a Pfipojeni kabelového

svazku rozvodné skiiné v mistnosti's magnetem.

5. Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.
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Priznak

Mozné priciny / reSeni

Tlacitko STOP ALL (Zastavit
vse) nereaguje.

1. Na konzoli stisknéte tlacitko STOP ALL (Zastavit vse).

2. Zkontrolujte, Ze je systém zapnuty.

3. Zkontrolujte, zda jsou pfipojeny kabelové svazky rozvodné skiné.

4, Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific.

Jehly

Priznak

Mozné pficiny / reSeni

Béhem faze zmrazovani
nebo po fazi rozmrazovani se
na jehlach v daném kanalu
netvori Zzadné ledové koule
nebo jen malé ledové koule.

1. Nasledujici kroky vykonejte ve stejném poradi, v jakém jsou popisovany:

* Na vsech kanalech zastavte zmrazovani/rozmrazovani.

* Problematické jehly nechte rozmrazovat nejméné jednu minutu.

e Zmrazte jehly a'ovéite jejich spravnou funkci.

2. Pokud problém pfetrvava, pfipojte novou jehlu do jiného kanalu a otestujte
jehlu. Pokracujte v zakroku s nové otestovanou jehlou.

3. Po dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti
Boston Scientific.a pozadejte o dalsi pokyny.

Béhem testu neporusenosti
a funknosti jehel zjehly
unikaji bublinky:

VYSTRAHA: Jehlu nepouzivejte.

 Odpojte’jehlu-od pienosného propojovaciho panelu a izolujte ji.

« /ratte jehlu spolecnosti Boston Scientific k vyhodnoceni.

e PokraCujte v zakroku za-pouZzitinove jehly.

» Otestujte neporusenost a funkcnost nové jehly.

« Po dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti
Boston Scientific a pozadejte o dalSipokyny.

Béhem rozbalovaninebo
pouZivani se jehla-ohnula
nebo poskodila.

VYSTRAHA: Jehlu nepouzivejte.

e [zolujte jehlu.

» PokraCujte v zakroku za poufZitijiné jehly.

¢ Po dokonceni zakroku kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti
Boston Scientifica pozadejte o dalSi pokyny.

Zobrazené zpravy

Systém Visual-ICE MRI na uzivatelském rozhrani zobrazi zpravu,-pokud si uZivatel vyZzada-pomoc nebo pokud je

detekovana chyba uzivatele, jehly nebo systemu.

POZNAMKA: Pokud budete vyZzadovat pomoc od centra technické podpory-spole€nosti Boston Scientific, poznacte

si a nahlaste Cislo zpravy (napr. 10-01, 80-02).
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PRIHLASENI

Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

10-01 Login

* You have not entered the correct Login Name

e Reenter your Login Name

» Contact your System Administrator if assistance is required
« Contact Boston Scientific Technical Assistance Center if
further assistance is required

(10-01 Ptihlaseni

e Zadali jste nespravné pfihlaSovaci jméno

e Zadejte své prihlasovaci jméno znovu

* Pokud potfebujete pomoc, obratte se na spravce systému
* Pokud budete potfebovat dalsi pomoc, kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific)

Nebylo zadano Zadné jméno.
NEBO

Zadané jméno se neshodovalo se jmény
pfifazenymi k systému.

10-02 Login

* You have not entered thecorrect Password

* Reenter your Password

» Contact yourSystem /Administrator if assistance’is required
» Contact BostonScientific Technical Assistance Center if
further-assistance isrequired

(10-02 Ptihlaseni

e Zadali jste nespravné heslo

e Zadejte-heslo znovu

* Pokud pottebujete pomacg, obratte sena spravce systému
* Pokud budete potrebovat dalSi pomoc, kantaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific)

Nebylo zadano Zadné heslo.
NEBO

Zadané heslo se neshodovalo s heslem
pridélenym k pfihlaSovacimu jménu.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screenbelow

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

(10-03 Vyzva k obnoveni hesla

* Pokud chcete obnovit heslo, kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific

» Pfedejte vyzvu z obrazovky

» Zadejte Udaje poskytnuté centrem technické podpory

« Stisknéte tlacitko Resetovat)

Uzivatel zapomnél-heslo; stiskl tlacitko Forgot
Password (Zapomenuté heslo) a obdrzel vyzvu,

kterou je tfeba piedat centru technické podpory.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password in the configuration screen when
convenient

(10-04 Obnoveni hesla

* VaSe heslo bylo obnoveno na XXX

* Jakmile to bude vhodné, zmérite své heslo na konfiguracni
obrazovce)

UZivatel'zadal spravné informace na vyzvu
k.obnovéhesla.a nyni si-nastavi nové heslo.
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Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

10-05 Emergency Login

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

e Relay the Challenge on the screen below

e Press the Login button

(10-05 Nouzové piihlaseni

« Pokud chcete obdrzet nouzové pfihlasovaciudaje,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston
Scientific

* Pfedejte vyzvu z obrazovky

e Zadejte udaje poskytnuté centrem technické podpory

» Stisknéte tlacitko Pfihlaseni)

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center

Uzivatel si vyzadal nouzové prihlaSovaci udaje
a obdrzel vyzvu, ktera se ma predat centru
technické podpory.

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 Nespravna odpovéd

« Zadali jste nespravnouodpovéd

* Pokud potrebujete ziskat odpoved na vyzvu z.obrazovky,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnostiBoston
Scientific)

UZivatel se pokusil zpfistupnit nouzové pfihlaseni,
ale nezadal spravnou odpovéd na vyzvu. UZivatel
musi kontaktovat centrum technické podpory,
pokud chce obdrZet odpovéd's nouzovym
pfihlasenim.

POZNAMKA: Touto akci své heslo neresetujete.

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 Nespravna odpovéd

e Zadali jste nespravnou odpovéd

* Pokud potfebujete ziskat odpovéd na vyzvu z obrazovky,
kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston

Uzivatel se pokusil resetovat své heslo, ale nezadal
spravnou ‘odpovéd na vyzvu. Aby mohl uzivatel
resetovat své heslo, musi kontaktovat centrum
technické podpory.

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

(20-01 Nelze spustit test

* Tlak plynu je pfilis nizky/vysoky na zahajeni zakroku

lahvich dostatecny tlak)

* Pokud chcete zahajit zakrok, zkontrolujte, zda je v plynovych

Scientific)
POSTUP
Zprava Pri¢ina zobrazovani / reSeni
20-01 Cannot Start Test UZivatel stiskl tlacitko Test(Testovani), pfestoze

jesté nebyly pripojeny plynové lahve, nebo byl

« Check that the gas cylinders have enough pressure to start the-{ tlak plynu pod hranici provozniho-tlaku (viz

tabulka 7). Pokud chcete pokralovat, je nutné
pripojit plynové lahve s dostatecnym tlakem.
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Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Uzaviraci ventil pfivodu argonu

e Uzaviraci ventil pfivodu argonu je pravdépodobné uzavien
« Zkontrolujte ho a v pfipadé nutnosti ho otevfete)

PFi spusténi systém detekoval pfipojeny
pfivod plynu, ale do systému neproudil
Zadny plyn. Uzaviraci ventil pfivodu argonu
je pravdépodobné uzavien. Pokud chcete
pokracovat, je nutné otevfit uzaviraci ventil
pfivodu argonu.

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

YES NO
(20-03 Testovat vse
» Zvolili jste-ovladani vSech jehel soucasné.
* Umistéte jehly jednotlivé nebo.ve skupinach.do nadoby
tak,-aby byla cela délka-dfiku jehly ponofena do vody nebo
fyziologického roztoku. V-pribéhutestovacich-cykll jehly
sledujte a ujistéte se, Ze-v nich nejsou vzduchové bublinky a Ze
se v Casti sekvence, kdy probiha zmrazovani, vytvareji malé
ledové kulicky.
» Chcete spustit test ve vSech kanalech, nebo pouze
v netestovanych kanalech?

ANO . ~NE)

UZivatel zvolil tlacitko Test v kanalu ALL (VSe),
aby mohl ovladat vSechny aktivni kanaly. Aby
mohl uzivatel pokracovat, musi potvrdit test
pro vSechny pfipojené jehly nebo jen pro
netestované kanaly.

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 Zmrazovani na vSech kanalech

* Zvolili jste ovladani vSech jehel soucasné.

» Chcete nyni zahajit zmrazovani ve vsech aktivnichjehlach?
ANO  NE)

UZivatel zvolil tlacitko Freeze (Zmrazovani)

v kanalu ALL (V3e), aby mohl ovladat vSechny
aktivni kanaly: Aby mohl uZivatel pokraCovat,
musi potvrdit zmrazeni vSech aktivnich jehel.

20-05 Freeze All Intensity

* You selected to control all needles simultaneously:

* Do you want [x%] freeze intensity applied to all needlesnow?
YES NO

(20-05 Intenzita zmrazovani na vSech kanalech

« Zvolili jste ovladani vSech jehel soucasné.

* Chcete zahdjit aplikaci intenzity zmrazovani [x %] u viech

aktivnich jehel?

ANO  NE)

Uzivatel vybral intenzitu zmrazovani pro kanal
ALL (VSe), kteryidivechny aktivni kandly.
Aby.mohluzivatel pokraCovat, musi potvrdit
vybranou intenzitu uvsech aktivnich jehel.
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Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously.

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

(20-06 Rozmrazovani na vsech kanalech

e Zvolili jste ovladani vsech jehel soucasné.

e Chcete nyni zahajit rozmrazovani ve vSech aktivnich jehlach?
ANO  NE)

Uzivatel vybral tlacitko Thaw (Rozmrazit)

v kanalu ALL (V3e), aby fidil vSechny aktivni
kanaly. Aby mohl uzivatel pokraCovat, musi
potvrdit rozmrazovani vsech aktivnich jehel.

20-07 Stop All Channels

* You selected to control all needles simultaneously.

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

(20-07 Zastavit vSechny kanaly

* Zvolili jste ovladani vSech jehel soucasné.

» Chcete prerusit Cinnost vsech jehel?

UZivatel vybral tlacitko Stop (Zastavit) v kanalu
ALL (V3e), ktery fidi vSechny aktivni kanaly.
Aby mohl uZivatel pokracovat, musi potvrdit
zastaveni vsech aktivnich jehel.

ANO . NE)

20-11 End Procedure UZivatel'vybral moznost End Procedure

* Are you sure you want to-end the procedure? (Ukonceni zakroku) a musi ukonceni potvrdit.
YES NO

(20-11 Ukonceni zakroku

e Opravdu chcete zakrok ukoncit?
ANO NE)

20-12 Automatic Vent Uzivateli byla nabidnuta-mozZnost

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

automatického odvzdusSnéni natlakovaného
plynu v.systému.

YES NO
(20-12 Automatické odvzdusnéni
* Chcete automaticky odvzdusnit natlakovany plynv systému?
ANO  NE)
20-13 Automatic Vent Pokud uzivatel vybere mozZnost automatického
e |s the gas supply closed? odvzdusnéni, musi pfed aktivaci automatického
YES CANCEL odvzdusnéni potvrdit, ze je pfivod plynu
(20-13 Automatické odvzdusnéni uzavreny.
e Je pfivod plynu uzavfeny?
ANO  ZRUSIT)
20-14 Automatic Vent UZivatelvybral'moznost automatického

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Automatické odvzdusnéni

e Tlak plynu neklesa

» Zkontrolujte, zda je zavieny ventil na plynové lahvi)

odvzdusnéni natlakovaného plynu na konci
zakroku, ale tlak neklesal. Uzivatel musi
zkontrolovat, zda je zavfeny uzaviraci ventil.
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Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

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 Automatické odvzdusnéni

e Probiha odvzdusnovani

« Pokud jsou jehly stale pfipojeny, neodemykejte kanaly

a neodpojujte jehly, dokud odvzdusnovani nebude dokonceno)

UZivatel vybral moznost automatického
odvzdusnéni na konci zakroku.

20-16 Automatic Vent

e Automatic venting successfully. completed

(20-16 Automatické odvzdusnéni

e Automatické odvzdusnéni bylo-uspésné dokonceno)

UZivatel vybral moznost automatického
odvzdusnéni na konci zakroku.

20-17 Gas Vent

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

(20-17 Odplynéni

» Pfed odpojenim plynové hadicky provedte rucni odvzdusnéni
systému pro kryoablaci Visual-ICE MRl pomoci rucniho
odvzdusniovaciho ventilu na zadni strané pfistroje)

UZivatel se rozhodl nepouzit funkci
automatického odvzdusnéni natlakovaného
plynu v systému.

20-18 System-Shutdown UzZivatel stiskl tlacitko Shutdown (Vypnout) na
* Do you want to shut down'the system? obrazovce login (Pfihlaseni) za Ucelem vypnuti
YES NO systému.
(20-18 Vypnuti systému
e Chcete systém vypnout?
ANO“~  NE)
20-19 Procedure Timeout Zakrok prekrocil maximalni povolenou dobu

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

(20-19 Casovy limit zakroku

o Zakrok prekrocil maximalni povoleny ¢as

o Z4krok bude ukoncen)

trvani 8 hodin:

20-26 STOP ALL

¢ STOP ALL button has been pressed on the Mobile Connection
Panel

(20-26 ZASTAVIT VSE

e Na pfenosném propojovacim panelu bylo stisknuto tlacitko
ZASTAVIT VSE)

Uzivatel stiskl-tlacitko Stop ALL (Zastavit vSe)
na prenosném propojovacim panelu.

20-27 Testing channel 8

» Test Channel 8 button has been pressed on the Mobile
Connection Panel

(20-27 ZkuSebni kanal 8

* Na pfenosném propojovacim panelu bylo stisknuto tlacitko
ZkuSebni kanal 8)

Uzivatel stiskl tlacitko Test Channel 8 (Zkusebni
kanal 8)-na pfenosném propojovacim panelu.
Na jehle vkanalu 8 bude provedeno testovani
neporusenosti a funkcnosti.
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Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected

e Connect Mobile Connection Panel

or, if already in Procedure Screen:

» Connect Mobile Connection Panel or end procedure

(20-28 Prenosny propojovaci panel neni detekovan
» Pfipojte pfenosny propojovaci panel

nebo pokud uz jste na obrazovce Zakrok:

* Pfipojte prenosny propojovaci panel nebo ukoncete zakrok)

Pfi zahajeni zakroku nebyl pfipojen prenosny
propojovaci panel nebo se béhem zakroku
odpojil.

Reseni:

Zkontrolujte, zda je zapojen kabelovy svazek
rozvodné skfiné mezi rozvodnou skfini

a pfenosnym propojovacim panelem.
Informace o pfipojeni kabelového svazku
rozvodné skiiné v mistnosti s magnetem
najdete v ¢asti 4.6.

20-29 Junction Box Harness Assembly Not
Recognized

» \Verify the connections of the Visual-ICE MRI System

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical

Assistance Center

(20-29 Sestava kabelového svazku rozvodné skiiné
nebyla rozpoznana

» Zkontrolujte pfipojky systému Visual-ICE MRI

* Pokud problém pietrvava, kontaktujte centrum technické

podpory spolecnosti Boston Scientific)

Pfenosny propojovaci kabel je pfipojen, ale
neni kalibrovan. Odpor kabelového svazku
rozvodné skfiné neni v tolerancich ulozenych
kalibrovanych hodnot.

Reseni:

1. Odpojte a znovu pfipojte kabelové svazky
rozvodné skiiné v fidici mistnosti a v mistnosti
s.magnetem.

2. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte
centrum technické podpory spolenosti Boston
Scientific s Zadosti o naplanovani servisu.

e Gas was not appropriately vented from the Visual-ICE MRI
Cryoablation System when the system was last used

e \/ent the system, using eitherthe automatic vent option or
the manual vent valve

(30-01 Automatické odvzdusnéni

* Pii poslednim poutziti nebyl systém pro'kryoablaci Visual-ICE
MRI fadné odvzdusnén

* Provedte odvzdusnéni systému pomoci funkce
automatického odvzdusnéni nebo ru¢niho-odvzdusiovaciho
ventilu)

PLYN
Zprava Pricina zobrazovani / reseni
30-01 Automatic Vent PFi spusténi byl v systému zbytkovy tlak, ktery

zplsobuje obtize pfi pfipojeni jehel.

30-02 Gas Vent

e Manually vent the Visual-ICE MRI Cryoablation System using
the valve on the rear of the machine

(30-02 Odplynéni

* Provedte ru¢ni odvzdusnéni systému pro kryoablaci

Visual-ICE MRI pomoci ventilu na zadni strané pfistroje)

UZivatel stiskl tlacitko Close (Zavfit) po.zobrazeni
zpravy o nedostatecném odvzdusnéni systému
pri-poslednim pouZziti. K odstranéni zbytkového
tlaku plynu musi uZivatel systém odvzdusnit
pomoci ru¢niho.odvzdusnovaciho ventilu.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

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 Nizka hladina plynu

« Nizkd hladina [helia/argonu] v lahvi

* Jakmile to bude mozné, vyménite lahev na plyn za novou)

Systém zobrazil upozornéni na nizky odhadovany
zbyvaijici objem v lahvi na argon. Upozornéni Ize
nakonfigurovat uZivatelem, aby se zobrazovalo
vintervalu 0 minut az 15 minut. (Viz tabulka 14,
Low Cylinder Alert [Upozornéni na dochazejici

plyn]).

SOFTWARE

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

60-04 Update Failed

e An error occurred during the update process
e Retry update

(60-04 Aktualizace se nezdarila

e Pfi aktualizaci doslo k chybé

» Opakujte aktualizaci)

Béhem aktualizace systému uzivatelem doslo
k chybé, ktera znemoznila dokonceni aktualizace.
Zkuste aktualizaci provést znovu.

60-04 Update Failed

e An error-occurred during the upload process
e Retry upload

(60-04 Aktualizace se nezdarila

e Pfinahravani doslo k chybé

* Opakujte nahravani)

Béhem aktualizace systému uzivatelem doslo
k-chybé, ktera znemoznila dokonceni nahravani.
Zkuste nahravani provést znovu.

60-06 Incompatible Software

» The Visual-ICE MRI Cryoablation System software is not
compatible with regulatory approvals

e Contact Boston Scientific Technical’/Assistance Center to
schedule service

(60-06 Nekompatibilni software

« Software systému pro kryoablaci Visual-ICE'MRI:neni
kompatibilni s poZzadavky podle mistnich-pfedpisi

» Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston
Scientific s Zadosti 0 naplanovani servisu)

Provedla se kontrola softwaru a porovnani se
schvalenymi verzemi softwaru v regulacnich
souborech pro jednotlivé trhy. Byla zjiSténa
nekompatibilita s regulacnim schvalenim. Systém
je:nutné aktualizovat prisluSnym softwarem.
Kontaktujte centrum technické podpory
spolecnosti Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational.

e [f problem persists, contact Boston Scientific. Technical
Assistance Center

(60-07 Neplatna konfigurace

« Softwarovy soubor je nefunk¢ni.

* Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific)

Objevil se problém s'konfiguracnimi soubory
softwaru, Kontaktujte centrum technické podpory
spole¢nosti Boston Scientific.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

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 Obnoveni softwaru
e Touto aki vratite zpét verzi softwaru
e Opravdu to chcete udélat?
ANO  NE)

Uzivatel stiskl tlacitko Software Recovery
(Obnoveni softwaru) a poté vybral moznost
Rollback (Vratit na pfedchozi verzi). Aktivaci se
software vrati na predchozi verzi.

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default settings for all
configurations?

YES NO
(60-10 Obnoveni softwaru
» Opravdu chcete obnovit vychozi nastaveniviech
konfiguraci?

ANO .~ "NE)

UzZivatel stiskl tlacitko Software Recovery
(Obnoveni softwaru) a poté zvolil moznost Load
(Nacist). Aktivaci se systém vrati do vychoziho
nastaveni pro vsechny konfigurace.

60-11 Incompatible Hardware
e The hardware is not-compatible with the current software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-11 Nekompatibilni hardware
* Hardware nenikompatibilni's aktualni verzi softwaru
» Kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti Boston
Scientific s Zadosti @ naplanovani servisu

Hardware ‘neni kompatibilni s aktualni verzi
softwaru.

ANO ' 'NE)

Update Hardware Pfihlasil se.administratornebo pracovnik spravy
Do you want to update x hardware files now? aje nutno aktualizovat hardware.

YES NO

(Aktualizujte hardware
e Chcete nyni aktualizovat x soubor( hardwaru?
ANO  NE)

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is not compatible with the current software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-13 Aktualizace neuspésna
¢ Hardware neni kompatibilni s aktualni verzi softwaru
« Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston
Scientific s Zadosti 0 naplanovani servisu

ANO  NE)

Administrator nebo pracovnik spravystiskl Yes
(Ano)pro aktualizaci hardwaru a-aktualizace byla
neuspésna.
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ZPRAVY

Zprava

Pri¢ina zobrazovani / reseni

70-01 Save Report
* Do you want to save the report to the Visual-ICE MRI
Cryoablation System?

YES NO
(70-01 Ulozit zpravu
e Chcete uloZit zpravu do systému pro kryoablaci
Visual-ICE MRI?

Uzivatel vybral moznost End Procedure (Ukoncit
zakrok) a systém mu nabidl moznost uloZit zpravu
pred ukoncenim zakroku.

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

(70-03 Chyba zpravy

* Pfi kompilovanizpravy doSlok chybé

* Zprava je pravdépodobné neupina)

ANO  NE)
70-02 System is Busy Béhem ukladani zpravy systém vykazoval aktivitu.
e Finalizing Procedure
(70-02 Systém je zaneprazdnén
* Probiha dokoncovani zakroku)
70-03 Report Error Uzivatel se rozhodl oteviit zpravu béhem zakroku

nebo ulozit data do zpravy na konci zakroku. Vyskytly
se chyby, které mohou mit negativni vliv na uplnost
Zpravy.

e The chosen filename-already exists‘on the USB flash
drive

* Choose a different filename

(70-05 Duplicitni nazev souboru

e Zvoleny nazev jiz na jednotce USB flash existuje

e Zvolte jiny nazev souboru)

70-04 Report Saved Zprava byla Uspésné ulozena na USB.

* Report saved successfully

(70-04 Zprava byla ulozena

* Zprava byla Uspésné uloZena)

70-05 Duplicate Filename UZivatel-se pokusil exportovat zpravu na jednotku USB

flash pod nazvem, ktery se shaduje s nazvem souboru
na jednotce flash. K provedeni exportu zpravy musite
vybrat jiny‘nazeysouboru.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive

e The USB flash drive may be disconnected or full
(70-06 Chyba zpravy

e Export zpravy na jednotku USB flash se nezdafil

* Jednotka USB flash je pravdépodobné odpojena nebo
pInd)

UZivatelvybral moznost Save Reports to Flash Drive
(UloZit zpravy na jednotku flash). flash. Nebyla
nalezena Zadna jednotka flash nebo nebyl na jednotce
flash dostatek mista.
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SYSTEM

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

* Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRI Cryoablation System

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

(80-01 Chyba komunikace

« Interni komunikace se nezdarila

* Pokus o opétovné pfipojeni se nezdafil

* Probiha restartovani systému pro-kryoablaci Visual-ICE MRI
e Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum technické
podpory spolecnosti Boston Scientific)

PFi pokusu o opétovné navazani komunikace se
software nedokazal pfipojit k hardwaru. Pokud se
restart nezdafi, systém nelze dale pouzivat.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

(80-02 Chyba pfi spousténi

« Pfiinternich-kontrolach systému doslo kchybé

* Restartujte systém

* Pokud problém pretrvava, kontaktujte centrum-technické
podpory spolecnosti Boston Scientific)

Pfi automatickych testech softwaru byla zjisténa
chyba vyzadujici restartovani systému.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the
system

(80-03 Varovani - tlak

e Tlak pfekracuje bezpecny pracovnilimit

e Uzaviete plynové lahve

o Zakrok bude ukoncen a probéhne odvzdusnéni systému)

Systém zjistil pfekroCeni-bezpecnych pracovnich
limitd pro vnitfni tlak. Systém ukondi zakrok
a provede odvzdusnéni.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE MRI.Cryoablation
System exceeds appropriate operating limits

» Discontinue the cryoablation procedure as soon as safe to
doso

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Vystraha - teplota

« \/nitfni teplota systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI
prekracuje pfislusné provozni limity

* Jakmile to bude bezpecné, ukoncete kryoablacni zakrok

« Kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti

Boston Scientific)

Vnitini teplota'systému prekrocila pfislusné
pracovni limity.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Planovany servis

e Detekovano vybiti baterie

» Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston
Scientific s Zadosti 0 naplanovani servisu)

Systém detekoval slabou baterii. Provoz systému
mUZe byt narusen, pokud je baterie slaba.

80-30 System Error*

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

(80-30 Chyba systému*

e Zobrazeni tlaku plynu je pravdépodobné nepiesné. Zakrok
peclivé monitorujte pomoci obrazového navadeéni. Na konci
zakroku kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti
Boston Scientific.)

*Chybové zpravy systému se zobrazuji v pravém
rohu navigacniho panelu nastrojd. Podrobné
informace o chybé uZivatel ziska na zakladé
pokyn( ,Press here” (Stisknéte zde).

Kontroly vnitfniho tlaku byly nekonzistentni

a muze dojit k nepfesnému zobrazovani tlaku na
tlakoméru.

80-31 System Error*

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

(80-31 Chyba systému*

» Uzaviraci ventil nadoby na'plyn neni dostatecné otevieny,
aby poskytl adekvatni priitok. V.pfipadé nutnosti oteviete
ventil pfiblizné o dalSi polovinu otacky:)

*Chybové zpravy systému se zobrazuji v pravém
rohu navigacniho panelu nastrojl. Podrobné
informace o chybé uzivatel ziska na zakladé
pokyn(l ,Press here” (Stisknéte zde).

Priitok plynu z plynové lahve byl nedostatecny.
Pro lepsi prlitok plynu vice otevrete ventil nadoby.

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 Chyba systému*

e Kanal X je vadny. Zvolte jiny kanal-Na‘konci zakroku
kontaktujte centrum technické podpory-spole¢nosti Boston
Scientific.)

*Chybové zpravy systému se zobrazuji v pravém
rohu navigacniho panelu nastrojl. Podrobné
informace o.chybé uZivatel ziska na zakladé
pokyn( ,Press here” (Stisknéte zde).

V kanalu X byl odhalen vadny elektromagneticky
ventil: je potfeba pouZit jiny kanal.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure; contact
Boston Scientific Technical Assistance Center.

(80-34 Chyba systému*

« Selhani ventilatoru X. Na konci zakroku kontaktujte centrum
technické podpory spolecnosti Boston Scientific.)

*Chybové zpravy systému se zobrazuji v pravém
rohu navigacniho-panelu nastrojt. Podrobné
informace o chybé uZivatel ziska na zakladé
pokynt ,Press here” (Stisknéte zde).

Byla zjisténa nefunkcnost ventilatoru X.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

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 Chyba systému*

* Priitok plynu v kanalu XX prekracuje provozni pozadavky
systému a mize ovlivnit vykon. Snizte pocet aktivnich jehel.)

*Chybové zpravy systému se zobrazuji v pravém
rohu navigacniho panelu nastrojl. Podrobné
informace o chybé uzivatel ziska na zakladé
pokyn( ,Press here” (Stisknéte zde).

Vypoctena priitokova rychlost pro dany kanal
prekrocila optimalni systémové pozadavky. Je
nutné snizit pocet aktivnich jehel.

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 Chyba systému*

* Prlitok plynu prekracuje provozni pozadavky.systému
a mUZe ovlivnit vykon:Snizte pocet aktivnich jehel.)

*Chybové zpravy systému se zobrazuji v pravém
rohu navigacniho panelu néstrojd. Podrobné
informace o chybé uZivatel ziska na zakladé
pokyn( ,Press here” (Stisknéte zde).
Kumulativni priitokova rychlost vSech kanal(
prekrocila optimalni systémové poZadavky. Je
nutné sniZit pocet aktivnich jehel.

SERVIS

Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

90-01 Service Due

» Service the Visual-ICE MRI Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston'Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(90-01 Planovany servis

* Brzy bude nutné provést servis systému pro-kryoablaci
Visual-ICE MRI

* Servis je nutné dokoncit do [DATUM].

« Kontaktujte centrum technické podpory spole¢nosti Boston
Scientific s Zadosti o naplanovani servisu.)

Uzivatel byl upozornén na termin, do kterého
je‘tfeba provést planovany servis systému.
Upozornéni se zaCnou zobrazovat ¢tyfi tydny
pred terminem provedeni servisu.

90-02 Service Due

* Service for the Visual-ICE MRI Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service.

(90-02 Planovany servis

* \lyprsel termin servisu systému pro kryoablaci-Visual-ICE MRI
» Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston

Scientific s Zadosti o naplanovani servisu.)

Servis systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI
neprobéhl v terminu. Pfinaslednych
spousténich bude uzivatel upozornovan na
uplynuly termin servisu.
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Zprava

Pricina zobrazovani / reseni

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
arrange return of this system to be refurbished, replaced or
disposed.

(90-03 Konec Zivotnosti systému

e Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI je na konci své
provozni Zivotnosti

« Kontaktujte centrum technické podpory spolecnosti Boston
Scientific a sjednejte vraceni tohoto systému-k'renovaci, vyméné
nebo likvidaci.)

Systém pro kryoablaci Visual-ICE MRI dosahl
konce své provozni zivotnosti. Kontaktujte
centrum technické podpory spolecnosti Boston
Scientific s Zadosti 0 naplanovani servisu.

SPECIFIKACE SYSTEMU

Mechanické specifikace

Konzole prokryoablaci Visual-ICE MRI
¢ Hmotnost: 77 kg (170 |b)

e “VWyskar 107 cm (42 in),se sklopenym monitorem
157.¢m (62in), se zdvizenym monitorem
e Pidorys: <56 cmx 66 ¢m (22 in'x 26.in)

o 7até7ova kapacita ulozného prostoru: 22kg (50.1b)

o ZatéZovakapacita prostoru pro uskladnéni-monitoru: 9 kg (20 Ib)

o 73téZovakapacita se sklopenym monitorem;9kg (20 Ib)
Prenosny propojovaci panel
e Hmotnost: 20 kg (45 Ib)
e VySka: 99 cm (39 in)
e Pldorys: 51cm x 46 cm (20:in % 18:in)
Externi privod plynu
e Lahev naargon:
o Urover cistoty: 99,998 % nebo vy3si
o Velikost pevnych ¢astic: <5 um
e Lahev na helium:
o Urover cistoty: 99,995 % nebo vyssi
o Velikost pevnych ¢astic: <5 um
Specifikace lahve na plyn
e Maximalni tlak: 6 000 psi (414 bar(, 41,4 MPa)
e Doporuceny objem plynové lahve: 42 -50 |
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Presnost zobrazovanych hodnot

Presnost méreni tlaku privadéného plynu:
0 +50 psivrozsahu 1000 psiaz 6 000 psi

0 +3,4 baruvrozsahu 69 barli az 414 barl

o *0,344 MPa v rozsahu 6,9 MPa az 41,4 MPa

Tlak plynu v zabudovaném regulatoru:

0 +50 psi, vrozsahu 1000 psi az 4 000 psi

0 3,4 baruvrozsahu 69 barll az 276 bar(

o +0,344 MPa v rozsahu 6,9 MPa az 27,6 MPa
Casové intervaly:

o *5sekund v jakémkoli 10minutovém intervalu

Zakladni funkce
Nezbytna funkcnost systému pro kryoablaciVisual-ICE MRl je definovana takto:

EM

schopnost zapnouta vypnout priitok argonunebo helia do pripojenych jehel pro kryoablaci MRI pomoci pfikaz(
zadavanych pres uzivatelské rozhrani,

schopnostudrzovat nepferusené proudéni plynu do uzivatelem zvolenych jehel MRI poté, co uZivatel zapne
pratok plynu,

schopnost nepfetrzité zabranovat proudéni plynu do uzivatelem zvolenych jehel MRI poté, co uzivatel vypne
pritok plynu,

schopnost zobrazit dobu trvani pouzivani-pfipojenych jehel MRI,

schopnostzobrazovat regulované tlaky plynu,

schopnost fungovat spravné pfi nasazeniv zafizeni pro vysetfeni MRI.

ruseni presahujici Grovné shody muize vést ke ztraté schopnosti ovladat dotykovou obrazovku. Trackpad mysi

slouzi jako alternativa k- dotykové obrazovce a Izejej pouzit k oviadanisystému.

Black (K) AE <5.0
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Centrum technické podpory spolecnosti Boston Scientific:

Oblast

Kontaktni cislo

E-mail

Spojené staty americké (USA)

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Asie, Stredni vychod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonsko +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Cina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australie / Novy Zéland +611800.676133 - volba ¢.5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilie +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Evropa (jednotlivé zemé viz nize) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rakousko +4316 0810 37 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Dansko +45 80 2534 29 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Ceska republika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finsko +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francie +33139304 97 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Némecko +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italie +39022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nizozemsko +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norsko 080014236 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Spanélsko +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédsko +46020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spojené kralovstvi (UK) +44 1442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com

BEZPECNOSTNi INFORMACE PRO PROSTREDI MRI
Systém pro kryoablaci-Visual-ICE MRI'byl-testovan-a shledan bezpecnym pro poutziti've skenerech o sile 1,5 tesla

a 3 tesla.
Vysvétleni symboli MR

Nasledujici symboly se tykaji prostredi magnetické rezonance (MR) a pouZzivaji se k oznaceni bezpecnosti prostredki

a soucasti v prostredi MR.

jsou podminéné kompatibilni v prostredi MR.

Symbol Podminéné kompatibilni v-prostredi MR.-Pfenosny propojovaci-panel, rozvodné skfing,
A kabelové svazky rozvodneé skfiné a jehly MRI'systémuVisual-ICE MRI spolecnosti Boston Scientific
@ Symbol Neni bezpecné v prostredi MR. Konzole Visual-ICE MRI neni bezpecna v prostredi MR.
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Podminéné poutziti jehel pro kryoablaci MRI v prostredi MR

Neklinické testovani ukazalo, Ze jehly pro kryoablaci MRI spolecnosti Boston Scientific jsou podminéné kompatibilni
v prostedi MR. Pacient, ktery pouziva toto zafizeni, mlze byt bezpecné skenovan v systému MR za nasledujicich

podminek:
Statické magnetické pole: 15T
Maximalni prostorovy gradient pole: 2000 G/cm (20 T/m)
Provozni rezim: normalni
Hodnota specifické miry absorpce (SAR) celého téla: <1,0 wattu na kilogram (W/kg)
Doba trvani snimani (pokud neprobiha zmrazovani)*: <2 minuty
Statické magnetické pole: 30T
Maximalni prostorovy gradient pole: 2000 G/cm (20 T/m)
Provozni rezim: normalni
Hodnota specifické miry absorpce (SAR) celého téla: < 2,0 wattu na kilogram (W/kg)
Doba trvani snimani (pokud neprobiha zmrazovani)*: <2 minuty

*Neklinické testovani na fantomu ukazalo, Ze prace's jehlou v reZimu zmrazovani béhem snimani sniZuje zahfivani dfiku, coZ umoziuje
del3i snimani.

Zahrivani spojené se snimanim pomoci MRI

Velikost pozorovaného zahfivani souvisejiciho s MRIje primarné ovlivnéna polohami jehel a kabel( jehel vzhledem
k systému MRz umisténi jehly a vedeni kabelll v blizkosti stény skeneru zpisobuje vyssi zahfivani; a je-li to mozné, je
tfeba se mu vyhnout.

A

Umisténim jehly a kabel( podél stény skeneru zplsobovalo nejhorsi zahfivani: Po 15.minutach nepretrzitého snimani
pfi 2,0 W/kg doslo u jehel (kdyZ neprobihalo zmrazovani) k nasledujicimuzvyseniteploty v numerickych simulacich:

Sila magnetu Zvyseni teploty na rozhrani kiize Zvyseni teploty na hrotu jehly
15T 27°C 49:2°C
30T 13°C 14 °C
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Umisténi jehly a kabel(i.do blizkosti stfedu otvoru skeneru vyrazné snizuje zahfivani. Po 15 minutach nepfetrzitého
snimani pfi 2,0-W/kg doslo u jehel (kdyZ neprobihalo zmrazovani) k nasledujicimu zvySeni teploty v numerickych
simulacich:

Silamagnetu Zvyseni teploty na rozhrani kiize Zvyseni teploty na hrotu jehly
15T 0,02°C 0,6 °C
30T 5°C 4°C

Varovani pro MR

o Veskeré podplrné prislusenstvi musibyt bezpecné v prostfedi MR nebo podminéné kompatibilni v prostredi
MR. Zkontrolujte znaceni MR Conditional (Podminéné kompatibilni.v prostfedi MR) u vieho pfislusenstuvi.

e Personal pfitomny pfizapojovani vsech pripojek pfed provedenim kryochirurgického zakroku musi byt zcela
obeznamen se vsemi béznymi bezpecnostnimi-opatrenimi pfijimanymiv-prostiedi MRI.

e Konzole systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI.neni bezpecna v prostfedi MR. Konzoli nikdy neumistujte do
mistnosti s magnetem.
Snimkovani sekvenci s vysokou-hodnotou SARpfi rozmrazovani muze vést k tepelnému poranéni v dlisledku
zahfivani jehly.

Bezpeclnostni opatieni pro MR

e Abyste minimalizovali zahfivani-a obrazove artefakty, umistéte hadicku jehly tak, aby hadicka prochazela
stredem systému MR. Nevedte hadicky po strané systemu MR a vyhybejte se RF civkam. Pfi.vedeni hadicek jehly
se vyhnéte zamotani nebo prekfizeni hadicek.

e | kdyz bylo vynaloZeno veskeré Usili ke sniZzeni vyskytu obrazovych artefakti pfi pouzivani jehel v-otvoru
magnetu, mohou byt stale pritomny nékteré artefakty (v zavislosti-na rozliSeni zobrazeni'a postupul).

Artefakty na snimcich MR

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplisobovany: jehlami-pfiblizné 12.mm od jehel pfi zobrazeni
s pulsni sekvenci axialniho gradientniho echa v systémuMR 3,0.T.
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INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

PFi konzultaci s pacientem o pouziti systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI v souvislosti s planovanym interven¢nim

postupem by mél Iékaf projednat nasleduijici body:

e projednat rizika a pfinosy, vetné seznameni s moznymi nezadoucimi Ucinky uvedenymi v navodech k pouziti
systému pro kryoablaci Visual-ICE MRI a doplrikovych produkt(l pouzivanych k provadéni kryoablacnich zakrokU
i dalSich intervencnich zakrokd, které mohou byt rovnéz pouzity,

e projednat pokyny tykajici se obdobi po provedeni zakroku, véetné pfipadnych zmén Zivotniho stylu, uzivani lé¢iv
a doporuceni pro domaci péci a rehabilitaci.

ZARUKA
Informace o zaruce na prostredek ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICE SYMBOLU

Bézné pouzivané symboly.-zdravotnickych pomlcek, které se objevuji na Stitcich, jsou popsané na
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

DalSi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg
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300 Boston Scientific Way
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USA Customer Service +1-888-272-1001
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