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B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zostac
dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamdwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Urzadzenia jednorazowego uzytku uzywane z systemem do krioablacji Visual-ICE MRI sg jatowe. Ponowne
wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢ urzadzenia i/lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub
przetworzenie badz resterylizacja mogq rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze byc¢ przyczyng uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

OPIS URZADZENIA
Opis systemu

System do krioablagji Visual-ICE. MRI pozwala-lekarzom kontrolowac prace wielu igiet do krioablacji MRI podczas
zamrazaniairozmrazania.System dokrioablagji Visual-ICE MRI sktada sie z konsolii mobilnego panelu potgczeniowego
(MCP). Rysunek 1 przedstawia rozmieszczenie konsoli i mobilnego panelu potaczeniowego w pracowni MRI.

Konsola znajduje sie w-pokoju operatora, w ktorym-lekarz leczacy lub asystent steruje systemem za pomocg monitora
ekranu dotykowego. Z przodu konsoli'znajdujq sie:gniazda ztaczy swiattowodowych, elektrycznych i gazowych do
podtaczenia wigzki przewodow skrzynki-przytaczeniowej. Drugi koniec wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej
podtacza-sie do-skrzynki przytaczeniowej w-pokoju operatora. Przewody zasilania elektrycznego i Swiattowodowe,
a takze linie.gazowe, biegngz konsoli do skrzynki przytgczeniowej w-pokoju operatora.

Mobilny-panel-potgczeniowy: znajduje sie'w pomieszczeniu z-magnesem w poblizu magnesu MRI. Mobilny panel
pofaczeniowy zawiera interfejs igiet z asmioma niezaleznymi kanatami potgczeniowymiiigty (kazdy z nich obstuguje
dwa porty igty). Na.platformie mobilnego:panelu potaczeniowego znajduja sie gniazda ztgczy swiattowodowych,
elektrycznych i gazowych do podigczenia wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej. Drugi koniec wigzki przewodow
skrzynki przytaczeniowej podtgcza sie do skrzynkiprzytgczeniowej w pomieszczeniuz magnesem. Przewody zasilania
elektrycznego i Swiattowodowe, a takze linie gazowe, biegng z mobilnego-panelu potgczeniowego do skrzynki
przytaczeniowej w pomieszczeniu zmagnesem:.

Specjalnie zaprojektowany. ‘panel -penetracyjny-‘stuzy:-jako przepust pomiedzy skrzynkami przytgczeniowymi
w pomieszczeniu z magnesem i‘pokoju operatora. Elektroniczne:sygnaty.sterowania. pemiedzy mobilnym panelem
potaczeniowym a konsolg sg przesytane przez linie swiattowodowe, aby ograniczyc¢ zaktdcenia powodowane przez
pola RF i gradientowe pola magnetyczne skanera MR.
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Rysunek 1. System-do krioablacji Visual-ICE MRI

1 Mobilny panel pofgczeniowy-—2 . Konsola '3 Skrzynki przytgczeniowe 4 Panel penetracyjny

Zawartosc

Konsola:

Jedna (1) konsola systemu do krioablagji Visual-ICE MRI

Jeden (1) Podrecznik uzytkownika systemu- do krioablagji Visual-ICE MRI: Podrecznik uzytkownika moze by¢
kopig fizyczng lub-dostepny online na stronie www.IFU-BSCl.com. Podrecznik uzytkownika zawiera opis systemu
i instrukcje obstugi i konserwacji systemu:

Jedna (1) skrécona instrukcja obstugi systemu do krioablacji Visual-ICE MRI: skrdcona instrukcja obstugi zawiera
zestawienie najwazniejszych czynnosci-obstugi systemu.

Jeden (1) klucz
Jeden (1) przewdd swiattowodowy do wideo

Jedna (1) pamiec USB (4 GB) w dotgczonym woreczku: pamieci USB uzywa sie do przenoszenia raportow z zabiegdw
na komputer klienta w celu ich zapisu lub wydruku.

Jedna (1) ostona konsoli: ostona konsoli chroni system dokrioablacji Visual-ICE MRI podczas przechowywania.
DWA (2) adaptery pojedynczej butli: adaptery pojedynczej butli sktadajg sie z wysokocisnieniowego przewodu do
podawania gazu podtgczonego do cisnieniomierza.

Jeden (1) adapter na jedna butle argonu: adapter na jedna butle argonu to-wysokocisnieniowy przewod do

podawania argonu z dotgczonym manometrem.

e W celu dobrania odpowiednich parametrow do warunkow pokoju zabiegowego przewod do podawania
gazu jest dostepny w roznych dtugosciach w celu-potgczenia butli zargonem z systemem do krioablacji
Visual-ICE MRI. Patrz Tabela 1.

Jeden (1) adapter na jedng butle helu: adapter na jedngbutle helu to-wysokocisnieniowy przewdd do

podawania helu z dotgczonym manometrem.

e W celu dobrania odpowiednich parametrow do warunkéw-pokoju-zabiegowego, przewdd do podawania
gazu jest dostepny w réznych dtugosciach w celu potaczeniabutli z helem z systemem do krioablagji
Visual-ICE MRI. Patrz Tabela 1.
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Opgjonalnie

Jeden (1) adapter do dwdch butli EZ-Connect2: adapter do dwéch butli EZ-Connect2 jest opcjonalnym elementem
uzywanym do tgczenia dwoch butli z gazem razem z systemem do krioablacji Visual-ICE MRI. Adapter do dwdch butli
zawiera czwordrozny zespot adaptera z manometrem do argonu, dtugi przewdd do podawania gazu z potagczeniem
systemowym i krotki przewdd do podawania gazu z potaczeniem do butli. Patrz rozdziat Potaczenie dwach butli
gazowych zawierajacy instrukcje dotyczace korzystania z adaptera do dwoch butli EZ-Connect2.

Mobilny panel potaczeniowy (MCP):

Jeden (1) mobilny panel potaczeniowy Visual-ICE MRI

Jedna (1) pokrywa mobilnego panelu potaczeniowego: pokrywa mobilnego panelu potaczeniowego stuzy do
ochrony mobilnego panelu potaczeniowego podczas przechowywania i transportu.

Dwie (2) wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej do konsoli i mobilnego panelu potaczeniowego: wigzki
przewodow skrzynki przytaczeniowej (jedna do konsoli, jedna do mobilnego panelu potgczeniowego) stuzg do
podtaczania skrzynek przytgczeniowych zainstalowanych w pokoju operatora i pomieszczeniu z magnesem.

W celu dostosowania do wariantow pomieszczenia z_magnesem i pokoju operatora wigzki przewodow skrzynki
przytaczeniowej sg dostepne w réznych dtugosciach-do podtaczenia skrzynek przytaczeniowych w pomieszczeniu
z magnesem i‘pokoju-operatora (patrz Tabela 1). Wtasciwa dtugos¢ jest okreslana, kiedy zainstalowane sg skrzynki
przytaczeniowe i panel-penetracyjny. Wigzki -przewodow skrzynki przytaczeniowej o odpowiedniej dtugosci sa
dostarczane z systemem.

Skrzynka przytaczeniowa:

Jeden (1) zespot skrzynki przytgczeniowej: zespot skrzynki przytaczeniowej zawiera dwie skrzynki przytaczeniowe,
dwa zestawy przewoddw swiattowodowych, gazowych.i elektrycznych oraz panel penetracyjny.

Konsola

Konsola posiada jedno ztgcze wlotowe argonu; jedno zigcze wiotowe helium, 19-in monitor z ekranem dotykowym
we wnece, podktadke pod mysz, port USB, dodatkowy port wyswietlacza (DVI) i port Ethernet (nieaktywny). Sprzet
komputerowy oraz.oprogramowanie systemu znajdujg sie w obudowie systemu.

Konsola jest montowana -na czterech kotkach Samonastawnych, -aby zwiekszy¢ mobilnos¢ urzadzenia. Konsola
zawiera tréjdrozny mechanizm pedatu hamulca, ktéry unieruchamia.dwa przednie kotka konsoli i pozwala na
kontrolowanie kierunku jej-ruchu podczas przemieszczenia. Tylne kétka s3 wyposazone w osobne pedaty hamulca.
Zaciski przewodow do podawania gazu z tytu-systemu (Rysunek 3) stuzg do skierowania przewoddw do podawania
gazu w strone podtogi i zminimalizowania w ten'sposob ryzykapotkniecia sie’o nie. Schowek w dolnej czesci stuzy do
przechowywania akcesoriow systemu.
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Rysunek 2. Widok przodu konsoli systemu do krioablacji Visual-ICE MRI

1 Monitor z ekranem -4 . Resetowanie 7 Wigzka przewodow skrzynki

dotykowym oprogramowania przylgczeniowej — gniazdo
swiattowodowe

2 Wnekado 5 Portwyswietlacza 8 Wigzka przewoddw skrzynki
przechowywania pomocniczego (DVI) przytgczeniowej —gniazdo
monitora przytaczeniowe gazu

3 Gfadzik myszy 6 Wigzka przewodow 9 Pokretto regulagji zasilania

skrzynki

przytaczeniowej =
gniazdo elektryczne
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10 Schowek

i

Kotka (samonastawne)

12 Pedat hamulca
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Rysunek 3. Widok konsoli systemu do krioablacji Visual-ICE MRI z tytu

1" ZaworArgon (odcinajacy. . 5 Wspornik-do owijania przewodu 9 Reczny zawor odpowietrzajacy
doptyw-argonu)

2 Wentylator chtodzacy 6 - Przetacznik zasilania 10 Pedat-hamulca tylnego kotka

3 Ztacze wlotowe argonu 7 Kotek uziemiajacy (w wybranych krajach)

4 713cze wlotowe helu 8~ Zatrzask przewodu-do podawania gazu

Monitor z ekranem dotykowym

Zabieg krioablacji jest kontrolowany-za pomocg monitora z ekranem dotykowym. Monitor mozna przechyla¢i obracac
w celu zapewnienia uzytkownikowi optymalnego kata wyswietlania i obstugi.-Monitor z ekranem dotykowym jest
wyposazony wirtualng klawiature ekranowg QWERTY w-jezyku angielskim-do wprowadzania danych dotyczacych
zabiegu. Mozna go obstugiwac palcem: Monitor sktada sie ptasko we wnece do przechowywania monitora na gorze
urzgdzenia, co umozliwia przechowywanie systemu.
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Porty komunikacyjne
Dwa porty komunikacyjne umieszczono w tylnym panelu wneki do przechowywania monitora (Rysunek 4).
e Port Ethernet jest nieaktywny

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

) \

Rysunek 4. Wneka do przechowywania monitora

1 Port Ethernet{nieaktywny)-"~~ 2-PortUSB 2.0

Gtadzik myszy

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

Resetowanie oprogramowania

Przycisk Resetowanie oprogramowania umozliwia przetgczanie systemu do krioablacji-Visual-ICE MRI w tryb
odzyskiwania w sytuacji, gdy oprogramowanie ulegnie awarii (patrz rozdziat Resetowanie oprogramowania).

Port wyswietlacza pomocniczego

Port pomocniczy wyswietlacza (DVI) umozliwia  podtaczenie  ‘monitora zewnetrznego. ‘Podtgczony monitor
zewnetrzny bedzie odzwierciedlat wySwietlacz interfejsu ekranu dotykowego. System-automatycznie wykrywa, kiedy
podigczony jest monitor zewnetrzny.

UWAGA: monitor zewnetrzny musi.obstugiwac rozdzielczos¢ 1280 x 1024, 60 Hz.

Gniazda wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

Z przodu konsoli znajduja sie gniazda ztaczy swiattowodowych; elektrycznych-i gazowych do podigczenia wigzki
przewodow skrzynki przytaczeniowej. Nasadka ztgcza gazu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej zawieragsiem
pojedynczych ztaczy gazowych (po jednym dla kazdego kanatu igty). Po-podtgczeniu nasadki ztacza gazu do-gniazda
przytaczeniowego gazu konsoli wszystkie osiem potaczen przewoddw gazowych jest wykonanych jednoczesnie.
Pokretto regulacji zasilania

Pokretto regulacji zasilania stuzy do wigczania systemu do-krioablacji-Visual-ICE-MRI-w ramach przygotowania do
zabiegu.

12
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Schowek

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

Pedat hamulca

Pedat hamulca obstuguje dwa przednie kétka systemu do krioablacji Visual-ICE MRI. Hamulec nalezy ustawi¢ w pozycji
GORNEJ, aby zapobiec obracaniu sie dwdch przednich kétek podczas transportu. Hamulec ustawiony w pozycji DOLNEJ
blokuje w miejscu dwa przednie kotka. Gdy pedat hamulca ustawiony jest w pozycji Srodkowej, dwa przednie kotka
moga sie swobodnie toczy¢ i obracac. Jezeli podtoga jest nierdwna, oprdocz blokady przednich kotek konieczne moze
by¢ zablokowanie dwdch tylnych kétek. Blokowanie obu tylnych kétek odbywa sie za pomoca oddzielnego pedatu
blokujacego, ktory znajduje sie na kazdym z dwdch kotek.

Zawor Argon (odcinajacy doptyw.argonu)

Zawor Argon (odcinajacy doplyw argonu)jest stosowany do WtACZANIA lub WYtACZANIA podawania gazu do
systemu do krioablacji Visual-ICE:MRI. Nalezy.go-pozostawi¢ w pozycji WLACZONEJ (ON) i uzywac do WYLACZANIA
(OFF) podawana argonu wytacznie wsytuacji awaryjne;.

Otwory wlotowe gazu

Przewody do podawania gazu taczg doptywargonu i helu od whasciwych butli z gazem do otwordw wlotowych argonu
i helu. Otwor wlotowy argonuto ztgcze typu wtyczka; otwor wlotowy helu to ztgcze typu gniazdo.

Reczny zawor odpowietrzajacy

Reczny zawor.odpowietrzajacy stuzy do.usuwania gazu-pod wysokim cisnieniem z systemu Visual-ICE MRI, jezeli nie
jest uzywana automatyczna funkcja odpowietrzania.

Mobilny panel potaczeniowy

Mobilny panel potgczeniowy (Rysunek 5) zawiera interfejs igiet z. o$mioma ponumerowanymi kanatami igiet. Na
platformie mobilnego panelu potaczeniowego znajdujg sie gniazda ztgczy swiattowodowych, elektrycznychigazowych
do podfaczenia wigzki- przewoddow: skrzynki przytaczeniowej. Mobilny: panel potaczeniowy jest zamontowany na
platformie z kétkami w. celu zwiekszenia mabilnosci-urzadzenia. Kazde kétko jest wyposazone w dzwignie blokujaca
do blokowania kdtka podczas zabiegu krioablacji:
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Rysunek 5. Widok przodu mobilnego panelu potaczeniowego

1 Interfejsigiet” -2 Dzwignie blokujgce kofek

Interfejs igiet

Na interfejsie igiet znajduje sie osiem ponumerowanych kanatow-igiet. W-sktad kazdego kanatu wchodza dwa
porty umozliwiajgce podtaczenie:maksymalnie dwoch igiet do krioablacji'MRI. Interfejs igiet ma ledowy wskaznik
cisnienia gazu, ktory ostrzega uzytkownika o obecnoscilub braku wysokocisnieniowego gazu, przycisk ZATRZYMA)
WSZYSTKIE, ktory umozliwia zatrzymanie wszystkich .operacji, i przycisk Kanat testowy 8 do testowania igty
umieszczonej w kanale 8.

Rysunek 6. Interfejs igiet

1 Ledowy wskaznik cisnienia gazu 2 Przycisk ZATRZYMAJ WSZYSTKIE 3 Kanatigly 4 Przycisk Kanat testowy 8
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Rysunek 7. Kanat igty

1 Suwakblokady 2 Portigly ze ztgczem elektrycznym 3 Numer kanatu

Wskaznik cisnienia gazu

Wskaznik cisnienia gazu to dioda LED nainterfejsie igiet w mobilnym panelu potaczeniowym, ktéra wskazuje
obecnos¢ lub-brak wysokocisnieniowego gazu. Jesli obecny jest gaz pod wysokim cisnieniem, dioda LED swieci na
biato Swiattem ciggtym.Dioda LED miga w przypadku braku cisnienia gazu.

PRZESTROGA: nie nalezy odblokowywac suwakablokady dla zadnego kanatu igty, jesli dioda LED wskaznika
cisnienia gazu swieci swiattem ciggtym biatym. Odblokowanie suwakow blokady, gdy kanaty znajduja sie pod
cisnieniem, moze spowodowac nagte wypchniecie ztgczy igty.

Przycisk ZATRZYMAJ WSZYSTKIE

Aby zatrzymac operacje na wszystkich kanatachz mobilnego- panelu potaczeniowego, nalezy nacisna¢ przycisk
ZATRZYMAJ WSZYSTKIE na interfejsie igiet. Po nacisnieciu przycisku ZATRZYMAJ WSZYSTKIE na interfejsie ekranu
dotykowego zostanie wyswietlony-komunikat informujacy, ze wszystkie operacje zostaly zatrzymane z poziomu
mobilnego panelu potaczeniowego.

Przycisk Kanat testowy 8

Uzytkownik znajdujacy sie wpomieszczeniu z magnesem moze dodacigte do portu do podtaczania igiet w kanale 8
i rozpoczg( testowanie igty bezpasrednio z mobilnego panelu potgczeniowego. Jesli podczas zabiegu wymagana jest
dodatkowa igta, nalezy wprowadzi¢ igte do kanatu 8 i uzy¢ suwaka blokady w celu zablokowania. Po zatozeniu igty
nacisnac przycisk Kanat testowy 8 na interfejsie igiet, aby przeprowadzic test integralnosci i dziatania nowej igty. Na
interfejsie ekranu dotykowego zostanie wyswietlony komunikat informujacy.o rozpoczeciu testow. w kanale 8.

UWAGA: jesli kanat 8 nie jest dostepny, mozna-dodac igte doiinnego otwartego kanatu, atest mozna rozpoczac,
naciskajac przycisk Test odpowiedniego kanatu w interfejsie ekranu dotykowego konsoli.

Kanaty igiet

Na interfejsie igiet znajduje sie osiem ponumerowanych kanatow igiet. W sktad kazdego kanatu wchodzg dwa
porty umozliwiajace podigczenie maksymalnie dwdch igiet do krioablacji-MRI. Kazdy kanat pracuje niezaleznie od
wszystkich innych kanatow w trybie zamrazania albo rozmrazania. Suwak blokady w kazdym kanale blokuje igty
w portach, zabezpieczajac je na czas zabiegu.
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Gniazda wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

Na platformie mobilnego panelu potgczeniowego znajdujg sie gniazda ztaczy Swiattowodowych, elektrycznych
i gazowych do podtaczenia wigzki przewoddw skrzynki przytgczeniowej. Nasadka ztacza gazu wigzki przewodow
skrzynki przylaczeniowej zawiera osiem pojedynczych ztgczy gazowych (po jednym dla kazdego kanatu igty). Po
podigczeniu nasadki ztgcza gazu do gniazda przytgczeniowego gazu mobilnego panelu potgczeniowego wszystkie
osiem przewoddw gazowych jest podtaczane jednoczesnie.

@@234(;}

Rysunek 8: Mobilny panel potaczeniowy - gniazda wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

1 Gniazdo elektryczne 2 Gniazdo przytaczeniowe gazu
3 Pierscien kabla zabezpieczajgcego’  4--Gniazdo Swiattowodu

Dzwignie blokady kotek

Dzwigni blokady kotek nalezy uzy¢, aby zablokowa¢ koétka mobilnego panelu potaczeniowego podczas zabiegu
(Rysunek 9). Naci$niecie:dzwigni blokady kétka W DOL skutkuje zablokowaniem kotka iuniemozliwia przemieszczanie
sie wdzka podczas zabiegu.Nacisniecie dzwigni blokady W GORE odblokowuje kétko.

Rysunek 9: Mobilny panel potaczeniowy - dzwignia blokady kotka
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Zasada dziatania

System do krioablagji Visual-ICE MRI to mobilny system stuzgcy do krioablacyjnego niszczenia tkanek za pomocg
zabiegu o minimalnej inwazyjnosci. System jest sterowany komputerowo. Posiada ekran dotykowy, ktory pozwala na
sterowanie zabiegiem i jego monitorowanie. Innowacyjne suszarki gazowe zapewniajg otrzymywanie jednakowych
kul lodowych i poprawiaja wydajnos¢ zamrazania dla wszystkich igiet.

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

System do krioablacji Visual-ICE MRI wykorzystuje argon pod wysokim cisnieniem, ktdry krazy w igtach do krioablagji
MRI o zamknietej koncéwce, powodujgc zamrazania tkanek. Aktywne rozmrazanie tkanki odbywa sie poprzez
przeptyw helu przez igty.

Ablacje tkanki osigga sie poprzez powtarzanie cykli zamrazania i rozmrazania, co prowadzi do $mierci komdrek.
Zazwyczaj wielokrotnie powtarzane cykle zamrazania i rozmrazania pozwalajg na catkowite zniszczenie wybranej
tkanki.

Po umieszczeniu-kilku-igiet do krioablacji MRI w-wybranej tkance lub jej okolicach i rozpoczeciu zamrazania tkanki
wokot dystalnych koficow trzonow igiet tworzg sie kule lodowe. Z czasem kule lodowe 13cza sie, obejmujac catg
wybrang tkanke.Istotng korzyscig zabiegu krioablacji jest mozliwos¢ obserwowania potozenia i rozmiaru kuli lodowej
za pomocg metod obrazowania; takich jak rezonans magnetyczny (MRI). Stuzy to do prawidtowego kierowania terapia.
W trakcie wykonywania zabiegu. nalezy stale, za pomocg technik obrazowania, monitorowac proces tworzenia kulek
lodu; aby.upewnic¢'sie, ze zabiegiem objete sg wszystkie-wymagane tkanki i nie dochodzi do uszkodzenia struktur
sgsiadujgcych.

Materiaty

Szczegotoweinformacje natematmateriatdw moznaznalez¢éwinstrukcjach obstugiigietdo krioablacji MRIi akcesoriow
firmy Boston Scientific.

Produkt niepirogenny

Szczegotowe informacje ina temat pirogennosci mozna znalez¢ w instrukcjach-obstugi igiet do krioablacji MRI
i akcesoriow firmy Boston Scientific.

Informacje dotyczace uzytkownika
System do krioablacji Visual-ICE-MRI jest przeznaczony do.stosowania przez lekarzy, ktorzy doktadnie rozumieja

zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zagrozenia zwigzane z zahiegamikrioablacji. Opcjonalnie mozna rowniez
uzyskac przeszkolenie od przedstawiciela firmy Boston Scientific.

PRZEZNACZENIE

System do krioablacji Visual-ICE MRI jest przeznaczony_do krioablacyjnego-niszczenia. tkanek podczas zabiegow
minimalnie inwazyjnych; w celu wykonywania tych zabiegow konieczne s r6zne produkty pomocnicze firmy Boston
Scientific. System do krioablacji Visual-ICE MRI jest przeznaczony do uzycia jako narzedzie kriochirurgiczne w chirurgii
ogdlInej, dermatologii, neurologii (wraz z krioanalgezja), torakochirurgii.(z wyjgtkiem zabiegéw na tkankach serca),
ginekologii, onkologiii urologii. System ten jest przeznaczony do niszczenia tkanek (w tym tkanek gruczotu krokowego
i nerek, przerzutdw do watroby, guzow i zmian skdrnych) przez zastosowanie skrajnieniskich temperatur.

Grupy pacjentow

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

17

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, pl, 51472471-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, pl, 51472471-08A

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

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

e Urologia — ablacja tkanki gruczotu krokowego w przypadku raka prostaty

e Onkologia — ablacja tkanek nowotworowych guzéw ztosliwych i nieztosliwych, leczenie paliatywne

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

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

e (hirurgia ogdlna — leczenie paliatywne guzdw, nawracajacych zmian przedrakowych oraz ablacja
gruczolakowtékniakow sutka

 Torakochirurgia — (z wyjatkiem zabiegéw na tkankach serca)

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

System do krioablagji Visual-ICE-MRI, stosowany z roznymi produktami pomocniczymi firmy Boston Scientific, jest
przeznaczony do niszczenia tkanek (w-tym tkanki prostaty i nerek, przerzutdw do watroby, guzéw i zmian skornych)
poprzez zastosowanie bardzo niskich temperatur podczas zabiegow o minimalnej inwazyjnosci.

Korzys¢ kliniczng mierzy sie 0goéInymi wynikami klinicznymi z akceptowalnym bezpieczenstwem specyficznym dla
docelowej-anatomiii wskazania.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania systemu.do krioablacji Visual-ICE MRI.

PRZESTROGI

Ogodlne

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

e Personel obecny podczas wykonywaniawszystkich potgczerprzed zabiegiem kriochirurgicznym musi by¢
dokfadnie zaznajomiony ze wszystkimi rutynowymi srodkami ostroznosci podjetymi w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

e Przestrogi dotyczace igiet do krioablacji MRI i akcesoriow znajdujq sie w instrukcjach obstugi tych produktow
firmy Boston Scientific.

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

¢ Nie nalezy samodzielnie dokonywac zadnych modyfikacji.systemu dokrioablacji Visual-ICE MRI. Wytgcznie
autoryzowany personel firmy Boston Scientificlub upowazniony personel przeszkolony przez firme Boston
Scientific moze serwisowac systemy do krioablagji Visual-ICE MRI.

e System do krioablacji Visual-ICE MRI nalezy okresowo sprawdzac i serwisowac-zgodnie z jego specyfikacja.
Czynnosci serwisowe powinny by¢ wykonywane przez autoryzowanych serwisantow. Zobacz czes¢ Instalagja,
kalibracja i serwisowanie w celu uzyskania szczegdtowych informacji.

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

e Konsola systemu do krioablagji Visual-ICE MRI jest niebezpiecznaw srodowisku rezonansu magnetycznego.
Nigdy nie umieszczac konsoli w pomieszczeniu z magnesem.

e Wszystkie urzadzenia pomocnicze muszg byc¢ bezpieczne w srodowisku MR lub moga by¢ warunkowo
bezpieczne w srodowisku MR. Nalezy przestrzegac etykiety ,MR warunkowo" w przypadku wszystkich
akcesoriow.
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Systemu do krioablagji Visual-ICE MRI nie nalezy stosowac w sgsiedztwie innych urzadzen ani ustawiac na
innych urzadzeniach.

Przed przystapieniem do uzycia systemu do krioablagji Visual-ICE MRI nalezy zablokowac kétka, aby unikng¢
niezamierzonego przemieszczenia systemu podczas zabiegu.

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

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

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

Z systemem do krioablagjiVisual-ICE MRInalezy uzywac wytgcznie igiet przeznaczonych do stosowania

w srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Nie uzywac igty, jeslipodczas proby jej rozpakowanialub uzycia doszto do jej wygiecia lub uszkodzenia. Nigdy
nie uzywac uszkodzonej igty do zabiegu krioablagji. Uszkodzona igfa do krioablacji MRI, z ktorej wycieka gaz,
moze spowodowac zatorgazowy u pagjenta.

Przewodu igty nie nalezy zagina¢; zaciskac, przecina¢ ani nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci lub
przewodu-igly moze sprawic, ze igta nie bedzie nadawac sie do uzycia.

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

Gaz pod wysokim ciSnieniem jestniebezpieczny w przypadku niewfasciwego obchodzenia sie z nim. Nalezy
zawsze przestrzegac lokalnych przepisow dotyczacych instalagji, zbiornikdw.i innych obiektow majacych kontakt
z gazem pod-cisnieniem.

Nalezy upewnic sie, ze butle zgazem sa zamocowane tancuchem do sciany lub zatwierdzonego wozka, aby
unikna¢ przypadkowego przewrdcenia butli.

Nie nalezy podtaczac systemu dokrioablagji Visual-ICEMRI do instalacji doptywu gazu, w ktdrej cisnienie
przekracza 6000 psi (414 barow, 41,4 MPa), aby unikna¢ uszkodzenia wewnetrznych elementow systemu.
Systemu do krioablagji Visual-ICE MRI nie nalezy uzywac w.ebecnosci tatwopalnych opardw, np. tatwopalnych
srodkow znieczulajacych lub substancji lotnych.

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

Nie nalezy przetaczac systemu do krioablagji-Visual-ICE MRI'po przewodzie do-podawania gazu. Takie dziatanie
moze spowodowac uszkodzenie przewodu.

W czasie zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowac system do krioablacji Visual-ICE MRI (patrz
rozdziat Konfiguracja systemu) i przeprowadzic testy integralnosci i dziatania igiet. Testy te muszg zostac
pomyslnie zakoiczone, aby mozliwe byto rozpoczecie zahiegu.

Nie uzywac igty, jesli podczas fazy zamrazania nie tworzy sie’lod. Wymieni¢igte na nowg i powtdrzyc test.

Nie uzywac igty, jesli podczas testu integralnosci i dziatania igiet widaczne sg pecherzyki wydostajace sie z igly.
Nalezy dopilnowac podjecia odpowiednich dziatan w celu ochrony-organdw i struktur przylegtych do tkanki
docelowej.

Nalezy przez caty czas utrzymywac jatowe pole i jatowosc igiet do krioablacji. Unikac zanieczyszczenia
dystalnego konca jatowej igty do krioablacji.
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Unikac kontaktu z dystalng czescig igty do krioablacji MRI, aby zachowad jatowos$¢ podczas testu.

Nalezy stale monitorowac proces wprowadzania igty oraz jej umieszczenie, jak rowniez proces tworzenia sie kuli
lodowej i wycofywania igty, stosujac metody obrazowania, takie jak rezonans magnetyczny (MRI). Ma to na celu
zapewnienie objecia zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikniecie uszkodzenia struktur przylegtych.

Przenosne Srodki tacznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci blizszej niz 30 cm (12 in) od jakichkolwiek elementow
systemu do krioablacji Visual-ICE MRI, f3cznie z przewodami przeznaczonymi do uzycia z systemem.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.

Przed otwarciem butli z gazem sprawdzi¢, czy wysokocisnieniowe ztgcza gazu do konsoli i mobilnego panelu
potaczeniowego sg dobrze podtaczone.

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

do systemu przewdd bezpieczenstwa znajdujacy sie na kofcu przewodu do podawania gazu. Przewod
bezpieczenstwa zapewnia dodatkowa ochrone w razie przypadkowego odtgczenia sie przewodu do podawania
gazu od systemu. Nie-uzywac przewodu do-podawania gazu, jesli brakuje przy nim przewodu bezpieczenstwa.
W przeciwnym razie mozna narazi¢ na niebezpieczenstwo personel znajdujacy sie w pomieszczeniu. Aby
uzyskac dalszg pomoc, nalezy skontaktowac sie z.centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy zablokowac kazdg igte w kanale igty, co pozwoli unikng¢ ryzyka
gwattownego wypchniecia igiet pod wptywem cisnienia gazu z mobilnego panelu potgczeniowego.
Skanowanie z uzyciem sekwengji o wysokim wspotczynniku SAR podczas rozmrazania moze spowodowac
oparzenia spowodowane nagrzewaniem sie igty.

Jezeli igly'sg nadal podtgczone; nie nalezy odblokowywac kanatdw ani odtaczac igiet od interfejsu igiet w trakcie
wykonywania operacji w-kanale.

Nie wolno odblokowywac suwaka blokujgcego.dla zadnego kanatu igty, jesli dioda ledowa wskaznika cisnienia
gazu swieci'na mobilnym-panelu’potaczeniowym swiattem ciggtym-biatym. Odblokowanie suwakow blokady,
gdy kanaty znajdujg sie pod-cisnieniem, moze spowodowac nagte wypchniecie ztaczy igly.

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

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

Podczas cykldw zamrazania w ramach zabiegu krioablacji(przewody igiet mogq stac sie bardzo zimne. Nalezy
chronic skdre pacjenta przed bezposrednim kontaktem z przewodami igiet, aby unikngc ryzyka powstania
obrazen termicznych u pacjenta. Nalezy upewnic sie, ze zastosowano odpowiednig bariere-izolacyjng (na
przyktad reczniki) lub wykorzystano inng metode, aby zapobiec zetknieciu sie przewodow igiet ze skorg
pacjenta.

lgty do krioablacji MRI moga nagrzewac sie, gdy aktywne jest pole fal radiowych (RF) skanera. Zagrozenia
Zwigzane z nagrzewaniem mozna zminimalizowac za pomocg sekwencji skanowania o.niskim wspotczynniku
SAR i ograniczajgc czas trwania skanowania. Zaleca sie obstugiwanie skanera w-normalnym trybie pracy ze
wspdtczynnikiem pochtaniania energii (SAR) usrednionym wzgledem masy-ciata wynoszacym < 1,5 wata na
kilogram (W/kg). Zaleca sie takze ograniczenie czasu skanowania do okoto jednej minuty na skanowanie, jezeli
igta nie pracuje w trybie zamrazania podczas skanowania.

Podczas aktywnego rozmrazania rekojesc¢ igty moze sie nagrzewac, Nalezy zwraca¢ uwage na pofozenie
rekojesci igty. Przedtuzony kontakt z gorgcymi czeSciami rekojesci-igly moeze powodowac niezamierzone
uszkodzenie termiczne tkanki u pacjenta lub lekarza.

Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdtuz dystalnej czesci trzonu igty. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia/oparzenia tkanek, ktdre nie stanowig celu zabiegu.
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Przed przystapieniem do wycofywania igiet z ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze nastapito ich odpowiednie
rozmrozenie lub schtodzenie.

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

Urzadzenie do elektrokauteryzacji nigdy nie powinno dotykac igty ani znajdowac sie w bliskiej odlegtosci od
niej, gdy igfa jest podfgczona do mobilnego panelu potgczeniowego.

Nie nalezy dotykac jednoczesnie mobilnego panelu potaczeniowego oraz ciata pacjenta. W przeciwnym razie
istnieje ryzyko porazenia pacjenta w sytuacji wystgpienia przypadkowej usterki elektrycznej.

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

Przed odpowietrzeniem systemu do krioablagji Visual-ICE MRI nalezy ostrzec personel sali zabiegowej, aby go
nie wystraszyc.

Nalezy powiadomic personel-medyczny, aby-ich nie wystraszy¢, ze gaz w wigzce przewodow skrzynki
przytaczeniowej jest odpowietrzany przez konsole na'koncu fazy zamrozenia. Czas trwania odpowietrzania
zalezy od tacznej dtugosci. dwoch wigzek przewododw skrzynki przytaczeniowej. Typowy czas trwania
odpowietrzania po-zamrozeniu wynosi okoto 10 sekund.

Nalezy powiadomic¢:personel medyczny, aby ich nie wystraszy¢, ze gaz w wigzce przewoddow skrzynki
przytaczeniowejjest odpowietrzany przez konsole na koncu fazy rozmrazania. Typowy czas trwania
odpowietrzania helu po rozmrozeniu wynosi okoto 3 sekund.

Nalezy ostrzec personel zabiegu, aby-ich nie wystraszy(¢, ze gaz w wigzkach skrzynki przytaczeniowej jest
usuwany przez konsole, aby osiggnac szybkieprzejscie z przeptukiwania helu do zamrazania argonem

i Zzamrazania do rozmrazania helem. Czas trwania odpowietrzania zalezy od fgcznej dtugosci dwdch wigzek
przewodow skrzynki przytaczeniowej. Typowy zas usuwania argonu, po zamrazaniu, wynosi okoto 10 sekund.
Usuwanie helu trwa krocej, zwykle okoto 3 sekund.

W razie trudnosci z poluzowaniem manometru podtgczonego do butli lub gdy nie mozna odtgczy¢ przewodu
do podawania gazu pod wysokim cisnieniem-od ztaczy wlotowych, nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu
uwolnienia przewodu do podawania gazulub poluzowania manometru. Przewdd do podawania gazu moze by¢
nadal pod cisnieniem.

Nie wolno stosowac nadmiernej sity do zwolnienia nasadki ztgcza gazu wigzki przewodow skrzynki
przytaczeniowej. Przewody do podawania gazu moga by¢nadal pod cishieniem.

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

Urzadzenie i akcesoria nalezy utylizowac zgodhnie z czescig Utylizagja.

SRODKI OSTROZNOSCI
Ogodlne

Przed uzyciem nalezy sie doktadnie zapoznac z trescig wszystkich instrukgji: Niestosowanie sie do ostrzezen

i srodkow ostroznosci moze doprowadzi¢ do powikfan.

Nie nalezy uzywac systemu do krioablacji Visual-ICE MRI, jezeli na;powierzchniach systemu znajduije sie

wilgoc lub skroplona para wodna. Pozostawic system na 12 godzin w. celu catkowitego wyschniecia przed
uruchomieniem. Uruchomienie systemu pokrytego wilgocig lub skroplong parg wodng moze spowodowac
trwate uszkodzenie rozdzielnic elektrycznych, a w rezultacie brak mozliwosci korzystania z systemu.

Nalezy podjac srodki ostroznosci pozwalajace unikng¢ potencjalnego wytadowania elektrostatycznego. Jezeli
po dotknieciu monitora nastapi wytadowanie elektrostatyczne, ekran moze migotac przez kilka sekund. System
bedzie nadal dziata¢ i w krotkim czasie nastgpi odSwiezenie obrazu na monitorze.
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Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ wytadowan elektrostatycznych podczas zdejmowania pokryw

z konsoli systemu do krioablacji Visual-ICE MRI i mobilnego panelu pofgczeniowego do krioablagji Visual-ICE
MRI. Firma Boston Scientific zaleca, aby operator dotknat jednego elementu metalowego lub kilku elementow
metalowych z tytu systemu przed dotknieciem jakiegokolwiek elementu w obrebie interfejsu igief.

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

Dotgczong pamie¢ USB firmy Boston Scientific nalezy stosowac tylko do eksportu raportow lub aktualizacji
oprogramowania. Inne dane lub oprogramowanie mogg uszkodzi¢ system do krioablacji Visual-ICE MRI.

Do portu USB systemu do krioablacji Visual-ICE MRI nie nalezy podfgczac zadnych innych urzgdzen USB.

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

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

Obstuga

Black (K) AE <5.0

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

Do manewrowania systemem-do krioablagji'Visual=ICE MRI'stuzy uchwyt z tytu konsoli.

Porusza¢ mobilnym-panelem potfgczeniowym Visual-ICE MRl za pomocg uchwytow.

Nie stawia¢ na systemie zywnosci,napojow aniinnych przedmiotéw. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu:

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

przechowywania monitora, gdy monitor jest w pozycji gdrnej. Maksymalne obcigzenie wynosi 9 kg (20 Ib).
Przed opuszczeniem monitora upewnic:sie, ze we wnece do przechowywania monitora nie znajduja sie zadne
przedmioty. Ostroznie opusci¢ monitor, aby.znalazt'sie we wnece do przechowywania monitora; nie stosowac
nadmiernej sity, aby nie uszkodzi¢ monitora.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas-opuszczania monitora z ekranem dotykowym, aby unikngc ryzyka
przyszczypniecia palcow.

Aby pokonac prog o wysokosci przekraczajacej 1.cm, nalezy zawsze podniesc system do krioabladji Visual-ICE
MRI. W tym celu dwie osoby — po jednej z kazdej strony —powinny chwycic za uchwyty i unies¢ konsole.
Podnies¢ mobilny panel potaczeniowy za pomoca uchwytdw, aby omingc przeszkode, podczas wchodzenia na
nig i schodzenia z niej.

System do krioabladji Visual-ICE MRI nalezy czysci¢ zgodnieze wskazéwkami podanymi'w rozdziale Obstuga

i przechowywanie. Nie nalezy uzywac srodkdw czyszczacych, ktore moga uszkodzi¢ ekran dotykowy, takich jak
ptyn dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.

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

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

Skierowac wigzki kabli skrzynki przytaczeniowej w kierunku podtogi; aby zminimalizowac ryzyko potkniecia.
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W czasie zabiegu

e System do krioablacji Visual-ICE MRI nalezy umiesci¢ w bliskiej odlegtosci, aby mozna byto tatwo podtaczac igty
i ich uzywac.

e WLACZYC system do krioablacji Visual-ICE MRI przed podtaczeniem butli z gazem, aby mie¢ pewno$¢, ze zostana
wykonane odpowiednie testy diagnostyczne.

e Przed podtaczeniem przewodu gazowego do konsoli upewnic sie, ze reczny zawor odpowietrzajacy jest
zamkniety, a zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu) jest w pozycji otwartej (ON).

e Jezeli system zacznie wydawac ciggly syczacy dzwiek, sprawdzic, czy reczny zawor odpowietrzajacy jest
catkowicie zamkniety. Jesli zawor odpowietrzajacy jest catkowicie zamkniety, a syczacy dzwiek nadal sie
wydobywa, WYLACZYC system, uzywajac pokretta requlagji zasilania umieszczonego z przodu systemu
(Rysunek 2). Zamkng¢ doptyw gazow przy uzyciu zaworéw na butlach. Nalezy skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

o Nieprzestrzeganie wartosci granicznych cisnienia roboczego wskazanych w interfejsie uzytkownika (Tabela 7)
podczas eksploatacjisystemu do krioablacji Visual-ICE MRI moze wptywac na tworzenie sie kul lodowych.

e Firma Boston Scientific zaleca umieszczanie'w jednym kanale wytgcznie igiet tego samego typu. Ponadto
stosowanie igiet roznego typu.w jednym kanale moze niekorzystnie wptywac na doktadnos¢ wskaznika gazu.

e Podczas uzywania igty nalezy uwazac, aby nie doszto do jej uszkodzenia w wyniku kontaktu z innymi
narzedziami chirurgicznymi.

e . Mimo 7e dofozono wszelkich staran, aby ograniczy¢ artefakty obrazowania podczas uzywania igiet w otworze
magnesu, w dalszym ciggu-moga wystepowac pewne artefakty (w zaleznosci od rozdzielczosci obrazowania
i zabiegu).

e Aby zminimalizowa¢ nagrzewanie:sie i artefakty na obrazie, przewody igty nalezy umiescic tak, aby przebiegaty
posrodku-systemu rezonansu-magnetycznego (MRI). Nalezy unika¢ poprowadzenia przewoddw wzdtuz boku
systemu rezonansu-magnetycznego (MRI) i trzymac z dala od cewek RF. Podczas prowadzenia przewoddéw igty
nalezy unikac ich-zapetlania i krzyzowania:

e Jesli skanowanie z wysokim poziomem SAR jest wykonywane, gdy igfa nie prowadzi zamrazania, zagrozenia
zwigzane z nagrzewaniem mozna ztagodzi¢ poprzez wybranie trybu Stick (Przywieranie) z poziomu Freeze
Intensity (Intensywnos¢ zamrazania) w menu rozwijanym.

o Tryb Stick (Przywieranie) mozna wigczy¢ z poziomu menu rozwijanego Freeze Intensity (Intensywnos¢
zamrazania), aby aktywnie schiadzac trzon podczas skanowania. Po zaznaczeniu opgji Stick (Przywieranie)
argon przeptywa przez igte do krioablacji z matg intensywnoscig, co'schtadza trzon igty, aby utworzy¢ wokoét
niego bardzo cienkg warstwe fodu.

e W razie zablokowania sie igty nalezy nacisna¢przycisk Thaw (Rozmrazanie) i rozmrazacigte przez co najmniej
jedng minute w celu jej uwolnienia.

e Gdy cisnienie w butli z argonem spadnie ponizej dolnej wartosci.granicznej cisnienia roboczego, system
wyswietli komunikat alarmowy. Aby zapewni¢ optymalng wydajnosc, jesli-cisnienie spadnie ponizej dolnej
wartosci granicznej cisnienia roboczego, nalezy wymieni¢ butle z argonem.

» Po zakonczeniu krioablacji nalezy obnizyc cisnienie w.systemie (patrz rozdziat Wytaczanie systemu).

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

e Przerwanie fazy o okreslonym czasie trwania powoduje natychmiastowe zakonczenie tej fazy
i zaprogramowanego cyklu.
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ZDARZENIA NIEPOZADANE

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

Black (K) AE <5.0

Dusznica bolesna

Zaburzenia rytmu serca

Niedodma

Skurcze pecherza moczowego

Krwawienie/krwotok

Oparzenia/odmrozenia

Incydent naczyniowo-mdzgowy (CVA) /-udar mézgu

Zjawisko wstrzasu kriogenicznego (np. niewydolnos¢ wielonarzagdowa, ostra koagulopatia, rozsiane

wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC))
Zgon

Rozdecie

Obrzek/opuchlizna

Zaburzenia wytrysku

Zator (powietrzny, w urzadzeniu, zakrzep)
Zaburzenia erekji

Gorgczka

Przetoka

Ztamanie

Objawy zotagdkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia)
Opdznione gojenieran

Krwiak

Krwiomocz

Krwiak optucnej
Niewydolno$¢/uszkodzenie watroby
Przepuklina

Nadcisnienie

Niedocisnienie

Hipotermia

Niedroznos¢ jelit

Impotencja
Zakazenie/ropien/posocznica

Zmiany zapalne

Skurcz miesni

Zawat miesnia sercowego

Martwica

Koniecznos¢ dodatkowej interwencji medycznej lub zabiegu operacyjnego
Uszkodzenie nerwu

Neuropatia

Niedroznos¢

Bol/dyskomfort
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e Perforacja (w tym narzadow i przylegtych struktur)

e Wysiek osierdziowy

e Okofonerkowe gromadzenie ptynu

e Wysiek optucnowy

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

e Zespdt poablacyjny (np. gorgczka, bol, nudnosci, wymioty, zte samopoczucie, bdl miesni)
e Zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ nerek

e Pekniecie migzszu nerkowego lub torebki

¢ Niewydolnos¢ oddechowa / zaburzenie czynnosci ptuc

e QObrzek moszny

e Zwezenie/ciesn

e Odma podskérna

e Zakrzepica/skrzeplina

e Uszkodzenie tkanki

e Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

e Rozsiewguza

e - tuszczenie cewkimoczowe)

e Zwiekszenie czestosci oddawania moczu

e Nietrzymanie moczu

e Zatrzymanie moczu

e Zakazenie drdg moczowych

e Reakcja wazowagalna

e Uszkodzenie naczynia (w-tym rozwarstwienie; perforacja, rozerwanie, tetniak rzekomy, uraz i inne)
e Zakazenie rany

ZGODNOSC Z NORMAMI

Specyfikacja elektryczna:

e Napiecie wejsciowe: od 100V ACdo 240 V' AC, prad jednofazowy
e (zestotliwos¢ wejsciowa: 50 Hz-60 Hz

e Obcigzalnos¢: 450 VA

e Stopien ochrony IP: IP10

e Obcigzalnos¢ bezpiecznikdw: T 5.0AL

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

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

Urzadzenie warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku MRI

Mobilny panel potgczeniowy systemu Visual-ICE MRI zostat przetestowane pod kgtem bezpiecznego stosowania ze
skanerami o indukgji 1,5 tesli lub 3 tesli.

Konsoli systemu do krioablagji Visual-ICE MRI nie mozna bezpiecznie uzywac w komorze rezonansu magnetycznego.
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Kompatybilnosc¢ i odpornos¢ elektromagnetyczna (EMCi EMI)

System do krioablagji Visual-ICE MRI wymaga podjecia specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) i zainstalowania oraz oddania do eksploatacji zgodnie z ponizszymi informacjami o EMC.
System do krioablacji Visual-ICE MRI zostat przetestowany w Srodowisku sali operacyjnej pod wzgledem wymogdow
w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i zaktdcen elektromagnetycznych (EMI). System do krioablagji
Visual-ICE MRI zostat przebadany pod wzgledem zgodnosci z normg IEC 60601-1-2, CISPR 11 EN 55011.

Przenosny i mobilny sprzet wykorzystujacy czestotliwosci radiowe moze mie¢ wptyw na prace systemu do krioablagji
Visual-ICE MRI, powodujac nieprawidfowe dziatanie.

Tabela 1. Dlugosci przewodow

Przewdd Dtugos¢

Przewdd zasilania 4,6 m (15 ft)

Zewnetrzny kabel wideo 5m (16 ft)

Przewod gazowy (podtaczony do igiet) 2,5m (8 ft)

Przewdd do podawania gazu (podtgczony do butliz argonem i helem) | Dostepne dtugosci: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
Wigzki przewodéw skrzynki przytaczeniowe; 5m (16 ft), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

UWAGA: w celu uwzglednienia réznych warunkow na sali operacyjnej przewody do podawania gazu dostepne sq
w réznych.dtugosciach.

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

PRZESTROGA: systemu do krioablagji Visual-ICE MRI'nie nalezy stosowac w sasiedztwie’innych urzagdzen ani ustawiac
na innych urzadzeniach.

PRZESTROGA: przenosne Srodki facznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci blizszejniz 30.cm(12:in) od jakichkolwiek elementdw systemu
do krioablacji Visual-ICE MRI, tacznie z przewodami przeznaczonymi do uzycia z systemem. W.przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.
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Tabela 2. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne oraz deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

System do krioablagji Visual-ICE MRI jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
profesjonalnej placdwki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci okreslonych ponizej. Nabywca lub uzytkownik
systemu do krioablagji Visual-ICE MRI powinien zadbac o to, aby system byt stosowany w takim srodowisku.

wg-normy lEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

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

wg normy CISPR11 energie fal o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby
funkgji wewnetrznych. Z tego powodu poziom emisji fal
o czestotliwosciach radiowych (RF) jest bardzo niski i nie
powinien powodowac zaktdcen w funkcjonowaniu innych
urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisje energii o czestotliwosci radiowej | Klasa A

wg normy CISPR 11

Emisje harmoniczne, wg.normy Klasa A

I[EC 61000-3-2

Wahania napiecia / emisje migotania, | Zgodnos¢

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

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System do krioablagji Visual-ICE MRI jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
profesjonalnej placowki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik systemu do krioablacji Visual-ICE MRI powinien zadbac o to, aby system byt stosowany
w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami

wytadowanie
elektryczne/

+1 kV-dla linii-wejscia/
wyjscia

+1kV dla linii wejscia/
wyjscia

(ESD) ceramicznymi. Jezeli podtoga

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

Szybkie +2°kV dla linii zasilania> ~ | +2 kV dla linii zasilania | Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

odpowiadac typowemu srodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.

krotkie przerwy

w dostawie pradu
i wahania napiecia
w wejsciowych
liniach zasilania
wg normy

45°,90°,135°,180°,.225°,
270°1 315°.

0% UT; 1 cykl

70% UT; 25 cykli/30 cykli
przy 0°i50-Hz/60 Hz.
0% UT; 250 cykli/300 cykli

45°,90°,135°%,180°,225°,
270°1315°,

0% UT; Tcykl

70% UT; 25 cykliZ30 cykli
przy.0%i50Hz/60 Hz.
0% UT; 250 cykli/300.cykli

impulsowe

wg-normy

[EC 61000-4-4

Przepiecia +0,5kV, +1 kV linia do +0,5 kV, £1 kV linia do Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

IEC 61000-4-5 linii linii odpowiadac typowemu srodowisku
+0,5kV, £1kV,+2 kV finia. | £0,5kV, £1 kV,*2 kV/linia | komercyjnemu lub szpitalnemu.
do-uziemienia do-uziemienia

Zapady napiecia, 0% UT; 0,5'cyklu przy 0°,{ 0% UT; 0,5:cyklu przy 0°, . | Jakesc zasilania sieciowego powinna

odpowiadac typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.
Jesli.wymagana jest ciggta praca
systemu-do krioablagji Visual-1CE MRI
mimo przerw w dostawie zasilania,
zaleca sie’podtgczenie systemu do

0 czestotliwosci
sieciowej

(50 Hz/60 Hz)
wg normy

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 przy 50 Hz/60 Hz. przy-50 Hz/60 Hz. krioablagji Visual-ICE MRI do zasilacza
UPS lub‘akumulatora:
Pole magnetyczne (30 A/m 30A/m Natezenie pola magnetycznego

0 czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinno
sie miesci¢ w przedziale
charakterystycznym dla zwykfej
lokalizacji w'typowym Srodowisku
handlowym lub szpitalnym.

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

funkgji zyciowych

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

w takim Srodowisku.

System do krioablagji Visual-ICE MRI jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
profesjonalnej placowki stuzby zdrowia o poziomach zgodnosci w zakresie odpornosci okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik systemu do krioablacji Visual-ICE MRI powinien zadbac o to, aby system byt stosowany

promieniowania

0 czestotliwosci
radiowej

wg normy

IEC 61000-4-3,

(wg normy

IEC 60601-1-2 wyd. 4)

normy |[EC60601-1-2
wyd. 4, Tabela 9

normy |EC 60601-1-2
wyd. 4, Tabela 9

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

Przewodzone 3Vrms, 6 Virms 3Vrms, 6 Vrms Przenosny i mobilny sprzet fgcznosci

zaktdcenia w pasmach ISMod | w pasmachISMod | radiowej nie powinien by¢ uzywany blizej

0 czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz~ [ 150 kHz do 80 MHz | jakiejkolwiek czesci systemu do krioablagji

radiowej 80% AM-przy TkHz. - {80% AM przy 1kHz | Visual-ICE MRI, w tym przewodow, niz

wg normy zalecana odlegtos¢, obliczona z rdwnania

I[EC 61000-4-6 odpowiedniego do czestotliwosci

Promieniowane 3V/m 3V/m nadajnika.

zaktocenia od 80 MHz do od 80 MHz do Zalecana odlegtosc:

o czestotliwosci 2,7 GHz 2.7 GHz d = 3_5} JP

radiowej 80% AM przy 1kHz: - | 80% AM przy 1kHz 3

BT, a =[%7]VF 0d 80 MHz do 8200 MHz

Polabliskie 9V/m=28V/mwg |9 V/m-28V/mwg

71 —
d= H P 0d800 MHz do 2,5 GHz

gdzie ,P" oznacza maksymalng
znamionowg moc wyjsciowa nadajnika
podang w watach (W) wedtug danych
producenta, a,d" oznacza zalecang
odlegtos¢ w.metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od statych
nadajnikow RF, jak-okreslono w pomiarach
pol elektromagnetycznych w terenie?,
powinny.byc nizsze nizpoziom zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotliwosciP.
Zaktocenia mogq wystapic w sasiedztwie
sprzetu 0znaczonego nastepujacym
symbolem:

()

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.
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3 Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola pochodzacego z niemobilnych nadajnikéw, np. stacji bazowych telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) oraz naziemnych przeno$nych odbiornikow radiowych, amatorskich odbiornikow radiowych,
nadajnikow radiowych AM i FM oraz nadajnikdw telewizyjnych. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem
stacjonarnych nadajnikéw radiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne w miejscu uzytkowania urzadzenia. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest system do krioablagji Visual-ICE MRI, przewyzsza dopuszczalny poziom
zgodnosci dotyczacy czestotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacje, aby sprawdzic, czy system do krioablacji Visual-ICE MRI dziatfa
poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne inne dziatania zaradcze, jak np. odwrdcenie
systemu do krioablacji Visual-ICE MRI w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.

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

Tabela 5. Zalecane odlegtosci miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a systemem
do krioablacji Visual-ICE MRI

krioablacji Visual-ICE MRI

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

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

Maksymalna Odlegtos¢ w-metrach (m) w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa moc od 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa nadajnika 35 351 _ 71
w watach (W) d = —} VP d = —} VP d = [—] VP
3 3 3
0,01 on7 onr 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7379
100 11,667 11,667 23,333

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

UWAGA 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800-MHz majg zastosowanie odlegtosci dla wyzszych zakresow
czestotliwosci.

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

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

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

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Obstuga i przechowywanie

Warunki eksploatacji

e Temperatura otoczenia: od 10°C do 40°C

e Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%
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Warunki przechowywania

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

e Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%

Warunki transportu

Podczas wysytki systemu do krioablacji Visual-ICE MRI nalezy uzywac oryginalnych pojemnikdw transportowych,
aby zapobiec uszkodzeniu go podczas transportu. Jesli nie jest dostepne oryginalne opakowanie transportowe,
klient powinien wzig¢ na siebie odpowiedzialnos¢ za zapewnienie odpowiednich warunkéw transportowych
lub skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific w celu uzyskania odpowiedniego
opakowania transportowego.

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

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

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

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

Niezbedne dodatkowe elementy
Produkty dodatkowe uzywane do przeprowadzania zabiegow krioablagji

UWAGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania poszczegdlnych produktow.

Z systemem do krioablagji Visual-ICE MRI nalezy stosowac nastepujace igty:

 Igty do krioablacji przeznaczone do stosowania w srodowisku obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego firmy Boston Scientific: igty do krioablacji przeznaczone do stosowania w Srodowisku
obrazowania metodg rezonansu-magnetycznego sg specjalnie zaprojektowane do uzytku z systemami do
krioablacji firmy Boston Scientific i sg dostepne w wielukonfiguracjach, ktdre wytwarzajg rozne rozmiary
i ksztatty kul lodowych, co pozwala lekarzowi-na dopasowanie igiet do pozgdanej strefy-ablacji. Dostarczane igty
do krioablacji MRI sq jatowe.

PRZESTROGA: z systemem nalezy uzywac wytgcznie igiet przeznaczonych do stosowania w $rodowisku
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Akcesoria opcjonalne:

* Naklejki identyfikacyjne kanatu igly do krioablacji: naklejkiidentyfikacyjne kanatu igty do krioablacji sq
przymocowywane do przewodow igty, aby utatwic¢ identyfikacje igiet podczas zabiegu krioablacji. Aby zamdwic
naklejki identyfikacyjne kanatu igty do krioablacji, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific.

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

Instalacja, kalibracja i serwisowanie

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

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

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

PRZYGOTOWANIE
Konfiguracja systemu

Tabela 6 przedstawia kolejnosc oraz opis poszczegolnych krokéw przygotowania systemu do krioablagji Visual-ICE MRI.
W tej czesci opisano szczegotowo kazdy krok.

Tabela 6. Przebieg przygotowania systemu

1 | Konfiguracja systemu e Potwierdzi¢ dostepnos¢.gazu, igiet i akcesoridw.

o Ustawi¢ mobilny panel potaczeniowy Visual-ICE MRI w pomieszczeniu
z magnesem i zablokowacwszystkie kotka.

¢ Umiescic konsole do krioablacji Visual-ICE MRI w pokoju operatora

i zablokowacjej hamulec.

e Upewnic sie, ze reczny zawor odpowietrzajacy jest zamkniety, a zawor
Argon (odcinajacy doptyw argonu) jest-otwarty (ON).

» WLACZYC zasilanie systemu do krioablagji Visual-ICE MRI.

e L ogowanie

2 [ Podtaczanie butli z gazem * Podfgczy¢przewodd podawaniahelu gazowego do konsoli, a nastepnie
podiaczyc przewod doprowadzania gazu-do butliz helem.

* Podigczy¢przewdd podawania argonu gazowego.do konsoli,

a nastepnie podigczy¢ przewod doprowadzania gazu do butli z argonem.
e Upewnicsie, ze'przewody bezpieczenstwa sg podtaczone.

3 | Podtaczanie wigzek przewodow | e Podfgczy¢ wigzke przewodow skrzynki-przytaczeniowej

skrzynki przytaczeniowej W pomieszczeniu operatora.

* Podtaczy¢ wigzke przewodow skrzynki przytaczeniowe;

W pomieszczeniu zmagnesem.

* Upewnic sie, ze przewody bezpieczenstwa sa podtaczone.

UWAGA: nalezy zebra¢ wigzki i rozmiescic je w taki sposob, aby unikngc

ryzyka potkniecia sie.
4 | Otwieranie zaworu butli » OTWORZYC zawdr doptywu helu, a nastepnie argonu.
z gazem e Sprawdzi¢, czy cisnienie gazu miesci sie w granicach cisnienia

roboczego ustalonych dla zabiegu krioablacji (zob. Tabele 7).
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Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem systemu do krioablacji Visual-ICE MRI sprawdzi¢ konsole, mobilny panel potaczeniowy, przewdd
zasilania, hamulce, przewody bezpieczenstwa, przewody do podawania gazu, ztgcza gazowe, wigzki przewodow
skrzynki przytgczeniowej oraz ekran dotykowy, aby upewnic sie, ze nie s uszkodzone. Jesli ktdrykolwiek z elementow
jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

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

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy-skonfigurowac system do krioablagji Visual-ICE MRI, podfgczy¢ butle
z gazem i przeprowadzic testy dziatania kazdej igty do krioablacji (patrz rozdziat Testowanie przed zabiegiem).

Ustawianie mobilnego panelu potaczeniowego w pomieszczeniu z magnesem

PRZESTROGA: przewody igiet moga by¢ bardzo zimne podczas cykli zamrazania w ramach zabiegu krioablacji.
Nalezy chronic skare pacjenta przed bezposrednim kontaktem z przewodami igiet, aby unikna¢ ryzyka powstania
obrazen termicznych u-pacjenta. Nalezy upewnic'sie, ze zastosowano-odpowiednig bariere izolacyjng (na przyktad
reczniki) lub wykorzystane inng metode, aby zapobiec zetknieciusie przewoddw igiet ze skorg pacjenta.

1. 'Ustawi¢ mobilny.panel potgczeniowy obok stotu-pacjenta. Upewnic sie, ze przewod gazu zasilajacy igte ma
dostateczng dtugos¢, by dosiegnac pacjenta. Mobilny panel potaczeniowy powinien by¢ ustawiony w taki
sposob, aby igly mozna byto wprowadzac i wyjmowac z otworu magnesu bez naprezania przewodow igiet.

2. Zablokowac wszystkie kotka za pomocg dzwigniblokad kotek (Rysunek 9).

PRZESTROGA: nie nalezy dotykac jednoczesnie obudowy mobilnego panelu potaczeniowego i ciata pacjenta.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko porazenia pacjenta-w razie wystagpienia przypadkowej usterki elektryczne.

Ustawianie konsoli w pokoju operatora

1. Umiesci¢ konsole w pokoju operatora Upewnic sie, ze wylgcznik zasilania oraz pokrettoregulacji zasilania
(Rysunek 2 i Rysunek 3) sg fatwo-dostepne.

UWAGA: wybra¢ miejsce o odpowiedniej wentylacji i swobodnym przeptywie powietrza. W-celu zapewnienia
prawidtowej wentylacji boki konsoli powinny zawsze znajdowac sie co najmniej 0,5 m-(20 in).od Scian i innych
przeszkdd utrudniajacych przeptyw powietrza.

2. Zablokowac dwa przednie kétka za pomocg pedatu hamulca na-konsoli- W razie potrzeby zablokowac dwa tylne
kotka, uzywajgc oddzielnego hamulca na kazdym z tych kotek:

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

PRZESTROGA: Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym; urzadzenie wolno podtacza¢ tylko
do gniazdka elektrycznego przystosowanego do stosowania w srodowisku szpitalnym z uziemieniem
ochronnym.
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1.

Upewnic sie, ze przetacznik zasilania umieszczony z tytu systemu ustawiony jest w pozycji WLACZONE)
(Rysunek 3). Ten przetacznik zasilania powinien pozostawa¢ WtACZONY przez caty czas. System do krioabladji
Visual-ICE MRI nie wigczy sie, jezeli przetacznik zasilania bedzie w potozeniu WYLACZONYM.

Potwierdzi¢, ze zawdr Argon (odcinajacy doptyw argonu) na konsoli jest ustawiony w potozeniu otwartym (ON).
W razie potrzeby zmienic ustawienie zaworu w pozycje otwartg (ON).

Potwierdzi¢, ze reczny zawdr odpowietrzajacy jest catkowicie zamkniety (Rysunek 3). W razie potrzeby obrécic
pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do catkowitego zamkniecia zaworu.

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

OSTRZEZENIE: zachowac ostroznos¢ podczas obracania monitora z ekranem dotykowym, aby unikna¢ ryzyka
przyszczypniecia palcow.

8.

OPCJONALNE: w przypadku podigczaniamonitora zewnetrznego nalezy podtaczy¢ dodatkowy kabel dla tego
monitora do portu wyswietlacza pomocniczego z przodukonsoli.

UWAGA: monitor zewnetrzny.musi obstugiwac rozdzielczos¢ 1280 x 1024, 60 Hz.

9.

WEACZYC system, uzywajgc pokretfa regulacji zasilania umieszczonego z przodu konsoli (Rysunek 2).

Podczas rozruchu system wykona kilka testow diagnostycznych, aby sprawdzic, czy sprzet komputerowy
i-oprogramowanie dziafajg whasciwie. System podczas autotestu moze generowac serie sygnatow akustycznych
przypominajacych klikniecie.Rozruch zakonczy sie po okoto 45 sekundach.

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

UWAGA: nalezy bezwzglednie pamietac, aby wigczyc'system przed podtgczeniem gazu do systemu. Jezeli system
nie zostat wigczony przed podtaczeniem gazu, oprogramowanie niewykona testéw diagnostycznych.

Testy diagnostyczne sprawdzajg:

Black (K) AE <5.0

czy system uzywa wiasciwej wersji oprogramowania sprzetowego,
(zy dziatajg elementy systemu o krytycznym znaczeniu, w tym zawory elektromagnetyczne, wewnetrzne
zasilacze, wentylatory, przetworniki ciSnienia-oraz obwody pomiaru temperatury.
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Jezeli system wykryje usterke konkretnego kanatu, kanat zostanie wytgczony i wyswietli sie okno z czerwong ramka
sygnalizujace uszkodzenie kanatu. Komunikat informujacy o usterce wyswietli sie w gornym prawym rogu paska
narzedzi nawigacyjnych (patrz Ekran 1).

n | X

Ekran1 Wyiqczony kanal

Usterka unlemozI|W|anca korzystanle zZ systemu pOWOdUJe wyswuetlenle komunikatu z polecenlem skontaktowania
sie z centrum-wsparcia technicznego firmy. Boston Scientific (patrz rozdziat Wyswmtlane komunikaty.)

Jezeli oprogramowanie systemu do krloabiaql Visual-ICE-MRI wykryje gaz pod C|sn|en|em w systemie, a doptyw gazu
nie bedzie podiqczony, wySW|etI| sie komunikat z zadaniem usunlema gazuz systemu.

E=z3

ﬂ_' EPE  VISUAL ICE" MRI

Startup Cryoablation System

ﬁ | - e
e N
Download ( OB
8 = (

Ekran 2. Komunikat Vent (Usun) dotyczacy gazu
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Po zakonczeniu rozruchu wyswietla sie Ekran Login.

et el it it et o) e s (B
i lndin) i) ol il | ose
e ealad e e e bl il e
et ettt i ) el
MW W@I

S XV Q\‘ Q”
10, Wprow ﬁ%gm 6Qf@ER:(\?(\ %\?Qm % e k|\> turgrekr
pro eﬂ a(\gﬁe uz Q@a ag p@@g J{g\( awia %/Péze ranowa. -\\@Q.

wyswietlane, gdy ki 4@& przelaczol c Iltery te 9)na ma’rg/W|eIk|e nalezy uzyc¢
klawisza Shift na kIaw%ufz wir al\n)e,(b 4\’0 \Q/ D %\ \L?f’ \‘\\@(,-
UWAGA: jezeli interfejs uz?\lg;d@nﬁ% O§ Nh\? nleg@ywa?p p ﬁ;@‘ekreﬂ@y ﬁg‘és‘ogéog%mowanle systemu do

krioablacji Visual-ICE MRI zaz m@‘bwagze\mgm lu okowania interfejsu uzytkownika
(patrz rozdziat Konfiguracja ust {@‘)’ (_‘\\\Q’ e >

UWAGA: system Q&zr@ma maﬁh k\(ﬁf@lkl@te 6’}?2 pls ma&azwy uzytkqgéhlka i hasta. Cyfry sg

S D .
&° RSN SN AN

Ekran 4. Nieprawidtowy login
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Dodatkowe opcje logowania:

W razie zapomnienia hasta skontaktowac sie z administratorem systemu i poprosi¢ go o zalogowanie, a nastepnie
przejs¢ do ekranu Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami) i zmienic¢ hasto.

Mozna tez nacisnac przycisk Forgot Password (Nie pamietam hasta) na gdrze Ekran Login (Ekran 3). WySwietlony
komunikat zawiera pytanie, ktore nalezy przekazac do centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific (Ekran 5).

Reset Password Challenge

hasia) O

ranle za %ocq kIaW|atury wirtualnej. Hasto

\@égz d&\w
¢ %n}éé K\{m’rg/ na ekéaple \&%éflguratlon Screen (Ekran
(,)\

S
Centrum Wspﬁ@\ﬂechn{cﬁ
zI|
\\

zostanie zresetowme}(?qu@
konflguraql) AQ, 2

I\Wyswg

Q/
\
Password Reset ’b‘$

Ekran 6. Password Reset (Resetowanie hasta
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W sytuacji awaryjnej nacisng¢ przycisk Emergency Login (Logowanie awaryjne) na gorze ekranu (Ekran 3). Nastgpi
wyswietlenie komunikatu z pytaniem. Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific w celu otrzymania wtasciwej odpowiedzi, ktorg nalezy wprowadzi¢, a nastepnie nacisnac przycisk Login

(Zaloguj sie). (Ekran 7).

UWAGA: ta czynnos¢ nie powoduje resetu hasta.

Emergency Login

\'@it%@ﬁh

Ekran 8. Ekran Startup (Rozruch)

Black (K) AE 5.0
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Podtaczanie butli z gazem

PRZESTROGA: nie nalezy podtaczac systemu do krioablagji Visual-ICE MRI do doptywu gazu, ktdrego
cisnienie przekracza 6000 psi (414 baroéw, 41,4 MPa), aby uniknac¢ uszkodzenia wewnetrznych elementow
systemu.

PRZESTROGA: nalezy upewnic sie, ze butle z gazem s3 zamocowane fancuchem do sciany lub
zatwierdzonego wadzka, aby unikna¢ przypadkowego przewrdcenia butli.

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

OSTRZEZENIE: wiaczy¢ system do krioablagji Visual-ICE MRl przed podigczeniem butli z gazem, aby mie¢ pewnos,
Ze zostang wykonane odpowiednie testy diagnostyczne.

1. Umiesci¢butle (butle) z gazem na tyle blisko konsoli systemu do krioablagji Visual-ICE MRI, aby przewod do
podawaniagazu nie byt naprezony i nie stwarzat ryzyka potkniecia‘sie o niego.

2..~Dopilnowac,-aby reczny zawor odpowietrzajacy znajdujacy sie 'z tytu konsoli ustawiony byt w potozeniu CLOSED
(Zamkniety).

3. “Zdja¢zaslepki chronigce przed wnikaniem wilgoci z otworéw wlotowych argonu i helu na konsoli.

4. Zamocowac przewdd bezpieczenstwa nakoncu przewodu do-podawania gazu do systemu.

PRZESTROGA: nalezy dopilnowac, aby przewdd bezpieczenstwa zostat wtasciwie przymocowany do konsoli
na wypadek przypadkowego odtgczenia przewodu do podawania gazu.

5. Podtaczyc przewdd do podawania gazu pod wysokim cisnieniem do otworu wlotowego helu w konsoli,
uzywajac szybkoztgczki umieszczonej z tytu systemu.

Rysunek 10. Potgczenia gazowe konsoli systemu do krioablagji Visual-1CE MRI

1 Przewdd 2 Szybkoztaczki 3 Zaslepkachronigca przed
bezpieczenstwa wnikaniem wilgoci

6. Poprowadzi¢ przewod do podawania helu przez zatrzask przewodu nakonsoli.

1. Podtaczy¢ przewdd do podawania helu pod wysokim cisnieniem do:butli z helem, umieszczajac adapter zespotu
manometru na ztaczu butli (Rysunek 11).

UWAGA: Ztacza butli gazowej majg gwinty lewoskretne.
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Rysunek 11. Przygotowanie butli z gazem
1

Adapter zespotu manometru 2 Zawdrbutli

8. Powtdrzyc procedure'wskazang w krokach 4-7, aby podtaczyc¢ butle zargonem do konsoli za pomoca przewodu
do podawaniaargonu.

Podtaczanie wiagzki przewodow skrzynki przytaczeniowej w pokoju operatora
Umiescic koniec wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej obok skrzynki przytaczeniowej w pokoju operatora.

1.

Black (K) AE <5.0

d.

Przymocowac przewdd zabezpieczajgcy na koncu przewodu gazowego do pierscienia kabla
zabezpieczajacego na skrzynce przytaczeniowej.

Zdjac ostony ochronne ze ztaczy wigzki przewodow skrzynki przytgczeniowejigniazd skrzynki
przytaczeniowe;.
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¢. Podtaczy¢ nasadke ztgcza gazu wigzki przewoddw skrzynki przytgczeniowej do gniazda przytgczeniowego
gazu w skrzynce przytgczeniowej (Rysunek 12). Aby wykonad potaczenie, nalezy wyréwnac grzbiet
(objasnienie 3) i czerwony znacznik pozycji odblokowania (objasnienie 2) na nasadce ztacza gazu ze
znacznikiem wyréwnania (objasnienie 1) nad gniazdem przytaczeniowym gazu, wepchnac¢ nasadke
ztacza gazu i obrocic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do pozycji zablokowanej
(objasnienie 4). Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine potaczenie.

Wyrownac nasadke ztacza gazu Obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara do pozycji zablokowanej

Rysunek 12. Podtaczanie przewodu gazu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

1 Znacznik wyrownania 3 Grzbiet
2 Pozycja odblokowana (czerwona)- 4" Pozycja zablokowana (zielona)
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d. Podtaczyc ztgcze swiattowodu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej do gniazda Swiattowodu
w skrzynce przytgczeniowej (Rysunek 13). Aby wykonad potaczenie, nalezy ustawic znacznik wyréwnania
(objasnienie 1) nad gniazdem $wiattowodowym réwno z czerwong kropkg wyréwnania (objasnienie 2) na
ztaczu Swiattowodowym i wepchngc ztgcze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztacze Swiattowodowe jest dobrze zamocowane, nalezy pociggngc za obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku 13, objasnienie 3. Jesli przewdd Swiattowodowy jest prawidtowo podtaczony,
przewdd nie odtaczy sie.

Rysunek 13. Podtaczanie Swiattowodu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

1 Znacznik wyrownania
2 (zerwona kropka wyréwnywania
3 Obszar kontrolny potgczenia
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e. Podtaczyc ztacze przewodu elektrycznego wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej do gniazda
elektrycznego w skrzynce przytaczeniowej (Rysunek 14). Aby wykonad potaczenie, nalezy ustawic
znacznik wyréwnania (objasnienie 1) na gniezdzie elektrycznym réwno z czerwong kropka wyréwnania
(objasnienie 2) na ztgczu elektrycznym i wepchnad ztacze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine
potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztacze elektryczne jest dobrze zamocowane, nalezy pociggnac za szary obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku 14, objasnienie 3. Jesli przewod elektryczny jest prawidtowo podtaczony, przewdd
nie odtaczy sie.

Rysunek 14. Podtaczanie swiattowodu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

Znacznik wyréwnania
Czerwona kropka wyréwnywania
Obszar kontrolny potgczenia

NoWwN

Umiesci¢ przeciwlegty koniec wigzkiprzewodow skrzynki-przytaczeniowej obok przedniego panelu konsoli.

a. Przymocowac kabel zabezpieczajacy na koncu przewodu gazowego do pierscienia kabla
zabezpieczajacego na konsoli.

b. Zdja¢ ostony ochronne ze ztaczy wigzki przewoddow skrzynki przytaczeniowej i gniazd konsoli.

. Podtaczy¢ nasadke ztacza‘gazu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej do gniazda przytgczeniowego
gazu w konsoli (Rysunek 12):Aby wykonac pofaczenie, nalezy wyréwnac grzbiet (objasnienie 3)
i czerwony znacznik pozycji odblokowania (objasnienie 2) na nasadce ztgcza gazu ze znacznikiem
wyréwnania (objasnienie 1) nad gniazdem przytaczeniowym gazu, wepchng¢ nasadke ztgcza gazu
i obrécic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do'pozycji zablokowanej (objasnienie 4).
Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine potaczenie.

d. Podtaczyc zlgcze swiattowodu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej do'gniazda Swiattowodu
w konsoli (Rysunek 13). Aby wykonac potaczenie, nalezy ustawic znacznik wyréwnania (objasnienie 1)
nad gniazdem swiattowodowym réwno z czerwong kropka wyrownania (objasnienie 2) na ztgczu
swiattowodowym i wepchnac ztacze. Dzwiek klikniecia wskazuje na-pomysine potgczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztacze Swiattowodowe jest dobrze zamocowane, nalezy pociggnac za obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku 13, objasnienie 3. Jesli przewdd Swiattowodowy jest prawidtowo podtaczony,
przewdd nie odtaczy sie.
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e. Podtaczyc zlgcze przewodu elektrycznego wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej do gniazda
elektrycznego w konsoli (Rysunek 14). Aby wykonad potaczenie, nalezy ustawic znacznik wyréwnania
(objasnienie 1) na gniezdzie elektrycznym réwno z czerwong kropkg wyréwnania (objasnienie 2) na ztaczu
elektrycznym i wepchngc ztgcze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztacze elektryczne jest dobrze zamocowane, nalezy pociggnac za szary obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku 14, objasnienie 3. Jesli przewod elektryczny jest prawidtowo podtaczony, przewdd
nie odtaczy sie.

f. Poprowadzi¢ wigzke przewoddw skrzynki przytaczeniowej w kierunku podtogi, aby zminimalizowac
ryzyko potkniecia.
Podtaczanie wigzki przewodow skrzynki przytgczeniowej w pomieszczeniu z magnesem

1. Umiesci¢ koniec wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej obok skrzynki przytaczeniowej w pomieszczeniu
Z magnesem.

a. Przymocowac przewod zabezpieczajacy na koncu przewodu gazowego do pierscienia kabla
zabezpieczajacego na skrzynce przytaczeniowe;.

b. Zdja¢ ostony ochronne ze ztgczy wigzki przewododw skrzynki przytgczeniowej i gniazd skrzynki
przytaczeniowey.

¢. Podfaczy¢ nasadke ztacza gazu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej do gniazda przytaczeniowego
gazu w skrzynce przytaczeniowej (Rysunek 12). Aby wykonac potaczenie, nalezy wyrdwnac grzbiet
(objasnienie 3)iczerwony znacznik pozycji odblokowania (objasnienie 2) na nasadce ztacza gazu ze
znacznikiem wyréwnania (objasnienie 1) nad gniazdem przytagczeniowym gazu, wepchng¢ nasadke
zlacza gazu i obrécic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do pozycji zablokowanej
(objasnienie 4). Dzwiek klikniecia'wskazuje na pomysine potgczenie.

d. Podtaczy( zlgcze swiattowodu wigzki przewodow:skrzynki przytaczeniowej do gniazda Swiattowodu
w skrzynce przytaczeniowej (Rysunek 13). Aby wykonac potaczenie, nalezy ustawic znacznik wyréwnania
(objasnienie 1) nad.gniazdem Swiattowodowym rownaoz czerwong kropkg wyréwnania (objasnienie 2) na
zlaczu swiattowodowym i wepchnac ztgcze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztacze Swiattowodowe jest dobrze zamocowane, nalezy pociggngcza obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku 13, objasnienie 3. Jesli przewdd swiattowodowy.jest prawidtowo podtaczony,
przewod nie odtaczy sie.

e. Podtaczy¢ Ztacze przewodu elektrycznego wiazki przewodow skrzynki przytaczeniowej do gniazda
elektrycznego w skrzynce przytaczeniowej (Rysunek 14)..Aby wykonac pofaczenie, nalezy ustawic
znacznik wyréwnania (objasnienie 1) na gniezdzie elektrycznym réwno z czerwong kropkg wyréwnania
(objasnienie 2) na ztgczu elektrycznym i wepchnacztacze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine
potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztacze elektryczne jest dobrze zamocowane, nalezy pociggnac za szary obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku 14, objasnienie 3. Jesli przewod elektryczny jest prawidtowo podtaczony, przewdd
nie odfgczy sie.
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2. Umiesci¢ przeciwlegty koniec wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej obok mobilnego panelu potaczeniowego.

a. Przymocowac kabel zabezpieczajacy na koncu przewodu gazowego do pierscienia kabla
zabezpieczajacego na mobilnym panelu potaczeniowym.

b. Zdja¢ ostony ochronne ze ztaczy wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej i gniazd na mobilnym
panelu potaczeniowym.

¢. Podtaczy¢ nasadke ztgcza gazu wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej do gniazda przytgczeniowego
gazu w mobilnym panelu potgczeniowym (Rysunek 12). Aby wykonac potaczenie, nalezy wyréwnac
grzbiet (objasnienie 3) i czerwony znacznik pozycji odblokowania (objasnienie 2) na nasadce ztgcza gazu
ze znacznikiem wyréwnania (objasnienie 1) nad gniazdem przytaczeniowym gazu, wepchnad nasadke
ztacza gazu i obrocic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do pozycji zablokowanej
(objasnienie 4). Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine potaczenie.

d. Podtaczy¢ ztacze Swiattowodu wigzki przewoddw skrzynki przytgczeniowej do gniazda Swiattowodu
w mobilnym panelu potgczeniowym (Rysunek 13). Aby wykonac potaczenie, nalezy ustawic znacznik
wyréwnania (objasnienie 1) nad gniazdem Swiattowodowym réwno z czerwong kropkg wyréwnania
(objasnienie 2) na ztaczu swiattowodowym i wepchnac ztgcze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine
potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzic, czy ztgcze swiattowodowe jest dobrze zamocowane, nalezy pociggngc za obszar kontrolny
pofgczenia wskazany na Rysunku 13, abjasnienie 3. Jesli przewdd swiattowodowy jest prawidtowo podtaczony,
przewod nie odtaczy sie.

e. Podtaczyézigcze przewodu elektrycznego wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej do gniazda
elektrycznego w.mobilnym-panelu potgczeniowym (Rysunek 14). Aby wykonad potaczenie, nalezy ustawic
znacznik'wyrownania{objasnienie 1) na gniezdzie elektrycznym réwno z czerwong kropka wyréwnania
(objasnienie 2) na ztaczu elektrycznym i wepchnac ztgcze. Dzwiek klikniecia wskazuje na pomysine
potaczenie.

UWAGA: aby sprawdzi¢, czy ztgcze elektryczne jest dobrze zamocowane, nalezy pociggnac za szary obszar kontrolny
potaczenia wskazany na Rysunku-14, objasnienie 3. Jesli przewod elektryczny jest-prawidtowo podtaczony, przewdd
nie odtaczy sie.

f. Poprowadzi¢ wigzke przewoddw skrzynki przytaczeniowejw kierunku podtogi, aby zminimalizowac
ryzyko potkniecia.
Otwieranie zaworow butli z gazem
1. Ostroznie przekreci¢ zawor butli z helem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara, o jedng czwartg
obrotu. Sprawdzi¢, czy nastgpita natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Dalej obracac zawor butli
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara(o okoto jeden obrot na raz)tak, aby uzyskac dostateczny
przeptyw gazu.
2. Powtdrzyc krok 1w przypadku butli z argonem.
Jezeli manometr systemu nie wskazuje ciSnienia argonu, upewnic sie, ze zawor Argon (odcinajacy doptyw argonu)
znajduje sie w potozeniu otwartym (ON).
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OPCJONALNIE:

Adapter do dwoch butli EZ-Connect2 stuzy do podtgczania dwoch butli zargonem do konsoli w celu przeprowadzenia

zabiegu krioabladji. Czterodrozny zespdt adaptera z manometrem do pomiaru cisnienia argonu taczy przewod do

podawania gazu, gtéwng butle z gazem oraz pomocniczy przewod do podawania gazu.

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

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

zespotu manometru na zfgczu butli.

e Podfgczyc koncowke przewodu do podawania gazu do otworu wlotowego argonu w konsoli, uzywajac
szybkoztacza.

e Podfgczyc przewdd do podawania gazu do czterodroznego zespotu adaptera, uzywajac szybkoztaczki
umieszczonej na koricu pomocniczego przewodu do podawania gazu.

e Podfgczy¢ przeciwlegty koncowke pomocniczego przewodu do podawania gazu do drugiej butli z argonem,
mocujac koncdwke przewodu pomocniczego do ztacza butli.

e Otworzy¢ najpierw zawor gtéwnej butli i korzysta¢z tej butli az do wyczerpania gazu. Nie otwiera¢ zaworu
drugiej butli do mementu oproznienia pierwszej butli.

e W rozdziale Wymiana butli zgazem podczas zabiegu znajduja sie wskazowki dotyczace wymiany butli
z gazem w-trakcie'zabiegu w sytuacji, gdy podczas trwania zabiegu wyczerpie sie takze gaz w drugiej butli.

Rysunek 15. Adapter do dwdch butli EZ-Connect2

1 Pomocniczy przewoddo 2 (Czterodrozny zespot adaptera” 3. Przewdd do
podawania gazu z manometrem podawania gazu

PRZESTROGA: nalezy sie upewnic, ze dostepna jest odpowiednia-ilos¢ argonu potrzebna do przeprowadzenia
planowanego zabiegu krioablacji: na wymagang ilos¢ gazu wptyw majg liczba i typ igiet, wielkos¢ butli z gazem,
cisnienie i szybko$¢ przeptywu gazu (patrz rozdziat: Zewnetrzne zrédto gazu, aby sprawdzi¢ wymagania wzgledem
czystosci gazu). Podczas kazdego zabiegu powinna by¢ dostepna.conajmniej jedna zapasowa'petna butla.
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3.

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

Startup

EREEETY 13 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

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

Tabela 7. Cisnienia robocze gazu

Gaz Znamionowe ci$nienie robocze Zakres cisnienia roboczego
Argon 3500 psi 0d 3200 psi do 3800 psi
241 bardéw od 221 baréw do 262 barow
24,1 MPa od 22,1 MPa do 26,2 MPa
Hel 2200 psi od 1800 psi do 2500 psi
152 bary od 124 baréw do 172 baréw
15,2 MPa od 12,4 MPa do 17,2 MPa
OSTRZEZENIE:

e JezeliciSnienie w butli z gazem spadnie ponizej dolnej wartosci granicznej cisnienia roboczego, system
wyswietlikomunikat alarmowy na pasku narzedzi nawigacyjnych. Aby zapewnic¢ optymalne dziatanie
urzadzenia, wymieni¢ butle z gazem, jesli cisnienie spadnie ponizej dolnej wartosci granicznej cisnienia
roboczego.

e Nieprzestrzeganie wartosci granicznych cisnienia roboczego podczas eksploatacji systemu do krioablagji
Visual-ICE MRI moze niekorzystnie wptywac nazabiegkrioablagji.

e Jezeli system zacznie wydawac ciggly syczacy dzwiek, sprawdzic, czy reczny zawor odpowietrzajacy jest
catkowicie zamkniety. Jesli zawor odpowietrzajacy jest catkowicie zamkniety, a syczacy dzwiek nadal sie
wydobywa, WYLACZYC system, uzywajac pokretta requlagji zasilania umieszczonego z przodu systemu
(Rysunek 2). Zamkng¢ doptyw gazow przy uzyciu zaworow.na butlach. Nalezy skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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WYKONYWANIE ZABIEGU KRIOABLACJI

Tabela 8 przedstawia poszczegolne kroki testowania igiet do krioablacji MRI, a takze przeprowadzania zabiequ
krioablacji. W tej czesci opisano szczegotowo kazdy krok.

Tabela 8. Przebieg zabiegu krioablacji

1

Testowanie igiet

e Nacisngc przycisk Start Procedure (Rozpocznij zabieg).

o Wprowadzi¢ dane na temat leczenia pacjenta (opcjonalnie), uzywajgc przycisku

Registration (Rejestracja).

e Wybraci przygotowac jatowe igty do przeprowadzenia testu.

e Podtaczy¢ igly domobilnego panelu potaczeniowego i zablokowac kanaty.

UWAGA: w pojedynczym kanale mozna umieszcza¢ wytgcznie igly tego samego typu.
0 Z menu rozwijanego wybra¢ wiasciwy typ igty.

 Przeprowadzic test integralnosci i dziatania igiet.

Przeprowadzanie
zabiegu krioablagji

o Wprowadzic igly do.tkanki docelowe;.

OSTRZEZENIE: jesli skanowanie z wysokim poziomem SAR jest wykonywane, gdy
igta nie prowadzi zamrazania, zagrozenia zwigzane z nagrzewaniem mozna ztagodzic
poprzez wybranie trybu Stick (Przywieranie) z poziomu menu rozwijanego Freeze
Intensity (Intensywnos¢ zamrazania).

¢ Nacisng¢przycisk Freeze (Zamrazanie), aby rozpoczac czynnos¢ zamrazania.

« - Przez caly czas trwania zabiegu nalezy stale monitorowac proces tworzenia sie kuli
lodowej, stosujgc obrazowanie rezonansem magnetycznym.

« Nacisng¢ przycisk- Thaw (Rozmrazanie), aby rozpocza¢ czynnos¢ rozmrazania.
PRZESTROGA: skanowanie z uzyciem sekwencji o wysokim wspotczynniku SAR podczas
rozmrazania moze spowodowac oparzenia spowodowane nagrzewaniem sie igty.

Zaawansowane
op¢je sterowania

o Nacisngc przycisk Channel(Kanat), aby zaprogramowac cykle zamrazania-
rozmrazania.

o Nacisngc i przytrzymac przycisk Thaw (Rozmrazanie), aby uzyskac dostep do
sterownikow zaawansowanego-rozmrazania {patrz rozdziat Zaawansowane opcje
sterowania, aby uzyskac wiecej informacji)

Zakonczenie
zabiegu

o Wyjacigty.
» Zakonczy¢zabieg(nacisngc przycisk End Procedure (Zakoriczenie zabiegu) na ekranie
Procedure Screen(Ekran zabiegu)).
e W razie potrzeby wyswietli¢ i zapisa¢ raport.

o Wyeksportowac raport-na dostarczong przez firme Boston Scientific pamiec USB.
e Przeprowadzi¢automatyczne odpowietrzanie systemu poprzez wybranié opgji
automatycznego odpowietrzania lub reczne odpowietrzanie systemu podczas
wylgczania systemu (patrz rozdziat Zamykanie systemu, krok 1)

Black (K) AE <5.0
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Test przed zabiegiem

PRZESTROGA: przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji nalezy skonfigurowac system do krioablagji
Visual-ICE MRI i przeprowadzic testy integralnosci i dziatania kazdej igty do krioablacji MRI.

1. Na monitorze z ekranem dotykowym nacisnac¢ opcje Start Procedure (Rozpocznij zabieg). Wyswietlony zostanie
ekran Procedure Screen (Ekran zabiegu) (Ekran 10).

o — 12:41 am [RESVCVEED:
e P ) B -3 VISUAL ICE" MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

\-1 Lo g v ml
| ivlwimm

Ekran 10. Ekran zabiegu

2.~ Stosujac technike aseptyczng, ostroznie wyjac igte do krioablacji MRI z opakowania i umiesci¢ w polu jatowym.
3. Zdjac zaslepke zlgcza, a nastepnie podigczy¢igte dovinterfejsu igiet na mobilnym panelu potgczeniowym
(Rysunek 6).

PRZESTROGA: przewodu igty-nie nalezy zaginag, zaciskac, przecinac ani nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci
lub przewodu igty moze sprawi¢; ze igta-nie bedzie nadawac sie do uzycia.

4. Po umieszczeniu igty (igiet)w zgdanymkanale zablokowac kanat, odsuwajac suwak blokady z dala od Srodka
systemu (Rysunek 16).

A B
{3 T 23

Rysunek 16. Blokowanie igty w kanale
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5. Jesli podczas zabiegu krioablacji uzywanych jest kilka igiet do krioablacji MRI, w celu utatwienia identyfikacji igty
zaleca sie umieszczenie na przewodzie igty naklejki identyfikacyjnej kanatu igty do krioablaji.

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

6. Powtorzyc kroki 2-5 w przypadku kazdej igty do krioablacji MRI, ktéra ma by¢ przetestowana.

OSTRZEZENIE: firma Boston Scientific zaleca umieszczanie w jednym kanale wytacznie igiet tego samego typu.
Stosowanie w jednym kanale igiet réznego typu moze niekorzystnie wptywac na doktadnos¢ danych wyswietlanych
przez wskaznik gazu.

Po zablokowaniu kanatu oprogramowanie wykryje, Ze igta zostata podtgczona, i kanat otworzy sie do celow testowych.
Ciemnoszary przycisk kanatu wskazuje kanat z podtgczonymi-igtami.

7. Zostanie wyswietlone menu z wybranymi typamiigiet(ekran 11). Z menu rozwijanego wybrac wtasciwy typ igty.

‘ Registration 7 ;\Setlin?s i mﬂ‘s Nov 2022
§  Procedures v SU c
b 200 sj 3800 = 8( i I AL I E MRI

‘ Notes TR Tmmmmme—— Cryoablation System

Scale Scroll
10

Ekran 11. Menu Select Needle Type (Wybor typu igty)

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

9. Nacisngci przytrzymac przycisk Channel (Kanat), aby otworzy¢ zaawansowane opcje sterowania kanatem, ktore
umozliwiajg zmiane typu igty w danym kanale odpowiednio do potrzeb.

10. Przygotowac sie do wykonania testu integralnosci i dziataniaigiet.

PRZESTROGA: nalezy przez caly czas utrzymywac jatowe pole i jatowosc¢igietdo krioablagji. Unikac zanieczyszczenia
dystalnego konca jatowej igty do krioablacji. Unika¢ kontaktu z dalszg czescia igty do krioabladji, aby zachowac
jatowos¢ podczas testu.

e Przed rozpoczeciem procesu testowania igty zamocowac przewdd igty do jatowego stotu.

e Wypetni¢ do potowy duzg miske (o srednicy co najmniej 30 cm) jatowa wodg lub solg fizjologiczna.

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

50

Black (K) AE <5.0



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

PRZESTROGA: nalezy ostrzec personel medyczny, aby ich nie wystraszy¢, ze gaz w wigzkach przewodow skrzynki
przytaczeniowej jest usuwany przez konsole, aby 0siggnac szybkie przejscie z przeptukiwania helu do zamrazania
argonem i z zamrazania do rozmrazania helem. Czas trwania odpowietrzania zalezy od tacznej dtugosci dwoch
wigzek przewodow skrzynki przytaczeniowej. Typowy czas usuwania argonu, po zamrazaniu, wynosi okoto

10 sekund. Usuwanie helu trwa krocej, zwykle okoto 3 sekund.

OPCJONALNIE: istnieje tez mozliwosc¢ przetestowania wszystkich igiet rdwnoczesnie, naciskajac przycisk Test przy
kanale z oznaczeniem ALL (Wszystkie). Aby przetestowac wszystkie igty, niezbedne jest potwierdzenie komunikatu.
W tym celu wybrac opcje YES (Tak).

OPCJONALNIE: Jezeli konieczne jest przeprowadzenie dodatkowego testu, nalezy ponownie wybrac przycisk Test,
aby powtdrzy( test.

UWAGA: jezeli hel nie jest podigczony, dwuminutowy test sktada sie z 50-sekundowego przeptywu argonu
pod niskim cisnieniem, 15-sekundowego zamrazania argonem pod wysokim cisnieniem oraz 55-sekundowego
przeptywu argonu pod-niskim cisnieniem.

UWAGA: Jezeli wczesniej testowana-igta zostata przeniesiona do nowego kanatu w dowolnym momencie zabiegu,
nalezy ponownie wykonac test integralnosci i dziatania igty.

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

Przeptukiwanie: upewnicsie, ze wzdtuz trzonu'igly i na jej koncowce nie tworzg sie pecherzyki powietrza. Upewnic
sie, ze podczas fazy przeptukiwania nie tworzy sie kula lodowa.

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

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

Zamrazanie: Upewnic sie, ze 10d zaczyna sie formowac'wokotkoncdwki igty:

PRZESTROGA: nie uzywac igty, jesli podczas fazy zamrazania nie tworzy sie 16d. Nie uzywac uszkodzonej
igly. Wymienic igte na nowga i powtdrzyc test.

Rozmrazanie: upewnic sie, ze kula lodowa odfgcza sie od korncowki igty oraz ze z kofcowki igty nie wydostajg sie
pecherzyki gazu.

OSTRZEZENIE: tworzenie sie lodu w trakcie fazy rozmrazania wskazuje, ze argon jest podtaczony do otworu
wlotowego helu. Przed kontynuacjg testu wymienic¢ butle i upewnic sie, ze kazda butla jest podtaczona do
wiasciwego wlotu (patrz rozdziat Standardowa konfiguracja butli z gazem).
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Podczas testu integralnoscii dziatania igiet wskazniki gazu obu gazow przedstawiajg szacunkowy czas do wyczerpania
zawartosci butli przy zatozeniu, ze wszystkie podtaczone igty sa wykorzystywane réwnoczesnie (patrz rozdziat Pasek
narzedzi nawigacyjnych).

Po pomysinym zakonczeniu testu integralnosci i dziatania igiet na przycisk Test pojawia sie zielony znacznik wyboru,
a pozostate przyciski sterowania w kanale stajg sie aktywne. Oznacza to gotowosc igty (igiet) do uzycia.

Nawigacja w interfejsie uzytkownika

W catej Instrukji obstugi konwencja czcionek sygnalizuje rozne sekgje interfejsu, przyciski oprogramowania, pozycje
i CZynnosci.

e (zes¢ Ekran oprogramowania

e Przycisk Control (Sterowanie)

e Potozenie wigczone (ON)

e OPCJONALNIE = czynnosc¢ opcjonalna lub alternatywna

System do krioablacji Visual-ICE MRIwyposazony jest w graficzny interfejs uzytkownika, ktdry umozliwia btyskawiczna
komunikacje miedzy uzytkownikiem a systemem w ramachiinterfejsu ekranu dotykowego.

Ekran Login

Gdy zakonczy sie proces uruchamiania, po wigczeniu systemu wyswietla sie Ekran Login (patrz rozdziat Konfiguracja
systemu).

(G =
[P Y p—— —
VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System
Boston
cientific
sz [
—

NN Y P Y Y A RN S e =
elololnla) el ela)u)alofee E

e e e e o i ) e
cuddnauee u [

| e R

Ekran 12. Ekran Login
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Ekran Startup (Rozruch)

Po zalogowaniu do systemu na Ekran Startup (Rozruch) wyswietlajg sie rézne opgje.

Startup

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

[ 12:53 am [RERVPLPE

B ™ VISUALICE'MRI

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

Ekran 13. Ekran Startup (Rozruch)
Tabela 9. Przyciski na ekranie Startup (Rozruch)

Przycisk Opis
Start Procedure Przejscie do ekranu-zabiegu w celu rozpoczecia krioablagji.
(Rozpocznij zabieg)
Logout (Wyloguj sie) | Wylogowanie z systemu.
View Reports Wyswietlanie tresci raportu,oraz eksport raportdw do pamieci USB
(Przeglad raportow) | UWAGA: Uzytkownicy z uprawnieniami administratora mogg réwniez usuwac raporty.
Configure Settings Konfiguracja réznych ustawien systemowych (patrz rozdziat Konfiguracja ustawien).
(Konfiguracja UWAGA: Niektore parametry maga by¢ konfigurowane wytgcznie przez uzytkownikow
ustawien) z uprawnieniami-administratora i/lub-uzytkownikow serwisowych.
User Manual Wyswietla informacje na temat tego, jak uzyskac dostep do elektronicznej wersji
(Podrecznik podrecznika uzytkownika.
uzytkownika)
Service (Serwis) Logowanie serwisantow wcelu modyfikacji ustawien konfiguracyjnych, wykonania

i udokumentowania prac w ramach konserwacji zapobiegawczej.

UWAGA: Ta opcja jest dostepna wytaczone dla upowaznionych serwisantow.

53

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, pl, 51472471-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, pl, 51472471-08A

Ekran zabiegu

Ekran zabiegu systemu do krioablagji Visual-ICE MRI obejmuje pojedynczy widok ekranu do sterowania
i monitorowania zabiegu krioablacji. Ekran zabiegu jest podzielony na nastepujgce sekcje: pasek narzedzi
nawigacyjnych, opcje Channel Controls (Elementy sterowania kanatem) i Channel Status (Stan kanatu). Pasek tytutowy
kazdej sekcji ekranu zabiegu zawiera wybierang przez uzytkownika pomoc do danej sekgji.

el 14 Nov 2022

Ol o g — VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 20

Ekran 14. Ekran zabiegu
1 Pasek-narzedzi nawigacyjnych 2 Channel Control (Sterowanie kanatem) 3 Channel Status (Stan kanatu)
Pasek narzedzi nawigacyjnych

N SeHigs & 12:41 am [RERNSNEIER
Sl e e —— 1EX———) VISUALICE"MRI

Cryoablation System

Ekran 15. Pasek narzedzi nawigacyjnych
Pasek narzedzi nawigacyjnych obejmuje manometr /.wskaznik gazu oraz przyciski zabiegu, ktore uzytkownik moze
nacisnac, aby wprowadzic informacje rejestracyjne, skonfigurowac ustawienia zabiegu, wprowadzi¢ uwagi dotyczace

zabiegu, wyswietli¢ i wyeksportowac raporty oraz zakonczyc zabieg. C(zasami zamiast Iogo mogg by¢ wyswietlane
komunikaty o btedach.
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Tabela 10. Pasek narzedzi nawigacyjnych

Przycisk

Opis

Manometr / wskaznik
gazu

Wyswietla cisnienie robocze argonu i helu panujace w systemie.

UWAGA: system do krioablacji Visual-ICE MRI jest wyposazony w wewnetrzne
regulatory, ktdre regulujg cisnienie gazu do odpowiednich roboczych wartosci
granicznych. Cisnienie wyswietlane przez wskaznik gazu to cisnienie wewnetrzne,
regulowane, a nie cisnienie w butli gazu.

Po nacisnieciu opcji Pressure Gauge (Manometr) zostaje wyswietlony szacunkowy
pozostaty czas do wyczerpania butli gazowych. Szacunkowy czas jest wyswietlany
w nastepujgcym formacie: godziny:minuty:sekundy. Podczas testowania igiet oba
manometry wyswietlaja szacunkowy pozostaty czas. Poczatkowe szacunki w trakcie
testowania igiet bazujg na zatozeniu, ze wszystkie podtgczone igty s eksploatowane
jednoczesnie z intensywnoscig zamrazania na poziomie 100%.

Wartosci wskaznika gazu s aktualizowane w czasie rzeczywistym w oparciu

o informacje na temat odigczenia igiet, podigczenia dodatkowych igiet lub regulagji
intensywnosci zamrazania. Po nacisnieciu opgji Gas Indicator (Wskaznik gazu)
nastepuje powrot do opcji Pressure Gauge (Manometr).

Registration

Obejmuje pola do wprowadzania danych opcjonalnych, takich jak ID pacjenta, nazwa

(Rejestracja) szpitala, adres szpitala, nazwisko lekarza oraz typ narzagdu. Dwa pola niestandardowe
sg przeznaczone na dodatkowe informacje. Nazwy pol niestandardowych moga
bycokreslone na ekranie Configure Settings (Konfiguracja ustawien) (patrz rozdziat
Konfiguracja ustawien)

Notes (Uwagi) Miejsce przeznaczone-do wpisywania tekstu. Po nacisnieciu tego przycisku wyswietli

sie klawiatura ekranowa stuzgca'do wprowadzania danych..Uwagi dotyczgce zabiegu
wpisane w tym miejsci-zostang uwzglednione w raporcie z zabiegu (patrz ekran
Configure Settings (Konfiguracja ustawien), patrz rozdziat Ekran Startup (Rozruch)).

Settings and Procedure
(Ustawienia i zabieg)

Wyswietla ekran zabiegu w celu rozpoczecia krioablagji.

Report (Raport)

Wyswietla raport obejmujgcy wszystkie dane zabiegu, ktore zostaty wychwycone
i wprowadzone do hiezgcego zabiegu. Raport mozna zapisa¢ w.pamieci USB. Po

nacisnieciuprzycisku Report (Raport) w trakcie zabiegu nastepuje wyswietlenie

wszystkich informacji‘'o zabiegu zapisanych do tego czasu.

End Procedure
(Zakonczenie zabiegu)

Konczy biezacy zabieg-i powoduje cofniecie sie do-Ekran Startup (Rozruch).
Nacisniecie'tego przycisku.generuje zadanie potwierdzenia, zgdanie zapisu raportu
oraz opcje automatycznego-odpowietrzenia systemu.

Wywotywanie pomocy

Pasek tytutowy kazdej sekgji zapewnia dostep do dodatkowych informacji-pomocy. Nacisniecie paska tytutowego

umozliwia uzyskanie dostepu do objasnien przyciskdw i pol dostepnych-w kazdej sekeji ekranu zabiegu.
Op¢je sterowania kanatem

Kanaty od 1do8sgindywidualnie oznaczoneiposiadajqg niezalezne opgje sterowania: Test,Zamrazanie, Intensywnos¢
zamrazania, Rozmrazanie i Stop. Kazdy indywidualny kanat wyswietla typ podtaczonych igiet obok opcji sterowania

kanatem (Ekran 16). Kanat z oznaczeniem ALL (Wszystkie) obstuguje jednoczesnie wszystkie aktywne kanaty.
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Tabela 11. Opc¢je sterowania kanatem

Opis

o
=
N
<
o,
w
=

Przycisk Channel (Kanat) - stuzy do identyfikacji aktywnych kanatow.

> Zaawansowane opcje sterowania kanatem: nacisniecie i przytrzymanie przycisku kanatu powoduje
wyswietlenie opcji umozliwiajacych zmiane typu igly wybranej dla tego kanatu, potaczenie

dwach sgsiadujacych kanatow w celu pracy jednoczesnej oraz programowanie cykli zamrazania

i rozmrazania.

Kanat z oznaczeniem ALL (Wszystkie) - umozliwia testowanie, zamrazanie i rozmrazanie WSZYSTKICH
aktywnych kanatéw réwnoczesnie.-Nalezy nacisnac przycisk zadanej funkgji (Test, Zamrazanie lub
Rozmrazanie) w tym kanale, aby uaktywnic te funkcje réwnoczesnie we wszystkich igtach.

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

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

Przycisk zamrazania - rozpoczyna faze zamrazania z wybrang intensywnoscig zamrazania.

LXKk B

Menu rozwijane Freeze Intensity (Intensywnos¢ zamrazania) - oferuje opcje umozliwiajaca
dostosowanie intensywnoscizamrazania w-zakresie od 100% do 5% lub wybdr intensywnosci , Stick”
(Przywieranie).

UWAGA:

o System dokrioablagji Visual-ICE MRI kontroluje intensywnos¢ zamrazania poprzez regulacje
czasu trwania przeptywu argonu w.10-sekundowych okresach (np. 50% intensywnosci zamrazania:
zamrazanie przez:5 sekundy i tryb jatowy przez 5 sekund).

* \\/ zakresie 0d100%.do 50% nie-sg-dostepne zZadne opcje natezeniazamarzania. Ze wzgledu na
to, ze wigzki skrzynki przytgczeniowej sg dfugie, zmniejszenie rozmiaru kuli lodowej jest niewielkie
w cyklach pracy gazu w zakresie 0d'100% do 50%:

OSTRZEZENIE: jesli skanowanie z wysokim poziomem SAR jest wykonywane, gdy igfa nie prowadzi
zamrazania, zagrozenia zwigzane z'nagrzewaniem mozna ztagodzi¢ poprzez wybranie trybu Stick
(Przywieranie) z poziomu menu rozwijanego Freeze Intensity (Intensywno$¢.zamrazania).

UWAGA: po zaznaczeniu-0pcji Stick (Przywieranie) argon przeptywa przez igte do krioablacji z matg
intensywnoscia, aby utworzy¢wokot trzonu igty bardzo cienkg warstwe lodu. Cienka warstwa lodu
zabezpiecza igte przed przypadkowym przemieszczeniem, podczas gdy lekarz umieszcza inne igty.

(TceSeed 1.5 MAI
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Przycisk Thaw (Rozmrazanie) - rozpoczyna faze rozmrazania.
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Przycisk | Opis

E Przycisk Stop - zatrzymuje kazdg czynnosc.

Channel Status (Stan kanatu)

Channel Status (Stan kanatu) przedstawia stan kazdej fazy zamrazania, rozmrazania oraz fazy jatowej ze wskazaniami
liczbowymi i kolorowymi kodami na wskazniku postepu. Rdznice w niebieskim cieniowaniu odpowiadajg optycznie
wybranym wartosciom intensywnosci zamrazania. Przycisk licznika czasu po prawej stronie wskaznika postepu

zabiegu wyswietla czas, jaki uptynat od rozpoczecia biezgcej fazy.

(IceSeed 1.5 MRI

- Plooos

Ekran 16. Opcje sterowania kanatem'i sekcja Channel Status (Stan kanatu)

Powiekszanie i zmienianie potozenia licznikow czasu

Podczas testu-igty, zamrazania, rozmrazania_lub fazy jatowej nalezy nacisng¢ przycisk Timer (Licznik czasu), aby
powiekszy¢ wskazanie licznika czasu (Ekran 18). Powiekszony licznik czasu wySwietla numer kanatu w gérnym lewym

rogu ekranuclicznika; czas, ktory uptynat, a przy:zamrazaniu — wybrang intensywnos¢ zamrazania.

Liczniki czasu dla trzech wybranych kanatéw mozna powiekszy¢ jednoczesnie. Aby przywroci¢ pierwotny rozmiar

licznika czasu, nalezy nacisnac licznik.

Freezing

Freezing
100%

Freezing
100%

Licaseed 1.3 M = —

Ekran 17. Powiekszony licznik czasu
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Mozna zmienic¢ potozenie powiekszonego licznika czasu, przeciggajac go na nowy ekran.

Aby na krdtko wyswietli¢ czas zwigzany z zakonczonym cyklem, nalezy nacisnac¢ sekcje paska stanu dla wybranej
Czynnosdi.

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

Nacisniecie przycisku maksymalizacji (+) umozliwia powiekszenie przedstawienia graficznego. Naci$niecie przycisku
Minimize (Minimalizacja) (-) umozliwia przywrdcenie pierwotnego rozmiaru przedstawienia graficznego.

View Reports (Przeglad raportow)

Raporty z zabiegu stanowig podsumowanie zabiegu krioablacji. Raporty zawierajg informacje przedstawione na
ekranie Registration (Rejestracja), szczegoty cykli zamrazania/rozmrazania, historie faz zamrazania i rozmrazania
w postaci graficznej oraz wszystkie-uwagi wprowadzone przez lekarza.

. Settings & EEEEENY 14 Nov 2022
P es Est. Remaining Est. Remaining VISU AL I cEm MRI

fime 00:00:00 | - = 00 Cryoablation System

Y
Procedure
Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2
s ~
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
P — 7 8
Notes Channel 3 Timeline
0sec 43 sec
‘ Refresh ] ‘ Export Report ]
. / 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
43 sec
100% Freeze 31 sec Depressurize 9 sec
—

Ekran 18. Przyktadowy raport Procedure (Zabieg)
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Aby wyswietli¢ raport zapisany w systemie do krioablacji Visual-ICE MRI, nacisna¢ przycisk View Reports (Przeglad
raportow) na ekranie Startup Screen (Ekran startowy) (Ekran 13).

Ekran View Reports (Przeglad raportéw) przedstawia liste wszystkich raportow z zabiegéw zapisanych w systemie do
krioablacji Visual-ICE MRI (Ekran 19). Mozna wybrac raport do wyswietlenia lub eksportu albo usung¢ wtasne raporty.
Uzytkownicy z ID logowania z uprawnieniami administratora moga usuna¢ dowolny raport.

VISUAL ICE" MRI

Cryoablatlon System

1

2022 Nov_13__10_30_pm

Doctor Name

Report Name Hospital Name

2022_Nov_13__10_28 pm No information entered No information entered

2022 Nov_13__10_30_pm | No information entered No information entered

VISUALICE'MRI . ; oston
Cryoablation System SClBIltl
10:30 pm 13 Nov 2022

-

Liver Procedure

Report Sections

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

B Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Ekran 19. Ekran View Reports (Przeglad raportow)
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Aby posortowac liste wedtug kategorii Report Name (Nazwa raportu), Hospital Name (Nazwa szpitala), Physician Name
(Nazwisko lekarza) lub Procedure Type (Typ zabiegu), nalezy nacisna¢ wiasciwy nagtowek sekgji na liscie raportow.
Przycisk Export Report (Eksportuj raport) stuzy do wyswietlania okna, w ktérym mozna wybrac opcje Export File
Type (Typ pliku eksportu) oraz File Name (Nazwa pliku) do wyeksportowania raportu. Raporty mozna eksportowac
do formatéw HTML, PDF lub CSV.

§ BT 27 nov 2022
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

Export Report

2022_Nov_13__10_30_pm

Boston
Scientifi

2022_Nov_13__10_30_pm — 10:30 pm 13 Nov 2022

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Ekran 20. Ekran Export Report (Eksportuj raport)
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Konfiguracja ustawien

Ekran Configure Settings (Konfiguracja ustawien) umozliwia wybor ustawien stosowanych podczas zabiegu krioablacji.
Ustawienia podlegajace zmianie obejmujg ustawienia systemu, zabiegu i rejestracji oraz jednostek (patrz rozdziat
Konfiguracja ustawien).

Przyciski kontrolne majg opcje Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami) i Manual Software Update (Reczna
aktualizacja oprogramowania) (patrz rozdziat Konfiguracja ustawien). Przyciski Manual Software Update
(Reczna aktualizacja oprogramowania) sg dostepne tylko w przypadku administratoréw systemu oraz serwisantow.
Jedynie serwisanci maja mozliwos¢ regulagji daty i godziny w systemie.

3 KT o o

R B VISUALICE'MR

Cryoablation System

Startup >>

stem Settings
Argon Cylinder Volume S ——

42,0000 abal =

Custom Fields

Upload Registration

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

Helium Cylinder Volume

42.0000 MI

[ ] Link all channels

iDisabled

Passive thaw timer

‘ Liters v 4 ‘ ] s
‘ Cubic Meters ‘ 3:::; x:la:‘;a::::, address and
Inactivity Timeout (minutes) |

120 —f

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

‘10:35pm ﬁ(UTC-ﬁ:OO}CeMraITime w o

[ ] use 24 hour clock

Ekran 21. Konfiguracja ustawien
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Tabela 13. Opcje ustawien konfiguragji

Przycisk Opis

Manage Users Zmiana hasta.

(Zarzadzanie Administrator moze dodawac i usuwac uzytkownikow, a takze zmienic hasto
uzytkownikami) kazdego uzytkownika.

Manual Software Update |Instalowanie aktualizacji oprogramowania przy uzyciu pamieci USB.
(Reczna aktualizacja UWAGA: Ta funkcja dostepna jest tylko dla administratora i serwisanta.
oprogramowania)

Ekran Service (Serwis)

Ekran Service (Serwis) jest dostepny tylko w przypadku przeszkolonych przez firme Boston Scientific, upowaznionych
serwisantow posiadajgcych ID logowania z uprawnieniami serwisanta. Ekran Service (Serwis) umozliwia uzytkownikom
Z uprawnieniami serwisanta przeprowadzenie diagnostyki systemu, wigczenie lub wytgczenie funkgji systemu,
dostosowanie minimalnego, i maksymalnego cisnienia gazu; wyswietlenie dziennikéw zdarzen oraz wykonanie
recznej konfiguragji systemu.

ZABIEG
Wykonywanie zabiegu krioablagji

PRZESTROGA: Jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy zgasniena dtuzej niz piec (5) sekund, nie nalezy go
dotykad. Natychmiast wytgczy< zasilanie systemu i zakonczyc zabieg, aby unikna¢ przypadkowej aktywacji
igiet.

PRZESTROGA: igty do krioablacji MRI' moga nagrzewac¢ sie, gdy aktywne jest pole fal radiowych (RF)
skanera. Zagrozenia zwigzane z nagrzewaniem mozna zminimalizowa¢ za pomocg sekwencji skanowania
o niskim wspotczynniku SAR i ograniczajgc czas trwania skanowania. Zaleca sie obstugiwanie skanera

w normalnym trybie pracy ze wspotczynnikiem pochtaniania energii (SAR) usrednionym wzgledem masy
ciata wynoszacym < 1,5 wata na kilogram (W/kg). Zaleca sie takze ograniczenie czasu skanowania do okoto
jednej minuty na skanowanie; jezeli igta nie pracuje w trybie zamrazania podczas skanowania.

OSTRZEZENIE: mimo Ze dofozono wszelkich staran, aby ograniczy¢ artefakty obrazowania podczas uzywania igiet
do krioablacji MRI w otworze magnesu, w dalszym ciggu moga wystepowac pewne artefakty (w zaleznosci od
rozdzielczosci obrazowania i zabiegu):

PRZESTROGA: przewody igiet moga by¢ bardzo zimne podczas cykli zamrazania w ramach zabiegu
krioablacji. Nalezy chroni¢ skore pacjenta przed bezposrednim kontaktem z przewodami igiet, aby uniknac
ryzyka powstania obrazen termicznych u pacjenta. Nalezy upewnic sie, ze zastosowano odpowiednia
bariere izolacyjng (na przyktad reczniki) lub wykorzystano inng metode, aby zapobiec zetknieciu sie
przewodow igiet ze skdrg pacjenta.

1. OPCJONALNIE: na ekranie Procedure (Ekran zabiegu) nacisng¢ przycisk Registration (Rejestracja), aby wprowadzic
opcjonalne informacje o leczeniu pacjenta. Uzy¢ palca do wprowadzenia‘informacji za pomocg klawiatury wirtualnej.
Dostepne pola do wprowadzania danych to Patient ID (ID pacjenta), Hospital Name (Nazwa szpitala), Hospital Address
(Adres szpitala), Physician Name (Nazwisko lekarza) oraz Organ Type (Typ narzadu). Aby wpisa¢ inne informacje
rejestracyjne, mozna oznaczy¢ dwa pola do wykorzystania przez uzytkownika na ekranie konfiguracji ustawien
Configure Settings (patrz rozdziat Konfiguracja ustawien).
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OSTRZEZENIE: Wybrac¢ niepowtarzalny identyfikator pacjenta, ktory nie ujawnia tozsamosci pacjenta innym
uzytkownikom systemu.

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

3. Umiescic¢ igty do krioablacji MRI w tkance docelowej.

OSTRZEZENIE: jesli skanowanie z wysokim poziomem SAR jest wykonywane, gdy igta nie prowadzi zamrazania,
zagrozenia zwigzane z nagrzewaniem mozna ztagodzi¢ poprzez wybranie trybu Stick (Przywieranie) z poziomu
menu rozwijanego Freeze Intensity (Intensywnos¢ zamrazania). Po zaznaczeniu opgji Stick (Przywieranie) argon
przeptywa przez igte do krioablagjiz matg intensywnoscia, aby utworzy¢ wokét trzonu igty bardzo cienkg warstwe
lodu.

OSTRZEZENIE: Podczas uzywania igly nalezy uwazac, aby nie doszto do jej uszkodzenia w wyniku kontaktu z innymi
narzedziami chirurgicznymi.

PRZESTROGA: Nalezy korzystac z obrazowania, aby potwierdzic potozenie igiet do krioabladji przed ich aktywacja.

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

UWAGA: W trakcie zabiegu'monitorowac ¢zas pozostaty do wyczerpania gazu w butlach na wskazniku gazu
znajdujacym sie na pasku narzedzi nawigacyjnych (Ekran 22). W razie koniecznosci wymiany.butli z gazem podczas
zabiegu postepowac zgodnie ze wskazowkami podanymi w.rozdziale Wymiana butli z gazem podczas zabiegu.

i a3 Nav 2022
— Settings & ECEETEY 13 Nov 2022
Registration

Cryoablation System

‘ Notes Report

¥4 Scale Scroll

SRR o RANTIRN | ; p s :

Ekran 22. Pozostaty czas do wyczerpania gazu

5. Nacisngc przycisk Freeze (Zamrazanie) w wybranych kanatach z podtaczonymi-igtami, aby rozpoczac
poczatkowa faze zabiegu, jakg jest zamrazanie. Aby wyregulowacintensywnos¢zamrazania, nacisngc przycisk
Freeze Intensity (Intensywno$¢ zamrazania) i wybrac zadang warto$¢ z menu rozwijanego. Cykl zamrazania
bedzie kontynuowany na wybranym poziomie zamrazania‘az do zmiany lub wstrzymania tej czynnosci.

PRZESTROGA: tworzenie sie kul lodowych nalezy monitorowac w sposob-ciggty, stosujac metody obrazowania
(takie jak wizualizacja bezposrednia lub rezonans magnetyczny<(MRI)). Ma to-na celuzapewnienie objecia zabiegiem
odpowiednich tkanek oraz unikniecie uszkodzenia sgsiadujgcych struktur.

OPCJONALNIE: aby zapoczatkowac faze zamrazania rownoczesnie dla wszystkich igiet, nalezy wybrac przycisk Freeze
(Zamrazanie) w kanale z oznaczeniem ALL (Wszystkie). Nacisniecie dowolnego przycisku w kanale z oznaczeniem ALL
(Wszystkie) powoduje wyswietlenie komunikatu z prosbg o potwierdzenie rownoczesnego dziatania wszystkich igiet.
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UWAGA: wybranie opcji ALL (Wszystkie) powoduje rozpoczecie fazy zamrazania z intensywnoscig wybrang dla
kazdego kanatu. Aby przeprowadzi¢ zamrazanie we wszystkich aktywnych kanafach z t3 samg intensywnoscia,
nalezy wybra¢ intensywno$¢ w kanale ALL (Wszystkie) przed nacisnieciem przycisku Freeze (Zamrazanie).

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

PRZESTROGA: nalezy powiadomi¢ personel medyczny, aby ich nie wystraszy¢, ze gaz w wigzce przewodow skrzynki
przytaczeniowej jest odpowietrzany przez konsole na koncu fazy zamrozenia. (zas trwania odpowietrzania zalezy
od tacznej dtugosci dwoch wigzek przewodow skrzynki przylgczeniowej. Typowy czas trwania odpowietrzania po
zamrozeniu wynosi okoto 10 sekund.

7. Aby aktywnie rozmrozi¢ kule lodowg, nacisngc przycisk Thaw (Rozmrazanie) w przypadku kanatdw z igtami.
Pozwoli to rozpoczac faze rozmrazania.

PRZESTROGA: skanowanie z uzyciem.sekwengji o wysokim wspoétczynniku SAR podczas rozmrazania moze
spowodowac oparzenia spowodowane nagrzewaniem sie igty.

OPCJONALNIE: Aby zapoczatkowac faze rozmrazania rownoczesnie dla wszystkich igiet, nalezy wybrac przycisk Thaw
(Rozmrazanie) w kanale z oznaczeniem ALL (Wszystkie). Nacisniecie dowolnego przycisku w kanale z oznaczeniem
ALL (Wszystkie) powoduje wyswietlenie-komunikatu z prosbg o potwierdzenie rownoczesnego dziatania wszystkich
igiet.

8. Obserwowac licznik czasu, aby monitorowac czas, ktory uptynatod rozpoczecia fazy rozmrazania (aby uzyskac
wskazowki dotyczace przeprowadzania-fazy rozmrazania trwajgcej okreslong ilos¢ czasu, patrz rozdziat
Sterowanie programowaniem cyklu). Po uptywie Zadanego czasu rozmrazania nacisnac.przycisk Stop, aby
przejs¢ do fazy trybu jatoweqgo.

PRZESTROGA: nalezy powiadomi¢ personel medyczny, aby ich nie wystraszy¢, ze gaz w wigzce przewodow skrzynki
przytaczeniowej jest odpowietrzany przez konsole na koncu fazyrozmrazania. Typowy czas trwania odpowietrzania
helu po rozmrozeniu wynosi okoto 3 sekund.

9. Powtarzac czynnosci od 4 do 8 az wykonana zostanie zadana-liczba cykli zamrazania-rozmrazania.

PRZESTROGA: przed przystapieniem do wycofywania igietz Ciata-pacjenta nalezy upewnicsie, ze nastapito'ich
odpowiednie rozmrozenie lub schtodzenie.

10. Usung( z ciata pacjenta wszystkie igty.

PRZESTROGA: nie wolno odblokowywac suwaka blokujacego dlazadnego kanatu igty, jesli dioda ledowa wskaznika
cisnienia gazu Swieci na mobilnym panelu potaczeniowym swiattem ciggtym biatym. Odblokowanie suwakdw
blokady, gdy kanaty znajdujg sie pod cisnieniem, moze spowodowac-nagte wypchniecie ztaczy igly.
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11. Odblokowac suwak(i) blokady i wyja¢ wszystkie igty z interfejsu igiet.
12. Wszystkie zuzyte igty wyrzuci¢ do pojemnika na skazone odpady biologiczne zgodnie z requlaminem placowki
i przepisami bezpieczenstwa.
13. Po zakonczeniu zabiegu nacisngc przycisk End Procedure (Zakonczenie zabiegu) na ekranie zabiegu. Nastapi
wyswietlenie trzech komunikatow z zgdaniami:
e Potwierdzenia zakonczenia zabiegu — nacisng¢ przycisk Yes (Tak), aby zakonczyc zabieg.
e Zapisania raportu — nacisngc przycisk Yes (Tak), aby zapisac raport.
e Automatycznego usuniecia gazu znajdujgcego sie pod wysokim cisnieniem — nacisngc przycisk Yes
(Tak), aby wykonac automatyczne odpowietrzanie systemu. Przed odpowietrzaniem system zazada
zamkniecia doptywdw gazdw.-Automatyczne odpowietrzanie trwa okoto 1,5 minuty. Przed rozpoczeciem
automatycznego odpowietrzania nalezy ostrzec inne osoby znajdujgce sie w poblizu przed spodziewanym
odgtosem redukgji gazu.

PRZESTROGA: jezeli igly sa nadal padtgczone, nie nalezy odblokowywac kanatow ani odtgczac igiet od interfejsu
igiet w trakcie wykonywania operacji w'kanale.

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

Raporty

W._dowolnym momencie podczas zabiegu nacisna¢ przycisk Report (Raport) na ekranie zabiequ, aby wySwietli¢
zestawienie informacji 0 raportach zapisanych do tego czasu.

Na zakonczenie zabiegu krioablacji mozna zapisac w systemie raport podsumowujacy caty zabieg i wyeksportowac
go w celu dalszego przetwarzania na komputerze osobistym.

1. Nacisngc przycisk Report(Raport) na ekranie zabiegu:

2. Wyswietlany raport mozna przewijac, uzywajac paska przewijania z prawej strony ekranu. Ponadto mozna
wybrac sekcje, ktora ma zostaé wyswietlona, naciskajgc w-tym celu'nazwe sekgjiraportuz lewej strony ekranu.
3. Nacisnac przycisk Export Report (Eksportuj raport),.aby zapisac raport dopamieci USB. Wyswietli sie okno,
w ktorym mozna wybrac format i nazwe pliku. Nalezy wpisac nazwe pliku za pomocg ekranowej klawiatury
wirtualnej.

65

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, pl, 51472471-08A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, pl, 51472471-08A

A9

VISUAL ICE*MRI

Cryoablatmn System

VISUAL ICE"MRI

SBoston

Cryoablation System cwntl
10:13 pm 27 Nov 2022 |
Other Procedure
Registration
£ W
Heport Sections Patent 1: No miormation entered
fcgitedon | port fran | Name: No information entered
Procedure

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

Ekran 23. Ekran Export Report (Eksportu; raport)

OSTRZEZENIE: z systemem do krioablagji Visual-ICE MRI nalezy-uzywa¢ wytgcznie pamieci USB dostarczanych przez
firme Boston Scientific. Nie nalezy korzystac ztego.nosnika do celow niezwigzanych z.danymi'i raportami systemu
do krioablacji Visual-ICE MRI.

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

Report Saved

Ekran 24. Komunikat wyeksportowania reportu
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Zamkniecie systemu

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

1. Jesli nie wybrano automatycznego odpowietrzania systemu do krioablacji Visual-ICE MRI, po nacisnieciu
przycisku End Procedure (Zakoncz zabieg) na interfejsie ekranu dotykowego nalezy wykonac nastepujace
czynnosdi, aby recznie odpowietrzy¢ system:

UWAGA: punkt 13 czesci Wykonywanie zabiegu krioablacji zawiera informacje na temat wyboru opgji
automatycznego odpowietrzania po zakonczeniu procedury krioablagji.

a. Obrdci¢ zawor odcinajacy na butlach z. gazem w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby
zamkngc butle.

b. Obrocic¢ reczny zawor odpowietrzajgcy systemu do krioablagji Visual-ICE MRI i ustawic w pozycji OTWARTEJ,
aby usungc z systemu gaz znajdujgcy sie pod wysokim cisnieniem.

¢. Po.usunieciu gazu obrécic reczny zawor odpowietrzajacy do pozycji CLOSED (Zamknieta).

2. Odfgczyc przewody dopodawania gazu pod wysokim cisnieniem od systemu do krioablacji Visual-ICE MRI
i butli gazowych. Umiesci¢ przewody do‘podawania gazu i zestaw manometréw w schowku dostepnym
w-systemie (Rysunek 2).

PRZESTROGA: Jesli trudno jest poluzowac manometr podtgczony do butli lub przewoddw do podawania gazu
pod wysokim-cisnieniem nie mozna odtaczy¢ od-potaczen wlotowych, nie nalezy stosowacnadmiernej sity w celu
zwolnienia przewodow-do podawania gazu-ub poluzowania manometru. Przewod do podawania gazu moze byc¢
nadal pod cisnieniem.

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

4. Nacisngc przycisk Logout (Wyloguj) na'Ekran Startup (Rozruch), aby wylogowac sie z systemu.

5. Nacisng¢ przycisk Shutdown (Zamknij) na Ekran-Login; aby wytgczy¢ system. Wyswietli sie komunikat zadajacy
potwierdzenia zamkniecia systemu.

6. Poczekac na wygaszenie ekranu. Obroci¢pokretto regulacjizasilania, ustawiajac je w pozycji WYL.

7. OPCJONALNE: w przypadku podtgczenia monitora zewnetrznego nalezy odtaczy¢ dodatkowy kabel tego
monitora od portu wyswietlacza pomocniczego w-konsoli:

8. Wyjac wtyczke systemu Visual-ICE MRI-z gniazdai zwingc przewdd zasilania-wokétuchwytu do nawiniecia
przewodu z tytu systemu.

PRZESTROGA: nie nalezy ciggnac za przewod zasilania. Aby odigczy¢urzadzenie od zasilania, nalezy chwycic
za wtyczke, a nie za przewadd zasilania.

9. Odtaczy¢ wigzke przewoddw skrzynki przytaczeniowej od konsoli-w pokoju operatora.

a. Odtaczy¢ przewdd elektryczny od gniazda elektrycznegona konsoli, pociggajac za uchwyt z rowkami
wskazany przez objasnienia na Rysunku 17.
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Rysunek 17. Odtaczanie przewodu elektrycznego wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

b. . Odtaczy¢ przewod swiattowodowy od gniazda Swiattowodu na konsoli, pociggajac za czarny gumowy
uchwyt wskazany. przez.objasnienia na Rysunku 18.

Rysunek 18. Odt3czanie przewodu swiattowodowego wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej
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Odtaczy¢ przewod gazowy od gniazda przytaczeniowego gazu na konsoli, przekrecajac nasadke ztgcza gazu
w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara do pozycji odblokowanej (Rysunek 19).

Rysunek 19. Odtaczanie przewodu gazu wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej (nasadka ztgcza gazu

w-pozycji-odblokowanej)

d.
e.

Odtaczyc kabel zabezpieczajacy przewodu gazowego.

Umiescic ostony ochronne na gniazdach wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej na konsoli, aby chroni¢
przed kurzem.izanieczyszczeniami,

10. Odtaczy¢ wigzke przewodow skrzynki przytaczeniowej od skrzynki przytaczeniowej w pokoju operatora.

1.

d.

b.

Odtaczy¢ przewod elektryczny od gniazda elektrycznego w skrzynce przytaczeniowej, pociggajac za uchwyt
z rowkami wskazany przez objasnienia na Rysunku 17.

Odtaczy¢ przewod Swiattowodowy od gniazda swiattowodu w skrzynce przytgczeniowej, pociggajac za
czarny gumowy uchwyt wskazany-przez objasnienia na Rysunku-18.

Odtaczy¢ przewod gazowy od gniazda przytaczeniowegogazu wskrzynce potaczeniowej, przekrecajac
nasadke ztacza gazu w kierunku zgodnym'z ruchem wskazowek zegara do-pozycji odblokowanej

(Rysunek 19).

d. Odtaczyc¢ kabel zabezpieczajacy przewodu gazowego.

Umiescic ostony ochronne na gniazdach wigzki przewodow skrzynki-przytgczeniowejw skrzynce
pofaczeniowej, aby chronic je przed kurzem i-zanieczyszczeniami,

Odfgczy¢ wigzke przewoddw skrzynki przytaczeniowej od mobilnego panelu potaczeniowego w pomieszczeniu

Z magnesem.

a. Odtaczy¢ przewdd elektryczny od gniazda elektrycznego na mobilnym panelu potaczeniowym, pociggajac
za uchwyt z rowkami wskazany przez objasnienia na Rysunku 17.

b. Odtaczy¢ przewod swiattowodowy od gniazda Swiattowodu na mobilnym panelu potgczeniowym,
POCiggajac za czarny gumowy uchwyt wskazany przez-objasnienia na Rysunku 18.

¢. Odtaczy¢ przewod gazowy od gniazda przytaczeniowego-gazu w:skrzynce przytaczeniowej i na mobilnym
panelu potaczeniowym, przekrecajac nasadke ztgcza gazu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
do pozycji odblokowanej (Rysunek 19).

d. Odtaczyc¢ kabel zabezpieczajacy przewodu gazowego.
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e.

Umiesci¢ ostony ochronne na gniazdach wigzki przewodow skrzynki przytgczeniowej na mobilnym panelu
potaczeniowym, aby chronic przed kurzem i zanieczyszczeniami (Rysunek 20).

E

@

s N A
= ¥ ?
3

a
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L

Rysunek 20. Ostony

12.

13.

14.

15.

Odtaczy¢ wigzke przewodow skrzynki przytgczeniowej od skrzynki przytaczeniowej w pomieszczeniu
Z magnesem.

a.

Odtgczy¢ przewod elektryczny od gniazda elektrycznego-w skrzynce przytaczeniowej, pociggajac za uchwyt
z rowkami wskazany przez objasnienia-na Rysunku 17.

Odtaczycprzewod swiattowodowy.od gniazda Swiattowodu w-skrzynce przytaczeniowej, pociggajac za
czarny gumowy uchwyt wskazany przez objasnienia na Rysunku-18.

Odtaczy¢ przewod gazowyod gniazda przytaczeniowego gazu w skrzynce potaczeniowej, przekrecajac
nasadke zt3cza gazu wkierunku zgodnym-z ruchem-wskazowek zegara do pozycji odblokowane;j

(Rysunek 19).

d. Odfgczy¢ kabel zabezpieczajgcy przewodu gazowego.

Umiesci¢ ostony ochronne na gniazdach wigzki przewodow skrzynki przylgczeniowej w skrzynce
potaczeniowej, aby chroni¢je przed kurzem i zanieczyszczeniami.

Wyczyscic konsole, mobilny panel potaczeniowy i wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej po kazdym uzyciu
zgodnie ze wskazéwkami podanymi-w rozdziale Czyszczenie systemu do krioablacji Visual-ICE MRI. Upewnic sie,
ze system jest suchy, zanim zostanie odstawiony do przechowania.

Umiesci¢ ostony ochronne na ztaczach wigzek przewodow skrzynki przytaczeniowej i-umiesci¢ wigzki
przewodow skrzynki przytagczeniowej w workach doprzechowywania.

Przed odstawieniem systemu do przechowania opusci¢ monitor z ekranem-dotykowym tak, aby. znalaztsie we
wnece do przechowywania monitora.

OSTRZEZENIE: przed opuszczeniem monitora nalezy sie upewnic, ze we wnece do przechowywania monitora
nie znajdujq sie zadne przedmioty, takie jak pamie¢ USB. Ostroznie opusci¢. monitor, aby znalazt sie we wnece do
przechowywania monitora; nie stosowac nadmiernej sity, aby nie uszkodzi¢ monitora.

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

16. Zakry¢ konsole do krioablacji Visual-ICE MRI i mobilny panel potaczeniowy pokrywami dostarczonymi
w zestawie.
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Wymiana butli zgazem podczas zabiegu

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

Ustawianie standardowej butli z gazem

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

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

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

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

Podfgczy¢ zespot manometru do petnej butli.

Zamkna¢ i dokrecic reczny zawor odpowietrzajacy.

Ostroznie przekreci¢ zawor butli zhelem'w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, o jedng czwartg

obrotu. Sprawdzic, czy nastapifa natychmiastowa zmiana wskazah manometru. Obrdcic¢ zawdr butli dalej
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara tak, aby uzyskac dostateczny przeptyw gazu.

9.7 Ostroznie przekreci¢:w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, o jedng czwartg obrotu, zawor
butli z argonem. Sprawdzi¢, czy nastapita natychmiastowa zmiana wskazan manometru. Obroci¢ zawor butli
dalej w kierunku przeciwnym doruchu-wskazowek zegara tak, aby uzyskac dostateczny.przeptyw gazu. Jezeli
cisnienie‘argonu nie jest wskazywane przez wskaznik gazu, nalezy sie upewnic, ze zawor Argon (odcinajacy
doptyw argonu) jest w pofozeniu OTWARTYM.

10. Kontynuowac zabieg krioablacji od-kolejnejzaplanowanej fazy zamrazania lub rozmrazania.

Podtaczanie dwoch butliz gazem

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

2. Zamknac i dokreci¢ zawor w pustej butli z gazem.

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

4. Zamknac reczny zawor odpowietrzajacy.

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

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

7. Ostroznie przekreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, o jedng czwartg-obrotu, zawor nowe;j
butli z gazem. Sprawdzi¢, czy nastapita natychmiastowa zmiana wskazan-manometru. Obroci¢ zawor butli dalej
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara tak; aby uzyskac dostateczny przeptyw gazu.
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Zaawansowane opcje sterowania kanatem

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

Opcje wyboru typu igly
1. Aby zmienic typ igty dla kanatu, nacisnac i przytrzymac przycisk Channel (Kanat) w celu wySwietlenia menu
Advanced Channel Controls (Zaawansowane opcje sterowania kanatem) dla danego kanatu (Ekran 25).
2. Zmenu rozwijanego wybrac wtasciwy typ igty.
3. Nacisnac przycisk OK.
= [ = | VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

(2)

Select needle type

Ekran 25. Zaawansowane opgje sterowania 'kanaIem, 2
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Opcja taczenia kanatow
1. Nacisngc i przytrzymac przycisk kanatu, aby wyswietli¢ menu Advanced Channel Controls (Zaawansowane opcje
sterowania kanatem) dla danego kanatu.

2. Nacisngc przycisk Link (Potacz), aby potaczy¢ dwa kanaty w celu pracy réwnoczesnej. Gdy dwa kanaty s3
potaczone, przycisk Channel (Kanat) przedstawia oba kanaty (Ekran 26).

UWAGA: ta funkcja nie jest dostepna w kanale z oznaczeniem ALL (Wszystkie). Mozna potgczy¢ tylko kanaty
znajdujace sie na tej samej ptaszczyznie poziomej na interfejsie igiet (np. 112,314, 5i 6 itp.).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

Ekran 26. Potaczone kanaty

3. . Nacisng¢ przycisk Unlink (Roztgcz) (wyswietlany po nacisnieciu i przytrzymaniu przycisku kanatu), aby anulowac
potaczenie dwoch kanatéw tak, aby pracowaty niezaleznie.

3
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Sterowanie programowaniem cyklu

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

2. Nacisngc przycisk Cycles (Cykle) (zaawansowane opgje sterowania kanatem), aby wejs¢ do menu Advanced
Channel Controls (Zaawansowane opcje sterowania kanatem) i zaprogramowac cykl(e) zamrazania-rozmrazania
(Ekran 27).

10:58 pm

s “SUAL ICE“MRI

hiblation System

Cycle Sequence

Freeze, S | s
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Ekran 21. Advanced Cycle Controls (Zaawansowane opge. sterowama cyklaml) [ )

3. Wybrac¢ zgdang intensywnos$¢ zamrazania ze sterownikow: Freeze(Zamraianle) uzywaja)c menu rozwuanego
i diugos¢ fazy zamrazania uzywajac odpowiedniej strzatki lub paska przewijania.

4. Dodac zaprogramowany cykl zamrazania do menu Cycle Sequence (Sekwengja cykli); uzywajqc przycisku
strzatki w lewo obok elementow sterujacych Freeze (Zamrazanle)

5. Wybrac pozgdane rozmrazanie poprzez klikniecie na dostep“ne opgew elementach sterujgcych Thaw
(Rozmrazanie). Wybrac czas trwania rozmrazania, uzywajac odpowiednich strzatek lub paska przewijania.

6. Dodac zaprogramowany cykl rozmrazania do menu Cycle Sequence (Sekwenqa cykli), uzywajac przycisku
strzatki w lewo obok elementow sterujgcych Thaw (Rozmrazanie). . -

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

8. Ustawic¢ sekwencje cykli poprzez podswietlenie zaprogramowanego cyklu na sterownikach Cycle Sequence
(Sekwencja cykli). Uzy¢ przyciskow géra lub dét, aby ustawic cykle w zadanej kolejnosci.
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9. Usunac cykl z menu Cycle Sequence (Sekwencja cykli) poprzez podswietlenie cyklu, a nastepnie nacisniecie
przycisku Stop.
10. Nacisngc przycisk Go (Przejdz), aby rozpoczac zabieg krioablacji z zaprogramowanymi cyklami.

OSTRZEZENIE: przerwanie fazy o okre$lonym czasie trwania powoduje natychmiastowe zakoriczenie tej fazy
i zaprogramowanego cyklu.

11. Powtdrzy¢ kroki od 1do 10, aby zaprogramowac dodatkowe kanaty.

UWAGA: zaprogramowane sekwencje:'mozna zapisac za pomocg przycisku Save Cycle (Zapisz cykl). Nadac nazwe
sekwengji, a nastepnie nacisnac przycisk Save (Zapisz) (Ekran 31).

s Advanced Cycle Controls . B UAL ICETM MRI

e _ F Lo hiblation System

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

3

4

i e )

e e e

el e o o o
EYERTRTNYN TN VA

Ekran 28. Opcje Cycle Sequence (Sekwencja cyklu)
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Uruchamianie zapisanej sekwengji

Aby uruchomic¢ zapisang sekwencje, otworzy¢ menu Advanced Channel Controls (Zaawansowane opcje sterowania)
dla wybranego kanatu, nacisna¢ przycisk Cycles (Cykle) i nacisng¢ przycisk Load Cycle (Zataduj cykl). Za pomoca
menu rozwijanego wybrac zapisang sekwencje, nacisna¢ przycisk Load (Zataduj), a nastepnie przycisk Go (Przejdz)
(Ekran 29).

[

11:00 pm K]

3 ] Advanced Cycle Controls -~ BUAL ICEm MRIh

T — @hblation System

Freeze, = )
| 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
.§1 00%, 10 minutes

Passive Thaw
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OPCJE ADMINISTRACYJNE

Konfiguracja ustawien
Ekran konfiguracji ustawieri umozliwia zmiane ustawien systemu stosowanych podczas zabiegu krioablacji. Dla
kazdego systemu do krioablacji Visual-ICE MRI mozna skonfigurowa¢ maksymalnie piec (5) kont uzytkownika.

Ustawienia podlegajace zmianie obejmujg System (System), Procedure (Zabieg), Registration Settings (Ustawienia
rejestracji) oraz Units (Jednostki) (patrz Tabela 14). Tylko serwisanci majg mozliwos¢ regulacji daty i godziny w systemie;

administratorzy systemu mogq zmieniac strefe czasowa.

Po zmianie ustawien nacisnac przycisk Back (Wstecz), aby wroci¢ do Ekran Startup (Rozruch). Nastgpi wySwietlenie
komunikatu podsumowujgcego zmiany dokonane w ustawieniach z prosba o potwierdzenie zapisu ustawien.
Nacisnac przycisk Yes (Tak), aby zapisa¢ ustawienia, No (Nie), aby zamknac ekran bez zapisywania zmian, lub Cancel
(Anuluj), aby wrdci¢ do ekranu konfiguracji ustawieri i kontynuowac wprowadzanie zmian.

Argon Cylinder Volume

42.0000 b

Helium Cylinder Volume

42.0000 abal
Liters v 4 ‘

Cubic Meters ‘
Inactivity Timeout (minutes)

120 d‘!

Language

k English (English) w "

Low Cylinder Alert
(minutes)

10

| [_]Linkall channels

D Passive thaw timer
count up

Time
Jime

Date

A I he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 ice personnel

Ekran 30. Konfiguracja ustawien

7

[11:01 pm JREIE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Upload Registration

Clear hospital name, address and
doctor name history

f Clear Hospital I

Pressure Units

bar
psi v
MPa
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Tabela 14. Op¢je sterowania konfiguracja

Ustawienie Opis

Cylinder Volume Wybrac pojemnos¢ butli z gazem oraz jednostke miary odpowiednio do standardu
(Pojemnosc butli stosowanego w danym regionie geograficznym. Pojemnos¢ butli z gazem i jednostki
z gazem) moze zmienic tylko administrator systemu lub serwisant.

Inactivity Timeout Wybrac zagdany limit czasu w zakresie od 30 minut do 180 minut, po ktorym w celu
(Limit czasu wyjscia ze stanu bezczynnosci bedzie wymagane ponowne wpisanie hasta. Domysiny
bezczynnosci) limit czasu nieaktywnosci wynosi 120 minut.

Language (Jezyk) Wybrac jezyk, w:jakim ma by¢ wyswietlane oprogramowanie.

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

Low Cylinder Alert
(Alarm niskiego
cisnienia w butli)
Link all channels
(Potacz wszystkie
kanaty)

Passive thaw timer Zaznaczyc to-pole wyboru, aby automatycznie wyswietli¢ czas, ktory uptynat od
count up (Licznik czasu - | rozpoczecia rozmrazania pasywnego. Na cyfrowym liczniku czasu pojawi sie stan
pasywnego rozmrazania-| Stopped (Zatrzymany) i zostanie wskazany czas, ktory uptynat od rozpoczecia
zliczajacy w gore) rozmrazania pasywnego.

Custom Fields Mozna wpisa¢ wtasne nazwy, aby 0znaczy¢ dwa pola niestandardowe, w ktorych
(Pola niestandardowe) | mozna-wprowadzic informacje na ekranie Registration (Rejestracja).

Upload Registration Uzy¢ menurozwijanego, aby wigczy¢ lub wytaczy¢ opcje przesytania danych
(Przestanie rejestracji) | rejestracyjnych wraz z raportami z zabiegdw. Domyslnie dane rejestracyjne nie
sq przesytane. Ta funkcja dostepna jest tylko-dla uzytkownikow o uprawnieniach
administratora lub-pracownikéw serwisowych.

Umozliwia usuniecienazwy szpitala; adresu i nazwiska lekarza z pliku historii
systemu.

Zaznaczyc to pole wyboru, aby automatycznie potaczy¢ wszystkie sgsiadujace kanaty
do pracy rdwnoczesnej{np. 1i2,3i4,5i6itp.).

Clear Hospital
Information (Wyczys¢
dane dotyczace szpitala)
View HIPAA Logs
(Wyswietlanie
dziennikow HIPAA)
Time Zone (Strefa
(zasowa)

Umozliwia przegladanie dziennikow HIPAA zawierajacych godzine, date
i identyfikator uzytkownika-dla wszystkich dziatan systemowych, ktore zawieraty lub
wykorzystywaty chronione elektroniczne informacje zdrowotne:

Strefe czasowa moga zmieniac tylko uzytkownicy o uprawnieniach-administratora lub
pracownicy serwisowi. System dokrioablagji Visual-ICE'MRI dokona automatycznego
przestawienia na-czas letni.

Wybrad jednostki ciSnienia, ktore-ma wyswietla¢ wskaznik gazu.

Pressure Units
(Jednostki ci$nienia)
Przyciski sterowania na gorze ekranu obstuguja nastepujgce opgje: Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami)
i Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania):

Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami): wybra¢ swoja-nazwe uzytkownika i nacisna¢ przycisk Change
Password (Zmien hasto), aby zmienic¢ hasto. Administrator moze dodawac i usuwac uzytkownikow, a takze zmienic
hasto kazdego uzytkownika.

Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania): nacisna¢ przycisk Manual Software Update
(Reczna aktualizacja oprogramowania), aby zainstalowac aktualizacje oprogramowania z pamieci USB. Ta funkgja
dostepna jest tylko dla administratora i serwisanta.
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Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania)
Uzytkownicy o uprawnieniach administratora oraz pracownicy serwisowi moga recznie zaktualizowa¢ oprogramowanie
systemu Visual-ICE MRI z pamieci USB.
1. Nacisna¢ przycisk Manual Software Update (Reczna aktualizacja oprogramowania) na ekranie ustawien
Configure Settings (Konfiguracja ustawien) (Ekran 30).
2. Nacisngc przycisk Browse (Przegladaj), aby wybrac plik aktualizacji i wybrac opcje Update (Aktualizuj).
Po udanej aktualizacji oprogramowania wyswietli sie komunikat z potwierdzeniem (Ekran 31).

[ 11:05 pm RERN
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Update Success

||Proccessor

Ekran 31. Potwierdzenie aktualizacji oprog w
Q/\c’ \}Q ,D Q}c.) ?\0 {Q

CZYNNOSCI PO ZABIEGU N RS

Kazde powazine zdarzenie, ktére ma miejsce w zw% Ji/%ca\?y%@zq&g@ue@%algzy»?giosm producentowi oraz

stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.

W przypadku klientow w Australii wszelkie powazne |ncyd

Boston Scientific i urzedowi Therapeutic Goods Admlnlstratlonl(htrgs

@‘Drzqdzemem nalezy zgtaszac firmie
ww.tga.gov.au)
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Czyszczenie systemu do krioablacji Visual-1CE MRI
Wyczysci¢ system do krioablagji Visual-ICE MRI po kazdym uzyciu, wykonujac ponizsze czynnosci.
1. Wyczysci¢ monitor z ekranem dotykowym, gdy system do krioablacji Visual-ICE MRI jest WYLACZONY.
e Delikatnie przetrze¢ ekran wilgotng gaza.
e Do czyszczenia uzywac wody lub roztworow czyszczacych na bazie alkoholu izopropylowego.
e Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych, takich jak ptyn dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.
2. Wyczysci¢ konsole, mobilny panel potaczeniowy i wigzki kabli skrzynki przytaczeniowej, wycierajac wilgotng
gaza.
e Do czyszczenia uzywad wody z mydtem [ub roztwordw czyszczacych na bazie alkoholu izopropylowego.
e Nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych, takich jak ptyn dezynfekcyjny Betadine lub roztwor wybielacza.

e Nie dopusci¢, aby woda lub inna ciecz dostata sie do portow do podtaczania igiet interfejsu igiet na
mobilnym panelu potgczeniowym. Porty do podtaczania igiet muszg byc catkowicie suche przez caty czas.

3. Przed zamknieciem lub-wigczeniem systemu upewnic sie, ze wyczyszczone powierzchnie sqg suche.

Utylizacja

Wszystkie zewnetrzne i dostepne powierzchnie tego urzadzenia nalezy czysci¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia systemu dokrioablacji Viisual-ICE MRI-zawartymi w podreczniku uzytkownika. Nalezy uwzglednic¢ wszelkie

odfaczane przewody (przewdd.zasilania, przewody wideo, inne przewody itp.). Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem
uzytkownika, aby ustalic, czy wystepujq jakiekolwiek materiatyniebezpieczne.

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

Urzadzenie nalezy zutylizowac¢'w bezpieczny sposob, zgodnie z zasadami obowigzujacymi w-szpitalu oraz przepisami
lokalnymi i/lub krajowymilub zwrdci¢ do firmy Boston Scientific. Aby uzyskac zestaw do zwracanego produktu, nalezy
skontaktowac sie z centrum-wsparcia technicznego firmy-Boston Scientific.

Wszelkie ostre przedmioty nalezy utylizowac'bezpasrednio-do pojemnika na odpady ostre 0znaczonego symbolem
zagrozenia biologicznego. Odpady ostre nalezy-bezpiecznie utylizowac, korzystajac z dostepnych kanatow, zgodnie
z politykq szpitalng, administracyjng i/lub samorzadowa.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Firma Boston Scientific sugeruje nastepujgce opcje rozwigzywania (problemow -z systemem do krioablagji
Visual-ICE MRI. Jezeli zaproponowany sposéb nie rozwigze problemu‘lub wystapi problem, ktory nie zostat opisany
ponizej, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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Software Recovery (Odzyskiwanie oprogramowania)

W razie uszkodzenia lub awarii oprogramowania mozliwe jest odzyskanie poprzedniej wersji oprogramowania.
Administrator systemu i serwisant mogg zaktualizowac oprogramowanie z odpowiedniej pamieci USB.

1. Wylgczyd system do krioablagji Visual-ICE MRI.

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

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Load default configurations |
to the system

= Rollback to the previous
| software version on the system

311 B L M R

Ekran 32. Ekran Software Recove
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3. Nacisngc przycisk Rollback (Przywrdc), aby przywrocic¢ oprogramowanie do poprzedniej wersji.

4. OPCJONALNIE: Istnieje mozliwos¢ nacisniecia przycisku Load (Zataduj), aby zaktualizowac oprogramowanie,
jesli na Ekran Login wyswietli sie komunikat o tym, ze konfiguracja oprogramowania jest niepoprawna
(Ekran 33).

VISUALIC
C.ryoablatf: :

5. W przypadku aktualizacji oprogramowania do nowszej wersji.dostepnej na pamieci-USB:
e Zalogowac sie jako uzytkownik z uprawnieniami-administratora.
e Nacisnac przycisk Configure Settings (Konfiguracja ustawien).na ekranie Startup (Rozruch) (Ekran 13).

e Nacisna¢ przycisk Manual Software Update (Reczna aktualizacja-oprogramowania) na ekranie konfiguracji
ustawien (Ekran 21).

e Podfgczyc¢ pamiec USB.

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

e Nacisnac przycisk Browse (Przegladaj).
e Wybrac plik do przeprowadzenia aktualizagj.
e Nacisnac przycisk Update (Aktualizuj).

UWAGA:
e Nalezy poczekac na wyswietlenie sie komunikatu potwierdzajgcego ukonczenie aktualizagji.
e Ukonczenie aktualizacji moze zaja¢ pot godziny.
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Btedy elektroniki, uktadu elektrycznego i obstugi

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

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

1. Pokretto regulacji zasilania na przednim panelu systemu lub wytgcznik zasilania na
tylnym panelu sg WYtACZONE (Rysunek 2 i Rysunek 3). Wigczy¢ zasilanie.

2. Przewdd zasilajacy konsoli systemu do krioablagji Visual-ICE MRI jest odtgczony od
gniazda elektrycznego lub panelu z tytu konsoli. Podfgczy¢ przewdd zasilania konsoli
systemu do krioablacji Visual-ICE MRI, upewniajac sie, ze przewdd zasilania zostat
catkowicie wtozony. Podtaczy¢ przewdd zasilania do gniazdka zasilania.

3. Brak napiecia w gniazdku sieciowym. Upewnic sie, ze gniazdko elektryczne jest
WELACZONE. Wrazie potrzeby wezwac szpitalnego technika biomedycznego.

4. By¢ moze przepalit sie bezpiecznik. Zapasowe bezpieczniki znajdujg sie na wejsciu
przewodu zasilania-w systemie (Rysunek 3). Szczegdtowe informacje na temat wymiany
bezpiecznikdw w systemie znajdujq sie w rozdziale Wymiana bezpiecznikow.

System nie rozpoznaje
kanatu lub igty i nie
mozna ich uzywac

1.Sprawdzic¢, czy-przewody skrzynki przytaczeniowej s podtaczone. Informacje na
temat podtaczania wigzek-przewodow skrzynki przytaczeniowej mozna znalez¢
w-czesciach Podtgczanie wigzki przewodow skrzynki przytgczeniowej w pokoju
operatora i Podtaczanie przewoddw skrzynki-przytaczeniowej w pomieszczeniu
Z'magnesem.

2. Sprawdzi¢ odpowiedni suwak blokady kanatu i upewnic sie, ze znajduije sie catkowicie
W pozycji zablokowanej.

3. Do kanatu-musi by¢ wiozona co najmniej jedna igta, aby kanat nadawat sie do uzycia.
4. Kanatmoze by¢ uszkodzony. Nie uzywac tego kanatu. Przeniesc igte (igty) do innego
kanatu. Wykona¢ ponownie test integralnosci i dziatania igiet.

Ekran dotykowy. nie 1. Do-obstugi‘systemu mozna uzywac gtadzika.
odpowiada 2:Wytaczy¢ i uruchomi¢-ponownie system, uzywajac pokretta regulagji zasilania
z przodu systemu(Rysunek 2).
Pamie¢ USB nie dziata | 1.Pamiec¢ USBnie jest podtgczona do portu USB. Podiaczy¢ pamiec USB do portu z ikong
Lub USB (Rysunek 4).
System nie rozpoznaje || 2. Pamie¢ USB nie jest wiasciwie podtaczona do-portudSB. Wyjac pamie¢ USB
pamieci USB z'przewidzianego portu USB-w: systemie. Odczekac kilka sekund i ponownie podtaczyc¢

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

Ekran Login wySwietlit
sie, gdy system
pozostawat w trybie
jatowym dtuzej niz przez
2 godziny z wigczonym
ekranem zabiegu

Whpisa¢ wiasciwe hasto; aby wroci¢ do ekranu zabiegu.

Ekran dotykowy gasnie
w trakcie zabiegu

Przewdd wideo moze byc¢ odtgczony.

PRZESTROGA: Nie nalezy dotykacekranu, jesli w trakcie zabiegu ekran dotykowy
zgasnie na dtuzej niz piec (5) sekund. Natychmiast wytaczy¢ zasilanie systemu

i zakonczy¢ zabieg, aby unikna¢ przypadkowej aktywagji igiet.

Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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Wymiana bezpiecznikow

Instrukcja

Zdjecie

1. Wytaczy¢ przetacznik zasilania z tytu konsoli systemu do krioablaji
Visual-ICE MRI. Poluzowac srube radetkowang zacisku podtrzymujacego
przewod.

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

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

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

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

25 A
3

6. Wymienic¢ bezpieczniki w uchwycie bezpiecznikow na-dwa, ktére byty
przechowywane luzem.

UWAGA: w konsoli systemu do krioablagji Visual-ICE MRI nalezy
stosowac wylgcznie bezpieczniki wskazane przez firme Boston
Scientific.
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Instrukcja

Zdjecie

podtrzymujgcym.

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

bezpiecznikdw.

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

Problemy z gazem

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

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

1. Sprawdzi¢, czy cisnienie gazu w systemie miesci sie w zakresie roboczym. Wiecej
informacji na temat wartosci cisnienia roboczego gazu znajduje sie w Tabeli 7.

2. Sprawdzi¢, czy wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej s podtaczone.
Informacje:na temat podigczania wigzek przewodow skrzynki przytaczeniowej
mozna znalez¢ w czesciach-Podtgczanie wigzki przewodow skrzynki
przytaczeniowej w pokoju operatora i Podtaczanie przewodow skrzynki
przytaczeniowej w pomieszczeniu z magnesem.

3.ZawdrArgon (odcinajacy doptyw argonu) moze znajdowad sie w pozycji zamknietej
(OFF): Sprawdzi¢, czy zawor Argon (odcinajacy doptyw.argonu) (Rysunek 3) jest
w-pozycji otwartej (ON), umozliwiajgc odpowiedni przeptyw gazu.

4. \\ razie potrzeby otworzy¢ zawor butli z gazem bardziej, obracajac nim
w-kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby umozliwi¢ odpowiedni
przeptyw gazu. Sprawdzi¢, czy na-wskazniku-gazu jest wyswietlane odpowiednie
cisnienie:

Podczas testu integralnosci
i dziatania igta nie zamraza

1.Zawor butli z-argonem moze-by¢ zamkniety. Otworzy¢ zawor w butli z gazem,
obracajgc gow kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby umozliwic
odpowiedni przeptyw gazu. Sprawdzi¢, czy na wskazniku gazu jest wyswietlane
odpowiednie cisnienie.

2. Sprawdzic, czy butla z argonem jest podtaczona do otworu wiotowego argonu.
3. Igta moze by¢ zablokowana (pytem:Jub lodem). Ponownie przeprowadzic test
igty.

4. Jezeliigta nadal nie zamraza

» Nacisngc przycisk Stop, aby zatrzymacwszelkie czynnosci w kanale.

* Przytrzymac mocno ztacze igly jedng reka i-odblokowac kanat, aby odtaczy¢ igte.
* Przeniesc igte do innegokanatu i ponownie przeprowadzic test.

UWAGA: Jezeli tylko jedna-igta jest podtaczona do'kanatu, moze wystepowac
cisnienie resztkowe za ztgczem igty.

5. Jesli problem nie ustapi, wymienic igte-na nowa i skontaktowac sie z centrum
wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.
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Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Do igly nie jest dostarczany
hel

1. Zawor butli z helem moze by¢ zamkniety. Otworzy¢ zawor w butli z gazem,
przekrecajac zawor butli z gazem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby umozliwi¢ odpowiedni przeptyw gazu. Sprawdzi¢, czy na wskazniku
gazu jest wyswietlane odpowiednie cisnienie.

2. Igta moze byc zablokowana.

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

e Przytrzymad mocno ztacze igty jedna rekq i odblokowac kanat, aby odtaczyc igte.
* Przeniesc igte do innego kanatu i ponownie przeprowadzic test.

UWAGA: Jezeli tylko jedna igta jest podtgczona do systemu, moze wystepowac
cisnienie resztkowe za ztgczem igty.

3. Jesli problem sie-utrzymuje, wymienic igte na nowa.

Reczny zawor
odpowietrzajacy
przepuszcza gaz

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

Przed podtaczeniemrigiet
stychac syczacy dzwiek

1:Sprawdzi¢, czy regulowane cisnienia znajduija sie w zakresie ciSnienia roboczego
(zielony zakres na wySwietlaczu wskaznika gazu). System moze przeprowadzac
odpowietrzanie'w celu redukgji cisnienia ponizej 4200 psi (289,6 bara, 28,96 MPa),
aby zapobiec uszkodzeniu systemu, Jezeli cisnienie spadnie do zakresu cisnienia
roboczego, system bedzie dziata¢ normalnie.

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

Wartos¢ cisnienia
wyswietlona na wskazniku
gazu informuje, Ze cisnienie
jest za niskie (Tabela 7)

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

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

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

4. W'razie potrzeby wymienic butle.

Podczas testu integralnosci

i dziatania igta zamraza

W Ciggu pierwszych

45 sekund testu zamiast
rozmrazac, a nastepnie
zaczyna rozmrazac przez

15 sekund zamiast zamrazac.

Gazysg podtgczone nieprawidtowo (tzn. przewdd do podawania helu jest
podtgczony do butli z argonem ina odwrot).

e Zakonczy¢ zabieg.

e Usunac gaz pod wysokim cisnieniem z systemu.

» Odtaczy¢ przewody do podawania gazu i ponownie podtaczyc je. do wiasciwej
butli.

* Rozpoczac nowy zahieg.

* Ponownie wykonac test igty.
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Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Wystepuja trudnosci

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

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

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

e Sprawdzi¢, czy butle z gazem sg ZAMKNIETE.

* Sprawdzi¢, czy manometr na butli z gazem wskazuje 0 psi (0 baréw, 0 MPa).

e Sprawdzi¢ na ekranie zabiegu, czy wskaznik cisnienia gazu nie wskazuje na
podigczenie gazu.

e Jezeli system do krioablacji Visual-ICE MRI jest WLACZONY, zakonczyc zabieg
i'odpowietrzyc¢ system za pomocg automatycznej funkcji odpowietrzania.

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

jest wytaczony, otworzy¢ reczny zawor odpowietrzajacy na tylnym panelu, aby
catkowicie usung¢ gaz z systemu.

* Po zakonczeniu zamknac reczny zawor odpowietrzajacy.

Gaz zaczyna ulatniac sie
przezport do-poditgczania
igiet po wigczeniu przeptywu
gazu przyciskiem Test,
Freeze (Zamrazanie) lub
Thaw (Rozmrazanie).

Gniazdo kanatu moze by¢ luzne lub uszkodzone.

* OdtaczyCigteiprzeniescja doinnego kanatu.

» Wykonac ponownie test integralnosci i dziatania dla tej igty.

« Nalezy:skontaktowac sie z centrum-wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Problemy mechaniczne

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Nie mozna stabilnie
zamocowac igty w porcie do
podigczania igiet

1. Sprawdzi¢, czy suwak blokady znajduje sie w pozycji ODBLOKOWANE..

2. Z1acze igty moze byc¢ uszkodzone. Uzy¢ innej igty.

3. W porcie do podigczania igiet moze byc¢ obecne resztkowe cisnienie gazu. Uzyc¢
innego kanatu.

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

i odpowietrzy¢ system za pomoca funkgji automatycznego odpowietrzania.

Suwaka blokady w interfejsie
igiet nie mozna ustawic
w pozycji ZABLOKOWANE)

1. Sprawdzic, czy-wszystkie igty w kanale sg catkowicie wsuniete do portdw igiet.
2. Suwak blokady moze byc¢ uszkodzony. Przeniesc igte'do innego kanatu. Nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston:Scientific, aby
umowic sie Na rozmowe Serwisowa.

3. Sprawdzi¢ wskaznik gazu, aby potwierdzic, ze w systemie nie-ma cisnienia.
Jezeli w systemie jest cisnienie, zakonczyc zabieg i odpowietrzy¢ system za
pomocg funkgji automatycznego odpowietrzania.

Wystepuja trudnosci
z przesuwaniem konsoli

1. Zwolni¢ hamulec, aby odblokowac przednie kotka.
2. Sprawdzi¢ osobne hamulce na tylnych kotkach i upewnic sie, ze s zwolnione.
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Butla z gazem i przewod do podawania gazu

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Brakuje przewodu
bezpieczenstwa przewodu
do podawania gazu po
stronie butli lub po stronie
systemu

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

Uszkodzony manometr lub
przewod do podawania gazu

Nie uzywac uszkodzonego produktu. Aby uzyska¢ nowe akcesoria, nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.

Miedzy adapterem
manometru a zaworem butli
zostat wykryty wyciek gazu

* Dokreci¢ potaczenie kluczem dostarczonym razem z systemem do krioablagji
Visual-ICE MRI.

e Zamkna¢ zawor gtowny butli i usung¢ gaz z systemu do krioablagji

Visual-ICE MRI oraz przewoddw do podawania gazu za pomocg recznego
zaworu-odpowietrzajgcego (Rysunek 3). Sprawdzi¢, czy cisnienie w systemie
zostato obnizone. Poluzowac i zdja¢ adapter zespotu manometru. Sprawdzic,

zy na przytaczu butliz gazem nie ma zadnych zanieczyszczen. W razie potrzeby
oczysci¢ powierzchnie uszczelniajacg, aby usungc wszelkie zanieczyszczenia.
ZatozyCi dokreci¢ adapter zespotu manometru na zaworze butli przy uzyciu klucza
dostarczonego wraz systemem do krioablacji Visual-ICE MRI.

Wiazki przewodow skrzynki przytgczeniowej

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Trudno jest podtgczy¢
zlgcza wigzki przewodow
skrzynki przytgczeniowej

1.Sprawdzi¢, czy ztacza sg wyrdwnane ze znacznikami wyréwnania na gniazdach.
W rozdziatach Podtgczanie wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej

W pomieszczeniu operatora i Podtaczanie wigzki przewodow skrzynki
przytaczeniowej w pomieszczeniu magnesu znajdujg sie informacje

0 podtgczaniu wigzek-przewodow skrzynki przytaczeniowe;.

2. Sprawdzi¢, czy ztgcza nie sg-uszkodzone. Jesli ztacza sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific. Nie
nalezy .uzywac uszkodzonej wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowe.

Trudno jest poluzowac
nasadke ztgcza gazu
wigzki przewodu skrzynki
przytaczeniowej

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

PRZESTROGA: nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity do zwolnienia nasadki
ztacza gazu wiazki przewodow skrzynki przytaczeniowej: Przewody do
podawania gazu moga by¢ nadal pod cisnieniem.

e Sprawdzi¢, czy butle z gazem sg ZAMKNIETE.

* Jesli system Visual-ICE MRIjest wylgczony, nalezy wigczyc system i odczekac
trzydziesci sekund, az system automatycznie sie odpowietrzy.

* Jezeli system do krioablagji'Visual=ICE MRI'jest WLACZONY, zakonczyc¢ zabieg
i odpowietrzy¢ system za- pomocq automatycznej funkcji odpowietrzania.

* Po zakonczeniu zamkngac reczny.zawor odpowietrzajacy.

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

Trudno jest odfgczyc¢
ztacza wigzki przewodow
skrzynki przytaczeniowej

Zapoznac sie z rozdziatem Wytaczanie systemu, ktory zawiera informacje na
temat odfgczania wigzek przewoddw skrzynki przytaczeniowe.
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Mobilny panel potaczeniowy

cisnienia gazu nie swiedi sie

Objaw Mozliwe przyczyny/rozwigzania

Trudno jest przesungc Sprawdzic, czy wszystkie dzwignie blokady kétek sa odblokowane. Patrz Rysunek 9
mobilny panel potaczeniowy | w czesci ,Dzwignie blokady kotek”.

Dioda LED wskaznika 1. Sprawdzi¢, czy wigzki przewoddw skrzynki przytaczeniowej sg podtaczone.

W rozdziatach Podtgczanie

wigzki przewodow skrzynki przytgczeniowej w pomieszczeniu operatora oraz
Podtgczanie wigzki przewodow

skrzynki przytaczeniowej w pomieszczeniu magnesu znajdujg sie informacje
0 podigczaniu wigzek przewodow skrzynki przytaczeniowej.

2. Upewnic sie, ze system jest wigczony.

3. Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przycisk Kanat testowy 8 nie
reaguje

1. Sprawdzi¢, czy w kanale 8 znajduije sie igta oraz czy suwak blokady jest
zablokowany.

2. Nacisng¢przycisk Test (Test) dla kanatu 8 na konsoli.

3. Sprawdzic;, czy system jest wigczony.

4, Sprawdzi¢, czy przewody skrzynki-przytaczeniowej sg podtaczone. W rozdziatach
Podtgczanie wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej w pomieszczeniu
operatora oraz Podfgczanie wigzki przewodow

skrzynki przytgczeniowejw pomieszczeniu magnesu znajdujg sie informacje
0.podigczaniuwigzek przewodow skrzynki przytaczeniowej.

5. Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Przycisk STOP ALL (Zatrzymaj
wszystkie) nie reaguije.

1. Nacisng¢ przycisk STOP ALL{Zatrzymaj wszystkie) na konsoli.

2. Sprawdzi¢, czy system jest wigczony.

3. Sprawdzic, czy przewody skrzynki przytaczeniowej sq podigczone.

4, Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

Igty

Objaw

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

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

1. Wykonac nastepujgce czynnosci-w nizej opisanej kolejnosci:

e Zatrzymac zamrazanie/rozmrazanie we wszystkich kanatach.

* Rozmraza¢ problematyczng igte (igty) przez co-najmniej jedng minute.

» Zamrozi¢ igte (igty), aby sprawdzi¢ wtasciwe dziafanie.

2. Jesli problem sie utrzymuje, podtaczy¢nowgigte do'innego kanatu

i przeprowadzi¢ test igty. Kontynuowac zabieg z nowo przetestowang igtg.

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

Mozliwe przyczyny/rozwigzania

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

PRZESTROGA: nie uzywac tej igty.

* Odfaczycigte od mobilnego panelu potgczeniowego i odrzucic te igte.

e Uszkodzone igty zwrdcic do firmy Boston Scientific w celu poddania ich ocenie.
W celu kontynuacji zabiegu nalezy uzy¢ nowej igty.

* Przeprowadzic test nowej igty, aby potwierdzic jej integralnosc¢ i poprawne
dziatanie.

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

Igta zostata zgieta lub
uszkodzona podczas
rozpakowywania lub
uzytkowania

PRZESTROGA: nie uzywac tej igty.

* Odrzucic te igte.

» W celu kontynuacji zabiegu uzyc innej igty.

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

Wyswietlane komunikaty

System do krioablacji Visual-ICE MR wyswietla komunikat w interfejsie uzytkownika, gdy uzytkownik zwrdci sie

0 pomoc lubwykryte zostang btedy uzytkownika, igty lub systemu.

UWAGA: podczas zwracania sie 0 pomoc do Centrumiwsparcia technicznego firmy Boston Scientific nalezy zapisac
i podac numerkomunikatu (np. 10-01, 80-02).

LOGOWANIE
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
10-01 Login Nie zostata wpisanaZadna nazwa.
* You have not entered the correct Login Name
e Reenter your Login Name LUB
e Contact your System Administrator if assistance is required
e Contact Boston Scientific Technical'Assistance Center if Whpisana nazwa jest niezgodna z nazwami

further assistance is required
(10-01 Logowanie

 Wprowadzi¢ ponownie login.

systemu.

* Nie wprowadzono poprawnego loginu.
* W razie potrzeby skontaktowac sie z administratorem

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

przypisanymi w systemie.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

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

(10-02 Logowanie

e Nie wprowadzono poprawnego hasta.

e Wprowadzi¢ ponownie hasto.

» W razie potrzeby skontaktowac si¢ z administratorem
systemu.

e Jezeli potrzebna jest dalsza pomoc, skontaktowac sie

z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.)

Nie wprowadzono zadnego hasta.
LUB

Wprowadzone hasto jest niezgodne z hastem
przypisanym do nazwy uzytkownika.

10-03 Reset Password Challenge

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

* Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance Center
* Pressithe Reset button

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

» Podac zapytanie na ponizszym ekranie

« Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat obstugi klienta

* Nacisnac przycisk Resetuj)

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

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration screen when
convenient

(10-04 Reset hasta

» Hasto uzytkownika zostato zresetowane-i-ma wartos¢ XXX
* Nalezy w dogodnym momencie zmienic¢ hasto na-ekranie
konfiguradji)

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

10-05 Emergency Login

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

(10-05 Logowanie awaryjne

e Aby otrzymac awaryjny login, nalezy skontaktowac sie
z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific
e Podac zapytanie na ponizszym ekranie

» Wpisa¢ odpowiedz podang przez dziat obstugi klienta
* Nacisnac przycisk Zaloguj)

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

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

10-06 Incorrect Response

e Nie podano prawidtowej odpowiedzi

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center for

a Response to the on-screen Challenge

(10-06 Niepoprawna odpowiedz

* Nie wprowadzono prawidtowej odpowiedzi

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego

wysSwietlone pytanie)

Uzytkownik prébowat skorzystac z logowania
awaryjnego i nie podat wtasciwej odpowiedzi na
pytanie uwierzytelniajace. Nalezy skontaktowac
sie z centrum wsparcia technicznego,

aby otrzymac odpowiedz na pytanie
uwierzytelniajgce logowanie awaryjne.

UWAGA: ta czynnos¢ nie powoduje zresetowania
firmy Boston Scientific w celu uzyskania odpowiedzi na hasta.

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 Niepoprawna odpowiedz

* Nie wprowadzono prawidfowej odpowiedzi

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

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

sie z centrum wsparcia technicznego, aby
zresetowac hasto.

* The gas pressure‘is too low/high to begin-a procedure

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

(20-01 Nie mozna rozpoczac testu

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

e Sprawdzi¢, czy cisnienie w butlach z gazemjest wystarczajqce do
rozpoczecia zabiegu)

ZABIEG
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
20-01 Cannot Start Test Uzytkownik nacisnat przycisk Test

w chwili, gdy jedna z butli nie byta jeszcze
podtaczona badz cisnienie gazu jest
ponizej poziomu wymaganego do zabiegu
(zob. Tabela 7). Aby kontynuowa, nalezy
podtaczy¢ butle z wystarczajaco wysokim
cisnieniem gazu.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Zawor Argon (zawor odcinajacy doptyw argonu)
* Zawor Argon (zawdr odcinajacy doptyw argonu) moze byc¢
zamkniety

e Sprawdzi¢ i w razie potrzeby go otworzy()

W-momencie uruchomienia systemu,
system wykryt, Ze-.gaz zostat podigczony,
ale nie byt podawanydo systemu. Zawor
Argon (odcinajacy doptyw argonu) moze
byc¢ zamkniety. Aby kontynuowac, nalezy
otworzy¢ zawor odcinajgcy butliz argonem.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

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

YES NO
(20-03 Testowanie wszystkich elementow
e Wybrano sterowanie wszystkimi igtamijednoczesnie
e Umiesci¢igly — pojedynczo lub pokitka =w misce, w taki
sposob, aby cafa dtugos¢ trzonka‘igty byta zanurzona w-wodzie
lub roztworze soli. Podczas cykli testu-upewnic sie, ze z koncowki
igly nie wydostajg sie pecherzyki-gazu oraz ze podczas etapu
zamrazania powstajena igle mata kulka lodu
e (zy-zainicjowac teraz test wszystkichigiet, czy tylko kanatow
nietestowanych?

TAK NIE)

Uzytkownik nacisnat przycisk Test

z zaznaczong opcjg ALL (Wszystkie), aby
przeprowadzic test wszystkich aktywnych
kanatow. Aby kontynuowac, uzytkownik
musi potwierdzic test dla wszystkich
podigczonych igiet lub nieprzetestowanych
kanatow.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

(20-04 Zamrazanie wszystkich kanatow

» Wybrano sterowanie wszystkimiigtami jednoczesnie

* (zy zainicjowac teraz zamrazanie dlawszystkich aktywnych igiet?
TAK NIE)

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

20-05 Freeze All Intensity

* You selected to control all needles simultaneously.

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

(20-05 Intensywnos$¢ zamrazanie wszystkich

» Wybrano sterowanie wszystkimi igtami jednoczesnie

» (zy zastosowac intensywnos¢ zamrazania [x%] dla wszystkich

igief?
TAK NIE)

Uzytkownik wybrat intensywnos¢
zamrazania dla kanatu z oznaczeniem ALL
(Wszystkie) w-celu sprawdzenia wszystkich
aktywnych kanatow. Aby kontynuowac,
uzytkownik musi potwierdzi¢ wybrang
intensywnosc dla wszystkich aktywnych
igiet.

20-06 Thaw All Channels

e You selected to control all needles simultaneously

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

(20-06 Rozmrazanie wszystkich kanatow

« Wybrano sterowanie wszystkimi igtami jednoczesnie

e (zy zainicjowac teraz rozmrazanie dla wszystkich aktywnych igiet?
TAK NIE)

Uzytkownik wybrat przycisk Thaw
(Rozmrazanie) dla kanatu z oznaczeniem
ALL (Wszystkie) w celu kontrolowania
wszystkich aktywnych kanatéw. Aby
kontynuowad, uzytkownik musi potwierdzic
rozmrazanie dla wszystkich aktywnych igiet.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-07 Stop All Channels
* You selected to control all needles simultaneously
* Do you want to stop activity in all needles now?
YES NO
(20-07 Zatrzymanie wszystkich kanatow
» Wybrano sterowanie wszystkimi igtami jednoczesnie
e (zy zatrzymac teraz aktywnosc¢ wszystkich igiet?

Uzytkownik nacisnat przycisk Stop dla
kanatu z oznaczeniem ALL (Wszystkie), aby
przeprowadzic test wszystkich aktywnych
kanatow. Aby kontynuowac, uzytkownik
musi potwierdzi¢ zatrzymanie dla
wszystkich aktywnych igiet.

TAK NIE)

20-11 End Procedure Uzytkownik wybrat opcje End Procedure

e Are you sure you want to end the procedure? (Zakonczenie zabiegu) i musi potwierdzi¢
YES NO zadanie zakonczenia zabiegu.

(20-1 Koniec zabiegu

* (zy na pewno zakonczy¢ zabieg?
TAK NIE)

20-12 Automatic Vent Uzytkownik ma do dyspozycji automatyczng

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

YES NO
(20-12 Odpowietrzanie automatyczne
» (zy wykona¢ automatyczne odpowietrzanie gazu pod wysokim
cisnieniem z systemu?

funkcje usuwania z systemu gazu pod
wysokim cisnieniem.

TAK NIE)
20-13 Automatic Vent Jezeli uzytkownik wybrat opcje
e |s the gas supply closed? automatycznego usuwania gazu,
YES CANCEL musi potwierdzi¢ zamkniecie ukfadu
(20-13 Odpowietrzanie automatyczne doprowadzania-gazu przed aktywacjq

e (zy doprowadzenie gazu jest zamkniete?
TAK ANULU))

automatycznego usuwania gazu.

20-14 Automatic Vent

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Odpowietrzanie automatyczne

« Cisnienie gazu nie spada

* Sprawdzi¢, czy zawdr odcinajacy butli jest zamkniety)

Uzytkownik wybrat automatyczne
usuwanie gazu pod wysokim cisnieniem
na zakonczenie zabiegu; ale cisnienie nie
spada. Uzytkownik musi sie upewnic, ze
zawor odcinajacy jestzamkniety.

20-15 Automatic Vent

e \/enting is in progress

e |[f needles are still connected, do not unlock channels or
disconnect needles until venting is complete

(20-15 Odpowietrzanie automatyczne

e Trwa odpowietrzanie

» Jesliigly sa nadal podtaczone, nie odblokowywac kanatéw ani nie
odfaczac igiet przed zakonczeniem odpowietrzania)

Uzytkownik wybrat automatyczne
usuwanie gazu pod wysokim cisnieniem na
zakonczenie zabiegu.

20-16 Automatic Vent
¢ Automatic venting successfully completed
(20-16 Odpowietrzanie automatyczne

 Odpowietrzanie automatyczne zakornczone pomysinie)

Uzytkownik wybrat automatyczne
usuwanie gazu pod wysokim cisnieniem na
zakonczenie zabiegu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-17 Gas Vent

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

(20-17 Odpowietrzanie gazu

* Przed odtgczeniem przewodu gazu wykonac reczne
odpowietrzanie systemu do krioablagji Visual-ICE MRI, uzywajac
zaworu do recznego odpowietrzania na tylnej Sciance systemu)

Uzytkownik nie korzysta z funkgji
automatycznego usuwania gazu pod
wysokim cisnieniem z systemu.

20-18 System Shutdown Uzytkownik wybrat opcje Shutdown
e Do you want to shut down the system? (Zamknij) na ekranie Ekran login, aby
YES NO wytaczyc system.
(20-18 Wytaczenie systemu
e Czy wytaczyc system?
TAK NIE)
20-19 Procedure Timeout Zabieg przekroczyt dozwolony czas trwania

» The procedure-has exceeded the allowable time
* Procedure will be terminated

(20-19 Limit czasu zabiegu

» Zabieg przekroczyt dozwolony limit czasu.

* Zabieg zostanie przerwany)

wynoszgcy 8 godzin.

20-26 STOP ALL

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

(20-26 ZATRZYMAJ WSZYSTKIE

e Przycisk ZATRZYMAJ WSZYSTKIE zostat nacisniety na-mobilnym
panelu potgczeniowym)

Uzytkownik wcisnat przycisk Stop ALL
(Zatrzymaj wszystkie) na
mobilnym panelu potgczeniowym.

20-27 Testing channel 8

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

(20-27 Kanat testowy 8

* Nacisnieto przycisk Kanat testowy 8 na mobilnym panelu
potaczeniowym)

Uzytkownik nacisnat przycisk Test
Channel 8 (Kanat testowy 8) na mobilnym
panelu potaczeniowym. Testowanie
integralnosci i dziafania igiet zostanie
przeprowadzone na-igle w kanale 8.

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected

e Connect Mobile Connection Panel

or, if already in Procedure Screen:

e Connect Mobile Connection Panel or end procedure

(20-28 Nie wykryto mobilnego panelu potaczeniowego
e Podfgczy¢ mobilny panel potaczeniowy

lub, jesli juz na ekranie procedury:

* Podtgczy¢ mobilny panel potaczeniowy lub zakonczyc zabieg)

Maobilny panel potgczeniowy nie byt
podigczony w momencie rozpoczecia
procedury lub zostat odigczony podczas
zabiequ.

Rozwigzania:

Sprawdzi¢, czy podtaczono wigzke
przewodow skrzynki przytagczeniowe;
miedzy skrzynkg przytagczeniowq
a:mobilnym panelem potgczeniowym.
W rozdziale 4.6 znajdujq sie informacje
0 podfaczaniu wigzki przewoddow skrzynki

przytaczeniowej w pomieszczeniu magnesu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

20-29 Junction Box Harness Assembly Not Recognized
e \Verify the connections of the Visual-ICE MRI System

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical Assistance
Center
(20-29 Zespot wigzki przewodow skrzynki
przytaczeniowej nierozpoznany

e Sprawdzi¢ potgczenia systemu Visual-ICE MRI

e Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie z Centrum

wsparcia technicznego firmy Boston Scientific.)

Mobilny panel potgczeniowy jest
podtaczony, ale nie jest skalibrowany. Opér
przewodu skrzynki przytaczeniowej nie
miesci sie w zakresie tolerancji zapisanych
skalibrowanych wartosci.

Rozwigzania:

1. Odfgczyc¢ i ponownie podtaczy¢ przewody
skrzynki przytaczeniowej w pomieszczeniach
magnesu i sterowni.

2. Skontaktowac sie z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific, aby
umowic sie na serwis.

e Gas was not'appropriately vented fromthe Visual-ICE MRI
Cryoablation System when the system was last used

» \/ent the system; using either.the automaticvent option orthe
manualvent valve

(30-01 Automatyczne odpowietrzanie

e System do krioablagji Visual-ICE MRI nie zostat poprawnie
odpowietrzony po ostatnim uzyciu

 Odpowietrzy¢ system za pomocg op¢ji-automatycznego
odpowietrzania albo zaworurecznego odpowietrzania)

GAZ
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
30-01 Automatic Vent Po uruchomieniu w systemie nadal jest

obecny-gaz pod cisnieniem, co utrudni
podigczenie igiet.

30-02 Gas Vent

e Manually vent the Visual-ICE MRI Cryoablation System using the
valve on the rear of the machine

(30-02 Odpowietrzanie

* Recznie odpowietrzy¢ system do krioablagji Visual-ICE MRI za
pomocg zaworu na tylnej Sciance systemu)

Uzytkownik nacisnat przycisk Close (Zamknij)
po otrzymaniu informacji, Ze gaz nie zostat
wihasciwie odprowadzony podczas ostatniego
uzycia systemu. Aby usungc¢ pozostate
cisnienie gazu, uzytkownik musi recznie
usunac'gaz przy pomocy recznego zaworu
odpowietrzajacego.

30-03 Low Gas Level

* Low level of [helium / argon] gas remainsin the cylinder

* Replace the gas cylinder as soon as feasible with a new cylinder
(30-03 Niski poziom gazu

o W butli pozostat niski poziom [helu / argonu]

» Wymienic jak najszybciej butle z gazem na nowa)

System wyswietla komunikat informujacy
oniskiejszacunkowej pozostatej objetosci

w butli z gazem. Alarm mozna skonfigurowac
przez uzytkownika tak, by byt wyswietlany

w odstepie-od 0.minut do 15 minut. (Patrz:
Tabela14, Low Cylinder Alert (Alarm niskiego
poziomu w butli)).
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OPROGRAMOWANIE

» Podczas procesu aktualizacji wystapit btad.
* Ponowic prébe aktualizadji)

Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
60-04 Update Failed Podczas aktualizacji systemu przez

e An error occurred during the update process uzytkownika wystapit bfagd, ktéry uniemozliwia
e Retry update dokonczenie aktualizacji. Nalezy dokonac
(60-04 Aktualizacja nie powiodta sie kolejnej proby aktualizadji.

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload-process
e Retry upload

(60-04 Aktualizacja nie powiodta sie
e Podczas procesu przesytania wystapit btad.
* Ponowic probe przestania)

Podczas aktualizacji systemu przez
uzytkownika wystapit bfad, ktéry uniemozliwia
dokonczenie przesytania. Nalezy dokonac
kolejnej proby przesyfania.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICEMRI-Cryoablation System‘software is not
compatible‘with-regulatory approvals

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service

(60-06 Niezgodne oprogramowanie

¢ Oprogramowanie systemu do krioablacji Visual-ICE MRl nie
spetnia wymagan umozliwiajacych uzyskanie aprobaty urzedu
regulacyjnego

» Skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego-firmy
Boston Scientific celem ustalenia terminu serwisu)

Oprogramowanie zostanie sprawdzone pod
katem zatwierdzonych wersji oprogramowania
dla kazdego rynku. Stwierdzono niezgodnos¢
z wymogami procesu zatwierdzenia przez
nadzor rynku. System nalezy zaktualizowac

0 odpowiednie oprogramowanie. Nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is-nonoperational.

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

(60-04 Niepoprawna konfiguracja

» Niedziatajgcy plik oprogramowania

* Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z Centrum wsparcia technicznego firmy-Boston Scientific)

Wystapit problem z plikami konfiguracyjnymi
oprogramowania. Nalezy skontaktowac sie

zZ centrum wsparcia technicznego firmy Boston
Scientific.

60-09 Software Recovery
e This will rollback the software on this system
e Are you sure you want to do this?
YES NO
(60-09 Odzyskiwanie oprogramowania
» To spowoduje cofniecie oprogramowania w tym systemie do
wczesniejszej wersji
e (zy na pewno wykonac te operacje?
TAK NIE)

Uzytkownik nacisnatprzycisk Software
Recovery (Odzyskiwanie oprogramowania),
a nastepnie wybrat opcje Roltback (Przywrdc).
Aktywacja cofnie,oprogramowanie do jego
poprzedniejwersji.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default settings for all
configurations?

YES NO
(60-10 Odzyskiwanie oprogramowania
e Czy na pewno przywroci¢ domysine ustawienia wszystkich
konfiguracji?

TAK NIE)

Uzytkownik nacisnat przycisk Software
Recovery (Odzyskiwanie oprogramowania),

a nastepnie wybrat Load (Zataduj). Aktywacja
przywrdci ustawienia domysine we wszystkich
konfiguracjach.

60-11 Incompatible Hardware
e The hardware is not compatible withthe current software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-11 Niezgodne oprogramowanie
e Sprzet jest niezgodny z biezagcym oprogramowaniem
» Skontaktowac'sie z Centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific, aby ustalic termin serwisu

Sprzet jest niezgodny z aktualnym
oprogramowaniem.

(Aktualizuj sprzet
* (zy chcesz zaktualizowad x plikow sprzetowych teraz?
TAK NIE)

TAK NIE)

Update Hardware Uzytkownik administracyjny lub serwisowy
* Do you want to update x hardware files now? zalogowat sie, a sprzet wymaga aktualizaji.

YES NO

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is not compatible with thecurrent software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service

YES NO
(60-13 Aktualizacja nie powiodta sie
e Sprzet jest niezgodny z aktualnym.oprogramowaniem.
» Nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umdwic sie na serwis.

Uzytkownik administracyjny lub serwisowy
nacisnat opcje Yes (Tak), aby zaktualizowac
sprzet, a-aktualizacja zakonczyta sie
niepowodzeniem:.

¢ Do you want to save the report to the Visual-ICE MRI
Cryoablation System?

YES NO
(70-01 Zapisywanie raportu

TAK  NIE)

e (zy zapisac ten raport w systemie do krioablacji Visual-ICE MRI?

TAK NIE)
RAPORTY
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
70-01 Save Report Uzytkownik-wybrat-opcje End Procedure

(Zakonczenie zabiegu)isystem dat mu
mozliwos¢ zapisania raportu przed wyjsciem
z-ekranu zabiegu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

(70-03 Btad w raporcie

e Podczas sporzadzania raportu wystapity btedy
« Raport moze by¢ niepetny)

70-02 System is Busy Aktywnosc systemu byta wyswietlana podczas
e Finalizing Procedure procesu zapisu raportu.

(70-02 System jest zajety

* Finalizowanie zabiegu)

70-03 Report Error Uzytkownik wybrat dostep do raportu podczas

zabiegu lub zapis danych w raporcie na
zakonczenie zabiegu. Wystapity btedy, ktore
moga wplyna¢ negatywnie na kompletnos¢
raportu.

e The chosen filenamealready exists on the'USB flash drive
* Choose a different filename

(70-05 Duplikat nazwy pliku

* Plik o takiej nazwie jest juz zapisany na dysku pamieci USB
 Wybrac'inngnazwe pliku)

70-04 Report Saved Raport zostat pomyslnie zapisany w pamieci
* Report saved successfully USB

(70-04 Raport zostat zapisany

» Raport zostat pomyslnie zapisany)

70-05 Duplicate Filename Uzytkownik prébowat wystac raport do

pamieci USB, korzystajgc z duplikatu nazwy
pliku juz zapisanego na pamieci. Nalezy
wybrac inng nazwe pliku, aby wystac raport.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive

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

(70-06 Btad w raporcie

« Nie mozna wyeksportowacraportuna dysk pamieci USB
* Mozliwe, ze dysk pamieci USB jest odtgczony lub petny)

Uzytkownik wybrat opcje Save Reports to
Flash Drive (Zapisujraporty w pamieci).
Pamiec nie zostata wykryta lub brak
dostatecznejilosci miejsca na pamieci.

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 Btad potaczenia

* Btgd komunikacji wewnetrznej

e Proba ponownego potaczenia nie powiodta sie

e Ponowne uruchomienie systemu do krioablagji Visual-ICEMRI
e Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific)

SYSTEM
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
80-01 CommunicationFailure Oprogramowanie nie- mogto potaczyc sie ze

sprzetem-po probie ponownego nawigzania
komunikacji. Jezeli ponowne uruchomienie nie
powiedzie sie, system-nie nadaje sie do uzycia.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

» Restart the system

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

(80-02 Uruchomienie nie powiodto sie

* Niepowodzenie autodiagnostyki systemu

e Uruchomic ponownie system.

* Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific)

Autodiagnostyka oprogramowania
zlokalizowata usterke, ktora wymagata
ponownego uruchomienia systemu.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

* Procedure will be terminated and gas vented from'the system
(80-03 Alarm dotyczacy ci$nienia

» (isnienie przekracza bezpieczne limity robocze

e Zamkna¢ butle z.gazem

» Zabieg zostanie przerwany, a gaz usuniety z systemu)

System wykryt przekroczenie bezpiecznych
limitow przez cisnienie. System zakonczy zabieg
i odpowietrzy gaz z systemu.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE 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 Ostrzezenie dotyczgce temperatury

e Temperatura wewnetrzna systemu do krioablacji Visual-ICE
MRI przekracza stosowne limity robocze

* Przerwac zabieg krioablacji, gdy tylke bedzie to bezpieczne
» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific)

Temperatura wewnetrzna systemu przekroczyta
stosowne limity robocze.

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Nalezy wykonac czynnosci serwisowe

e Wykryto niski poziom natadowania akumulatora

» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby zaplanowac termin serwisu.)

System wykrytniski poziom natadowania
akumulatora. Niski poziom natadowania

akumulatora:moze wptywac na dziatanie
systemu.
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Komunikat

Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

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 Btad systemu*

e Wyswietlone cisnienie gazu moze by¢ niedoktadne. Nalezy
uwaznie monitorowac przebieg zabiegu, stosujac metody
obrazowania. Na zakonczenie procedury nalezy skontaktowac
sie z centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific)

* W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie
systemu. Uzytkownik moze zapoznac sie ze
szczegotami dotyczgcymi btedu, korzystajac

z instrukgji ,Press here” (Nacisnij tutaj).

Pomiary cisnienia wewnetrznego byty
niezgodne, co moze spowodowac wyswietlenie
nieprawidtowego wyniku na manometrze.

80-31 System Error*

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

(80-31 Btad systemu*

e Zawor odcinajgcy butli jest niedostatecznie otwarty, aby
zapewni¢ wystarczajacy przeptyw. W razie potrzeby otworzyc¢
zawoér, wykonujac dalsze pdtobrotu (w przyblizeniu).)

* W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostaja komunikaty o btedzie
systemu. Uzytkownik moze zapoznac sie ze
szczegdtami dotyczacymi btedu, korzystajac

z instrukgji ,Press here” (Nacisnij tutaj).
Przeptyw gazu z butli byt niewystarczajgcy.

Aby poprawi¢ przeptyw gazu, nalezy bardziej
otworzy¢ zawor butli.

80-32 System Error*

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

(80-32 Btad systemu*

» Kanat X jest uszkodzony. Wybrac¢ inny kanat. Na zakoniczenie
procedury nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia
technicznego firmy Boston Scientific.)

*W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie
systemu. Uzytkownik moze zapoznac sie ze
szczegotami dotyczacymi btedu, korzystajac

z instrukgji ,Press here” (Nacisnij tutaj).
Wkanale X wykryto uszkodzong cewke; nalezy
wybrac inny kanat.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the.conclusion of the procedure, contact
Boston Scientific Technical'Assistance Center.

(80-34 Btad systemu*

« Awaria wentylatora X. Na zakonczenie procedury nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific.)

*\W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie
systemu. Uzytkownik moze zapoznac sie ze
szczegotami dotyczacymi.btedu, korzystajac
zinstrukgji ,Press here" (Nacisnij tutaj).

Wykryto, Ze nie pracuje wentylator X.

80-35 System Error*

e The gas flow rate in channel XX exceeds the system operation
requirements and may impact performance. Reduce the
number of active needles.

(80-35 Btad systemu*

e Predkos¢ przeptywu gazu w kanale XX przekracza wymagania
obstugi systemu i moze wptyng¢ na wydajnosc. Nalezy
zmniejszyc liczbe aktywnych igiet.)

*W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
wyswietlone'zostajg komunikaty o btedzie
systemu. Uzytkownik moze zapoznac sie ze
szczegotamidotyczacymibtedu, korzystajac
zinstrukgji ,Press here” (Nacisnij tutaj).
Obliczona predkos¢ przeptywu danego kanatu
przekracza optymalne wymagania systemu.
Nalezy zmniejszy(liczbe aktywnych igiet.
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Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania

80-36 System Error* * W prawym rogu paska narzedzi nawigacyjnych
* The gas flow rate exceeds the system operation requirements | wyswietlone zostajg komunikaty o btedzie

and may impact performance. Reduce the number of active systemu. Uzytkownik moze zapoznac sie ze
needles. szczegotami dotyczgcymi btedu, korzystajac
(80-36 Btad systemu* z instrukgji ,Press here” (Nacisnij tutaj).

* Predkosc przeptywu gazu przekracza wymagania obstugi Catkowita predkos¢ przeptywu wszystkich
systemu i moze wptyna¢ na wydajnosc. Nalezy zmniejszyc¢ kanatéw przekracza optymalne wymagania
liczbe aktywnych igiet.) systemu. Nalezy zmniejszyc liczbe aktywnych

igiet.
SERWIS
Komunikat Przyczyna wyswietlenia / Rozwigzania
90-01 Service Due Komunikat przypomina uzytkownikowi

e 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 Nalezy wykonac czynnosci serwisowe

o \Wkrotce nalezy przeprowadzi¢ serwis systemu do krioablagji
Visual-ICE MRI

* Serwis nalezy wykona¢ przed {DATA].

* Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific,.aby umowic sie na serwis)

o terminie przeprowadzenia prac serwisowych
w systemie. Przypomnienie wyswietli sie po
raz pierwszy cztery tygodnie przed terminem
wykonania prac serwisowych.

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 Nalezy wykona¢ czynnosci serwisowe

e Uptynat termin serwisowania systemu-do krioablacjiVisual-ICE
MRI

» Nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia technicznego
firmy Boston Scientific, aby umowic sie na serwis)

W systemie do krioablagji Visual-ICE MRI nie
zostaty przeprowadzone w terminie prace
serwisowe. W-czasie kolejnych uruchomien
systemu uzytkownik otrzyma przypomnienie
0 tym, ze termin serwisowania uptynat.

90-03 System End of Life Uptynat okres eksploatacji systemu do

* The Visual-ICE MRI Cryoablation System'is at-the end of krioablagji Visual-ICE MRI. Nalezy skontaktowac
operational life sie z.centrum-wsparcia technicznego firmy

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center.to'arrange | Boston Scientific; aby umowic sie na serwis.
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
(90-03 Koniec okresu eksploatacji systemu

e Zbliza sie koniec cyklu eksploatacji systemu do krioablagji
Visual-ICE MRI

» Skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific, aby umowic sie na zwrot systemu w celu jego

odnowienia, wymiany lub utylizacji)

102

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, pl, 51472471-08A

Black (K) AE <5.0



DANE TECHNICZNE SYSTEMU
Specyfikacje mechaniczne
Konsola systemu do krioablagji Visual-ICE MRI
e Waga: 77kg (170 Ib)
e Wysokos¢: 107 cm (42 in), monitor opuszczony
157 ¢m (62 in), monitor podniesiony
e Podstawa: 56 cmx66 cm(22inx26in)
e Obcigzalnosc schowka: 22 kg (50 Ib)
e Obcigzalnos¢ wneki na monitor: 9 kg (20 Ib)
e Obcigzalnosc¢ schowka na monitor przy opuszczonym monitorze: 9 kg (20 Ib)
Mobilny panel potaczeniowy
e Waga: 20 kg (45 Ib)
e Wysokos¢: 99 cm(39'in)
e Podstawa: 51.cm x 46.¢m (20:in x 18:in)
Zewnetrzny uktad podawania gazu
e Butlazargonem:
0. Poziom czystosci:99,998% lubwyzszy
0 - Wielkos¢ czgstek statych: <5 um
e~ Butlazhelem:
0< Poziom czystosci:99,995% lub wyzszy
o Wielkos¢ czastek statych: <5um
Specyfikacje butliz gazem
e Maksymalne cisnienie: 6000 psi (414 barow, 41,4-MPa)
e Zalecana pojemnos¢ butliz gazem: 42 1-50 |
Doktadnos¢ wyswietlanych danych
e Doktadnosc cisnienia podawanego gazu:
0 #50 psi w zakresie 0d. 1000 psi do 6000 psi
0 *3,4 bara w zakresie od 69 baréw do 414 barow
o 0,344 MPa w zakresie 0d-6,9 MPa-do 41,4 MPa
¢ (isnienie gazu wbudowanego regulatora:
0 50 psi w zakresie od 1000 psi do 4000 psi
0 3,4 bara w zakresie od 69 bardw do 276 barow
o 0,344 MPa w zakresie od 6,9 MPa do 27,6 MPa
e Przedzialy czasu:
0 *5sekund w zakresie kazdego przedziatu 10-minutowego
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Dziatanie podstawowe

Podstawowa wydajnosc¢ systemu do krioablacji Visual-ICE MRI definiowana jest jako:
e Mozliwos¢ wigczania i wytaczania przeptywu argonu lub helu do igiet do krioablacji MRI poprzez wprowadzanie

polecen z interfejsu uzytkownika.

e Mozliwos¢ utrzymania statego przeptywu gazu do wybranych przez uzytkownika igiet przeznaczonych do
stosowania w srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego po wtaczeniu przez uzytkownika

przeptywu gazu.

e Mozliwos¢ statego zatrzymania przeptywu gazu do wybranych przez uzytkownika igiet przeznaczonych do
stosowania w Srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego po wytaczeniu przez uzytkownika

przeptywu gazu

e Mozliwos¢ wyswietlania czasu pracy podtaczonych igiet przeznaczonych do stosowania w srodowisku
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

e Mozliwos¢ wyswietlania requlowanych cishief-gazu.

e Mozliwos¢ prawidtowejpracy po umieszczeniu w pracowni MRI.
Zaktocenia elektromagnetyczne przekraczajgce limity zgodnosci mogg powodowac utrate mozliwosci sterowania

ekranem dotykowym. Gtadzik- myszy stanowi alternatywny sposéb interakgji z systemem.
Centrum wsparcia technicznego firmy Boston Scientific:

Region Numer kontaktowy Adres e-mail

Stany Zjednoczone +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azja, Bliski Wschad) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonia +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Chiny +86400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia / Nowa Zelandia +611800.676133 - opcja 5 CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazylia +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksyk +5215559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (poszczegodlne kraje ponizej) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Austria +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dania +4580 25 34 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
(zechy 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finlandia +358 800770055 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Francja +33139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Niemcy +49 815126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Wtochy +39 022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holandia +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norwegia 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Hiszpania +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Szwecja +46 020790077 (EtechsupportEMEA@bsci.com
Wielka Brytania +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

System do krioablacji Visual-ICE MRI zostat przetestowany pod katem bezpiecznego stosowania ze skanerami

0 indukgji 1,5 tesli lub 3 tesle.
Objasnienie symboli MR

Ponizsze symbole dotycza Srodowiska rezonansu magnetycznego (MR)i stuzg do wskazania bezpieczenistwa urzadzen

i elementéw w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

w $rodowisku MRI.

Symbol ,MR warunkowo": mobilny panel potgczeniowy Boston Scientific Visual-ICE MRI, skrzynki
A przytaczeniowe, wigzki przewodow skrzynki przytaczeniowej i igly przeznaczone do stosowania
w srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego mogg by¢ warunkowo stosowane

Symbol ,MR — produkt niebezpieczny”. Konsola systemu do krioablacji Visual-ICE MRI jest
niebezpieczna w srodowisku rezonansu magnetycznego.

Warunkowe stosowanie igiet do krioablacji MRI w srodowisku MR
Testy niekliniczne wykazaty, ze.igty do krioablacji- MRl firmy Boston Scientific mogq by¢ warunkowo dopuszczone do
stosowania w srodowisku MR:Pacjent korzystajacy z tego urzadzenia moze by¢ bezpiecznie badany z wykorzystaniem
systemu rezonansu magnetycznego (MRI), jesli zostang spetnione nastepujace warunki:

Statyczne pole magnetyczne:

15T

Maksymalny-gradient przestrzenny pola:

2000 gausséw/cm (20 T/m)

Tryb pracy:

Normalny

Maksymalne usrednione dla catego ciata swoiste tempo
pochtaniania energii (SAR):

<1,0 wata na kilogram (W/kg)

(zas trwania skanowania (chyba ze jest zamrazanie)*: <2 minuty

Statyczne pole magnetyczne: 30T

Maksymalny gradient przestrzenny pola: 2000-gaussow/cm(20 T/m)
Tryb pracy: Normalny

Maksymalne usrednione dla catego ciata swoiste tempo
pochtaniania energii (SAR):

<2,0 waty.na kilogram (W/kg)

(zas trwania skanowania (chyba Ze jest zamrazanie)*:

<2 minuty

*Testy niekliniczne w fantomie wykazaty, ze-praca igty w trybie zamrazania podczas skanowania zmniejsza rozgrzewanie trzonu,

umozliwiajgc dtuzsze skanowanie.
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Nagrzewanie zwigzane z badaniem MRI

Na wielkos¢ obserwowanego nagrzewania zwigzanego z obrazowaniem MRI ma gtownie wptyw potozenie igiet
i kabli igty wzgledem systemu rezonansu magnetycznego: umieszczenie igly i przeprowadzenie przewodu w poblizu

scian skanera powodujg wieksze nagrzewanie i w miare mozliwosci nalezy ich unikac.

Umieszczenie ighy-i-kabli-wzdtuz sciany skanera powodowato najgorszy przypadek nagrzewania. Po 15 minutach
ciggtego skanowania przy wartosci 2,0 W/kg igty (bez. zamrazania) spowodowaty nastepujacy wzrost temperatury

w symulacjach numerycznych:

Indukcja pola

Wzrost temperatury w miejscu kontaktu

Wzrost temperatury przy koncowce

magnetycznego ze skora igly
magnesu

15T 27°C 49°C
30T 13°C 14°C

Black (K) AE <5.0
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Umieszczenie igly i kabli w poblizu srodka otworu skanera znacznie redukuje nagrzewanie. Po 15 minutach
ciggtego skanowania przy wartosci 2,0 W/kg igty (bez zamrazania) spowodowaty nastepujacy wzrost temperatury
w symulacjach numerycznych:

Indukcja pola Wzrost temperatury w miejscu kontaktu | Wzrost temperatury przy koncowce
magnetycznego ze skorg igty

magnesu

15T 0,02°C 0,6°C

30T 5°C 4°C

Przestrogi dotyczace rezonansu magnetycznego

e Wszystkie urzadzenia pomocnicze muszg byc¢ bezpieczne w srodowisku MR lub moga by¢ warunkowo
bezpieczne w srodowisku MR. Nalezy przestrzegac etykiety ,MR warunkowo” w przypadku wszystkich
akcesoridw.

e Personel obecny podczas wykonywania wszystkich potaczen przed zabiegiem kriochirurgicznym musi by¢
doktadnie zaznajomiony ze wszystkimi rutynowymisrodkami ostroznosci podjetymi w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

e Konsolasystemu do krioablagji Visual-ICE MRI jest niebezpieczna w srodowisku rezonansu magnetycznego.
Nigdy nie umieszczac konsoli-wpomieszczeniu z magnesem.

Skanowanie z‘uzyciem sekwencji.o.wysokim wspotczynniku SAR podczas rozmrazania moze spowodowac
oparzenia spowodowane nagrzewaniem sie igty.

Srodki ostroznosci dotyczace rezonansu magnetycznego

e Aby zminimalizowa¢ nagrzewanie sie i artefakty na obrazie, przewody igty nalezy umiescic tak, aby przebiegaty
posrodku systemu rezonansu magnetycznego (MRI). Nalezy unikac poprowadzenia przewoddw wzdtuz boku
systemu rezonansu-magnetycznego (MRI)i trzymac z dala od-cewek RF. Podczas prowadzenia przewodow igty
nalezy unikac ich zapetlania i krzyzowania,

e Mimo ze dotozono.wszelkich staran, aby-ograniczyc artefakty obrazowania podczas uzywania igiet w otworze
magnesu, w dalszym ciggu mogg wystepowac pewne artefakty (w zaleznosci od rozdzielczosci obrazowania
i zabiegu).

Artefakty na obrazach MRI

W badaniach nieklinicznych-odnotowano, ze artefakt obrazu-spowodowany igtami rozciggat sie na okoto 12 mm

od igiet podczas obrazowania z zastosowaniem sekwengji osiowych impulséw echa-gradientowego w systemie do

obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o indukcji pola wynoszgcej 3,0 T.

PORADY DLA PACJENTOW

Doradzajac pacjentowi w zakresie stosowania systemu-do_krioablacji Visual-ICE- MRI-w" zwigzku z-zabiegiem

interwencyjnym, lekarz powinien:

e Omowic ryzyko i korzysci, w tym przeglad potencjalnych zdarzen niepozadanych wymienionych w instrukgji
obstugi systemu do krioablagji Visual-ICE MRI i produktow pomocniczych stosowanych do'przeprowadzania
zabiegow krioablacji oraz innych mozliwych do zastosowania zabiegow interwencyjnych.

e Omowic instrukcje pozabiegowe, wtgcznie ze wskazéwkami w zakresie zmian w.stylu zycia, przyjmowanych
lekéw oraz opieki domowej lub rehabilitacji.

GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).
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DEFINICJE SYMBOLI
Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczgce urzadzen medycznych zostaty zdefiniowane

pod adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Na koncu tego dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.
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