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B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza de retetd eliberata
de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Dispozitivele de unica folosinta utilizate impreuna cu sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI sunt sterile. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot sa duca la
functionarea neadecvata a dispozitivului, care, la randul sdu, poate duce la rdnirea, imbolndvirea sau moartea
pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea crea riscul de contaminare a dispozitivului
si/sau cauza infectarea sau contaminarea’pacientului, incluzand, fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase
de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Descrierea sistemului

Sistemul de crioablatie Visual-ICE-MRI:permite- utilizatorilor clinicieni sa controleze operatiunile de inghetare si
dezghetare ale-mai multor ace de crioablatie IRM:Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI constd intr-o consola si un
panou de conexiune mobila (MCP). Figura 1 prezintd amplasarea consolei si a panoului de conexiune mobild intr-o
camera IRM.

Consola este-amplasata in'camera de controlin care medicul curant sau un asistent functioneaza sistemul cu ajutorul
monitorului cu ecran-tactil. Partea-din fatd a consolei-asigura-prize de conexiune pentru fibra optica, electrica si gaz
pentru conectareala cablajul cutiei de jonctiune. Capdtul opus al cablajului cutiei de jonctiune se conecteaza la cutia
de jonctiune din camera de control. Liniile-de semnal din fibra opticd'si de alimentare electrica, precum si conductele
de gaz care circula de la consola la cutia de jonctiune din camera de control.

Panoul de conexiune mobild este situatin camera-cu-magnet, in.apropierea magnetului IRM. Panoul de conexiune
mobild contine o'interfata ac cu opt canale independente de conectarea acului (fiecare suporta doud porturi cu ace).
Platforma panoului-de conexiune mobila asigurd prize pentrufibraoptica, electrica si gaz pentru conectarea la cablajul
cutiei de jonctiune. Capatul-opus-al cablajului-cutiei de jonctiune se-conecteaza la cutia de jonctiune din camera
magnetului. Liniile de. semnal dinfibra optica si de alimentare electrica, precum si conductele de gaz care circuld de la
panoul de conexiune mobila la cutia de jonctiune din camera-de control.

Un panou de penetrare personalizat serveste drept trecere intre cutiile de jonctiune din camera magnetului si camera
de control. Semnalele de control‘electronice dintre panoul deconexiune mobila si consola sunt transmise pe linii de
fibra opticd, pentru a reduce interferentelede la campul-RF si cdmpurile magnetice de gradient ale scannerului RM.
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Figura 1. Sistem de crioablatie Visual-ICE MRI

1 Panoul de conexiune mobila-— 2. Consola 3~ Cutii de jonctiune -~4 Panou de penetrare

Continut
Consola:
0 (1) Consola‘pentru crioablatie Visual-1CE MRI

Un (1) Manual de utilizare al sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI: manualul utilizatorului poate fi o copie
fizica sau disponibila online la www.IFU-BSCl.com. Manualul de utilizare descrie sistemul si ofera instructiuni pentru
operarea si intretinerea sistemului.

Un (1) ghid de referinta rapida pentru sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI: ghidul de referintd rapida
sintetizeaza etapele cheie pentru operarea sistemului.

0 (1) cheie universala
Un (1) cablu video din fibra optica
0 (1) unitate flash USB (4 GB) intr-o punga atasata: unitatea flash USB este utilizata pentru a transfera rapoartele
de procedura catre computerul clientului invederea salvarii sau a imprimarii.
Un (1) capac pentru consola: capacul pentru.consold este folosit pentru a proteja sistemul de crioablatie Visual-ICE
MRI in timpul depozitarii.
DOUA (2) adaptoare pentru butelii unice: adaptoarele pentru-o singurd butelie sunt compuse dintr-o linie de
aprovizionare cu gaz de inalta presiune atasatd la-un manometru de presiune.
Un (1) adaptor pentru o singura butelie cu argon:adaptorul pentru o singurd butelie-de argon este o linie de
aprovizionare cu gaz cu manometru atasat.
e Pentru ardspunde la diverse camere de procedurd, linia de aprovizionare cu-gaz este disponibila in diverse
lungimi pentru conectarea buteliei cu argon la sistemul de crioablatie Viisual-ICE MRI. Tabelul de referinta 1.
Un (1) adaptor pentru o singura butelie cu heliu: adaptorul pentru o:singurd butelie cu heliu este o linie de
aprovizionare cu heliu cu manometru atasat.
e Pentru a rdspunde la diverse camere de procedurd, linia de aprovizionare cu gaz este disponibila in diverse
lungimi pentru conectarea buteliei cu heliu la sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI. Tabelul de referinta 1.
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Optional

Un (1) adaptor pentru butelie dubla EZ-Connect2: adaptorul pentru butelie dubla EZ-Connect2 este o componenta
optionala utilizata pentru a conecta doua butelii de gaz in tandem la sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI. Adaptorul
pentru butelie dubla consta dintr-un ansamblu adaptor cu patru cdi cu manometru pentru argon si o linie lunga de
aprovizionare cu gaz cu conexiune la sistem, o linie scurtd de aprovizionare cu gaz cu conexiune pentru gaz. Consultati
sectiunea Conexiune butelie cu gaz dubla pentru instructiuni privind utilizarea adaptorului pentru butelie dubla
EZ-Connect2.

Panoul de conexiune mobila (MCP):
Un (1) panou de conexiune mobila Visual-ICE MRI

Un (1) capac de panou de conexiune mobila: capacul panoului de conexiune mobild este utilizat pentru a proteja
panoul de conexiune mobild in timpul depozitdrii si transportului.

Doua (2) cablaje pentru cutia de jonctiune pentru consola si panoul de conexiune mobila: cablajele cutiei de
jonctiune (unul pentru consola, unul pentru panoul de conexiune mobild) sunt utilizate pentru a se conecta la cutiile
de jonctiune instalate in‘camera control si camera magnetului.

Pentru a permite variatiile intre cameramagnetului si camera de control, cablurile cutiilor de jonctiuni sunt disponibile
in lungimi alternative, pentruconectarea la cutiile de jonctiune din camera cu magnet si camera de control (consultati
Tabelul 1).Lungimea corespunzdtoare este stabilitd atunci cand se instaleaza cutiile de jonctiuni si panoul de penetrare.
Cablajele cutiilor de jonctiuni de lungime corespunzadtoare sunt expediate impreund cu sistemul.

Cutie de jonctiune:

Un (1) ansamblu cutie de jonctiune:ansamblul cutiei de jonctiune include doua cutii de jonctiune, 2 seturi de fibra
opticd, cabluri.de gaz si‘electrice si.un panou de penetrare.

Consola

Consola are un-conector de intrare cu argon, un-conector de intrare heliu, un monitor cu ecran tactil retras de 19 in, un
track pad de mouse, un-port USB, un-port de-afisare auxiliar (DVI) si un port Ethernet {inactiv). Hardware-ul sistemului
si software-ul de operare sunt inglobate'in sistem.

Consola este montatd pe patru roti pivotante pentru mobilitatea sistemului. Consola contine un mecanism de franare
cu trei caiin fata pentru.aimobiliza cele doud roti din fata ale consolei'si pentru a asigura controlul directional in timpul
deplasarii sistemului. Rotile din spate sunt'actionate de pedale de frand individuale: Clipurile liniei de aprovizionare
cu gaz din partea din spate a-sistemului (Figura 3)-sunt utilizate pentru'a directiona liniile de aprovizionare cu gaz
cdtre podea, reducand la minimum pericolele-de impiedicare. Un compartiment din.sectiunea inferioara asigura
depozitarea accesoriilor sistemului.
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Figura 2. Vedere din fata a consolei de crioablatie Visual-ICE MRI

1 Monitor cu ecran tactil .4

2 Bazinul de depozitare 5
a monitorului

3 Touchpad mouse 6

Black (K) AE <5.0

Resetare software 7 -(Cablaj cutie de jonctiune - 10 Compartimentul de
priza-cu fibra optica depozitare

Port de afisare auxiliar 8 ~Cablajcutie dejonctiune - 11 Roti (rotite)

(bvI) priza de racordare’la gaz

Cablaj cutie de jonctiune- 9 “Manerde. control al 12 _ Pedald de frand

prizaelectrica alimentarii cucurent
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Figura 3. Vedere din spate a consolei de crioablatie Visual-ICE' MRI

1" Supapa deinchidere argon 5. Consola deinfasurare cablu 9 Supapa de ventilare
manuala

2 Ventilator de racire 6 Comutator de alimentare 10 Pedala de frana pentru
rotita din spate

3 Conectorde intrare argon 7 Post de impamantare (selectati tarile)

4 Conector deintrare-heliu 8 (lip pentrulinia-de aprovizionare cu-gaz

Monitor cu ecran tactil

Procedura de crioablatie este controlatd prin utilizarea monitorului cu ecran tactil. Monitorul poate fi inclinat si rotit
pentru a asigura vizualizarea si unghiul de operare optime pentru. utilizator. Monitorul.cu ecran tactil include o
tastaturd virtuala QWERTY in limba englezd pentru introducerea datelor-asociate procedurii si poate fi operat prin
atingerea cu degetul. Monitorul se pliazd plat in tavita.de depozitare'a monitorului, in partea superioara a unitatii,
pentru depozitarea sistemului.
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Porturi de comunicare
Pe panoul din spate al tdvii de depozitare a monitorului sunt situate 2 porturi de comunicare (Figura 4).
e Portul Ethernet nu este activ

e Portul USB 2.0 va permite sa salvati rapoartele pe o unitate flash USB, pentru descarcare pe un alt computer sau
pentru imprimare.

) \

Figura 4. Bazin de depozitare a monitorului

1 Port Ethernet{(inactiv) 2 PortUSB 2.0

Touchpad mouse

Touchpad-ul mouse-ului estelocalizat in tablia adancita‘de depozitare a monitorului. Touchpad-ul mouse-ului ofera o
alternativa la ecranul tactil ca mijloc de'a interactiona cu sistemul.-Utilizati touchpad-ul pentru a deplasa si a pozitiona
cursorul-pe monitor. Pentrua apdsa un-buton de pe.ecran, pozitionati cursorul peste buton si apasati butonul din
stanga de pe touchpad.

Resetare software

Butonul Resetare software este utilizat pentru  pornirea sistemului crioablatie Visual-ICE MRI intr-un mod de
recuperare dacd software-ul este corupt (consultati sectiunea Recuperarea software-ului).

Port de afisare auxiliar

Portul de afisare auxiliar (DVI) permite conectarea unui monitor extern: Monitorul extern conectat va oglindi afisajul
interfetei cu ecranul tactil. Sistemul detecteazd automat atunci cand este conectat monitorul extern.

NOTA: monitorul extern trebuie s3 accepte o rezolutie de 1280 x 1024, 60°Hz.

Prize cablaj cutie de jonctiune

Partea din fatd a consolei asigura prize pentru cablurile de fibrd opticd, electric side gaz pentru‘ale cablajului cutieide
jonctiune. Racordul de conectare la gaz al cablajului cutiei de jonctiune contine optconectori individuali de gaz (cate
unul pentru fiecare canal al acului). Atunci cand racordul de'conectare a.gazului este racordat la priza de conexiune a
gazului consolei, toate cele opt conexiuni ale conducteide gaz sunt realizate simultan.
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Maner de control al alimentarii cu curent

Comutatorul de alimentare porneste sistemul de crioablatie Visual-ICE MRIin vederea pregatirii unei proceduri.
Compartimentul de depozitare

Compartimentul de depozitare poate fi utilizat pentru depozitarea accesoriilor sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI,
cum ar fi conductele de aprovizionare cu gaz si instrumentele. Nu amplasati obiecte foarte grele in compartimentul
de depozitare. Limita de greutate este de 23 kg (50 Ib). Nu depozitati lichide in compartiment. Lichidele varsate in
compartimentul de depozitare pot picura in sistem; compartimentul nu este etans la apa.

Pedala de frana

Pedala de frand functioneaza pe cele doudroti ale sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI. Pozitionati frana in pozitia
SUS pentru a impiedica rotirea celor doud roti frontale in timpul transportului. Pozitionati frana in pozitia JOS pentru a
bloca cele doua roti frontale pe pozitie. Atunci cand pedala de frand este in pozitia mediand, cele doud roti frontale sunt
libere sa se rostogoleasca si sa-se roteascd. Daca podelele sunt neuniforme, ar putea fi necesara blocarea celor doua
roti din spate pe langa blocarea rotilor din fatd. Blocati fiecare roata din spate folosind pedala de blocare individuala
de pe fiecare roata.

Supapa de inchidere argon

Supapa de inchidere a argonului este utilizata pentru a porni sau a opri alimentarea cu gaz a sistemului de crioablatie
Visual-ICE:MRI. Acesta trebuie ldsat pe-pozitia- Argon PORNIT si utilizata pentru a roti la OPRIT argonul numai in caz
de urgentd.

Admisii de gaz

Liniilede aprovizionare cu gaz conecteaza argonul si-heliul-de la buteliile respective de gaz la orificiile de admisie a
argonului si heliului.Admisia argonului.este un conector cu fisd; orificiului de admisie a heliului este un conector cu
fisa.

Supapa de ventilare manuala

Supapa de ventilare manuala este utilizata pentru a ventila gazul de-inalta presiune din sistemul de crioablatie
Visual-ICE MRI daca nu este utilizata caracteristica de ventilatie automata.

13

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, ro, 51472471-14A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, ro, 51472471-14A

Panoul de conexiune mobila

Panoul de conexiune mobila (Figura 5) oferd o interfatd cu acul, care contine opt canale cu ace numerotate. Platforma
panoului de conexiune mobila asigurd prize pentru fibra opticd, electrica si gaz pentru conectarea la cablajul cutiei
de jonctiune. Panoul de conexiune mobild este montat pe o platforma cu roti pentru mobilitate. Fiecare roata are o
maneta de blocare pentru roti pentru blocarea rotitei in timpul procedurii de crioablatie.

Figura 5. Vedere frontala panou de conexiune mobila

1 Interfataacului 2 Maneta de blocare pentru roti
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Interfata acului

Interfata acului contine opt canale de ace numerotate; fiecare canal contine douad porturi pentru a accepta conectarea
a pana la doua ace pentru crioablatie IRM. Interfata acului are LED indicator al presiunii gazului pentru a alerta
utilizatorul cu privire la prezenta sau absenta unui gaz de presiune ridicatd, un buton OPRESTE TOTUL pentru a opri
toate operatiunile si un buton Canal de testare 8 pentru testarea unui ac addugat la canalul 8.

Figura 6. Interfata acului

1~ LED'indicator de‘presiune 2 Butonul 3 Canalpentruace 4 Buton Canal de
a gazului OPRESTE TOTUL testare 8

Figura 7. Canal ac

1 Baradeblocare 2 Portac cu conexiune electrica 3 Numarul canalului
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Indicator de presiune a gazului

Indicator de presiune a gazului este un LED amplasat pe interfata cu ac a panoului de conexiune mobila care indica
prezenta sau absenta gazelor la presiune ridicata. Atunci cand este prezent gaz la presiune ridicatd, LED-ul este aprins
continuu in culoarea albd. LED-ul pulseaza atunci cand nu exista presiune gazoasa.

AVERTISMENT: nu deblocati bara de blocare pentru niciun canal cu ac daca LED-ul indicator al presiunii gazoase
este aprins continuu in culoarea alba. Deblocarea barelor de blocare atunci cand canalele sunt sub presiune poate
duce la ejectie fortatd a conectorilor acului.

Butonul OPRESTE TOTUL

Pentru a opri operatiunile pe toate canalele din panoul de conexiune mobila, apdsati pe OPRESTE TOTUL de pe
interfata acului. La apdsarea butonului OPRESTE. TOTUL, pe interfata cu ecranul tactil apare un mesaj care indica faptul
(d toate operatiunile au fost oprite depe panoul deconexiune mobila.

Buton Canal de testare 8

Utilizatorul din camera magnetului poate adduga un acla un port de conectare a acului in canalul 8 si poate initia
testarea acului direct de fa-Panoul de.conexiune mobila. Dacd este necesar un ac suplimentar in timpul procedurii,
introduceti acul in canalul 8 si blocati bara de blocare. Dupa addugarea acului, apasati pe butonul Canal de testare 8
de pe interfata acului pentru a efectuatestarea integritatii si functionadrii acului pentru acul nou. Pe interfata ecranului
tactil va fi afisat un mesaj care indica faptul ca testarea a fost initiata pe canalul 8.

NOTA: in cazul in care canalul 8 nu este disponibil, poate fi addugat un ac la un alt canal deschis, iar testarea poate fi
initiata prin apasarea butonului Test pentru.canalul-respectiv de pe interfata cu ecranul tactil al consolei.

Canale pentru ace

Interfata acului contine opt canale de‘ace numerotate; fiecare canal contine doua porturi pentru a accepta conectarea
a pand la doud ace pentru crioablatie IRM. Fiecare canal functioneazd independent de toate celelalte canale, fie in
modul de inghet, fie in modul de dezghet. Bara de blocare de pe fiecare canal blocheazd acele in porturi pentru a le
fixa in timpul procedurii.
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Prize cablaj cutie de jonctiune

Platforma panoului de conexiune mobild asigura prize pentru fibra opticd, cablu electric si conducta de gaz pentru
conectarea la cablajul cutiei de jonctiune. Racordul de conectare la gaz al cablajului cutiei de jonctiune contine opt
conectori individuali de gaz (cate unul pentru fiecare canal al acului). Atunci cand racordul de conectare a gazului este
racordat la priza de conexiune a gazului panoului de conexiune mobila, toate cele opt conexiuni ale conductei de gaz
sunt realizate simultan.

-y

Figura 8. Panoul de conexiune mobila - Prizele cablajului cutiei de jonctiune

1.+ Priza electrica 2 " Priza conexiunii la gaz
3 Inelcablu de siguranta 4 Mufa pentru fibra optica

Manete de blocare pentru roti

Folositi manetele de blocare pentruroti pentru blocarea in pozitie a rotilor panoului-de conexiune mobila in timpul
unei proceduri(Figura9). impingerea IN JOS a manetei de blocare pentru roti blocheaza roata si impiedicd deplasarea
in timpul procedurii. impingerea IN SUS a manetei de blocare pentru roti deblocheazd roata.

Figura 9. Panou de conexiune mobila - Maneta de blocare roata
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Principiu de functionare

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este un sistem mobil destinat pentru distrugerea tesutului crioablativ, folosind
0 procedura minim invazivd. Sistemul este controlat prin computer printr-o interfatd cu utilizatorul cu ecran tactil care
ii permite utilizatorului sa controleze si sa monitorizeze procedura. Aparatele inovatoare de uscare cu gaz produc bile
de gheatd consistente si mdresc performanta de inghet pentru toate acele.

Terapia administrata de sistem se bazeaza pe efectul Joule-Thomson afisat de gazele comprimate. Efectul
Joule-Thomson reprezinta o modificare a temperaturii gazului comprimat pe masura ce acesta curge printr-un orificiu
ingust si se extinde pana la o presiune mai scazutd. Anumite gaze, cum ar fi argonul, scad temperatura din cauza
efectului Joule-Thomson, in timp ce alte gaze, cum ar fi heliul, cresc temperatura.

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI utilizeaza gaz de argon de inaltd presiune care circula prin ace de crioablatie
IRM cu varf inchis pentru a induce inghetarea tesutului. Dezghetarea activa a tesutului se realizeaza prin circularea
gazului heliu prin ace.

Ablatia tisulara se realizeaza prin cicluri repetate de inghetare si dezghetare, atat inghetarea, cat si dezghetarea
contribuind la moartea celutelor. In-general, suntutilizate mai multe cicluri de inghetare-dezghetare pentru a obtine
distrugerea completa atesutuluitinta:

Atunci cand acele de crioablatie IRM sunt plasate in tesutul tintd sau aproape de acesta si este initiata inghetarea, se
dezvolta o bild de gheata in jurul capdtului distal al tijelor acului. Cu timpul, bilele de gheatd fuzioneaza si invaluie
complet si distrug tesutul fintd. Un beneficiu importantal crioablatiei il reprezinta faptul ca procedurile de imagistica,
precum imagistica prin-rezonantd magnetica (IRM), pot.afisa locatia si dimensiunea bilei de gheatd. Acest beneficiu
al crioablatiei este utilizat pentru controlul adecvat al terapiei. In timpul utilizarii, procedura trebuie monitorizata prin
ghidareaimagistica pentru a-asigura acoperirea corespunzatoare a tesutului si pentru a evita deteriorarea structurilor
adiacente.

Materiale

Consultati instructiunile de-utilizare pentru-acul de crioablatie IRM si-produsul accesoriuBoston Scientific pentru
informatii specifice privind materialele.

Nepirogen

Consultati instructiunile de utilizare pentru-acul de crioablatie IRM si-produsul accesoriu Boston Scientific pentru
informatii specifice privind pirogenitatea.

Informatii pentru utilizator

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI'este conceput pentru a fi utilizat de catre profesionistii din domeniul medical
care detin o intelegere temeinica a principiilor.tehnice,a aplicatiilor clinice si a-riscurilor-asociate procedurilor de
crioablatie. Reprezentantul Boston Scientific va poate oferiinformatii suplimentare.

DESTINATIE

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este destinat pentru distrugerea crioablativa a tesutului in‘timpul procedurilor
minim invazive; pentru efectuarea acestor proceduri sunt necesare diferite produse accesorii Boston Scientific.
Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este destinat utilizdrii ca instrument pentru criochirurgie in'domeniul chirurgiei
generale, al dermatologiei, al neurologiei (inclusiv al crioanalgeziei), al chirurgiei toracice (cu ‘exceptia tesutului
cardiac), al ginecologiei, al oncologiei si al urologiei. Acest sistem-este proiectat pentru-a distruge tesuturile (inclusiv
prostata si rinichiul, metastazele hepatice, tumorile si leziunile cutanate) prin aplicarea unor temperaturi extrem de
scazute.

Grupuri de pacienti
Populatiavizatd include pacienti destinati pentru distrugerea crioablativaa tesutuluiin timpul procedurilor chirurgicale.
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INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este indicat pentru utilizarea ca instrument pentru criochirurgie in domeniul
chirurgiei generale, al dermatologiei, al neurologiei (inclusiv al crioanalgeziei), al chirurgiei toracice (cu exceptia
tesutului cardiac), al ginecologiei, al oncologiei si al urologiei. Acest sistem este proiectat pentru a distruge tesuturile
(inclusiv prostata si rinichiul, metastazele hepatice, tumorile si leziunile cutanate) prin aplicarea unor temperaturi
extrem de scazute.

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI are urmadtoarele indicatii specifice:

e Urologie - Ablatia tesutului de prostatd in cazurile de cancer de prostata

e Oncologie - Ablatia tesutului canceros-sau malign si a tumorilor benigne si interventie paliativa
e Dermatologie - Ablatie sau inghetarea cancerelor de piele si a altor afectiuni cutanate

e Ginecologie - Ablatia neoplaziei maligne sau a displaziei benigne a organelor genitale feminine

e Chirurgie generald - Ameliorarea tumorilor, a leziunilor recurente canceroase si ablatia fiboroadenoamelor
mamare

e Chirurgie toracica = (cu exceptia tesutului cardiac)
Declaratie privind beneficiul clinic

Sistemul de crioablatie Visual-ICEMRI, atunci cand este utilizat impreund cu diferite produse accesorii Boston Scientific,
este destinat distrugerii tesuturilor (inclusiva tesutului prostatei si rinichiului, a metastazelor hepatice, a tumorilor sia
leziunilor cutanate) prin aplicarea unortemperaturi extrem de scazute in timpul procedurilor minim invazive.

Beneficiul clinic-este:masurat prin-rezultate clinice globale cu siguranta acceptabila specifica structurilor anatomice
vizate.

CONTRAINDICATI
Nu exista contraindicatii cunoscute specifice utilizdrii sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI.

AVERTISMENTE
Generalitati

e Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este conceput pentru a fi utilizat de cdtre profesionistii din domeniul
medical care detin o intelegere temeinicd-a principiilor tehnice, a-aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate
procedurilor de crioablatie.

e Personalul prezent la efectuarea tuturor conexiunitor inainte de-o procedurd criochirurgicald trebuie sd fie
complet familiarizat cu toate precautiile de rutind luate intr-un mediu IRM.

e (onsultati instructiunile de utilizare pentru acul de crioablatie si produsul accesoriu Boston Scientific MRI pentru
avertismente specifice acestor protocoale.

e Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat destinatia siindicatiile de utilizare mentionate.

e Nu modificati in niciun fel sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI-Numai personalul autorizat Boston Scientific
sau personalul autorizat Boston Scientific trebuie sa efectueze lucrari de service la un-sistemele de crioablatie
Visual-ICE MRI autorizate.

e Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI trebuie inspectat si deservit periodic in conformitate cu specificatiile
sistemului. Service-ul trebuie efectuat de catre ingineride service autorizati. Consultati sectiunea Instalare,
calibrare si service pentru informatii detaliate.

e Nu utilizati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI daca sistemul este vizibil deteriorat, expunand orice
componente interne sau margini ascutite.

e (onsola sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI este incompatibila cu RM. Nu asezati consola in camera
magnetului.
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Toate echipamentele accesorii de sustinere trebuie sd fie compatibile cu RM sau sd aiba compatibilitate
conditionatd cu RM. Urmati etichetarea Compatibilitate conditionata cu RM pentru toate dispozitivele accesorii.

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI nu trebuie utilizat Ianga sau stivuit impreund cu alte echipamente.

In cazul in care consola de crioablatie Visual-ICE MRI este montata pe un carucior, blocati rotile pe cdrucior
inainte de a utiliza sistemul, pentru a evita deplasarea accidentala a sistemului in timpul unei proceduri.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o priza electrica a spitalului cu
impamantare de protectie.

Nu initiati o procedura de crioablatie inainte de a vd asigura cd sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI si toate
echipamentele auxiliare sunt complet functionale.

Utilizarea altor cabluri decat cele specificate, cu exceptia celor comercializate de cdtre Boston Scientific drept
piese de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau reducerea
imunitatii sistemului de crioablatie Visual-ICE'MRI.

Utilizati exclusiv ace IRM impreund- cu sistemul-de crioablatie Visual-ICE MRI.

Nu utilizati acul dacd este indoit sau deteriorat in timpul incercarii de a-l despacheta sau de a-l utiliza. Nu
utilizati niciodatd.un ac defect- pentru o procedurd de crioablatie. Un ac de crioablatie IRM defect, care prezintd o
scurgere de gaz, poate cauza embolie gazoasd la pacient.

Nu rasuciti, nu prindeti, nu tdiati si nu trageti excesiv de tubul acului. Deteriorarea manerului sau a tubului acului
poate face.ca acul sa devina inutilizabil.

Dispuneti de suficient gaz de argon pentru a efectua procedura-de crioablatie planificata: numarul si tipul acelor,
dimensiunea buteliei de gaz, presiunea si debitul de'gaz afecteaza volumul de gaz necesar (consultati sectiunea
SPECIFICATIILE SISTEMULUI pentru cerintele privind puritatea gazului). Pentru fiecare tratament trebuie sa fie
disponibila cel putin o butelie de rezerva plina.

Gazul la presiune ridicata este periculos daca nu-este manevrat corespunzator. Legile locale si regulile

de sigurantd referitoare la sistemele de gaz presurizat, rezervoarele si componenteletrebuie respectate
intotdeauna.

Asigurati-va ca buteliile cu gaz de argon sunt legate de un perete saude un-carucior aprobat, pentru a preveni
rasturnarea accidentald a buteliei.

Nu conectati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI la o sursd-de aprovizionare cu.gaz care depaseste 6000 psi
(414 bari, 41,4 MPa) pentru a-evita deteriorarea componentelor interne-ale sistemului.

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI nu-trebuie utilizat in prezenta fumurilor inflamabile, de ex. anestezice
inflamabile sau substante volatile,

Nu Tndoiti si nu rasuciti linia de aprovizionare cu gaz. Indoirile sau rasucirile bruste pot compromite integritatea
liniei de aprovizionare cu gaz.

Nu treceti sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI peste linia de aprovizionarecu-gaz; o-astfel de activitate poate
deteriora linia.

Procedura

Black (K) AE <5.0

Inainte de a initia o procedurd de crioablatie, configurati sistemulde crioablatie Visual-ICE MRl (consultati
sectiunea Configurarea sistemului) si apoi efectuati-testele de integritate si-de functionare a acului. Testele
trebuie efectuate cu succes pentru a incepe procedura.

Nu utilizati acul dacd nu se formeaza gheata in timpul fazei' de inghetare, Obtineti‘un ac nou si repetati
procedura de testare.

Nu utilizati acul daca se observa bule de aer iesind din ac in timpultestului de integritate si functionare a acului.
Asigurati-va ca sunt luate masurile adecvate pentru a proteja organele si structurile adiacente tesutului vizat.

Campul steril si sterilitatea acelor de crioablatie trebuie mentinute permanent. Nu contaminati capdtul distal al
acului de crioablatie IRM steril.
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Evitati contactul cu portiunea distald a acului de crioablatie IRM pentru a mentine sterilitatea in timpul testdrii.

Monitorizati continuu insertia acului, pozitionarea acului, formarea si indepdrtarea bilei de gheatd folosind
ghidarea imagistica [cum ar fi vizualizarea directa sau imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)] pentru a
asigura acoperirea adecvata a tesutului si pentru a evita deteriorarea structurilor adiacente.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la distante minime de 30 cm (12 in) fatd de orice componenta a sistemului de
crioablatie Visual-ICE MRI, inclusiv cablurile recomandate pentru utilizarea cu sistemul. In caz contrar, acest
echipament poate avea performante reduse.

Confirmati faptul ca racordurile gazului.de inalta presiune la consold si panoul de conexiune mobild sunt
conectate ferm inainte de a deschide butelia (buteliile) de gaz.

Atasati cablul de siguranta peste linia de aprovizionare cu gaz la sistem si conectati linia de aprovizionare cu gaz
la intrarea de gaz de argon. Cablul de siguranta asigura protectie de siguranta daca linia de aprovizionare cu gaz
se deconecteaza accidental de la sistem. Nuutilizati o linie de aprovizionare cu gaz prevazutd cu un cablu de
siguranta care lipseste. Acest lucru ar putea compromite siguranta personalului din incdpere. Pentru instructiuni
suplimentare, contactati-Centrul de asistentd tehnica Boston Scientific.

Fiecare ac trebuie blocatintr-un-canal pentru acinainte de a initia o procedura de crioablatie, pentru a evita
riscul de‘ejectie fortata a acelor din-panoul de conexiune mobild in timpul utilizarii unei presiuni gazoase.

Scanarea cu o secventa ridicata intimpul dezghetarii ar putea duce la leziuni termice din cauza incdlzirii acului.

Daca-acele sunt in continuare conectate, nu deblocati canalele si nu deconectati acele de la interfata acului pana
cand nus-au incheiat toate operatiile din canal.

Nu.deblocati bara de blocare pentru niciun canal cu.acdaca LED-ul indicator de presiune a gazului este aprins
continuu‘in culoarea-albd pe panoul de conexiune mobila. Deblocarea barelor de blocare atunci cand canalele
sunt sub presiune-poate duce la-ejectie fortata a conectorilor acului.

Utilizati operatiile de inghetare si dezghetare numai atuncicand acul este amplasat in tesutul tintd.

Manerele aculuisi linia de gaz pot ingheta in timpul inghetului. Evitati contactul prelungit cu portiunile
inghetate ale manerului-acului, pentru a evita:deteriorarea neintentionata a tesutului termic al pacientului sau al
clinicianului.

Tubulatura acului poate deveni extrem de scazutd atunci cand efectuati cicluri de inghetare in timpul unei
proceduri de crioablatie. Este important ca pielea pacientului sa fie protejatd impotriva contactului direct cu
tubulatura acului, pentru-a evita potentialul-de vatamare termicd a pacientului: Asigurati-va ca este amplasata
0 barierd izolatoare corespunzdtoare, dupa cum este.necesar (cum ar fi prosoapele) sau este utilizata o altd
metoda pentru a preveni atingerea pielii pacientului de catre tubul acului.

Acele de crioablatie IRM se pot incdlzi-atunci cand campul RFal scannerului este activ. Pericolele asociate cu
incdlzirea pot fi minimizate prin utilizarea secventelor de scanare cu RSA scazuta silimitarea duratei scandrii.

Se recomanda ca scannerul sa fie operat in. modul de functionare normal, cu o'rata specifica de absorbtie (RSA)
medie pentru intrequl corp de < 1,5 wati pe kilogram (W/kg).Se recomandd de asemenea ca durata scanarii sa
fie limitatd la aproximativ un minut per scanare daca aculnu functioneazad in modul de inghet in timpul scandrii.
Manerul acului se poate incalzi in timpul dezghetdrii active. Acordati-atentie pozitiei manerului acului. Contactul
prelungit cu portiunile calde ale manerului acului ar putea cauza deteriorarea-neintentionatd a tesutului
termic/arsuri la nivelul pacientului sau al clinicianului.

Dezghetarea activa produce caldura de-a lungul tijei distale a:acului. Procedati cu grija pentru a evita lezarea
termicd/arsura tesuturilor nevizate.

Asigurati dezghetarea sau racirea adecvata inainte de a incerca sa scoateti acele din pacient.

Incetati toate operatiunile cu acul inainte de indepartarea acestuia, pentru a reduce la minimum riscul de
vatamare termica si/sau leziune tisulara.
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Un dispozitiv de electrocauterizare nu trebuie sd atinga niciodata un ac si nu trebuie sa se afle in imediata
apropiere a acestora atunci cand acul este conectat la MCP.

Nu atingeti MCP in timp ce atingeti pacientul, pentru a evita riscul de electrocutare a pacientului daca existd o
defectiune electrica accidentald.

Nu atingeti ecranul daca monitorul cu ecran tactil nu mai afiseaza nimic timp de peste cinci (5) secunde in timpul
unei proceduri. Opriti imediat alimentarea cu energie a sistemului si incheiati procedura pentru a evita activarea
accidentald a acelor.

Avertizati membrii de personal responsabili cu procedura inainte de a ventila sistemul de crioablatie Visual-ICE
MRI, pentru a evita impacientarea acestora.

Avertizati membrii de personal responsabil cu procedura ca toate cablurile cutiilor de jonctiuni sunt aerisite
prin consola la sfarsitul fazei de inghet, pentru a evita impacientarea acestora. Durata de ventilatie depinde de
lungimea combinata a celor doua cablaje ale:cutiei de jonctiune. O durata normald de ventilatie dupa inghet
este de aproximativ 10 secunde.

Avertizati membrii de-personal-responsabil-cu procedura catoate cablurile cutiilor de jonctiuni sunt aerisite prin
consola la sfarsitul fazei de dezghetare, pentru-a-evita impacientarea acestora. O durata normala de ventilatie a
gazului de heliu dupa dezghetare este de aproximativ 3 secunde.

Avertizati personalul proceduriica gazele din-cablurile cutiei de jonctiune sunt aerisite prin consola pentru

a realiza tranzitii rapide dea purjareaheliului la inghetul argonului si'de la inghet pana la dezghetarea
heliului, pentru aevita declansarea acestora. Durata de ventilatie depinde de lungimea combinatd a celor doua
cablaje ale cutiei dejonctiune. O.durata normala de ventilatie pentru argon dupa inghet este de aproximativ
10 secunde: Heliul se ventileaza mai-rapid, de obicei-in aproximativ 3 secunde.

Daca este dificil sa sldbiti manometrul conectat la butelie sau dacd linia de aprovizionare cu gaz la inalta
presiune nu poate fi deconectatd dela conexiunile de intrare,.nu-aplicati forta excesiva pentru a elibera linia de
aprovizionare cu-gaz sau pentru a slabimanometrul. Gazul este posibil sa fie in continuare sub presiune.

Nu aplicati o forta excesivapentru-a elibera racordul de‘conectare a gazului de la cablajul cutiei de jonctiune.
Liniile de gaz este posibil sa fie.Tn continuare sub.presiune.

Nu trageti de cablul de alimentare. Apucati stecherul; nu cablul de alimentare, pentru a. deconecta dispozitivul
de la priza de perete.

Eliminati dispozitivul si accesoriile in conformitate cu sectiunea Eliminare.

PRECAUTII
Generalitati

Black (K) AE <5.0

Cititi cu atentie toate instructiunile nainte de utilizare. Nerespectareatuturor avertismentelor si.a precautiilor
poate cauza complicatii.

Nu utilizati sistemul de crioablatie Visual-ICE-MRI daca umezeala sau condensul este prezent(a) pe suprafetele
sistemului. Lasati sistemul sa se usuce complet timp de 12 ore inainte de pornirea sistemului. Pornirea
sistemului care prezintd umezeala sau condens ar putea duce la deteriorarea permanenta a panourilor electrice,
determinand imposibilitatea de a utiliza sistemul.

Luati masuri de precautie pentru a evita o potentiala descarcare electrostatica: Dacd dupd atingerea monitorului
are loc o descarcare electrostaticd, este posibil ca ecranul sa‘palpaie timp de cateva secunde. Sistemul va ramane
functional, iar monitorul se va reimprospata imediat.

Procedati cu grijd pentru a evita descdrcarea electrostatica (ESD) la'scoaterea capacelor de pe consola de
crioablatie Visual-ICE MRI si de pe panoul de conexiune mobila pentru-crioablatie Visual-ICE MRI. Boston
Scientific recomanda operatorului sa atinga una sau mai multe parti metalice din partea din spate a sistemului
inainte de a atinge orice de pe interfata cu acul.

Boston Scientific nu are la dispozitie date privind crioablatia impreund cu alte terapii.
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Utilizati unitatea flash USB furnizata de Boston Scientific numai pentru a exporta rapoarte sau pentru a actualiza
software-ul. Alte date sau software-uri pot corupe sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI.

Nu conectati niciun alt echipament USB la portul USB al sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI.

Nu utilizati un cablu prelungitor USB pentru a conecta unitatea flash USB la portul USB. Conectati unitatea flash
USB direct la portul USB furnizat de sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI. Utilizarea unui cablu prelungitor USB
poate avea ca rezultat depasirea limitelor de reglementare.

Selectati un ID de pacient unic care sd nu dezvaluie identitatea pacientului altor utilizatori de sistem.

Manipulare

Manipulati cu grija sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI. Manipularea brusca poate deteriora sistemul si, din
cauza acesteia, sistemul poate deveni neutilizabil. Sistemul nu trebuie niciodatd inclinat.

Manevrati consola de crioablatie Visual-ICE MRI tragand de consold folosind manerul din spate.
Manevrati panoul de conexiune mobildVisual-ICE MRI folosind manerele.

Nu asezati alimente, bauturi sau alte obiecte in partea de sus a sistemului. In caz contrar, exista riscul deteriorarii
sistemului.

Nu depozitati lichide in compartimentul de depozitare. Compartimentul de depozitare nu este etans la apa.

Nu asezati obiecte grele pe monitor atunci.cand acesta este in pozitia coborat sau pe tdvile de depozitare a
monitorului-atunci cand monitorul estedn pozitia ridicat. Limita de greutate este de 9 kg (20 Ib).

inainte de coborareamonitorului, asigurati-va cd nu exist3 obiecte in tava de depozitare a monitorului. Procedati
cu-grija lacoborarea monitorului in tava de depozitare a monitorului; nu aplicati o forta excesiva pentru a evita
deteriorarea monitorului.

Procedati cu grija-la.coborarea sau pivotarea monitorului cu ecran tactil pentru a evita posibilitatea ciupirii
degetelor.

Ridicati.consola-de crioablatie Visual-ICE MRI pentru a trece de orice prag care este:mai mare de 1 ¢cm. Doua
persoane, cate una de fiecare parte, trebuie sa utilizeze manerele:pentru a efectua ridicarea consolei.

Ridicati panoul de conexiune mobila folosind manerele pentrura indepadrta-orice obstacol, ascendent sau
descendent.

Curatati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI'urmand instructiunile din sectiunea Manipulare si depozitare.
Nu utilizati agenti de curdtare-precum solutia antisepticd cu betadind sau solutia de indlbitor care ar putea
deteriora ecranul tactil.

Pozitionati butelia de argon suficient de aproape de sistem pentru ava asigura cd linia de aprovizionare cu gaz
nu este intinsa si nu prezinta pericol de impiedicare.

Directionati linia de aprovizionare cu gaz de argon de‘inalta presiune catre podea si fixatiliniile cu clemele
situate pe partea din spate a sistemului de crioablatie Visual-ICE'MRI pentru-a reducela minimum potentialul de
impiedicare.

Directionati cablajele cutiei de jonctiune spre podea pentru a-reduce la minimum posibilitatea de impiedicare.

Procedura

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI trebuie amplasat in imediata apropiere, pentru a putea fi conectat si
utilizat la un ac accesibil.

Porniti sistemul de crioablatie Visual-ICE MRl inainte de a conecta butelia de argon pentru a vd asigura cd sunt
efectuate testele diagnostice adecvate.

Confirmati cd supapa de ventilare manuala este inchisa si supapade inchidere a argonului este in pozitia
PORNIT inainte de a conecta linia de gaz la consola.

In cazul in care sistemul emite un sunet de suierat continuu, verificati dacd supapa de ventilare manuald este
complet inchisd. Daca supapa de ventilare manuala este complet inchisd si sunetele de suierat persistd, opriti
sistemul folosind intrerupatorul de alimentare situat in partea din fata a sistemului (Figura 2). Inchideti liniile de
aprovizionare cu gaz folosind supapele buteliei. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific.
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Nefunctionarea sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI'in limitele de presiune de lucru indicate in interfata cu
utilizatorul (Tabelul 7) poate afecta formarea bilei de gheata.

Boston Scientific recomanda ca acele de acelasi tip sa fie amplasate impreund intr-un singur canal. In plus,
utilizarea unor ace de tipuri diferite intr-un canal poate afecta precizia indicatorului de gaze.

in timpul utilizarii, evitati deteriorarea acului de la alte instrumente chirurgicale.

Desi s-au depus toate eforturile pentru a reduce artefactele de imagisticd in timpul folosirii acelor in interiorul
gaurii magnetului, unele artefacte pot fi totusi prezente (in functie de rezolutia imagistica si de procedura).

Pentru a reduce la minimum incalzirea si artefactele imagistice, pozitionati tuburile cu ac astfel incat tubulatura
sa fie executata in centrul sistemului RM. Evitati directionarea tubulaturii de-a lungul partii laterale a sistemului
RM si tineti-o la distantd de bobinele RF.Cand directionati tubul acului, evitati buclarea sau traversarea
tubulaturii.

Daca o scanare cu un nivel ridicat este efectuata in timp ce acul nu ingheata, pericolele asociate cu incalzirea pot
fi reduse prin selectarea modului Stick (Baghetd) din meniul vertical Freeze Intensity (Intensitatea inghetdrii).
Stick (Bagheta) poate fiactivata din'meniulvertical Freeze Intensity (Intensitatea inghetdrii) pentru a raci activ
tija In timpul unei scanari. Cand este selectat Stick (Bagheta), gazul de argon curge prin acul de crioablatie la un
ciclu de lucru redus, care raceste teaca acului, pentru a crea un strat foarte subtire de gheatd in jurul tijei acului.
Dacd acul pare blocat, apdsati pe-butonul Thaw (Dezghetare) pentru a dezgheta acul timp de cel putin un minut
pentru.a elimina blocajul.

Atunci cand presiunea buteliei de argon scade subJimitainferioard de presiune de lucru, sistemul afiseaza un
mesaj de alertd. Pentru a asigura performante optime, inlocuiti o butelie cu argon daca presiunea scade sub
limita inferioard de presiune de lucra:

Depresurizati sistemul dupa finalizarea procedurii de crioablatie (consultati sectiunea Oprirea sistemului).
Formarea degheata in timpul fazelor de;purjaresi dezghet indica faptul ca gazul de argon este conectat la
orificiului heliu. inainte de a continua; inlocuiti buteliile si-asigurati-va ca fiecare linie de aprovizionare cu gaz
este conectata la butelia corespunzatoare (consultatisectiunea Configurarea buteliilor standard de gaz).
Orice intrerupere a unei faze programate intrerupe imediat faza si ciclul programat.

EVENIMENTE ADVERSE
Evenimentele adverse posibile asociate cu dispozitivul si/sau procedura de crioablatie’includ, dar fara a se limita la:
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Angina

Aritmie

Atelectazie

Spasme ale vezicii urinare
Sangerare/hemoragie
Arsura/degeraturi

Accident vascular cerebral (AV()

Fenomenul criosocului (de exemplu, insuficientd multipld a organelor, coagulopatie severa, coagulare
intravasculara cu sistem de aritmii coronariene (DIC))

Deces

Distensie

Edem/umflare

Disfunctie ejaculatorie

Embolism (aer, dispozitiv, trombus)
Disfunctie erectila

Febra
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Fistula
Fractura

Simptome gastrointestinale (de ex. greatd, varsaturi, diaree, constipatie)

Vindecare, afectata

Hematoame

Hematurie

Hemotorax
Disfunctie/insuficienta hepatica
Hernie

Hipertensiune arteriala
Hipotensiune arteriala
Hipotermie

lleus

Impotenta
Infectie/abces/sepsis
Inflamatie

Spasm-muscular

Infarct miocardic

Necroza

Nevoia de interventie sau operatie suplimentara
Leziune nervoasa

Neuropatie

Obstructie

Durere/disconfort

Perforarea (inclusiv. organul'si structurile adiacente)
Efuziune pericardica

Colectarea de fluide perirenale
Efuziune pleurala

Pneumatoza (aer sau gaz intr-o-cantitate si/sau pozitie anormaldin corp)

Pneumotorax

Sindrom de ablatie (de exemplu febrd, durere, greata, vdrsaturi, stare generald de rau, mialgie)

Insuficienta renala

Fractura parenchimala sau de capsula renald
Detresd/insuficienta respiratorie/stop respirator
Edem scrotal

Stenoza/strictura

Emfizem subcutanat

Tromboza/tromb

Leziunea tesutului

Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

Insémantare tumorald

Descarcare uretrala
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e Frecventd/urgentd urinara

e Incontinentd urinard

e Retentie urinara

e Infectia tractului urinar

e Rdspuns vasovagal

e Leziuni ale vaselor (de exemplu, disectie, leziune, perforare, pseudoanevrism, ruptura sau altele)
e Infectia plagii

CONFORMITATE CU STANDARDELE

Specificatii electrice:

e Tensiune de intrare: 100 V c.a. - 240V c.a., monofazat

e Frecventd de intrare: intre 50 Hz si 60 Hz

e (lasificare VA: 450 VA

e ScorlP:1P10

e Specificatii nominale ale sigurantei: T'5.0AL

e Protectie electrica: clasa |, tip de protectie impotriva socului

e Porturiintrare/iesire semnal: un (1) port Ethernet (inactiv), un (1) port- USB 2.0, un (1) port de afisare auxiliar (DVI)
Siguranta conditionata IRM

Visual-ICE MRI MCP a fost testat pentru a fi-sigur pentru utilizarea cu scannerele de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

Consola de crioablatie Visual-ICE MRI nu este sigurd pentru utilizarea intr-o camera RM.

Compatibilitatea electromagnetica si imunitatea (EMCsi EMI)

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRInecesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si trebuie instalat si-pus in functiune Tn conformitate cu-informatiile EMC furnizate mai jos.

Sistemul de crioablatie Visual:ICE MRl a fost testat in mediul sdlii de operatie in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica (EMC) si interferenta electromagnetica (EMI). Sistemul de crioablatie, Visual-ICE MRI a fost testat
pentru a fi conform cu IEC 60601-1-2 si CISPR 11, EN-55011.

Echipamentele de comunicatii portabile'si mobile de radiofrecventa (RF) pot afecta sistemul de crioablatie Visual-ICE
MRI, determinand functionarea necorespunzatoare a acestuia.

Tabelul 1. Lungimile cablurilor

Cablu Lungime

Cablu de alimentare 4,6 m (15 -ft)

Cablu video extern 5m(16ft)

Tubulaturd de gaz (conectatd la ace) 2,5 m (81t)

Linia de aprovizionare cu gaz (conectatd la buteliile de-argon si Lungimi-disponibile: 5.m (16 ft), 8 m (26 ft)
heliu)

Cablaje cutie de jonctiune 5m (16-t), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

NOTA: linia de aprovizionare cu gaz este disponibild in mai mult de olungime; pentru a face fatd variatiilor din sala
de procedura.

AVERTISMENT: utilizarea altor cabluri decat cele specificate, cu exceptia celor comercializate de catre Boston Scientific
drept piese de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii
sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI.
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AVERTISMENT: sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI nu trebuie utilizat Iangd sau stivuit impreuna cu alte
echipamente.

AVERTISMENT: echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) trebuie utilizate la distante minime de 30 ¢m (12 in) fata de orice componentd a sistemului de
crioablatie Visual-ICE MRI, inclusiv cablurile recomandate pentru utilizarea cu sistemul. Tn caz contrar, acest echipament
poate avea performante reduse.

Tabelul 2. Emisii electromagnetice
Orientari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic al unitatii medicale
specializate, cu nivelurile de conformitate specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului de crioablatie
Visual-ICE MRI trebuie sa asigure utilizarea-produsului intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - orientari

Emisii RF CISPR 11 Grupal Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI utilizeaza energie
RF numai pentru functionarea sa internd. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scdzute si este improbabil ca
acestea sa cauzeze vreo interferentd cu echipamentele
electronice aflate in apropiere.

Emisii RF-CISPR11 Clasa’A
Emisii armonice, 1EC 61000-3-2 Clasa A

Fluctuatii detensiune/emisii de < | Conform
scintilatie, IEC.61000-3-3

NOTA: datorit3 caracteristicilor sale deemisie, acest echipament este potrivit pentru a fi utilizat in zone industriale
si spitale (CISPR 11, clasa A):in cazulin care este-utilizat in medii rezidentiale (pentru care in mod normal este
solicitata CISPR 11 clasa:B), este posibilca acest echipament sa nu ofere-o0 protectie adecvata fata de serviciile de
comunicatie prin radio-frecventa. Utilizatorul poate fi nevoit sa ia masuri de-imbunatatire, cum ar fi repozitionarea
sau reorientarea echipamentului.
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Tabelul 3. Imunitate electromagnetica

Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic al unitatii medicale
specializate, cu nivelurile de conformitate a imunitatii specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului de
crioablatie Visual-ICE MRI trebuie sd asigure utilizarea produsului intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - orientari

IEC 60601
Descarcare Contact £ 8 kV Contact £ 8 kV Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
electrostatica +15kV aer +15kV aer sau placi ceramice. Daca podelele
(DES) sunt acoperite cu materiale sintetice,
I[EC61000-4-2 umiditatea relativa trebuie sa fie de cel

putin 30%.

Impulsuri electrice

+ 2 kV pentru circuitele

+2kV pentru circuitele

(alitatea retelei de alimentare trebuie

+05kV +1kV +2kV
linie(ii) laTmpdmantare

+0,5kV +1kV, +2kV
linie(ii) Jaimpamantare

tranzitorii de alimentare de alimentare sa fie cea a unui mediu comercial sau
rapide/in rafale +TkV pentru circuitele: | 2TkV pentru circuitele | spitalicesc tipic.

IEC61000-4-4 de intrare/iesire de intrare/iesire

Supratensiune +0,5kV, + 1kVinie(ii)la |+0,5kV,=1kV linie(ii) la | Calitatea retelei de alimentare trebuie
IEC 61000-4-5 linie(linii) linie(linii) sa fie cea a unui mediu comercial sau

spitalicesc tipic.

Goluri de tensiune,
intreruperi

scurte si variatii

de tensiune pe

0% UT: 0,5.ciclurida0°,
45°,90°,135°,180°,225°,
270%si 315°.

0% UT; T ciclu

0% UT: 0,5cicluri la 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,
270° si 315°.

0% UT: Tciclu

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizarea sistemului de crioablatie

la frecventa
industriala
(50 Hz/60 Hz)
IEC 61000-4-8

linii de intrare 70% UT; 25 cicluri/ 70% UT:25cicluri/ Visual-ICE MRI necesita operarea

ale retelelor de 30 deciclurila 0° si 30 deciclurila0° si continud in timpul intreruperilor de

alimentare 50 Hz/60Hz. 50 Hz/6Q Hz. alimentare electricd de la retea, se

[EC 61000-4-1 0% UT; 250 cicluri/ 0% UT; 250 cicluri/ recomanda alimentarea sistemului de
300 cicluri la 300 cicluri la crioablatie Visual-ICE MRI de la o sursa
50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz. neintreruptibild de alimentare sau o

baterie.
Camp magnetic 30A/m 30A/m Campurile magnetice lafrecventa

industriala trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei locatii obisnuite din
mediul comercial sau spitalicesctipic.

NOTA: UT este tensiunea retelei de c.a. anterioara aplicdriinivelului de test.
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Tabelul 4. Imunitate electromagnetica pentru sistemele care nu sunt destinate pentru mentinerea

functiilor vitale

Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic al unitatii medicale
specializate, cu nivelurile de conformitate a imunitatii specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului de
crioablatie Visual-ICE MRI trebuie sa asigure utilizarea produsului intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic - orientari

proximitate.cu RF
radiata
[EC61000-4-3
(conform

IEC 60601-1-2

Ed. 4)

28 \//m conform
[EC 60601-1-2 Ed. 4,
Tabelul 9

RF condusa 3Vrms, 6 Vrms in 3Vrms, 6 Vrms in

I[EC 61000-4-6 benzi ISM peste benzi ISM peste
150 kHz pand la 150 kHz pand la
80 MHz 80% AM la |80 MHz 80% AM la
1kHz 1kHz

RF radiata 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80MHz - 2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80% AM la 1.kHz 80% AM la 1kHz

Campuride intre 9.\//m si intre 9.V/msi

28 V//m conform
IEC 60601-1-2 Ed. 4;
Tabelul-9

Echipamentele de comunicatie RF portabile si
mobile nu trebuie sa fie utilizate la o distanta
fatd de orice piesa a sistemului de crioablatie
Visual-ICE MRI, inclusiv cablurile, mai mica
decat distanta de separare recomandatd,
calculata pe baza ecuatiei aplicabile pentru
frecventa transmitatorului.

Distanta de separare recomandata:

d = 3,5 P
=[5

d = [3‘3—5} JB intre 80 MHz i 8200 MHz

71 —
d = H VP intre 800 MHz si 2,5 GHz

unde P este puterea-nominala de iesire
atransmitatorului, exprimata in wati (W),
conform producdtorului transmitdtorului, iar
deste distanta de separare recomandata,
exprimata in-metri (m).

Intensitatea campurilor de la transmitatori RF,
asa.cum este determinata printr-un studiu
electromagnetic la fata locului®, trebuie sa fie
mai mica-decat nivelul de conformitate din
fiecareiinterval de frecventa®.

Interferentele pot apdrea in vecindtatea
echipamentelor marcate cu-urmatorul simbol:

()

NOTA 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2: este posibil ca aceste orientdri sd nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

2 Intensitatea cdmpurilor provenite de la transmitatori ficsi, cum ar fi statiile centrale pentru telefoanele cu unde radio (mobile/fara fir) si
radiourile mobile terestre, radiourile-amator, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu pot fi prezise, teoretic, cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitdtorilor RF ficsi, trebuie avut in vedere un studiu electromagnetic de teren. Daca
intensitatea masuratd a cdmpului magnetic din locatia in care se utilizeaza sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI depdseste nivelul de
conformitate RF aplicabil, sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI trebuie monitorizat-pentru a verifica functionarea normald a acestuia.
Daca se observa o functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea Sistemului de
crioablatie Visual-ICE MRI.

® Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campurilor trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Tabelul 5. Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si sistemul
de crioablatie Visual-ICE MRI

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care
interferentele de RF radiatd sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI
poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (transmitdtori) si sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI asa
cum se recomandd mai jos, conform puterii de iesire maxime a echipamentului de comunicatie.

Puterea nominala de

Distanta de separare in functie de frecventa emitatoarelor (m)

iesire a emitatorului (W) |intre 150 kHzsi 80 MHz | intre 80 MHz si 800 MHz | intre 800 MHz si 2,5 GHz
d = %5} VP d = STS} VP d = |§} VP

0,01 on7 on7 0,233

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

1 1167 1167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 11,667 23,333

Pentru-transmitatorii care au o putere nominala de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de separare recomandata (d),
exprimata in-metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominald de
iesire maximad a transmitatorului, exprimata in wati (W), conform producatorului.

NOTIE\ 1:1a 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de Separare pentru’intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2: este posibil.ca aceste orientdri sa-nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectata de absorbtia si-reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane:

MOD DE PREZENTARE
Detalii despre dispozitiv

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este-furnizat in. stare non-sterila si.este conceput pentru utilizari multiple.
Produsele accesorii Boston Scientific necesare pentru efectuarea procedurii-de crioablatie sunt furnizate separat.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau-deschis accidental inainte de utilizare.
A nu se utiliza daca eticheta este incompletasau ilizibila.

Manipulare si depozitare
Conditii de operare

e Temperatura: intre 10°Csi 40°C
e Umiditate relativa: 30% pana la 75%

Conditii de depozitare

e Temperatura: intre -15°C si 50°C
e Umiditate relativa: intre 10% si 90%

Black (K) AE <5.0
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Conditii de transport

Cand expediati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI, utilizati recipientul de transport original pentru a preveni
deteriorarea aparutd in timpul transportului. In cazul in care recipientul original pentru transport nu este disponibil,
clientulisi asuma responsabilitatea de a se asigura ca suntindeplinite conditiile adecvate de transport sau contacteaza
Centrul de asistenta tehnicd Boston Scientific pentru a obtine recipientul de transport corespunzator.

AVERTIZARE: nu asezati alimente, bauturi sau alte obiecte in partea de sus a sistemului. In caz contrar, exista riscul
deteriordrii sistemului.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

AVERTISMENT: sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI este conceput pentru a fi utilizat de cdtre profesionistii din
domeniul medical care detin o intelegere temeinica a principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate
procedurilor de crioablatie. Reprezentantul Boston Scientific va poate oferi informatii suplimentare.

AVERTIZARE: cititi cu-atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Nerespectarea tuturor avertismentelor si a
precautiilor poate cauza-complicatii.

Articole suplimentare necesare
Accesorii utilizate pentru efectuarea procedurilor.de crioablatie

NOTA: consultati Instructiunile de utilizare specifice produsului.

Impreund cu sistemul. de crioablatie Visual-ICE MRLtrebuie utilizate urmétoarele ace:

e Acele pentru crioablatie IRM Boston Scientific: acele pentru crioablatie IRM-au fost proiectate special
pentru a fi utilizate impreuna cu sistemele de crioablatie Boston Scientific si sunt disponibile intr-o varietate de
configuratii care produc diferite dimensiuni'si forme de bile de gheatd, permitandu-i clinicianului sa potriveasca
acele cu zona de ablatie doritd. Acele pentru crioablatie IRM-sunt furnizate in stare sterild.

AVERTISMENT: utilizati cu sistemul doar ace IRM.

Elemente accesorii optionale:

e Etichete de identificare a canalului acului de crioablatie: autocolantele cu ID-ul canalului-pentru ac de
crioablatie sunt atasate pe tubulatura acului pentru a facilita identificarea-acelor in timpul unei proceduri de
crioablatie. Contactati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific pentru a comandaetichete de identificare a
canalului acului de crioablatie.

o Butelia(ile) de gaz de argon

e Butelia(ile) de heliu daca se utilizeaza heliu pentru dezghetare

NOTA: gazul de argon trebuie s indeplineasca cerintele de'puritate specificate in'sectiunea SPECIFICATIILE
SISTEMULUI.

31

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, ro, 51472471-14A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, ro, 51472471-14A

Instalare, calibrare si service

Doar Boston Scientific sau personalul autorizat are permisiunea sa efectueze lucrari de service siintretinerea preventiva
a sistemului. intretinerea preventivd a sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI este necesara la fiecare doi ani. Pentru
a mentine performanta si siguranta sistemului, trebuie efectuata intretinerea preventiva.

AVERTISMENT: nu modificati in niciun fel sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI. Numai personalul autorizat
Boston Scientific sau personalul autorizat Boston Scientific trebuie sa efectueze lucrari de service la un sistemele de
crioablatie Visual-ICE MRI autorizate. Dacd este necesare service-ul, contactati Centrul de asistentd tehnica Boston
Scientific.

Sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI va-afisa un memento pe ecran cu aproximativ o lunad inainte de momentul in
care trebuie efectuata intretinerea preventiva. Daca mesajul de memento apare si intretinerea preventiva nu a fost
programata incd, contactati centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific pentru a programa lucrarea de service.

PREGATIRE
Configurarea sistemului

Tabelul 6 ilustreaza ordinea si‘etapele configurarii sistemului de crioablatie Visual-ICE MRI. Aceastd sectiune descrie
fiecare pas indetaliu.

Tabelul 6. Debit de configurare a sistemului

1 | Configurarea sistemului o Confirmati disponibilitatea gazului, a acelor si a accesoriilor

» Pozitionati panoul de conectare mobila Visual-ICE MRI'in camera cu
magnet si-blocati toate rotile

* Pozitionati consola de crioablatie Visual-ICE MRI in camera de control si
blocati frana

* Asigurati-va ca supapa de ventilare manuala este inchisd si cd supapa
de inchidere a argonului este PORNITA

e Porniti sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI

» Autentificare

2 | Conectati buteliile de gaz o Conectati linia de aprovizionare cu'gaz deheliu la consola si apoi
conectati linia de aprovizionare cu gaz la butelia de heliu

s Conectati linia de aprovizionare cu'gaz de-argon la consola si apoi
conectati linia de aprovizionare cu gazla butelia de-argon

¢ Asigurati-vd ca sunt conectate cablurile de siguranta

3 [ Conectati cablajele cutiei de « Conectati cablajul cutiei de jonctiune in camera de control
jonctiune « Conectati cablajul-cutiei de jonctiunein camera magnetului

» Asigurati-va.ca sunt.conectate cablurile de siguranta

NOTA: acoperiti cablurile’pentru‘a evita pericolele deimpiedicare

4 | Deschideti supapele buteliilor | ¢ DESCHIDETIsupapa pentru heliu, apoi pentru.argon
de gaz » Verificati dacd presiunea gazului se incadreaza in limitele de lucru
pentru procedura de crioablatie (consultati Tabelul 7)
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Pregatirea pentru utilizare

Tnainte de a utiliza consola de crioablatie Visual-ICE MRI, inspectati consola, panoul de conexiune mobila, cablul
de alimentare, franele, cablurile de sigurantd, liniile de aprovizionare cu gaz, conexiunile de gaz, cablajele cutiei de
jonctiune si ecranul tactil al monitorului pentru a va asigura cd nu sunt deteriorate. Daca oricare dintre componente
este deterioratd, contactati Serviciul Asistenta tehnica al Boston Scientific.

AVERTIZARE: nu utilizati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI daca umezeala sau condensul este prezent(d) pe
suprafetele sistemului. Lasati sistemul sd se usuce complet timp de 12 ore inainte de pornirea sistemului. Pornirea
sistemului care prezintd umezeala sau condens ar putea duce la deteriorarea permanenta a panourilor electrice,
determinand imposibilitatea de a utiliza sistemul.

Inainte de a initia o procedurd. de crioablatie; configurati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI, conectati buteliile
de gaz si efectuati teste de functionare pe fiecare ac de crioablatie si senzor termic (consultati sectiunea Testarea
pre-procedura).

Pozitionarea panoului de conexiune mobila in camera magnetului

AVERTISMENT: tubulatura acului poate deveni-extrem de scazuta atunci cand efectuati cicluri de inghetare in timpul
unei proceduride crioablatie. Este'important ca pielea pacientului sa fie protejata impotriva contactului direct cu
tubulatura-acului, pentru a evita potentialul de vatamare termicd-a pacientului. Asigurati-va ca este amplasata o
barierd izolatoare corespunzatoare, dupd cum este necesar (cum ar fi prosoapele) sau este utilizatd o alta metoda
pentru a preveniatingerea pielii pacientului de cdtre tubul acului.

1. Pozitionati-panoul de conexiune' mobildin paralel cu masa pacientului. Asigurati-va ca tubulatura de gaz a
acului are o lungime suficienta pentru a ajunge la pacient. Panoul de conexiune mobila trebuie pozitionat astfel
incat acele sa poata fi introduse si scoase din orificiul magnetuluifard a pune presiune pe tubulatura acului.

2. Blocati toate'rotile folosind manetele de frand ale rotilor (Figura 9).

AVERTISMENT: nu atingeti carcasa panoului de conexiune mabild in timp ce-atingeti pacientul, pentru a evita riscul
de electrocutare a pacientului daca exista o defectiune electrica acddentala.

Configurarea consolei in camera de comanda

1. Pozitionati consola in camera de comanda: Asigurati-va ca atat comutatorul de alimentare; cat si manerul de
control al alimentarii cu curent (Figura 2:si Figura 3) sunt usor accesibile.

NOTA: spatiu adecvat cu ventilatie adecvatd si flux liber.de aer. Pentru a garanta o-ventilatie corespunzatoare, tineti
intotdeauna laturile consolei la o distanta de cel putin 0,5m(20 in) fatade pereti sau alte obstructii la fluxul de aer.
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2. Blocati cu pedala de frand de pe consola cele doua roti din fata. Daca este necesar, blocati cele doua roti din
spate folosind franele individuale de pe fiecare roata.

3. Conectati cablul de alimentare la o prizd de alimentare de uz spitalicesc (priza de alimentare electricd)
cu legaturd la impamantare. Boston Scientific recomanda utilizarea unei prize de alimentare stabile si
neintreruptibile.

AVERTISMENT: pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o priza
electrica a spitalului cu impamantare de protectie.

4. Asigurati-va ca intrerupdtorul de alimentare situat in partea din spate a consolei este in pozitia ON (PORNIT)
(Figura 3). Acest intrerupdtor trebuie sa rdmana in permanenta in pozitia ON (PORNIT). Sistemul de crioablatie
Visual-ICE MRI nu va porni daca acest intrerupdtor de alimentare se afld in pozitia OFF (OPRIT).

5. Confirmati ca supapa de inchidere a argonului de pe consola este in pozitia ON (PORNIT). Dacd este necesar,
comutati-I in pozitia Argon ON-(PORNIT).

6. Confirmati ca supapa de ventilare manuald este complet inchisa (Figura 3). Dacd este necesar, rotiti butonul in
sensul acelor de ceasornic pand cand este completinchis.

7. Ridicati monitorulin pozitia UP.(SUS) sireglati-I'la un unghi de vizualizare confortabil.

AVERTIZARE: procedati cu grija la'pivotarea monitorului cu ecran tactil pentru a evita posibilitatea prinderii
degetelor.

8. OPTIONAL:in cazul conectarii unui monitor extern, introduceti cablul de afisare auxiliar pentru.monitor in portul
de afisaje auxiliar de pe partea frontald a.consolel.

NOTA: monitorul extern trebuie si accepte o rezolutie de 1280 x 1024, 60-Hz.

9. Porniti (ON) sistemul folosind manerul de control al alimentarii cu-curent situat in fata.consolei (Figura 2).
In timpul pornirii, sistemul efectueaza mai multe teste de diagnosticare pentru a verifica daca hardware-
ul si software-ul functioneazd corespunzator. Sistemul poate produce o serie de sunete care fac clic atunci
cand sistemul efectueaza teste de‘autodiagnosticare. Acest proces.de pornire'se finalizeaza in aproximativ
45 de secunde.

NOTA: daci sistemul a fost oprit in mod necorespunzator dupa procedura anterioard, procesul de pornire poate
dura pana la 2 minute.

NOTA: este important s3 porniti sistemul inainte de a conecta gazul la sistem.Tn cazul in care sistemul nu‘este
alimentat cu energie inainte de conectarea gazului, testele‘de diagnosticare nu vor fi efectuate de software.
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Testele de diagnosticare verifica:
e \Versiunea corecta a firmware-ului ruleaza pe sistem

e (Componentele critice ale sistemului, inclusiv valvele solenoid, sursele de alimentare interne, ventilatoarele de
racire, traductoarele de presiune si circuitele de masurare a temperaturii.

Daca sistemul detecteaza o defectiune a unui canal individual, canalul este dezactivat, iar fereastra de afisare de tip

ac, conturata cu rosu, observa ca canalul este defect. Un mesaj care indica eroarea este afisat in coltul din dreapta sus

al barei de instrumente de navigare (a se vedea Ecranul 1).

IceRod 1.5 MRI
3 Femma

4

v

Ecranul 1. Canal dezactivat

O eroare care previne utilizarea sistemului-afiseaza un mesaj care va indruma sa contactati centrul de asistentd tehnica
al Boston Scientific (consultati sectiunea Mesaje afisate).

Daca software-ul sistemuluide crioablatie Visual-ICE MRI detecteaza gazul presurizatin sistem silinia de aprovizionare
Cu gaz nu este conectatad, va fi afisat.un mesaj prin‘care vi-se solicita sa ventilati manual gazul din sistem.

BT o

l@— EPE VISUAL ICE*MRI

Startup Cryoablation System

ﬁ il
1
(= Ugles
" Download

Ecranul 2. Mesaj Vent (Ventilare) pentru ventilarea manuala a gazului
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Ecranul Login (Autentificare) apare dupa finalizarea procesului de pornire.
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tastatura este cu litere ma {L@ntorgﬁm%dlﬁca \§ mlq uék@’ét utonul shift de la tastatura
virtuald. J\(,)\ Q} K0 ?) 0@ A,z}\ \@ Ngfv \

NOTA: dac3 I3sati mterfata C uebl t@&m@g ru %p?l Qgst @gfhltate software-ul
sistemului de crioablatie Vlsualé j? esr@r in Q‘dﬁ(@&%pa Q% oca mterfgta cu utilizatorul
(consultati sectiunea Conflgurare@té \(_) 1/ @ \\/1, g \\

Ecranul 4. Login (Autentificare) incorecta
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Optiuni de autentificare suplimentare:

Daca ati uitat parola, contactati administratorul de sistem si solicitati administratorului sa se autentifice, sa acceseze
Ecranul Manage Users (Gestionare utilizatori) si sa vd schimbe parola.

Caalternativa, apasati pe butonul Forgot Password (Am uitat parola) din partea de sus a ecranului Login (Autentificare)
(Ecranul 3). Un mesaj afisat furnizeaza o intrebare de securitate care sd fie transmisa Centrului de asistentd tehnica
Boston Scientific (Ecranul 5).

Reset Password Challenge

a - e
Q
t trua\&es a ecr%ﬁulm cu ajutorul tastaturii

Centrul de a5|stenta tgjﬁ(?ncq s
V|rtuale Parola dvs. v%@‘e(?et crant a;(é% g:@&hl{@ﬁa pal/ in ecranul de configurare.

@ \Q/
Password Reset $

Ecranul 6. Password Reset (Reinitializare parc a&e}%?>
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In caz de urgentd, apasati pe butonul Emergency Login (Autentificare de urgents) de pe Ecranul de autentificare
(Ecranul 3). Este afisat un mesaj cu o intrebare de securitate. Apelati Centrul de asistenta tehnica Boston Scientific
pentru a primi raspunsul adecvat de introdus, apoi apasati pe butonul Login (Autentificare) (Ecranul 7).

NOTA: aceasts actiune nu reseteazi parola.

Emergency Login

o
¥
N4
N S @ &
Ecranul 7. Eme(?ggﬁw@ &ey eqj@i%argjge urge i)‘l* \\\ \O,\\-}\\b
Dupaoautent|f|c§{\ere§§;C> W%E@ﬁsmab}o(@lre{@an@?\p e .@’&O)Q/
14 Nou N\ ‘(/
VISUAL ICE"MRI \g/" &
Startup Cryoablation System \}ﬁ
X2
%\
o Q/. ./1:0
NG Qc&\\\
( e X .
07 7%
<\ 01/ ‘&fb N o N
oY O . X O
Q/Q \}Q \gzﬁ " ’zﬁ
W2 A <
N 0TS
= — : ) Q
v, — Q/\ ?\ ((\
Ecranul 8. Ecran Startup (Pornire) Q}")\ @Q Q7 N o O
D -G ORI
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Conectarea buteliilor de gaz

AVERTISMENT: nu conectati sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI la o sursa de aprovizionare cu gaz care
depaseste 6000 psi (414 bari, 41,4 MPa) pentru a evita deteriorarea componentelor interne ale sistemului.

AVERTISMENT: asigurati-va ca buteliile cu gaz de argon sunt legate de un perete sau de un carucior aprobat,
pentru a preveni rasturnarea accidentala a buteliilor.

AVERTISMENT: dispuneti de suficient gaz de argon pentru a efectua procedura de crioablatie planificata: numarul si
tipul acelor, dimensiunea buteliei de gaz, presiunea si debitul de gaz afecteaza volumul de gaz necesar (consultati
sectiunea Sursa de alimentare cu gaz externa pentru cerintele privind puritatea gazului). Pentru fiecare tratament
trebuie sa fie disponibild cel putin-0 butelie de rezerva plina.

AVERTIZARE: porniti sistemul de crioablatie Visual-ICE MRI inainte de a conecta butelia de argon pentru a va
asigura ca sunt efectuate testele diagnostice adecvate.

1. Pozitionatidbuteliile de gaz suficient de-aproape de consola de crioablatie Visual-ICE MRI pentru a va asigura ca
linia de aprovizionare cu gaz nu este intinsd si nu prezinta pericol de impiedicare.

2. Inpartea din spate a consolei, asigurati-va c3 supapa de ventilare manuala este in pozitia CLOSED (INCHIS).
3. “Indepartati.capacele de umiditate din orificiile de intrare pentru heliu si argon de pe consola.
4. . Securizati cablul-de sigurania de la capatul liniei.de aprovizionare cu gaz la sistem.

AVERTISMENT: asigurati-va ca este bine fixat cablul de siguranta la consola in cazul in care linia de
aprovizionare cu gaz se deconecteaza accidental.

5. Conectatiflinia de‘aprovizionare cu gaz de heliu de inalta presiune la orificiul de‘heliu al consolei folosind
conectorul cu conectare rapida situat in partea din spate a sistemului.

Figura 10. Conexiuni de gaz ale consolei de crioablatie Visual-ICE MRI

1 Cabludesiguranta 2 Conectori cu conectarerapida’ 3. “Capacde umiditate
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6. Trecetilinia de aprovizionare cu gaz de heliu prin clipul liniei de alimentare de pe consola.

7. Conectati linia de aprovizionare cu gaz de heliu pentru presiune ridicata la butelia de heliu prin fixarea
adaptorului ansamblului manometrului pe conexiunea buteliei (consultati Figura 11).

NOTA: conexiunile buteliilor cu gaz au filete pentru mana stanga.

Figura 11, Configurarea cilindrilor de gaz

1 Adaptoransamblu manometru 2 Supapd butelie

8. Repetati procedura descrisa la-Pasii 4<7 pentru a conecta butelia de'gaz argon la consold, folosind linia de
aprovizionare cu gaz de argon.
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Conectarea cablajul cutiei de jonctiune in camera de control
1. Capatul opus al cablajului cutiei de jonctiune se conecteaza la cutia de jonctiune din camera de control.

a. Fixati cablul de siguranta de la capatul liniei de gaz la inelul pentru cablul de siguranta de pe cutia
de conexiuni.

b. Indepartati capacele de protectie de la conectorii cablajului cutiei de jonctiune si prizele cutiei de
jonctiune.

¢. Conectati racordul de conectare la gaz de pe cablajul cutiei de jonctiune la priza conexiunii la gaz de pe
cutia de jonctiune (Figura 12). Pentru a realiza conexiunea, aliniati creasta (punctul 3) si marcajul rosu
de pozitie deblocatd (punctul 2).de pe racordul conexiunii la gaz cu marcajul de aliniere (punctul 1) de
deasupra prizei conexiunii la'gaz, impingeti racordul conexiunii de gaz si rotiti racordul conexiunii de gaz
in sens antiorar in pozitia blocat (punctul 4). Un sunet care face clic indica o conexiune efectuata cu succes.

Aliniati racordul conexiunii de gaz  Rotiti in'sens antiorar in pozitie blocata
Figura 12. Conectarea liniei de gaz a cablajului cutiei de jonctiune

1 Marcaj de aliniere 3 (reasta
2 Pozitie deblocata (rosu) 4 Pozitie'blocatd (verde)
d. Conectati conectorul de fibrd optica de pe cablajul-cutiei de jonctiune la-priza de fibra optica de pe cutia
de jonctiune (Figura 13). Pentru a realiza'conexiunea, aliniati- marcajul de aliniere (punctul 1) de deasupra

priz