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B, ONLY
Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Jednorazové pomocky pouzivané s kryoablacnym systémom Visual-ICE MRI su sterilné. Opakované poufitie,
uvedenie do znovu poufZitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu poskodit Strukturalnu integritu zariadenia
alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, co moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované poufitie,
uvedenie do znovu pouZitelného stavu i opakovana sterilizacia mozu sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo
infekciu pacienta i skrizenu infekciu a okrem iného aj prenos infekcnych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia zariadenia mdZe mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Opis systému

Kryoablacny systém Visual-ICE MRIumoziujeklinickym pouzivatelom kontrolovat proces zmrazovania arozmrazovania
viacerych MR kryoablacnych ihiel. Kryoablacny systém Visual-ICE MRI pozostava z konzoly a mobilného pripojovacieho
panela (MCP). Obrazok Tzobrazuje umiestnenie konzoly a mobilného pripojovacieho panela v oblasti pouZitia MR.

Konzola sa nachadzav riadiacej miestnosti, kde systém prevadzkuje oSetrujuci lekar alebo asistent pomocou monitora
s dotykovou obrazovkou. Predna ¢ast konzoly poskytuje zasuvky na pripojenie optickych kablov, elektrickych kablov
a plynového vedenia k spoju spojovacej jednotky. Opacna strana spoja spojovacej jednotky sa pripaja k spojovacej
jednotke v riadiacej miestnosti. Elektrické vedenie, optické kable a plynové hadicky vedu z konzoly do spojovacej
jednotky v riadiacej miestnosti.

Mobilny pripojovaci panel sa nachadza v miestnosti s:-magnetom v-blizkosti magnetu MR. Mobilny pripojovaci panel
obsahuje plochu'na pripojenie-ihiel's 6smimi osobitnymi kanalmi na pripojenie ihiel (kazdy podporuje dva ihlové
porty). Platforma.mobilného pripojovacieho panela poskytuje zasuvky na pripojenie optickych kablov, elektrickych
kablov a plynovych hadiCiek 'k spoju spojovacej jednotky. Opacna ‘strana spoja-spojovacej jednotky sa pripaja
k spojovacej jednotke v miestnosti s magnetom. Elektrické vedenie, optické kable a plynové hadicky vedu z mobilného
pripojovacieho panela-do spojovacej jednotky v.miestnosti s magnetom.

Penetrany panel vyrobeny na mieru sluzi-ako spojka medzi spojovacimi jednotkami v miestnosti s magnetom
a v riadiacej miestnosti. Elektronické riadiace signaly. medzi mobilnym pripejovacim panelom a konzolou sa prenasaju
cez optické kable, aby sa znizilo rusenie z RF-poli a'z gradientov:magnetickych poli skenera MR.
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Obrazok 1. Kryoablacny. systém. Visual-ICE MRI

1 Mobilny pripojovaci panel -2 Konzola > 3 _Spojovacie jednotky -~ 4 Penetralny panel

Obsah
Konzola:
Jedna (1) konzola kryoablacného systému Visual-1CE MRI
Jedna (1) pouzivatelska prirucka ku'kryoablacnému systému Visual-ICE MRI: PouZivatelska prirucka je k dispozicii
ako fyzicka kopia-alebo junajdete online na-webstranke www.IFU-BSCl.com. PouZzivatelska prirucka opisuje systém
a poskytuje pokyny na prevadzku a udrzbu systému.
Jedna (1) strucna referencna prirucka ku kryoablacnému systému Visual-ICE MRI: Stru¢na referencna prirucka
zhfiia klucové kroky pre prevadzku systému.
Jeden (1) Sesthranny klu¢
Jeden (1) videokabel z optickych viaken
Jeden (1) USB klt¢ (4 GB) v pripojenom vrecku: USB klti¢ sa pouziva.na prenos sprav o postupoch do pocitaca
zakaznika na ukladanie alebo tlac.
Jeden (1) kryt konzoly: Kryt konzoly sapouziva na ochranu kryoabla¢néhosystému Visual-ICEMRI pocas skladovania.
DVA (2) adaptéry na jednu plynovu flasu: Adaptér na'jednu plynov flasu’sa sklada z vysokotlakovej hadicky na
dodavanie plynu pripojenej k manometru.
Jeden (1) adaptér na jednu plynovi flasu's argénom:Adaptér na jednu plynovu flasu s argénom sa sklada
z vysokotlakovej hadicky na dodavanie argonového plynu pripojenej k tlakomeru.
e Aby bolo mozné prisposobit sa rdznym operaénym salam, su k dispozicii alternativne dizky hadicky na
dodavanie plynu, aby bolo mozné pripojit flase s-argonom ku kryoablacnému systému.Visual-ICE MRI.
Pozrite si tabulku 1.
Jeden (1) adaptér na jednu plynovi flasu s héliom: Adaptérna jednu plynovd flasu s héliom sa sklada
z vysokotlakovej hadicky na dodavanie héliového plynu pripojenej k tlakomeru,
e Aby bolo moZné prisposobit sa rdznym operacnym salam; stk dispozicii alternativne dizky hadicky na
dodavanie plynu, aby bolo mozné pripojit flase s héliom ku kryoablacnému systému Visual-ICE MRI. Pozrite
si tabulku 1.
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Volitelné

Jeden (1) adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2: Adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2 je volitelnou
sucastou, ktora sa pouziva na subezné pripojenie dvoch plynovych flias ku kryoablanému systému Visual-ICE MRI.
Adaptér pre dve plynové flaSe pozostava zo Stvorcestnej zostavy adaptéra s manometrom argonu, z dlhej hadicky na
dodavanie plynu so systémovou pripojkou a z kratkej hadicky na dodavanie plynu s pripojkou plynove;j flase. Pozrite
si cast Pripojenie dvoch plynovych flias, kde najdete navod na pouZzitie adaptéra pre dve plynoveé flase EZ-Connect2.
Mobilny pripojovaci panel (MCP):

Jeden (1) mobilny pripojovaci panel systému Visual-ICE MRI

Jeden (1) kryt mobilného pripojovacieho panela: Kryt mobilného pripojovacieho panela sa pouZiva na ochranu
mobilného pripojovacieho panela pocasskladovania a prepravy.

Dva (2) spoje spojovacej jednotky pre konzolu a mobilny pripojovaci panel: Spoje spojovacej jednotky (jeden pre
konzolu, jeden pre mobilny pripojovaci panel) sa pouZivaju na pripojenie k spojovacim jednotkam nainstalovanym
v riadiacej miestnosti a miestnosti.s magnetom.

Spoje spojovacej jednotky s dostupné v alternativnych dizkach, aby sa dali pripojit k spojovacim jednotkdm
v miestnosti s magnetom a riadiacej miestnosti (pozrite si tabulku 1). Vhodna diZka sa uréi pri inétalacii spojovacich
jednotiek a penetracného panela. So'systémom sa dodavaju spoje spojovacej jednotky vhodnej dizky.

Spojovacia jednotka:

Jedna (1) zostava spojovacej jednotky: Zostava spojovacej jednotky obsahuje dve spojovacie jednotky, 2 stpravy
optickych kablov, plynovych hadiciek a elektrickych-kablov a penetracny panel.

Konzola

Konzolama jeden konektor pre privod argonu, jeden konektor pre privod hélia, zabudovany 19-in monitor s dotykovou
obrazovkou, trackpad pre mys, USB-port, port pomocného displeja (DVI) a ethernetovy port (neaktivny). Hardvér
a operacny.softvér systému su sucastou systému.

Konzola ma namontované Styriotocné kolieska uréené na presuvanie systému. Konzola ma mechanizmus trojcestného
brzdového pedala na zablokovanie dvoch prednych koliesok konzoly-a na ovladanie’smeru posunu pocas prestvania.
Zadné kolieska maju-samostatné brzdové pedale. Svorky hadiciek na dodavanie plynu-v zadnej casti systému
(obrazok 3) sa pouzivaju na vedenie-hadiciek na dodavanie plynu smerom k-podlahe, ¢im sa minimalizuje riziko
zakopnutia. Skrinka v spodnej Casti poskytuje tlozny priestor na prislusenstvo systému.
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Obrazok 2. Pohlad na kryoablacny systém Visual-ICE MRI spredu

1 Monitor s dotykovou 4. Resetovaniesoftvéru 7 Spoj spojovacej jednotky = 10 UloZny priestor

obrazovkou zasuvka optického kabla
2 Priehradka na uloZenie. =5 Port pomocného 8 Spojspojovacejjednotky- - 11 Kolieska
monitora displeja (DVI) zasuvka plynového vedenia
3 Trackpad mysi 6. -Spoj spojovacej 9 -Ovladaci.gombik napajania 12 Brzdovy pedal
jednotky ~elektricka
zasuvka
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Obrazok 3. Pohlad na kryoablacny systém Visual-ICE MRI zozadu

1" Uzatvaraci ventil Argon (Argon) -5 “Drziak na.ovinutie kabla 9 Ventil ru¢ného odvetravania

2 (Chladiaciventilator 6. SpinaC'napajania 10 Brzdovy pedal zadného kolieska
3 Konektor privoduargonu 7. Uzemnovadi stipik (vybrané krajiny)

4 Konektor privodu hélia 8 Svorka hadicky na dodavanie plynu

Monitor s dotykovou obrazovkou

Kryoablacny postup-sa ovlada pomocou monitora s .detykovou obrazovkou. Monitor je mozné naklonit a otocit, aby
bol schopny poskytnit pouzivatelovicoptimalny uhol na.zobrazovanie a ovladanie. Monitor s dotykovou obrazovkou
obsahuje virtualnu anglickd klavesnicu QWERTY na obrazovke na zadavanie udajov suvisiacich s postupom a méze
sa ovladat dotykom prsta. Monitor sa-da pri-skladovani systému zloZit naplocho do priehradky na uloZenie monitora
v hornej Casti jednotky.

Komunikacné porty

Na zadnom paneli priehradky na uloZenie monitora sa nachadzaju 2 komunikacné porty (obrazok 4).
e Ethernetovy port je neaktivny.

e Port USB 2.0 umozniuje ukladat spravy na USB'klu¢ na stiahnutie doiného pocitaca alebo na tlac.

\ X
Obrazok 4. Priehradka na ulozenie monitora

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

Trackpad mysi sa nachadza v zapustenej priehradke na uloZenie monitora. Trackpad mysi poskytuje alternativu
k dotykovej obrazovke ako sp6sob komunikacie so systémom. Pomocou trackpadu mozete posuvat a umiestiiovat
kurzor na monitore. Ak chcete stlacit tlaCidlo na obrazovke, umiestnite kurzor nad tlacidlo a stlacte lavé tlacidlo na
trackpade.

Resetovanie softvéru

Tlacidlo resetovania softvéru sa pouziva na spustenie kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI do reZimu obnovy
v pripade, ak sa softvér poskodi (pozrite si Cast Obnovenie softvéru).

Port pomocného displeja

Port pomocného displeja (DVI) umozriuje pripojenie externého monitora. Pripojeny externy monitor zobrazi to isté,
Co displej s dotykovou obrazovkou. Systém automaticky zisti, kedy je pripojeny externy monitor.

POZNAMKA: Externy monitormusi podporovat rozlidenie 1280 x 1024, 60 Hz.

Zasuvky spoja spojovacej jednotky

Predna Cast konzoly poskytuje zasuvky pre optické kable, elektrické kable a plynové hadicky zo spoja spojovacej
jednotky. Hrdlo plynovej pripojky-na spoji spojovacej jednotky obsahuje osem samostatnych plynovych konektorov
(jeden pre kazdy-kanalihly). Ked'sa hrdlo plynovej pripojky zapoji do zasuvky plynového vedenia na konzole, vsetkych
osem pripojeni plynovych hadiciek’sa zapoji naraz.

Ovladaci gombik napajania

Ovladaci. gombik napajania ZAPINA kryoabla&ny systém Visual-ICE MRI pri priprave na postup.

Ulozny priestor

UloZny priestorje mozné pouzit na uskladnenie prislusenstva kryoablacného systému Visual-ICE MRI, ako st napriklad
hadicky na dodavanie plynu a nastroje. Do ulezného priestoru nevkladajte velmi tazké predmety. Hmotnostny limit
je 23 kg (50 Ib). V priestore neskladuijte kvapaliny. Kvapaliny rozliate v tiloZnom priestore mozu kvapkat do systému,
tento priestor nie je vodotesny.

Brzdovy pedal

Brzdovy pedal funguje na prednych dvoch Kolieskach kryoablac¢ného systému Visual-ICE MRI. Umiestnite brzdu do
polohy HORE, aby sa pri preprave dve predné kolieskaneotacali. Umiestnite brzdu do polohy DOLE, aby sa dve predné
kolieska zaistili na mieste. Ked' je brzdovy pedalv strednej polohe, dve predné kolieska-sa mézu volne pohybovat
a otacat. Ak je podlaha nerovna, moze byt okrem zaistenia prednych koliesok potrebné zaistit aj dve zadné kolieska.
Zaistite kazdé zadné koliesko pomocou samostatného zaistovacieho pedala na kazdom koliesku.

Uzatvaraci ventil Argon (Argén)

Uzatvaraci ventil pre argon sa pouziva na ZAPNUTIE alebo VYPNUTIE privodu: plynu-do kryoablacného systému
Visual-ICE MRI. Musi sa ponechat v polohe Argon ZAPNUTY a pouziva sa na VYPNUTIE privodu argénu lenv pripade
nudze.

Privody plynu

Hadicky na dodavanie plynu spajaju vyvody argonu a hélia z prisiusnych plynovychflias s privodmi argonu a hélia.
Privod argdnu je zastrckovy konektor, privod hélia je zasuvkovy konektor.

Ventil rucného odvetravania

Ventil ru¢ného odvetravania sa pouziva na odvzdusnenie plynu-pod vysokym tlakom z kryoablacného systému
Visual-ICE MRI, ak sa nepouziva funkcia automatického odvzdusnenia.
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Mobilny pripojovaci panel

Mobilny pripojovaci panel (obrazok 5) poskytuje plochu na pripojenie ihiel s 6smimi ocislovanymi kanalmi ihly.
Platforma mobilného pripojovacieho panela poskytuje zasuvky na pripojenie optickych kablov, elektrickych kablov
a plynového vedenia k spoju spojovacej jednotky. Mobilny pripojovaci panel je namontovany na kolieskovej platforme,
aby ho bolo mozné presuvat. Kazdé koliesko ma paku na zaistenie kolieska pocas kryoablacného postupu.

Obrazok 5. Mobilny pripojovaci panel, pohlad spredu

1 Plocha na pripojenie ihiel 2 Pakauzamknutia kolies
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Plocha na pripojenie ihiel

Plocha na pripojenie ihiel obsahuje osem ocislovanych kanalov ihiel, kazdy kanal obsahuje dva vstupy na podporu
pripojenia az dvoch MR kryoablacnych ihiel. Plocha na pripojenie ihiel ma LED diddu indikatora tlaku plynu, aby
upozornila pouZivatela na pritomnost alebo nepritomnost vysokotlakového plynu, tlacidlo ZASTAVIT VSETKO na
zastavenie vsetkych operacii a tlacidlo Testovaci kanal 8 na otestovanie ihly pridanej ku kanalu 8.

Obrazok 6. Plocha na pripojenie ihiel

1 (LED indikatortlaku plynu -2 Tlatidlo ZASTAVITVSETKO 3. ~Kanélihiel 4 Tlacidlo Testovaci kandl 8

Obrazok 7. Kanal ihly

1 Blokovacialidta 2 Portihly s elektrickym pripojenim. =3 _ Cislo kandla

Indikator tlaku plynu

Indikator tlaku plynu je LED didda na ploche na pripojenie ihiel-na mobilnom pripojovacom paneli, ktora oznacuje
pritomnost alebo nepritomnost vysokotlakového plynu. Ak je pritomny vysokotlakovy plyn, LED dioda svieti na bielo.
Ak nie je tlak plynu, LED dioda pulzuje.

VYSTRAHA: Neodomykajte blokovaciu listu pre akykolvek kandl ihly; ak svieti LED didda indikatora tlaku plynu na
bielo. Odistenie blokovacich list, ked je kanal pod tlakom, mdze viest k-nasilnému vymrsteniu konektorov ihly.

Tla¢idlo ZASTAVIT VSETKO

Ak chcete zastavit prevadzku vietkych kanalov z mobilného pripojovacieho panela, stlacte tlacidlo ZASTAVIT VSETKO
na ploche na pripojenie ihiel. Ked stlacite tlacidlo ZASTAVIT VSETKO, na dotykovej obrazovke sa zobrazi hlasenie, ze
vSetky prevadzky z mobilného pripojovacieho panela boli zastavené.
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Tlacidlo Testovaci kanal 8

V miestnosti s magnetom mozZe pouzivatel pridat ihlu do portu na pripojenie ihly v kanali 8 a zacat testovanie
ihly priamo z mobilného pripojovacieho panela. Ak je pocas postupu potrebna dalSia ihla, zavedte ju do kanala 8
a zaistite blokovaciu liStu. Po pridani ihly stlacte tlacidlo Testovaci kanal 8 na ploche na pripojenie ihiel, ¢im vykonate
testovanie integrity a funkcnosti novej ihly. Na dotykovej obrazovke sa zobrazi hlasenie s informaciou, Ze v kanali 8
bolo spustené testovanie.

POZNAMKA: Ak nie je kanal 8 k dispozicii, mdzete pridat ihlu do iného otvoreného kanala a testovanie moZete zacat
stlacenim tlacidla Test (Testovat) pre prisluSny kanal na dotykovej obrazovke konzoly.

Kanaly ihiel

Plocha na pripojenie ihiel obsahuje osemocislovanych kanalov ihiel, kazdy kanal obsahuje dva vstupy na podporu
pripojenia az dvoch MR kryoablaénych ihiel. Kazdy kanal funguje nezavisle od vsetkych ostatnych kanalov v reZime
zmrazenia alebo rozmrazenia. Blokovacia liSta na kazdom kanali zaistuje ihly do portov, aby boli pocas postupu
upevnené.

Zasuvky spoja spojovacej jednotky

Platforma -mobilného pripojovacieho panelaposkytuje zasuvky na pripojenie plynovych hadiciek, optickych kablov
a elektrickych-kablov zo spoja spojovacej jednotky. Hrdlo plynovej pripojky na spoji spojovacej jednotky obsahuje
osem samostatnych plynovych konektoroy {jeden pre kazdy kanal ihly). Ked sa hrdlo plynovej pripojky zapoji do
zasuvky plynového vedenia mobilného pripojovacieho panela, vietkych osem pripojeni plynovych hadiciek sa zapoji
naraz.

|

Obrazok 8: Mobilny pripojovaci panel - zasuvky spoja spojovacej jednotky

1 Elektricka zasuvka 2 Zasuvka plynového vedenia
3 Bezpelnostny kraZok pre kabel 4 Zasuvka optickéhokabla
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Paky na uzamknutie koliesok

Pomocou pak na uzamknutie koliesok zaistite kolieska mobilného pripojovacieho panela na mieste pocas postupu
(obrazok 9). Stlacenim paky na uzamknutie koliesok NADOL uzamknete koliesko a zabranite pohybu pocas postupu.
Zatlacenim paky na uzamknutie koliesok NAHOR sa koliesko odisti.

Obrazok 9: Mobilny pripojovaci panel - paka na-uzamknutie koliesok

Princip prevadzky

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je:mobilny. systém-urceny na kryoablacné znienie tkaniva pomocou minimalne
invazivneho postupu. Systém je ovladany pocitatom pomocou pouzivatelského rozhrania s dotykovou obrazovkou,
ktoré umoznuje pouzivatelovi oviadat a sledovat postup. Inovativne plynoveé susicky vytvaraju stabilné [adové gulocky
a podporuju vwkon zmrazovania pre vsetky-ihly.

LieCba zaistovana systémom je zalozena na Joule-Thomsonovom jave zobrazovanom stlacenymi plynmi. Joule-
Thomsonov-jav je zmena teploty stlaceného plynu, ked prudi cez Uzky otvor a rozpina sa na nizsi tlak. Pri niektorych
plynoch, napriklad argone, dochadza'v dosledku Joule-Thomsonovho-javu k zniZeniu teploty, zatial Co pri inych
plynoch, napriklad héliu, dochadza k zvyseniu teploty.

Kryoablacny systém: Visual-ICE MRl pouziva .vysokotlakovy :argénovy plyn obiehajuci cez MR kryoablacné ihly
s uzavretym hrotom na zmrazenie tkaniva.Aktivne rozmrazovanie-tkaniva sa dosiahne cirkulaciou héliového plynu
cez ihly.

Ablacia tkaniva sa dosahuje opakovanymi-cyklami zmrazenia a tozmrazenia, priom‘zmrazovanie aj rozmrazovanie
prispievaju k smrti buniek. Vo vseobecnosti sa:na dosiahnutie Uplného znicenia cielového tkaniva pouzivaju viaceré
cykly zmrazenia a rozmrazenia.

Ked'sa niekolko MR kryoablacnych ihielumiestni do cielového tkaniva alebo do jeho blizkosti a spustisa zmrazovanie,
okolo distalneho konca drieku ihly za¢ne narastat fadova guldtka. Casom sa Tadové guldcky spoja a Uplne obklopia
cielové tkanivo. Dolezitym prinosom kryoablacie je, Ze zobrazovacie postupy, akym je napriklad snimanie magnetickou
rezonanciou (MR), su schopné zobrazit umiestnenie a velkost fadovej gulocky. Tento prinos kryeablacie sa vyuziva na
spravnu kontrolu liecby. Pocas pouZivania musi byt postup-monitorovany pomocou obrazového navadzania, aby sa
zaistilo dostatoCné pokrytie tkaniva a aby sa predislo poskodeniu prifahlych Struktur.

Materialy
Specifické informécie o materidloch najdete v ndvodoch na pouzitie MR kryoablacnej ihly a prislusenstva spolo¢nosti
Boston Scientific.

Nepyrogénny
Specifické informacie o pyrogénnosti najdete v ndvodoch na pouZitie MR kryoablacnej ihly a prislusenstva spolo¢nosti
Boston Scientific.
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Informacie pre pouzivatela

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je navrhnuty tak, aby ho mohli prevadzkovat lekari, ktori dokonale rozumeju
technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s postupmi kryoablacie. Volitelné Skolenie vam
poskytne zastupca spolo¢nosti Boston Scientific.

UCEL POUZITIA

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je urCeny na kryoablacné znicenie tkaniva v priebehu minimalne invazivnych
postupov. Na vykonanie tychto postupov je potrebné rozne prislusenstvo od spolocnosti Boston Scientific.
Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je urCeny na pouZitie ako kryochirurgicky nastroj v oblastiach vseobecnej chirurgie,
dermatoldgie, neuroldgie (vratane kryoanalgézie), hrudnej chirurgie (s vynimkou srdcového tkaniva), gynekoldgie,
onkoldgie a urolégie. Tento systém-je urleny na znicenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliCiek, metastaz
v peceni, nadorov a koznych |ézii) aplikaciou extrémne nizkych teplot.

Skupiny pacientov

UrCena populacia zahfma pacientov ur¢enych nakryoablativne znicenie tkaniva pocas chirurgickych postupov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Kryoablacny systém Visual=ICE MRI je indikovany na pouzitie ako kryochirurgicky nastroj v oblastiach vSeobecnej
chirurgie, -dermatoldgie, neurologie -(vratane kryoanalgézie), hrudnej chirurgie (s vynimkou srdcového tkaniva),
gynekoldgie, onkoldgie a uroldgie: Tento systém je urceny na znicenie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliciek,
metastaz vpeceni, nadorov a koznych I€zii) aplikaciou extrémne nizkych teplot.

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI ma nasledujuce Specifické indikacie:

e Urolégia ~ablacia tkaniva prostaty v pripadoch rakoviny prostaty

¢ Onkologia - ablacia nadorovych alebo malignych tkaniv a benignych nadorov a paliativna intervencia

e Dermatoldgia —ablacia alebo:zmrazenie nadorov koze a-inych koznych ochoreni

e Gynekoldgia - ablacia malignej neoplazie alebo benignej dysplazie zenskych genitalii

e VSeobecna chirurgia - zmensenie nadorov, rekurentnych nadorovych 1ézii a-ablacia fibroadenémov prsnika

e Hrudna chirurgia = (s vynimkou srdcového tkaniva)

Prehlasenie o klinickom prinose

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je pripouZiti s rdznym prislusenstvom-od spolocnosti Boston Scientific uréeny na
znienie tkaniva (vratane tkaniva prostaty a obliCiek, metastaz v peceni, nadorov a.koznych 1ézii) pouZitim extrémne
nizkych teplot pocas minimalne invazivnych postupov.

Klinicky prinos sa meria celkovymi klinickymi-vysledkami s prijatelnym rizikom-Specifickym.pre cielovd anatomiu
a indikaciu.

KONTRAINDIKACIE

Neexistuju Ziadne zname kontraindikacie Specifické pre pouzitie kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI.

VYSTRAHY

Vseobecné

e Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je navrhnuty tak, aby ho mohli prevadzkovat lekari, ktori dokonale rozumeju
technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym's postupmikryoablacie.

e Personal pritomny pri napajani pred kryochirurgickym postupom musi byt plne oboznameny so vSetkymi
rutinnymi bezpecnostnymi opatreniami v prostredi MR.

e Vlystrahy Specifické pre tieto produkty najdete v navodoch na pouzitie MR kryoablacnej ihly a prisluSenstva
spolocnosti Boston Scientific.

e NepouZivajte tento pristroj na ziadny iny ucel, ako je uvedeny Ucel pouzitia a indikacie na pouZitie.
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Kryoablacny systém Visual-ICE MRI ziadnym spdsobom neupravujte. Servis kryoablacnych systémov Visual-ICE
MRI moZe vykonavat iba autorizovany personal Boston Scientific alebo autorizovany personal vyskoleny
spolo¢nostou Boston Scientific.

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI sa musi pravidelne kontrolovat a servisovat v sulade s technickymi ddajmi
systému. Servis musia vykonavat autorizovani servisni technici. Podrobné informacie najdete v ¢asti Instalacia,
kalibracia a servis.

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI nepouzivajte, ak je systém viditelne poSkodeny tak, ze su odhalené vnutorné
sucasti alebo ostré hrany.

Konzolu kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI nie je bezpecné pouzivat v prostredi MR. Konzolu nikdy
nedavajte do miestnosti s magnetom.

VSetky podporné zariadenia prislusenstva musia byt bezpecné pre pouzitie v prostredi MR alebo podmienelne
kompatibilné s prostredim MR. DodrZiavajte 0znacenia ,podmienecne kompatibilné s prostredim MR" pre vSetky
zariadenia prislusenstva.

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI sa-nesmie pouzivat v.blizkosti iného zariadenia ani nan ukladat.

Pred pouZitim systému zaistite kolieska na kryoablacnom systéme Visual-ICE MRI, aby ste zabranili
neumyselnému pohybu systému pocas postupu.

Aby ste prediSli nebezpecenstvu-zasahu elektrickym pridom, musite toto zariadenie pripojit vylu¢ne

k elektrickej zasuvke-nemocnicnej rovne chranenej uzemnenim.

Nezacinajte kryoablacny postup skor, ako overite, ze kryoablacny systém Visual-ICE MRI a vSetky pomocné
zariadenia st plne funkcné.

Pouzitie inych-ako Specifikovanych-kablov.s vynimkou tych, ktoré predava spolocnost Boston Scientific ako
nahradné diely pre interné sucasti, moze viest k'zvysenym emisiam alebo zniZenej odolnosti-kryoablacného
systému Visual-ICE MRI.

S kryoablac¢nym:systémom Visual-ICE MRI pouZivajte len MR ihly.

lhlu nepouzivajte; ak sa pri pokuse o rozbalenie-alebo pouzitie ohla-alebo poskodila. Nikdy nepouzivajte chybnu
ihlu na kryoablacny postup. Chybna:MR kryoabla¢na ihla's unikom plynu mdze sposobit v tele pacienta plynovu
embdliu.

Hadicku ihly nezalamujte, nestlacajte, neprerezavajte ani nadmerne-netahajte. PosSkodenie rukovati ihly alebo
hadicky moze spdsobit, Ze ihla sa stane nepouZitelnou.

Na vykonanie planovaného kryoabla¢ného postupu majte k-dispozicii dostatok argdnového plynu: pocet a typ
ihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu.ovplyviuji pozadovany objem plynu (poZiadavky na
Gistotu plynu néjdete v asti TECHNICKE UDAJE SYSTEMU). Pri kaZdej liethe musi byt k dispozicii aspori jedna
pIna nahradna flasa.

Vysokotlakovy plyn je v pripade nespravnej manipulacie nebezpecny. VZdy je potrebné dodrZiavat miestne
zakony a bezpecnostné predpisy tykajuce sa tlakovych plynovych systémov, zasobnikov a komponentov.
Zaistite, aby boli plynové flaSe upevnené k stene alebo schvalenému voziku, aby sa zabranilo neumyselnému
prevrateniu flase.

Nepripajajte kryoablacny systém Visual-ICE MRI k privodu plynu presahujucemu 6 000 psi (414 barov, 41,4 MPa),
aby ste zabranili poskodeniu vnatornych sucasti systému.

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI sa nesmie pouZivat v pritomnosti-horlavych vyparov, napr. horlavych
anestetik alebo prchavych latok.

Hadicku na dodavanie plynu neohybajte ani nezalamuijte. Ostré zahyby alebo zalomenia mézu narusit celistvost
hadicky na dodavanie plynu.

Neprechadzajte kryoabla¢nym systémom Visual-ICE MRI cez hadicku na dodavanie plynu - takyto postup moze
hadicku poskodit.



Pri zakroku

Pred zacatim kryoablacného postupu nastavte kryoablacny systém Visual-ICE MRI (pozrite si cast Nastavenie
systému) a nasledne vykonajte testy integrity a funk¢nosti ihly. Aby sa postup mohol zacat, testy musia byt
uspesne dokoncené.

Nepouzivajte ihlu, ak sa pocas fazy zmrazenia nevytvoril Ziadny lad. Zadovazte novu ihlu a zopakujte postup
testovania.

lhlu nepouzivajte, ak si pocas testu integrity a funkénosti ihly vSimnete unikanie bubliniek z ihly.

Zaistite, aby sa prijali primerané opatrenia na ochranu organov a Struktur v blizkosti cielového tkaniva.

Vzdy je potrebné dodrziavat sterilné pole a sterilitu kryoablacnych ihiel. Nekontaminujte distalny koniec sterilnej
MR kryoablacnej ihly.

Aby ste zachovali sterilitu pocas testovania, vyhnite sa kontaktu s distalnou ¢astou MR kryoablacnej ihly.

Neustale monitorujte zavadzanie ihly, polohovanie ihly, tvorbu a odstrafiovanie ladovej gul6cky pomocou
obrazového navadzania(akoije priama vizualizacia alebo zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)), aby ste
zaistili dostatoCné pokrytie tkaniva a zabraniliposkadeniu prilahlych Struktur.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st napriklad anténové kable a externé
antény) sa nesmu- pouZzivat vo:vzdialenostimenej ako 30 cm (12 in) od akejkolvek Casti kryoablacného systému
Visual-ICE MRIvratane kablov urcenychna pouzitie so systémom. V.opacnom pripade méze dojst k znizeniu
vykonu tohto zariadenia:

Pred otvorenim plynovejflase skontrolujte, Cije vysokotlakové plynové vedenie bezpecne pripojené ku konzole
amobilnému-pripojovaciemu panelu.

Pred pripojenimhadicky na dodavanie argonovéhoplynu k privodu argénového plynu upevnite bezpecnostny
kabel na konci hadicky na dodavanie plynu k systému. Bezpecnostny kabel poskytuje zaloZznd ochranu pre
pripad, ak sa haditka na dodavanie plynu.netimyselne odpoji od systému. Nepouzivajte hadicku na dodavanie
plynu s chybajicimbezpecnostnym kablom. Viopacnom pripade by to mohlo ohrozit bezpecnost personalu

v miestnosti. DalSie pokyny ziskate od centra technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Kazda ihla sa musi pred spustenim kryoabla¢ného postupu zaistit do kanala ihly,-aby sa-zabranilo riziku
nasilného vymrstenia ihiel z mobilného pripojovacieho panela pod tlakom plynu.

Skenovanie pomocou sekvencie s vysokou hodnotou SAR pocas-rozmrazovania moze viest k popaleninam

v dosledku zahrievania ihly:

Ak su ihly stale pripojené, neodistujte kanaly ani-neodpajajte-ihly od plochy napripojenie ihiel, kym sa
nedokoncia v3etky ¢innosti v kanali.

Neodistujte blokovaciu liStu pre akykolvek kanalihiel, ak-na mobilnom pripojovacom paneli svieti LED didda
indikatora tlaku plynu na bielo. Odistenie blokovacich list; ked je kanal pod tlakom, mdze viest'k nasilnému
vymrsteniu konektorov ihly.

Cinnosti Zmrazit a Rozmrazit pouZivajte vjhradne vtedy, ked je ihla umiestnend vicielovom tkanive.

Rukovati ihly a plynova hadicka mdzu byt pocas mrazenia velmi studené. Vyhnite'sa dihodobému kontaktu so
studenymi ¢astami rukovati ihly, aby ste zabranilinedmyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva pacienta alebo
lekara.

Pocas cyklov zmrazenia pri kryoablanom postupe mozu byt hadicky ihiel extrémne studené. Je dolezité,

aby bola pokozka pacienta chranena pred priamym kontaktom:s-hadickou ihly; aby sa zabranilo moznému
tepelnému poraneniu pacienta. V pripade potreby zabezpecte umiestnenie vhodnej izolacnej bariéry (napriklad
uterakov) alebo pouZite ini metddu na zabranenie kontaktu hadicky ihly s pokozkou pacienta.
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MRI kryoablacné ihly sa mézu zahrievat, ak je radiofrekvencné pole skenera aktivne. Rizika spojené so
zahrievanim mozno minimalizovat pouzitim sekvencii skenovania s nizkou hodnotou SAR a obmedzenim
trvania snimania. Je odporucané, aby sa skener prevadzkoval v normalnom prevadzkovom rezime s celotelovou
priemernou Specifickou mierou absorpcie (SAR) < 1,5 wattu na kilogram (W/kg). Takisto sa odporuca, aby trvanie
snimania bolo obmedzené na priblizne jednu minutu, ak ihla pocas skenovania nepracuje v reZime zmrazovania.

Rukovat ihly sa moze pocas aktivneho rozmrazovania zahriat. Venujte pozornost polohe rukovati ihly. Dlhodoby
kontakt s teplymi ¢astami rukovati ihly moze viest k neumyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva/popaleniu
pacienta alebo lekara.

Aktivne rozmrazovanie vytvara teplo pozdiz distalneho drieku ihly. Dbajte na to, aby ste sa vyhli tepelnému
poraneniu/popaleniu necielovych tkaniv.

NeZ sa pokusite o odstranenie ihiel-z pacienta, zaistite, aby boli ihly primerane rozmrazené alebo ochladené.

Pred vybratim ihly preruste vSetky cinnosti ihly, aby ste minimalizovali riziko tepelného poranenia a/alebo
poskodenia tkaniva.

Elektrokauterizacné zariadenie sa nikdy nesmie dotykat ihly ani nesmie byt v jej tesnej blizkosti, ak je ihla
pripojena k MCP.

Nedotykajte saMCP a zaroven pacienta, aby ste sa vyhli riziku zasiahnutia pacienta elektrickym prddom
v pripade, ak by doslo k nelimyselnej elektrickej poruche.

Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou padas postupu vypne na viac ako

pat (5) sekund. Ihned vypnite napajanie systému a .ukondite postup, aby ste zabranili nedmyselnej aktivacii ihiel.
Pred.odvzdusnenim kryoablacného systému Visual-ICE‘MRI najprv upozornite ¢lenov personalu vykonavajucich
postup,-aby ste'ich nevylakali.

Upozornite personal, ktary bude pritomny pri-postupe, Ze na koncifazy zmrazovania sa bude plyn v spojoch
spojovacej jednotky-odvetravat cez konzolu, aby-sa nikto nezlakol. Trvanie odvetravania zavisi od kombinovanej
dizky oboch spojov spojovacejjednotky. Typicky ¢as odvetravania po zmrazeni je priblizne 10 sekund.
Upozornite personal, ktory bude pritomny pri postupe, Ze na konci fazy rozmrazovania sa bude plyn v spojoch
spojovacej jednotky odvetravat cez konzolu, aby sa‘nikto nezlakol. Typicka doba odvetravania héliového plynu
po rozmrazovani je asi 3 sekundy.

Upozornite personal, ktory bude pritomny-pri postupe, ze plynv spojoch spojovacejjednotky sa odvetrava
cez konzolu, aby sa dosiahol rychly prechod z héliového preplachu'na zmrazovanie argénom a potom na
rozmrazovanie héliom. Upozornenim zabezpecite, aby-sa nikto-nezlakol. Trvanie odvetravania zavisi od
kombinovanej dizky oboch spojov spojovacej jednotky. Typicka doba odvetravania argénu po zmrazeni je asi
10 sekund. Hélium sa vyvetra rychlejSie, zvycajne za asi 3 sekundy.

Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k tlakovej flasi alebo ak sa neda odpojit vysokotlakova hadicka

na dodavanie plynu od pripojok privodu, nepouzivajte na uvolnenie haditky na-dodavanie plynu alebo na
uvolnenie manometra nadmernd silu. Plynova hadicka-moze byt stale pod tlakom:

Pri uvolneni hrdla plynovej pripojky spoja spojovacej jednotky nepouzivajte nadmernd silu; Plynova hadicka
moze byt stale pod tlakom.

Netahajte za napajaci kabel. Pri odpajani zariadenia zo sietovej zasuvky tahajte za zastrcku, nie za napajaci
kabel.

Pomacku a prislusenstvo zlikvidujte v sulade s ¢astou Likvidacia.

Black (K) AE <5.0
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA
VSeobecné

Pred pouzitim si dokladne precitajte vsetky pokyny. NedodrZanie vSetkych vystrah a bezpecnostnych opatreni
moze viest ku komplikaciam.

Ak je na povrchoch kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI viditelna akakolvek vihkost alebo kondenzacia,
systém nepouZivajte. Pred spustenim systému ho nechajte na 12 hodin Uplne vyschnut. Zapnutie systému

v pritomnosti vlihkosti alebo kondenzacie by mohlo viest k trvalému poskodeniu elektrickych dosiek, ¢im by sa
systém stal nefunkénym.

Prijmite preventivne opatrenia, aby ste zabranili moznému elektrostatickému vyboju. Ak po dotyku monitora
dojde k elektrostatickému vyboju, obrazovka méze blikat na niekolko sekind. Systém zostane funkcny a monitor
sa na okamih obnovi.

Pri odstraniovani krytov z kryoablacnej kanzoly Visual-ICE MRI a mobilného pripojovacieho panela na
kryoablaciu Visual-ICE.MRI postupujte opatrne, aby ste sa vyhli udalostiam elektrostatického vyboja (ESD).
Spolo¢nost Boston Scientific odporuca, aby sa-obsluha dotkla jednej alebo viacerych kovovych Casti na zadnej
strane systému predtym, ako'sa dotkne ¢ohokolvek na ploche na pripojenie ihiel.

Spolo¢nost Boston Scientific nema k dispozicii ziadne udaje tykajuce sa kryoablacie v kombinacii s inymi typmi
liechy.

USB kiuc¢ dodany spolocnostou Boston Scientific pouZivajte iba na export sprav alebo na aktualizaciu softvéru.
Iné udaje alebo softvér mozu kryoablacny systém Visual-ICE MRI poskodit.

K'USB portu kryoablacného systému Visual-ICE MRI nepripajajte ziadne iné zariadenia USB.

Napripojenie USB kltica-k USB portu nepouzivajte predlZovaci kabel USB. USB klu¢ pripojte priamo k USB portu,
ktory sa dodava's kryoablaénym systémom Visual=ICE MRI. PouZitie predlZovacieho kabla USB moze viest

k elektromagnetickym emisiam prekraCujucim regulacné limity.

Vyberte jedinecné ID pacienta, ktoré neadhali identitu pacienta inym pouZzivatelom systému.

Manipulacia

S kryoabla¢nym systémom Visual-ICE.MRI zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie moze poskodit systém
a znefunkcnit ho. Systém sa nikdy nesmie-naklanat.

Kryoablacnu konzoluVisual-ICE' MRI-presuvajte jejtahanim pomocou rukovatina zadnej strane.

S mobilnym pripojovacim panelom Visual-ICE-MRI manipulujte pomocou rukovati.

Na systém nekladte potraviny, napoje aniziadne iné predmety. V opatnom pripade by ste mohli systém
poskodit.

V tloZznom priestore neskladujte kvapaliny. UloZny priestor nie je vodotesny.

Na monitor nekladte tazké predmety, ked'je'v zloZzenej polohe, ani ich.nekladte do priehradky na uloZenie
monitora, ked je monitor vo vzpriamenej polohe. Hmotnostny limitje 9 kg {20.1b).

Pred spustenim monitora sa uistite, Ze sa'v priehradke na uloZzenie monitora nenachadzaju ziadne predmety. Pri
spusStani monitora do priehradky na uloZenie monitora postupujte opatrne a nepouzivajte nadmernu silu, aby
ste sa vyhli jeho poSkodeniu.

Pri spustani alebo otacani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby-ste predisli potencialnemu
privretiu prstov.

Na prekonanie akéhokolvek prahu, ktory je vyssi ako 1 cm, kryoablacnid konzolu Visual-ICE MRI zodvihnite. Na
zdvihanie konzoly musia dve osoby, kazda na jednej strane; pouzit rukovati.

Na prekonanie akejkolvek prekazky a pri vystupovani alebo zostupovani po schodoch nadvihnite mobilny
pripojovaci panel pomocou rukovati.
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Kryoablacny systém Visual-ICE MRI vycistite podla pokynov v ¢asti Manipulacia a skladovanie. NepouZzivajte
Cistiace prostriedky, ktoré mézu poskodit dotykovu obrazovku, napriklad antisepticky roztok Betadine alebo
roztok bielidla.

Umiestnite flasu s argonom dostatocne blizko k systému, aby ste zaistili, Ze hadicka na dodavanie plynu nebude
natiahnuta a nebude predstavovat nebezpecenstvo zakopnutia.

Nasmerujte vysokotlakové hadicky na dodavanie plynu smerom k podlahe a upevnite hadicky pomocou svoriek
umiestnenych na zadnej strane kryoablacného systému Visual-ICE MRI, aby ste minimalizovali riziko zakopnutia.

Nasmerujte spoje spojovacej jednotky smerom k podlahe, aby ste minimalizovali mozZnost zakopnutia.

Pri zakroku

Black (K) AE <5.0

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI sa-musi umiestnit v tesnej blizkosti tak, aby bolo k dispozicii pripojenie

a pouzivanie ihly.

Pred pripojenim plynovych flias ZAPNITE kryoablacny systém Visual-ICE MRI, aby ste overili, Ze prebehnu
spravne diagnostické testy.

Pred pripojenim plynovej hadicky ku'konzole skontrolujte, €i je ventil runého odvetravania zatvoreny a Ci je
argénovy uzatvaraci ventil v ZAPNUTEJ polohe.

Ak systém vydava nepretrzity sycivy zvuk, skontrolujte, ¢i je ventil ru¢ného odvetravania Uplne zatvoreny. Ak

je ventil ruéného odvetravania uplne zatvoreny a sycanie pretrvava, VYPNITE systém pomocou ovladacieho
gombika napadjania; ktory sa-nachadza na prednej strane systému.(obrazok 2). Zatvorte privody plynu pomocou
ventilov flias. Kontaktujte centrum technickejpodpory spolocnosti Boston Scientific.

Nepouzivanie kryoablacného systému Visual-ICE MRIv ramgi-limitov pracovného tlaku, ktoré su uvedené

v pouZivatelskom rozhrani (tabulka 7), moZe ovplyvnit tvorbu ladovych gulécok.

Spolocnost Boston Scientific odportca, aby boli v jednom kanali umiestnené len ihly rovnakého typu.
PouZivanie.ihiel'rdzneho typu v jednom kanali moze navyse.ovplyvnit-presnost indikatora plynu.

Pocas pouzivania zabrante paskodeniu ihly.inymi chirurgickyminastrojmi.

Hoci sa vynalozilo-maximalne Usilie naznizenie zobrazovacich artefaktov pri pouzivani ihiel v tuneli magnetu,
niektoré artefakty mézu byt stale pritomné (v zavislosti od rozlidenia zobrazovania.a postupu).

Pre minimalizaciu zahrievania a obrazovych artefaktov umiestnite hadicky ihly tak, aby sa nachadzali uprostred
systému MR. Hadicky nesmerujte pozdiz strany systému MRa uchovavajte-mimo radiofrekvenénych cievok. Pri
zavadzani hadicky ihly davajte pozor;aby sa hadicky nezauzlili a nekrizili.

Ak sa vykona skenovanie s vysokou Urovriou SAR, pokial ihla nie je zmrazena, rizika spojené s ohrievanim
mozno zmiernit vyberom rezimu Stick (DrZat) z rozbalovacej ponuky Freeze Intensity (Intenzita zmrazovania).
ReZim Stick (Drzat) je mozné zapnutyv rozbalovacej ponuke Freeze Intensity (Intenzita zmrazovania) na aktivne
ochladzovanie drieku pocas skenovania. Ak je zvolenyrezim Stick (Drzat), argdnovy plyn:prudi cez kryoablacnu
ihlu pri nizkom pracovnom cykle, ¢im sa ochladi driek ihly-a vytvori sa okolo neho velmi tenka vrstva ladu.

Ak sa ihla zda byt zablokovana, stlacte tlacidlo Thaw{Rozmrazit) aihlu rozmrazujte najmenej jednu-minutu, aby
sa odblokovala.

Ked'tlak argonovej flase klesne pod spodny limit pracovného tlaku, systém zobrazi vystrazné hlasenie. Ak tlak
klesne pod spodny limit pracovného tlaku, na zabezpecenie optimalneho vykonu argonovu flasu vymernite.

Po dokonceni kryoabla¢ného postupu uvolnite tlak zo systému{pozrite si ¢ast Vypnutie systému).

Tvorba ladu pocas fazy preplachovania a rozmrazovania naznacuje, Zze argdnovy-plyn je pripojeny k privodu
hélia. Pred pokracovanim vymente flase a skontrolujte, Ci je kazda hadicka na‘dodavanie plynu pripojena

k spravnej fladi (pozrite si ¢ast Standardné nastavenie plynovej flase).

Akékolvek prerusenie naprogramovanej fazy ihned ukondi tuto fazu'a-naprogramovany cyklus.
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NEZIADUCE UCINKY

MoZné neZiaduce ucinky spojené s pomdckou a/alebo kryoablatnym postupom moéZu zahffiat okrem iného tieto
neziaduce Ucinky:

angina,

arytmia,

atelektaza,

spazmy mocového mechura,
krvacanie/hemoragia,
popalenie/omrzliny,

cievna mozgova prihoda (CMP)/mitvica,

fenomén kryoSoku (napr. multiorganové zlyhanie, zavazna koagulopatia, diseminovana intravaskularna

koagulacia (DIC)),

smrt,

distenzia,

edém/opuch,

dysfunkcia ejakulacie,

embolia (vzduchova, plynova, trombus),
erektilna dysfunkcia,

horucka,

fistula,

zlomenina,

gastrointestinalne priznaky (napr.nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha),

porucha hojenia,

hematdom,

pritomnost krvi v modi,
hemotorax,
dysfunkcia/zlyhanie peceng,
hernia,

hypertenzia,

hypotenzia,

hypotermia,

ileus,

impotencia,
infekcia/absces/sepsa,
zapal,

svalovy spazmus,

infarkt myokardu,

nekroza,

potreba dalSieho zakroku alebo operacie,
poranenie nervov,
neuropatia,

obstrukcia,
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bolest/neprijemné pocity,

perforacia (vratane organov a prilahlych Struktur),

perikardialny vypotok,

hromadenie perirenalnej tekutiny,

pleuralna eflzia,

pneumatoza (vzduch alebo plyn v abnormalnom mnozstve a/alebo na abnormalnom mieste v tele),
pneumotorax,

postablacny syndrom (napr. horucka, bolest, nevolnost, vracanie, malatnost, myalgia),
renalna insuficiencia/zlyhanie,

fraktura oblickového parenchymu alebo kapsuly,

respiraCna tiesen/nedostatoCnost/zlyhanie;

edém mieska,

stendza/zuzenie,

podkozny emfyzém,

trombdza/trombus,

poskodenie tkaniva,

tranzitorny.ischemicky atak (TIA),

vysev nadorovych buniek,

odlupovanie mocovej trubice,

Casté/naliehavé mocenie,

mocova inkontinencia,

retencia mocu,

infekcia mocovych ciest,

vazovagalna odpoved,

poranenie ciev (napr. disekcia, poskodenie, perforacia, pseudoaneuryzma, prasknutie alebo iné),
infekcia rany.

DODRZIAVANIE NORIEM
Elektrické technické udaje:

Vstupné napatie: 100 VAC az 240 VAC, jednofazové
Vstupna frekvencia: 50 Hz - 60 Hz

Menovity vykon VA: 450 VA

Stupen krytia IP: IP10

Menovity vykon poistiek: T 5.0AL

Elektricka ochrana: Trieda I, ochrana pred vybojom-typu BF

Porty na vstup/vystup signalu: jeden (1) ethernetovy port (neaktivny); jeden (1) port USB 2.0, jeden (1) port
pomocného displeja (DVI)

Podmienena bezpecnost v prostredi MR

MCP systému Visual-ICE MRI bol testovany tak, aby bol bezpecny na pouzitie so.skenermi s intenzitou pola 1,5 Tesla
a 3 Tesla.

Kryoablacna konzola Visual-ICE MRI nie je bezpecna na pouZzitie v komore'MR.

Black (K) AE <5.0
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Poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu a odolnost (EMK a EMI)

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI vyZaduje Specialne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK) a je potrebné ho nainstalovat a uviest do prevadzky podla informacii o EMK uvedenych nizsie.
Kryoablacny systém Visual-ICE MRI bol testovany v prostredi operacnej saly na elektromagnetickd kompatibilitu (EMK)
a elektromagnetické rusenie (EMI). Kryoablacny systém Visual-ICE MRI bol testovany v stlade s normami IEC 60601-1-2
a CISPR 11, EN 55011.

Prenosné a mobilné radiofrekvencné (RF) komunikacné zariadenia mozu ovplyviiovat kryoablacny systém Visual-ICE
MRI, o moze narusit jeho funk¢nost.

Tabulka 1. Dizky kablov

Kabel Dizka

Napajaci kabel 4,6 m (15 ft)

Externy video kabel 5m (16 ft)

Plynova hadicka (pripejena k ihlam) 2,5m (8 ft)

Hadicka na dodavanie plynu (pripojena k argdnoveja héliovej Dostupné dizky: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
plynovej flasi)

Spoje spojovacich jednotiek 5m (16 ft), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

POZNAMKA: Haditka na dodavanie plynu e k dispozicii vo viacerych dizkach, aby sa prispdsobila roznym
operanym miestnostiam.

VYSTRAHA: Poufitie inych ako $pecifikovanych kablov s vynimkou tych, ktoré preddva spoloénost Boston Scientific
ako nahradné diely pre interné, sticasti, moze viest k zvySenym emisiam alebo zniZenej odolnosti kryoablacného
systému Visual-ICE MRL.

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém Visual-ICE MRI sa- nesmie pouZivat v.blizkosti iného zariadenia ani nari ukladat.

VYSTRAHA: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vrtane periférnych zariadeni, ako st napriklad anténové kable
a externé antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti menej ako 30 -¢m (12 in) od akejkolvek Casti kryoablacného
systému Visual-ICE MRI vratane kablov ur¢enych na pouzitie so systémom. V opacnom pripade mdze djst k znizeniu
vykonu tohto zariadenia.
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Tabulka 2. Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je ureny na poutZitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho

svVve

systému Visual-ICE MRI musi zabezpecit, aby sa pouzival v uvedenom prostredi.

Test emisii Salad Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie podla normy CISPR 11 Skupina 1 Kryoablacny systém Visual-ICE MRI vyuziva RF energiu
iba na svoje vnutorné fungovanie. Preto su jeho RF
emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by
sposobovali akékolvek rusenie okolitych elektronickych
zariadeni.

RF emisie podla normy CISPR 11 Trieda A

Harmonické emisie, IEC 61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napatia/emisie v dosledku Dosiahnuta

blikania, IEC 61000-3-3 zhoda

orientacie zariadenia.

POZNAMKA: Emisné charakteristiky tohto zariadenia umozfiuju jeho pouZitie v oblastiach priemyslu

a v nemocniciach (CISPR.11, trieda A). Pri-pouZiti'v obytnom prostredi (pri ktorom sa zvycajne vyzaduje CISPR 11,
trieda B) nemusi toto-zariadenie poskytovat dostatocnu ochranu pre radiofrekvencné komunikacné sluzby. Od
pouzivatela sa moze vyzadovat vykonanie opatrenina zmiernenie rizika, ako je jeho premiestnenie alebo zmena

Black (K) AE <5.0

26




Tabulka 3. Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je ureny na poutZitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho

svve

kryoablacného systému Visual-ICE MRI musi zabezpecit, aby sa pouzival v uvedenom prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601 - testovacia

Uroven stladu

Elektromagnetické prostredie -

napatia, kratke
vypadky a kolisanie
napatia na
vstupnom vedenf{

teplotach 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,270°
a 315

0% UT; 1 cyklus

teplotach 0°,45°, 90°,
135°,180°,2252,270°
a 315°.

0% UT; Tcyklus

uroven s normami usmernenie
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené,
vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch betonové alebo z keramickych dlazdic.
podla normy Ak su podlahy pokryté syntetickym
IEC61000-4-2 materialom, relativna vihkost by mala
byt minimalne 30 %.
Elektricky rychly +2 kV pre privodné +2 kV pre privodné Kvalita napajacieho vedenia by
prechodovy jav/ napajacie vedenia napajacie vedenia mala zodpovedat poziadavkam pre
skupina impulzov | £1kV prevstupné/ +1kV pre vstupné/ typické komercné alebo nemocni¢né
podla normy vystupné vedenia vystupné vedenia prostredie.
IEC 61000-4-4
Razové prepdtie +0,5'kV, 1 kV vedenie - - [ +0,5 kV, £1 kV vedenie - | Kvalita napajacieho vedenia by
IEC 61000-4-5 vedenie vedenie mala zodpovedat poZiadavkam pre
+0,5KkV, £1kV, +2kV +0,5kV, £t1kV, +2 kV typické komercné alebo nemocnicné
vedenie - zem vedenie = zem prostredie.
Kratkodobeé poklesy | 0:% UT;.0,5 cyklu pri 0.%UT; 0,5 cyklupri Kvalita napajacieho vedenia by

mala zodpovedat poZiadavkam

pre typické komer¢né alebo
nemocnicné prostredie. Ak pouzivatel
kryoablacného systému Visual-ICE MRI

napajacieho zdroja | 70 % UT; 70%UT; vyzaduje nepretrzZitu prevadzku

I[EC 61000-4-11 25 cyklov/30cyklovpri |25 cyklov/30.cyklov pri  |ajv pripade vypadkov napadjania
0° a50 Hz/60 Hz. 0°a50 Hz/60 Hz. z elektrickej siete, odporuca sa napajat
0% UT; 0% UT; kryoablacny systém Visual-ICE MRI
250 cyklov/300 cyklov - | 250 cyklov/300cyklov. .~ | zo.zalozného zdroja alebo z batérie.
pri 50 Hz/60 Hz. pri 50Hz/60 Hz.

Magnetické 30A/m 30A/m Magnetické polia's frekvenciou

pole napajacej elektrickej siete by mali byt

frekvencie na Urovniach charakteristickych pre

(50 Hz/60 Hz) typické umiestnenie v typickom

IEC 61000-4-8 komer¢nom alebo nemocnicnom

prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé napétie elektrickej siete pred aplikaciou testovacejirovne.
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Tabulka 4. Elektromagneticka odolnost pre systémy, ktoré neslizia na podporu zZivota

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je ureny na poutZitie v elektromagnetickom prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia s uroviiami suladu odolnosti s normami uvedenymi nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel
kryoablacného systému Visual-ICE MRI musi zabezpecit, aby sa pouzival v uvedenom prostredi.

Test odolnosti IEC 60601 - Uroveri suladu Elektromagnetické prostredie - usmernenie
testovacia uroven |snormami

Vedena 3Vrms, 6 Vrms 3Vrms, 6 Vrms Prenosné a mobilné komunikacné

radiofrekvencna v pasmach ISM v-pasmach ISM zariadenia emitujuce RF Ziarenie sa nesmu

energia 150 kHz az 80 MHz {150 kHz az 80 MHz | pouzivat v mensej blizkosti k Ziadnej z asti

I[EC 61000-4-6 80 % AMpri1kHz |80 %AM pri1kHz [kryoablacného systému Visual-ICE MRI vratane

VlyZarovana 3V/m 3V/m kablov, nezZ je odporucana vzdialenost odstupu

radiofrekven¢na 80 MHz a7 2,7 GHz | 80 MHz a7 2,7 GHz | vypocitana podla rovnice platne] pre frekvenciu

energia 80 % AMpri1kHz | 80 % AM pri 1kHz vysielaca.

IEC 61000-4-3 Odporucana vzdialenost odstupu:

VyZarované 9V/m=28V/m  |9V/m=28V/m d = 3_5] N3

radiofrekventné podia normy podla normy 3

blizke polia [EC 60601-1-2 |EC 60601-1-2 2 3_5} JP 80 MHz a7 8 200 MHz

[EC61000-4-3 vydanie 4,tabulka 9 | vydanie4, tabulka 9 3

(podla normy d = 7 =

IEC 60601-1:2, N H VP800 MHz a7 2,5 GHz

4. vydanie) kde P zodpoveda maimalnemu vystupnému

vykonu vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odportcana vzdialenost
odstupu v metroch (m).

Silové polia fixnych vysielacov RF Ziarenia, ako
su.urcené-elektromagnetickym prieskumom
lokality?, by mali byt mensie, ako je uroven
zhody v kazdom frekvencnom rozsahu®.

V blizkosti zariadenia oznaceného
nasledujucim symbolom méze dochadzat

k ruseniu:

()

POZNI-:\MKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatiuje vyssi frekvencny rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat navsetky situdcie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyviiované
absorpciou a odrazom od Struktur, objektov a 0s6b.

2 Silové polia pevnych vysielacov, ako st zakladne radiostanic, (mobilnych/bezdrétovych) telefonov a pozemnych mobilnych radii,
amatérskych radii, radiového vysielania v pasme AM a FM a TV vysielania, nemoZnoteoreticky predvidat s presnostou. V zaujme
vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych RF vysielaCov-treba zvaZit elektromagneticky prieskum danej lokality.
Ak namerané silové polia v mieste pouZivania kryoablacného systému Visual<ICE MRI-prekrocia vyssie uvedenu uroveri zhody RF Ziarenia,
mali by ste pozorovanim overit, ¢i kryoabla¢ny systém Visual-ICE MRI pracuje normalne: Ak spozorujete abnormalnu ¢innost, mozu byt
potrebné dalSie opatrenia, ako zmena orientacie kryoablacného systému Visual-ICE MRI alebo jeho premiestnenie.

®V/ pripade vys$sich hodndt, nez je frekvencné pasmo 150 kHz az 80 MHz, by mala mat intenzita poli hodnotu nizsiu nez 3 V/m.

Black (K) AE <5.0
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Tabulka 5. Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami a kryoabla¢nym systémom Visual-ICE MRI

Odporicané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami
a kryoabla¢nym systémom Visual-ICE MRI

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je ureny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je rusenie
sposobované vyzarovanou radiofrekven¢nou energiou kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel kryoabla¢ného
systému Visual-ICE MRI méZe pomact zabranit elektromagnetickému ruseniu udrZzanim minimalnej vzdialenosti
medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikac¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a kryoabla¢nym systémom
Visual-ICE MRI na zaklade odporucania nizsie podla maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.

Menovity maximalny Odstup podIla frekvencie vysielaca v metroch (m)

vystupny vykon vysielaca | 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

vo wattoch (W) 3570 3,51 — 7
a=[Zw a =[] d = H /P

0,01 0117 0117 0,233

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

1 1,167 1167 2,333

10 3,689 3,689 7.379

100 11,667 11,667 23,333

Pri prevodnikoch s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory-nie je uvedeny vyssie, je mozné odporucant vzdialenost
odstupu.d'v metroch (m) odhadndt pomocou rovnice platnej pre frekvenciu prevodnika, kde P je maximalny vystupny menovity vykon
prevodnika vo-wattoch (W) podla vyrobcu prevodnika.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80:MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vzdialenost odstupu, ktord plati pre vy3si
frekvencny rozsah.

absorpciou a odrazom-od Struktur, objektov.a 0sob.

POZNAMKA 2: Tieto pokynysa nemusia vztahovat navietky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyviiované

SPOSOB DODANIA
Podrobnosti o zariadeni

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI‘sa dodava nesterilny a je ‘urCeny na viacnasobné pouZzitie. Prislusenstvo
spolocnosti Boston Scientific potrebné na vykonanie kryoablaéného-postupu sa dodava samostatne.

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouzitim.
NepouZzivajte, ak je znacenie neuplnéalebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Prevadzkové podmienky

e Teplota: 10 °Caz 40 °C

e Relativna vihkost: 30 % az 75 %

Podmienky skladovania

e Teplota: -15 °Caz 50 °C

¢ Relativna vihkost: 10 % az 90 %
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Podmienky prepravy

Aby nedoslo k poskodeniu pocas prepravy, pri preprave kryoablacného systému Visual-ICE MRI pouZite povodny
prepravny obal. Ak nie je pdvodny prepravny obal k dispozicii, zakaznik zodpoveda za splnenie spravnych prepravnych
podmienok alebo kontaktovanie centra technickej podpory spolocnosti Boston Scientific na ziskanie prislusnej
prepravnej nadoby.

UPOZORNENIE: Na systém nekladte potraviny, napoje ani ziadne iné predmety. V opacnom pripade by ste mohli
systém poskodit.

PREVADZKOVE POKYNY

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém Visual-ICE MRIje navrhnuty na prevadzku odbornymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktori dokladne rozumeju technickym principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym s kryoablacnymi
postupmi. Volitelné Skolenie’'vam poskytne zastupca.spolocnosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie vsetkych vystrah
a bezpecnostnych opatreni moze viest ku komplikaciam.

Dalsie pozadované polozky
Prislusenstvo pouzivané na kryoablacné postupy

POZNAMKA: Pozrite si navod na pouzitie- daného vyrobku.

S kryoabla¢nym systémom Visual-ICE MRIsa musia pouZit nasledujuce ihly:

e MR kryoablacné ihly od spolocnosti Boston Scientific: MR kryoablacné ihly su Specialne navrhnuté na
poufZitie s kryoablacnymi systémami.od spolocnosti Boston Scientific.a su k dispozicii v roznych konfiguraciach,
ktoré vytvaraju ladové gulocky roznychvelkostia tvarov, ¢o.umoziuje lekarovi prispdsobit ihly pozadovanej
z0ne ablacie. MR kryoablacné ihly sa-dodavaju sterilné.

VYSTRAHA: So systémom pouZivajtejedine MR ihly:

Volitelné polozky prislusenstva:

 Identifikacné nalepky na kanal kryoablacnych ihiel: Identifikacné nalepky na kanal kryoablacnych ihiel sa
pripeviiuju na hadicky ihiel, aby sa ulahcila-identifikacia ihiel pocas kryoablacného postupu. Ak chcete objednat
identifikacné nalepky na kanal kryoablacnych ihiel, kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti-Boston
Scientific.

e Argdnoveé plynové flase
¢ Héliové plynové flase pri pouziti hélia na rozmrazovanie

POZNAMKA: Argénovy plyn musi spifiat poziadavky na ¢istotu uvedené'v ¢asti TECHNICKE SPECIFIKACIE SYSTEMU.
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Instalacia, kalibracia a servis

Servis a preventivnu udrzbu systému smie vykonavat iba spolocnost Boston Scientific alebo autorizovany personal.
Preventivnu Udrzbu kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI je potrebné vykonavat kazdé dva roky. Na zachovanie
vykonu a bezpecnosti systému sa musi vykonavat planovana preventivna udrzba.

VYSTRAHA: Kryoabla¢ny systém Visual-ICE MRI Ziadnym spdsobom neupravuijte. Servis kryoabla¢nych systémov
Visual-ICE MRI méZze vykonavat iba autorizovany personal Boston Scientific alebo autorizovany personal vysSkoleny
spolo¢nostou Boston Scientific. Ak potrebujete servis, kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific.

Kryoablany systém Visual-ICE MRI-zobrazi na obrazovke pripomienku priblizne jeden mesiac pred terminom
preventivnej udrzby. Ak sa objavi pripomienka; zatial Co preventivna Udrzba eSte nebola naplanovana, kontaktujte
centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific a naplanujte servis.

PRIPRAVA

Nastavenie systému

Tabulka 6 znazorfiuje poradie a kroky nastavenia kryoablacného systému Visual-ICE MRI. Tato ¢ast podrobne opisuje
kazdy krok.

Tabulka ¢. 6. Priebeh nastavenia systému

1 [ Nastavenie systému « Skontrolujte dostupnost plynu, ihiel a prislusenstva.

» Umiestnite mobilny pripojovaci panel Visual-ICE MRI do miestnosti

s magnetom-a zaistite vSetky kolieska.

e Umiestnite kryoablacnu konzolu Visual-ICE MRIv kontrolnej miestnosti
a zabrzdite ju.

o Uistite sa, Ze ventilru¢ného odvetravania je zatvoreny a argénovy
uzatvaraci ventilje ZAPNUTY.

» ZAPNITE kryoablacny systém Visual-ICE MRI.

e Prihlaste sa.

2 | Pripojenie plynovych flias * Pripojte hadicku na dodavanie plynu pre hélium ku konzole a potom
pripojte hadicku na dodavanie plynu k flasi s héliom.

* Pripojte-hadicku na dodavanie plynu-pre argon ku konzole a potom
pripojte hadicku na.dodavanie plynu k flasi's argénom.

» Uistite sa, Ze sU.pripojené bezpecnostné kable.

3 | Pripojenie spojov spojovacich * Pripojte spoj spojovacej jednotky v riadiacej- miestnosti.
jednotiek * Pripojte spoj spojovacej jednotky v miestnosti s magnetom.

« Uistite sa, Ze sU pripojené bezpecnostné kable.

POZNAMKA: Spoje upravte tak, aby ste savyhliriziku zakopnutia.

4 | Otvorenie ventilov plynovych e OTVORTE ventil'hélia, potomargdnu.
flias e Uistite sa, e tlak plynu je'v ramci‘pracovnych limitov pre kryoablacny

postup (pozrite si tabulku 7).
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Priprava na pouzitie

Pred pouZitim kryoablacného systému Visual-ICE MRI skontrolujte konzolu, mobilny pripojovaci panel, napajaci kabel,
brzdy, bezpecnostné kable, hadicky na dodavanie plynu, plynové pripojky, spoje spojovacich jednotiek a dotykovu
obrazovku monitora, aby ste sa uistili, Ze nie su poSkodené. V pripade poSkodenia ktoréhokolvek komponentu sa
obratte na centrum technickej pomoci spolo¢nosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: NepouZivajte kryoablacny systém Visual-ICE MRI, ak je na povrchu systému pritomna vihkost alebo
kondenzacia. Pred spustenim systému ho nechajte na 12 hodin tplne vyschnut. Zapnutie systému v pritomnosti
vlhkosti alebo kondenzacie by mohlo viest k trvalému poskodeniu elektrickych dosiek, ¢im by sa systém stal
nefunkénym.

Pred spustenim kryoablaného postupu nastavte kryoablacny systém Visual-ICE MRI, pripojte plynové flase
a vykonajte testy funkcnosti kazdej MR kryoablacnej-ihly (pozrite si ¢ast Testovanie pred zakrokom).

Umiestnenie mobilného pripojovacieho panela do miestnosti s magnetom

VYSTRAHA: Pocas cyklov:zmrazenia pri kryoablatnom'postupe mozu byt hadicky ihiel extrémne studené. Je
dolezité, aby bola pokozka pacienta chranena pred-priamym kontaktom s hadickou ihly, aby sa zabranilo moznému
tepelnému-poraneniu pacienta. V pripade potreby zabezpecte umiestnenie vhodnej izolacnej bariéry (napriklad
uterakov) alebo pouzite inti-metodu na zabranenie kontaktu hadicky-ihly s pokozkou pacienta.

1. Umiestnite-mobilny pripojovaci panel vedla stola pacienta. Skontrolujte, ¢i ma plynova hadicka ihly dostatocn
dizku; aby dosiahla k pacientovi.Mobilny pripojovaci panel by mal byt umiestneny tak, aby sa ihly mohli
posuvat-dovnutra a vonz otvoru v-tuneli magnetu bez toho, aby bola hadicka ihly zatazena.

2. Pomocou pacok na brzdenie koliesok zaistite vietky kolieska (obrazok 9).

VYSTRAHA: Nedotykajte sa ramu mobilného pripojovacieho panelaa zaroven pacienta, aby ste sa vyhli
potencialnemu riziku zasiahnutia pacienta elektrickym prddom v pripade, ak by -doSlo'k neumyselnej elektrickej
poruche.

Nastavenie konzoly v riadiacej miestnosti

1. Umiestnite konzolu v riadiacej miestnosti. Uistite sa, Ze spinac napajania a ovladaci gombik napajania (obrazok 2
a obrazok 3) st lahko pristupné.

POZNAMKA: Vy¢leite priestor pre dostatocné odvetravanie a pridenie vzduchu. Aby ste zarucili spravne
odvetravanie, vzdy udrZiavajte boky konzoly vo-vzdialenosti aspori 0,5 m (20 in) od stien-alebo inych prekazok
prudenia vzduchu.

2. Zaistite dve predné kolieska brzdovym pedalom nakonzole. Ak je to potrebné, zaistite dve zadné kolieska
pomocou samostatnych bfzd na kazdom koliesku.

3. Pripojte napajaci kabel do elektrickej zasuvky nemocnicnej Grovne (sietova zdsuvka) s uzemnenim. Spolo¢nost
Boston Scientific odporuca pouZivat stabilnu a neprerusitelnu elektrickd zasuvku.
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VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli nebezpecenstvu zasahu elektrickym priidom, musite toto zariadenie pripojit
vylucne k elektrickej zasuvke nemocnicnej urovne chranenej uzemnenim.

4. Uistite sa, Ze spina¢ napajania, ktory sa nachadza na zadnej strane konzoly, je v polohe ZAPNUTY (obrazok 3).
Tento spinac napajania by mal zostat vzdy ZAPNUTY. Ak je tento spina¢ napajania vo VYPNUTEJ polohe,
kryoablacny systém Visual-ICE MRI sa NEZAPNE.

5. Skontroluijte, i je argonovy uzatvéraci ventil na konzole v polohe Argén ZAPNUTY. Ak je to potrebné, otocte ho
do polohy Argén ZAPNUTY.

6. Skontrolujte, Ci je ventil ru¢ného odvetravania Uplne zatvoreny (obrazok 3). Ak je to potrebné, otocte gombikom
v smere hodinovych ruciciek, kym nie je Uplne zatvoreny.

1. Zdvihnite monitor do vzpriamenej polohy.a nastavte ho do pohodIného pozorovacieho uhla.

UPOZORNENIE: Pri otacani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste sa vyhli potencialnemu
privretiu prstov.

8. VOLITELNE: Ak-pripajate externy monitor, zapojte kabel pomocného displeja pre monitor do portu pomocného
displeja naprednejstrane konzoly:

POZNAMKA: Externy'monitor musi podporovat rozlisenie 1280 x 1024, 60 Hz.

9. Systém.ZAPNITE pomocou ovladacieho gombika napajania, ktory sa nachadza na prednej strane konzoly
(obrazok 2). Pocas spustania systému prebehne niekolko diagnostickych testov na overenie spravneho
fungovania hardvérua softvéru. Ked'systém vykondva samodiagnostiku, moZe vydat sériu cvakavych zvukov.
Tento proces spustenia sa-dokondi priblizne za 45 sekund.

POZNAMKA: Ak sa po predchadzajlicom postupe systém vypol nespravne, spustenie mdze trvat az 2 mindty.

POZNAMKA: Pred pripojenim plynu k systému je dalezité zapnut systém. Ak pred pripojenim plynu systém nie je
zapnuty, softvér nevykona diagnostické testy.

Kontrola diagnostickych testov:
eV systéme beZi spravna verzia firmvéru.

e Kritické sucasti systému vratane elektromagnetickych ventilov, vndtornych zdrojov napajania, chladiacich
ventilatorov, snimacov tlaku a obvodov ha meranie teploty:
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Ak systém zisti zlyhanie niektorého kanala, kanal sa deaktivuje a okno zobrazenia typu ihly bude ohranicené ¢ervenou
farbou, o zaznamena, Ze kanal je chybny. V pravom hornom rohu liSty navigacného nastroja sa zobrazi hlasenie
s upozornenim na zlyhanie (pozri obrazovku 1).

12:55 am RER

Obrazovka 1. Deaktlvovany kanal

Zlyhanie, ktoré bram v pouzwam Systemu zobra2| hlasenle S pokynom kontaktovat centrum technickej pomoci
spolocnosti Boston Scientific (poznte siCast Zobrazene hlasenia). ‘ 3

Ak softvér kryoablaného systému Visual- ICE MR deteguje v systeme stlaceny plyn, zatlal ¢o nie je pripojeny privod
plynu, zobrazi sa hlasenie s vyzvou, aby ste,;,manualne odvzdusnili plyn zo systému..

[z o 0

ﬂ_‘ S VISUAL ICE”MRI

Startup Cryoablation System

ﬁ | - e
e N
Download ( OB
8 = (

Obrazovka 2. Hlasenie o plyne Vent (Odvzdusnenie)
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Obrazovka Login (Prihlasit sa) sa zobrazu1e po dokonceni spustanla

WWW@WWW@W@@
————

o
Q@.

0&%0\@%\3 849?328% LogF(thl\ég@ﬁ) N

\ L\

10. P%n@@ou &@ﬁﬁln@ﬁ@av@&e\ raa;h@ke @é%\‘te sv01e &rl%dene prihlasovacie mer@(‘a heslo.
A

POZNAMKAQﬁPila ARje NG h@l \a%z
nastavené veIke@%%era;&llﬁh@te zgﬁem@&ko %

@ﬁ‘éxtbcr) uz\te tl&k

na Cisla E‘gf\%brazwu ked'su na klavesnici

iftna vlrtualnej klavesnici.

POZNAMKA: AK nech3 @})ou%&a elské rozhranie nein
kryoablacnehosystemuVL @E‘MRI l@y@e %
ta

%)»\6& nae re%ﬁﬁygg

hq;éa\?u bez ¢innosti, softvér
h%lvatelskeho rozhrania znovu

zadali svoje heslo (pozrite s@@f Kg{m ur@l n
(,)\

\\J

\\
\}V ‘5 ’b‘ .\\l/

Obrazovka 4. Nespravny postup na obrazovke Login (Prihlasit sa)
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Dalsie moZnosti prihlasenia:

Ak ste zabudli svoje heslo, obratte sa na spravcu systému a poZiadajte, aby sa spravca prihlasil, presiel na obrazovku
Manage Users (Sprava pouzivatelov) a zmenil vase heslo.

Alternativne mozete stlacit tlaCidlo Forgot Password (Zabudnuté heslo) na vrchu obrazovky Login (Prihlasit sa)
(obrazovka 3). Zobrazené hlasenie obsahuje vyzvu, ktort je potrebné ukazat centru technickej podpory spolo¢nosti
Boston Scientific (obrazovka 5).

Reset Password Challenge

Obrazovka 5. Re i d((@a leng (\Lg&.@ I{Zﬁf &ﬁ ﬁ;y %Ia)(& e
ic dpoved, ks't%}u ate na obrazovke pomocou
S%bém&g% S< r@@%ﬂg&@’cn%&mi@@%@ﬁat moznost zmenit

Centrum technickej pod ?s
virtualnej klavesnice. Vase&@}
sv01e heslo.

Password Reset

Obrazovka 6. Password Reset (Obnovenie hesla) N
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V pripade ntdze stlacte na vrchu obrazovky tlacidlo Emergency Login (NUdzové prihlasenie) (obrazovka 3). Zobrazi
sa hlasenie s vyzvou. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific, aby ste ziskali spravnu
odpoved na zadanie, nasledne stlacte tlacidlo Login (Prihlasit sa) (obrazovka 7).

POZNAMKA: Tento tkon neobnovi vase heslo.

Emergency Login

. — Q-
: L N2
Obrazov a\?'{@ﬁne 8n% |n%®%dzec}yep hl se{ge) &Q \>§\‘~
Po uspesnom%lhlqsén sngo%ra@oﬁa@)r\ka Q@tu@s;&ﬁgj (g@%zovka 8) o)
15.1 N ‘(./
P VISUALICE'MR1 [ &
Cryoablatlon System | Q’

Obrazovka 8. Obrazovka Startup (Spustenie)
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Pripojenie plynovych flias

VYSTRAHA: Nepripajajte kryoablaény systém Visual-ICE MRI k privodu plynu presahujiicemu 6 000 psi
(414 barov, 41,4 MPa), aby ste zabranili poskodeniu vnitornych systémovych komponentov.

VYSTRAHA: Zaistite, aby boli plynové flase upevnené k stene alebo schvalenému voziku, aby sa zabranilo
neumyselnému prevrateniu flase.

VYSTRAHA: Na vykonanie planovaného kryoabla¢ného postupu majte k dispozicii dostatok argénového plynu:
pocet a typ ihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviuju pozadovany objem plynu
(poziadavky na Cistotu plynu najdete v Casti Externy privod plynu). Pri kazdej liecbe musi byt k dispozicii aspon
jedna pIna nahradna flasa.

UPOZORNENIE: Pred pripojenim plynovych fliaS ZAPNITE kryoablacny systém Visual-ICE MRI, aby ste overili, Ze
prebehnu spravne diagnostické testy.

1.

2.
3.
4.

Umiestnite plynovu flasu/flase dostatocne blizko ku kryoablacnej konzole Visual-ICE MRI, aby ste zaistili, ze
hadicka na dodavanie plynu nebude natiahnuta a nebude predstavovat nebezpelenstvo zakopnutia.

Skontrolujte, ¢ije ventil ru¢ného odvetravania na zadnej strane konzoly v ZATVORENEJ polohe.
Qdstrante kryty proti vihkosti z privodov argénu a hélia na konzole.
Zaistite bezpecnostny kabel na-konci hadicky na-dodavanie plynu k systému.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze je bezpecnostny kabel riadne pripevneny ku konzole pre pripad ndhodného
odpojenia hadicky na dodavanie plynu.

5.

Pripojte vysokotlakovu hadicku na dodavanie héliového plynuk privodu hélia na konzole pomocou
rychlokonektora umiestneného na zadnej strane systému.

1
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Obrazok 10. Pripojky plynu ku kryoablacnej konzole Visual-ICE MRI

Bezpecnostny kabel 2 Rychlokonektory 3 Kryt protivlhkosti
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6. Hadicku na dodavanie héliového plynu vedte cez svorku hadicky na konzole.

7. Pripojte vysokotlakovu hadi¢ku na dodavanie héliového plynu k héliovej flasi upevnenim adaptéra zostavy
manometra na pripojku flase (obrazok 11).

POZNAMKA: Pripojenia plynovych flias maju lavostranné zvity.

Obrazok 11. Nastavenie plynovej flase

1 Adaptér zostavy manometra 2-Ventil flase

8. Zopakujte postup uvedenyvkrokoch 4 az 7 na pripojenie argonovej plynovej flase'ku konzole pomocou hadicky
na dodavanie argénového plynu.
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Pripojenie spoja spojovacej jednotky v riadiacej miestnosti.
1. Umiestnite jeden koniec spoja spojovacej jednotky k spojovacej jednotke v riadiacej miestnosti.

a. Bezpecnostny kabel na konci plynovej hadicky zaistite bezpecnostnym kruzkom kabla na
spojovacej jednotke.

b. Odstrante ochranné kryty z pripojeni spoja spojovacej jednotky a zo zasuviek spojovacej jednotky.
Pripojte hrdlo plynovej pripojky na spoji spojovacej jednotky k zasuvke plynového vedenia na spojovacej
jednotke (obrazok ¢. 12). Pri pripajani zarovnajte vystupok (bod 3) a cerveny marker oznacujuci odistenu
polohu (bod 2) na hrdle plynovej pripojky so zarovnavacou znackou (bod 1) nad zasuvkou plynového
vedenia, zatlacte hrdlo plynovej pripojky a otocte hrdlo plynovej pripojky proti smeru hodinovych ruciciek
do zaistenej polohy (bod 4). Kliknutie signalizuje Gspesné pripojenie.

Zarovnajte hrdlo plynovej pripojky Otocte proti smeru hodinovych
ruiciek dozaistenej polohy.

Obrazok 12. Pripojenie plynovej hadicky spoja spojovacej jednotky

1 Zarovnavacia znacka 3 Vystupok
2 (Cervend) Odistena poloha” 4~ (Zelend) Zaistend poloha
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d. Pripojte konektor optického kabla na spoji spojovacej jednotky k zasuvke optického kabla na spojovacej
jednotke (obrazok ¢. 13). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte znacku zarovnania (bod 1) nad zasuvkou
optického kabla s cervenou bodkou zarovnania (bod 2) na konektore optického kabla a konektor zatlacte.
Kliknutie signalizuje Uspesné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, Ze je konektor optického kabla zabezpeteny, zatiahnite za oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 13, bod 3. Ak je optické vedenie bezpelne zapojené, kabel sa neodpoji.

Obrazok 13. Pripojenie optického kabla spoja spojovacej jednotky

1 Zarovnavacia znacka
2 Cervena zarovnavaciabodka
3 Skontrolujte oblast pripojenia
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e. Pripojte elektricky konektor na spoji spojovacej jednotky k elektrickej zasuvke na spojovacej jednotke
(obrdzok ¢.14). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte zarovnavaciu znacku (bod 1) na elektrickej
zasuvke s Cervenou zarovnavacou bodkou (bod 2) na elektrickom konektore a konektor zatlacte. Kliknutie
signalizuje Uspesné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, Ze je elektricky konektor zabezpeceny, zatiahnite za sivd oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 14, bod 3. Ak je elektrické vedenie bezpecne zapojené, kabel sa neodpoji.

Obrazok 14. Pripojenie optického kabla spoja spojovacej jednotky

Zarovnavacia znacka
Cervend zarovnavacia bodka
Skontrolujte oblast pripojenia

NoWwN

Umiestnite opacny-koniec spoja spojovacej jednotky vedla prednej Casti konzoly.

a. Bezpecnostny kabel na konci plynovej hadicky zaistite bezpecnostnym krizkom kabla na konzole.

b. Odstrante ochranné kryty z konektorov na spoji spojovacej jednatky a zo zasuviek konzoly.

¢. Pripojte hrdlo plynovej pripojky naspoji spojovacej jednotky k zasuvke plynového vedenia na konzole
(obrazok ¢.12). Pri pripajani zarovnajte vystupok (bod-3) a cerveny:marker oznacujuci odistenu polohu
(bod 2) na hrdle plynovej pripojky so zarovnavacou znackou (bod 1) nad zasuvkou plynového vedenia,
zatlacte hrdlo plynovej pripojky a otocte hrdlo plynovej pripojky-proti smeru hodinovych ruciciek do
zaistenej polohy (bod 4). Kliknutie signalizuje Uspesné pripojenie.

d. Pripojte konektor optického kabla na spoji.spojovacej jednotky k'zasuvke optického kabla na konzole
(obrazok ¢. 13). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte znacku zarovnania (bod 1) nad zasuvkou
optického kabla s ¢ervenou bodkou zarovnania (bod 2) na konektore optického'kabla a konektor zatlacte.
Kliknutie signalizuje Uspesné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, Ze je konektor optického kabla zabezpeteny, zatiahnite za oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 13, bod 3. Ak je optické vedenie bezpecne zapojene, kabel sa neodpoji.
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e.

Pripojte elektricky konektor na spoji spojovacej jednotky do elektrickej zasuvky na konzole (obrazok ¢. 14).
Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte zarovnavaciu znacku (bod 1) na elektrickej zasuvke s ¢ervenou
zarovnavacou bodkou (bod 2) na elektrickom konektore a konektor zatlacte. Kliknutie signalizuje Uspesné
pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, Ze je elektricky konektor zabezpeceny, zatiahnite za sivd oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 14, bod 3. Ak je elektrické vedenie bezpecne zapojené, kabel sa neodpoji.

f.

Nasmerujte spoj spojovacej jednotky smerom k podlahe, aby ste minimalizovali moznost zakopnutia.

Pripojenie spoja spojovacej jednotky v miestnosti s magnetom
1. Umiestnite jeden koniec spoja.spojovacej jednotky k spojovacej jednotke v miestnosti s magnetom.

d.

b.

Bezpecnostny kabel na konci plynovej hadicky zaistite bezpecnostnym kriizkom kabla na
spojovacej jednotke.

Odstrarite ochranné kryty z konektorov:spoja. spojovacej jednotky a zo zasuviek spojovacej jednotky.

¢. Pripojte hrdlo plynovej pripojky na'spoji spojovacej jednotky k zasuvke plynového vedenia na spojovacej

jednotke (obrazok €. 12):Pri pripajani zarovnajte vystupok (bod 3) a cerveny marker oznacujuci odistenu
polohu(bod 2) na hrdle plynovej pripojky so zarovnavacou znackou (bod 1) nad zasuvkou plynového
vedenia, zatlacte hrdlo plynovej pripojky a otocte hrdlo plynovej pripojky proti smeru hodinovych ruciciek
do zaistenej polohy (bod 4). Kliknutie signalizuje Gspesné pripojenie.

Pripojte konektor optickéhokabla na spojispojovacej jednotky k zasuvke optického kabla na spojovace;
jednotke (obrazok¢.13). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte znacku zarovnania (bod 1) nad zasuvkou
optického kablas cervenoubodkou zarovnania (bod 2) na konektore optického kabla a konektor zatlacte.
Kliknutie signalizuje Uspesné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, Ze je konektor optického kabla zabezpedeny, zatiahnite za oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 13,bod 3. Ak je optické vedenie bezpelne zapojené, kabel sa neodpoji.

e.

Pripojte elektricky konektor na spoji spojovacej jednotky k elektrickej zasuvke na spojovacej jednotke
(obrazok ¢. 14). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnaijte zarovnavaciu znacku (bod 1) na elektrickej
zasuvke s ¢ervenou zarovnavacou bodkou (bod 2) na elektrickom konektore a konektor zatlacte. Kliknutie
signalizuje Uspesné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, 7e je elektricky konektor zabezpeéeny, zatiahnite za sivti oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 14, bod 3. Ak je elektrické vedenie bezpecne zapojené, kabel sa neodpoji.

2. Umiestnite opacny koniec spoja spojovacej jednotky vedla mobilného pripojovacieho panela.

d.

b.

Bezpecnostny kabel na konci plynovej hadicky zaistite bezpe¢nostnymkriizkom kabla na
mobilnom pripojovacom paneli.

Odstrante ochranné kryty z konektorov na spoji-spojovacej jednotky a zo zasuviek mobilného
pripojovacieho panela.

Pripojte hrdlo plynovej pripojky na spoji spojovacej jednotky-k zasuvke plynového vedenia na mobilnom
pripojovacom paneli (obrazok ¢. 12). Pri pripajani zarovnajte vystupok (bod 3) a erveny marker oznacujuci
odistenu polohu (bod 2) na hrdle plynovej pripojky so zarovnavacou znackou (bod 1) nad zasuvkou
plynového vedenia, zatlacte hrdlo plynovej pripojky a otocte hrdlo plynovej pripojky proti smeru
hodinovych ruciiek do zaistenej polohy (bod 4). Kliknutie signalizuje Uspesné pripojenie.
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d. Pripojte konektor optického kabla na spoji spojovacej jednotky k zasuvke optického kabla na mobilnom
pripojovacom paneli (obrazok ¢. 13). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte znacku zarovnania (bod 1)
nad zasuvkou optického kabla s cervenou bodkou zarovnania (bod 2) na konektore optického kabla
a konektor zatlacte. Kliknutie signalizuje UspesSné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili, Ze je konektor optického kabla zabezpeteny, zatiahnite za oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 13, bod 3. Ak je optické vedenie bezpelne zapojené, kabel sa neodpoji.

e. Pripojte elektricky konektor na spoji spojovacej jednotky do elektrickej zasuvky na mobilnom
pripojovacom paneli (obrazok ¢. 14). Ak chcete vykonat pripojenie, zarovnajte zarovnavaciu znacku (bod 1)
na elektrickej zasuvke s ¢ervenou zarovnavacou bodkou (bod 2) na elektrickom konektore a konektor
zatlacte. Kliknutie signalizuje Uspesné pripojenie.

POZNAMKA: Aby ste overili; Ze je elektricky konektor zabezpeteny, zatiahnite za sivd oblast na kontrolu pripojenia
oznacenu na obrazku 14, bod 3. Ak je elektrické vedenie bezpeclne zapojené, kabel sa neodpoji.

f.  Nasmerujte spoj spojovacejjednotky smerom k podlahe, aby ste minimalizovali moznost zakopnutia.
Otvaranie ventilov plynovych flias

1. Opatrne otocte ventil flaSe na héliovej plynovej flasi proti smeru hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky. Uistite sa,
ze hodnota tlaku na-meradle reaguje okam?Zite. Na otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatocného prietoku
plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruciciek (priblizne o jednu celt otacku).

2. Zopakujte krok 1 pre’argonovy plynovy.ventil.

Ak sa na systémovom manometri nezobrazuje tlak argdnu, skontroluijte, ¢i je uzatvaraci ventil Argon (Argon) v polohe
ZAPNUTY.

VOLITELNE:

Adapter pre dve plynové flase EZ-Connect2 pripja ku konzole dve flase argonoveho plynu na podporu kryoablacného
postupu. Stvorcestna zostava adaptéra s manometrom argonu spadja hadicku na dodavanie plynu, primarnu plynovu
flasu a pomocnu hadicku na dodavanie plynu.

Ak pouzivate volitelny adaptér pre dve plynové flase EZ-Connect2, pripojte hadicku nadodavanie plynu so Stvorcestnou
zostavou adaptéra manometra k primarnej argonovej flasi upevnenim adaptérastipravy manometra do pripojky flase.

e Pripojte koniec hadicky na dodavanie plynuk privodu argonu konzoly-pomocou rychlokonektora.

e Pomocnu hadicku na dodavanie plynupripojte k Stvorcestnej zostave adaptéra pomocou rychlokonektora, ktory
sa nachadza na konci pomocnej hadicky na dodavanie plynu.

e Opacny koniec pomocnej hadicky na dodavanie plynu pripojte k-druhejargdnovej flasi tak; ze:upevnite koniec
pomocnej hadicky k pripojke flase.

e Ako prvy otvorte ventil primarnej flase a pouzivajte ju aZ-do vyprazdnenia. Neotvarajte ventil flase na druhej
flasi, kym sa prva flaSa nevyprazdni.

e Ak sa pocas zakroku vyprazdni aj druha flasa, pokyny-navymenu plynovej flase v priebehu postupu najdete
v Casti Vymena plynovych flia$ pocas zakroku.
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Obrazok 15. Adaptér pre dve plynové flaSe EZ-Connect2

1 Pomocnd haditkana 2 . Stvorcestna zostava 3 Hadicka na
dodavanie plynu adaptéra s manometrom dodavanie plynu

VYSTRAHA: Na vykonanieplanovaného kryoablacného postupu majte k dispozicii dostatok argénového plynu:
pocet a typihiel, velkost plynovej flase, tlak a rychlost prietoku plynu ovplyviuju pozadovany objem plynu
(poziadavky na Cistotu plynu najdete v-casti Externy.privod plynu). Pri kaZdej liecbe musi byt k dispozicii aspor
jedna plnanahradna.flasa.

3. Predspustenim postupu-skontrolujte, ¢i indikator plynu (obrazovka 9) zobrazuje minimalny pracovny tlak
(tabulka 7). Indikator plynu musi ukazovat, ze tlak je v.zelenom rozsahu. Ak systém zisti, Ze hodnota tlaku pre
ktorukolvek plynovd flasu je nizsia ako 50 psi (3,4 baru, 0,344 MPa), na liSte navigacného nastroja sa zobrazi
hlasenie (obrazovka 9). Pripojte plynové flase ku kryoablacnému systému Visual-ICE MRI.

EEETY 13 Nov 2022

BN PG VISUAL ICE"MRI

Startup s Cryoablation System

Obrazovka 9. Hlasenie No Gas Connected (Nepripojeny plyn)

Tabulka 7. Pracovné tlaky plynu

Plyn Nominalny pracovny tlak Limity pracovného tlaku
Argon 3500 psi 3200 psi az 3 800 psi
241 barov 221'barov az 262 baroy
241 MPa 22,1 MPa az 26,2 MPa
Hélium 2200 psi 1:800 psi-az 2,500 psi
152 barov 124 barov az172 barov
15,2 MPa 12,4 MPa az 17,2 MPa
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UPOZORNENIE:

Ked tlak plynovej flaSe klesne pod spodny limit pracovného tlaku, systém zobrazi vystrazné hlasenie na liste
navigacného nastroja. Ak tlak klesne pod spodny limit pracovného tlaku, na zabezpecenie optimalneho vykonu
plynovu flasu vymerite.

NepouZivanie kryoablacného systému Visual-ICE MRI v ramci limitov pracovného tlaku méze ovplyvnit
kryoablacny postup.

Ak systém vydava nepretrzity sycivy zvuk, skontrolujte, ¢i je ventil ru¢ného odvetravania Uplne zatvoreny. Ak

je ventil runého odvetravania uplne zatvoreny a sycanie pretrvava, VYPNITE systém pomocou ovladacieho
gombika napajania, ktory sa nachadza na prednej strane systému (obrazok 2). Zatvorte privody plynu pomocou
ventilov flias. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

VYKONAVANIE KRYOABLACNEHO POSTUPU

Tabulka 8 opisuje kroky na testovanie MR kryoablacnych ihiel a vykonavanie kryoablacného postupu. Tato Cast
podrobne opisuje kazdy krok.

Tabulka 8. Priebeh kryoablacného postupu

1

Testovanie ihly . }e Stlacte tlacidlo Start Procedure (Spustit postup).
o ‘Stlacte tlacidlo Registration (Registracia) a zadajte informacie o liecbe pacienta
(volitelné).
o \lyberte a pripravte sterilné ihly na testovanie.
e Pripojte ihly k mobilnému pripojovaciemu panelu a zaistite kanale.
POZNAMKA: Do jedného kandla umiestfiujte iba ihly rovnakého typu.
0 Z rozbalovacej ponuky vyberte spravny typ ihly.
o \/ykonajte test integrity-a funknosti ihiel.

2 | Vykonanie e Zavedte ihly do cielového-tkaniva.
kryoablacného UPOZORNENIE: Ak sa vykona skenovanie s vysokou uroviiou SAR, pokial'ihla nie je
postupu zmrazena, rizikd spojené s ohrievanim mozno zmiernit vwherom rezimu Stick (DrzZat)
z rozbalovacej ponuky Freeze Intensity (Intenzita zmrazovania).
 Zmrazovanie zacnite stlacenim tlacidla Freeze (Zmrazit).
¢ Pocas celého postupu nepretrzite monitorujte tvorbu ladovych guldéok pomocou
zobrazovacieho navadzania MR.
» Rozmrazovanie zacnite stlatenimtlacidla Thaw (Rozmrazit).
VYSTRAHA: Skenovanie pomocou sekvencie s vysokou hodnotou SAR potas
rozmrazovania moze viest k popaleninam v dosledku zahrievaniaihly.
3 | RozSirené ¢ Ak chcete naprogramovat cykly zmrazenia a rozmrazenia, stlaCte-a drzte tlaCidlo kanala.
ovladacie prvky | Stlacte a podrzte tlacidlo Thaw (Rozmrazit) a-dostanete sa k rozsirenym-oviadacim
prvkom rozmrazovania (viac informdcii najdete v Casti RozSirené ovladacie prvky).
4 | Ukoncenie e Qdstrarite ihly.
postupu « UkonCite zakrok (stlacte tlacidlo End Procedure (Ukoncit postup) na obrazovke

postupu).
e V pripade potreby zobrazte a ulozte spravu.

o Exportujte spravu na USB kltu¢ dodany spolocnostou Boston Scientific.
¢ Systém automaticky odvetrate vyberom moznosti automatického odvetravania alebo
moZete systém odvetrat manualne pocas vypinania systému (pozrite si ¢ast Vypnutie
systému, krok 1)

Black (K) AE <5.0
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Testovanie pred zakrokom

VYSTRAHA: Pred zacatim kryoablaéného postupu nastavte kryoablaény systém Visual-ICE MRI a vykonajte
testy integrity a funkcnosti kazdej MR kryoablacnej ihly.

. Na monitore s dotykovou obrazovkou stlacte tlacidlo Start Procedure (Spustit postup). Zobrazi sa obrazovka
1. N t dotyk b kou stlacte tlacidlo Start Procedure (Spustit postup). Zob b k
postupu (obrazovka 10).
Hegislrali;m“ B Sett‘ings &. mn14l\Jo\.-f 2022
ey e Sl AL O e MBS e OR P T M B il S0 VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
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Obrazovka 10. Obrazovka postupu

2. Pomocou aseptickejtechniky opatrne vyberte MR kryoablacnu ihlu z obalu a umiestnite ju do sterilného
pracovného pola.

3. Zlozte'kryt konektora'a potom pripojte.ihfu k ploche na pripojenie ihiel mobilného pripejovacieho panelu
(obrazok'6).

VYSTRAHA: HadiZku ihly nezalamujte, nestlacajte, neprerezavajtecani nadmerne netahajte. Poskodenie rukovti ihly
alebo hadicky moze sposobit, Ze ihla sa:stane nepouzitelnou.

4. Po zavedeni ihly/ihiel do pozadovaného kanala zaistite kanal posunutim blokovacej listy smerom od stredu
systému (obrazok 16).

A B
{3 T 23

Obrazok 16. Zaistenie ihly do kanala
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5. Aby bolo mozné lahSie identifikovat ihlu, ked sa pocas kryoabla¢ného postupu pouZziva viacero MR
kryoablacnych ihiel, odporuca sa na hadicku ihly umiestnit identifikanu nalepku na kanal ihiel.

POZNAMKA: Na objednanie identifikacnych nalepiek na kanal ihiel pre MR kryoabla¢né ihly kontaktujte centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

6. Kroky 2 az 5 zopakujte pre kazdu MR kryoablacnu ihlu, ktora sa bude testovat.

UPOZORNENIE: Spolo¢nost Boston Scientific odporuca, aby boli v jednom kanali umiestnené len ihly rovnakého
typu. Pouzivanie ihiel rozneho typu v jednom kanali mdze ovplyvnit presnost indikatora plynu.

Ked je kanal zaisteny, softvér zisti pripojenie ihly-a kanal sa otvori na testovanie. Tmavosivé tlacidlo kanala oznacuje
kanal s pripojenymi ihlami.
7. Zobrazi sa ponuka s vyberomtypovihiel (obrazovka 11). Z rozbalovacej ponuky vyberte spravny typ ihly.

== — KRR 13 Nov 2022
™
: = —— ey S T psi 3800 | _.-z..___.: 00.. .psi... 2500 ] VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

Scale Scroll
10

Select needle type

Obrazovka 11. Ponuka Select Needle Type (Vyber typu ihly)

8. Po vybere prvej ihly sa vyber pre nasledujtce-ihly nastavi na pociatocny vyber. Potvrdte, Ze typ-ihly zobrazeny
v kazdom kanali zodpoveda pripojenému.typu ihly.

9. Stlacenim a podrzanim tlacidla kanala otvorite rozsirené ovladacie prvky kanala; ktoré umoziuju podla potreby
zmenit typ ihly pre kanal.

10. Pripravte sa na vykonanie testovania integrity a funkénostiihly.

VYSTRAHA: Vzdy je potrebné zachovavat sterilné pole a sterilitu kryoabla¢nych ihiel. Nekontaminujte distalny
koniec sterilnej kryoablacnej ihly. Aby ste zachovali sterilitu pocas testovania, vyhnite sa kontaktu s distalnou Castou
kryoablacnej ihly.

e Pred zaciatkom testovania ihiel upevnite hadicku ihly k steriinému stolu.
o Naplrte velki misku (priemer minimalne 30 cm) do polovice sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

e Umiestnite ihly jednotlivo alebo v skupinach do misky tak, aby bola celé dizka drieku ihly ponorend v sterilne]
vode alebo fyziologickom roztoku.
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11. Vykonajte testovanie integrity a funkcnosti ihly na kazdej ihle stlacenim tlacidla Test (Testovat) na kanali
obsahujucom ihlu/ihly. Pri 90-sekundovom teste sa automaticky vykona séria faz preplachnutia, zmrazenia
a rozmrazenia. Trvanie tychto faz je: 45 sekund pre preplachovanie héliom, 15 sekund pre zmrazovanie argénom
a 30 sekund pre rozmrazovanie héliom.

VYSTRAHA: Upozornite personal, ktory bude pritomny pri postupe, Ze plyn v spoji spojovacej jednotky sa
odvetrava cez konzolu, aby sa dosiahol rychly prechod z héliového preplachu na zmrazovanie argénom a potom
na rozmrazovanie héliom. Upozornenim zabezpecite, aby sa nikto nezlakol. Trvanie odvetravania zavisi od
kombinovanej dizky oboch spojov spojovacej jednotky. Typicka doba odvetravania argénu po zmrazeni je asi

10 sekund. Hélium sa vyvetra rychlejSie, zvycajne za asi 3 sekundy.

VOLITEVL'NE: Alternativne je mozné testovat vSetky ihly sicasne stlacenim tlacidla Test (Testovat) na kanali oznacenom
ALL (VSETKY). Hlasenie vyZaduje potvrdenie otestovania vsetkych ihiel. Ak tak chcete urobit, vyberte moznost YES
(ANO).

VOLITELNE: Ak je potrebné dal3ie testovanie, stlacenim tlacidla Test (Testovat) zopakujete testovanie.

POZNAMKA: Ak nie je hélium pripojené, dvojminttovy test pozostava z 50 sekdnd prietoku argénu pod nizkym
tlakom, 15.sekind zmrazenia argonom-pod vysokym tlakom a 55 sekund prietoku argonu pod nizkym tlakom.

POZNAMKA: Ak sa kedykolvek pocas-postupu-presunie predtymotestovand ihla do nového kanala, musi sa na
danejihle znova vykonat test integrity a funkcnosti ihly.

Pocastestovania prikazdejihle pozorne sledujte:

Preplachnutie: Zaistite, aby sa pozdiz drieku a hrotu ihly-nevytvérali Ziadne bubliny. Uistite sa, Ze potas fazy
preplachovania sa-hevytvori Ziadna ladova gulocka.

VYSTRAHA: Chybna MR kryoabla¢nd ihla s tinikom plynu mdze sposobit v tele pacienta plynovi embdliu.
Nikdy nepouzivajte chybnt ihluna kryoablacny postup. Chybné ihly vratte spolocnosti Boston Scientific na
vyhodnotenie.

UPOZORNENIE: Tvorba ladu pocas fazy preplachovania naznacuje, Ze argon je pripojeny k-privodu hélia. Pred
pokracovanim vymerite flase a skontrolujte, Cije kazda hadicka na dodavanie plynu pripojena k spravnej flasi
(pozrite si Cast Standardné nastavenie plynovejflase).

Zmrazenie: Skontrolujte, Ci sa okolo hrotu'ihly zacina tvorit [ad.

VYSTRAHA: Ihla je chybna, ak sa na nej pocas fazy zmrazenia nevytvoril lad. Nepouzivajte chybn ihlu.
Zadovazte novu ihlu a zopakujte postup testovania.

Rozmrazenie: Uistite sa, Ze sa ladova gul6cka oddeli-od hrotwihly a Ze z hrotu ihly-neunikaju zZiadne bubliny.

UPOZORNENIE: Tvorba ladu pocas fazy rozmrazovania naznacuje, Ze argon je pripojeny k privodu hélia. Pred
pokracovanim vymerite flase a skontrolujte, Ci je kazda flasa pripojena k spravnemu privodu (pozrite si Cast
Standardné nastavenie plynovej flase).

49

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, sk, 51472471-16A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, sk, 51472471-16A

Pocas testu integrity a funkCnosti ihiel indikatory plynu pre obidva plyny poskytuju odhad ¢asu zostavajuceho do
spotrebovania flias za predpokladu, Ze vSetky pripojené ihly sa pouZiju sucasne (pozrite si Cast LiSta navigacného
nastroja).

Po uspesnom dokonceni testovania integrity a funkcnosti ihly sa na tlacidle Test (Testovat) zobrazi zelend znacka
zaCiarknutia a ostatné ovladacie tlacidla na kanali sa aktivuju. Ihly su pripravené na pouZitie.

Navigacia v pouzivatelskom rozhrani

V celej pouzivatelskej prirucke su typografickymi konvenciami oznacené rézne casti pouZivatelského rozhrania,
softvérové tlacidla, pozicie a kroky.

o Cast Obrazovka softvéru

 Tlacidlo Control (Ovladanie)

e Poloha ZAPNUTE

o VOLITELNE = volitelny alebo alternativny krok

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI poskytuje grafické pouzivatelské rozhranie, ktoré ulahcuje rychlu komunikaciu
medzi pouzivatelom a systémom prostrednictvom rozhrania s dotykovou obrazovkou.

Obrazovka Login (Prihlasit sa)

Po zapnuti systému..a- dokonleni<procesu spustania sa zobrazi obrazovka Login (Prihlasit sa) (pozrite si
¢ast Nastavenie systému).
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VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System
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cientific
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—

NN Y P Y Y A RN S e =
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Obrazovka 12. Obrazovka Login (Prihlasit sa)
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Obrazovka Startup (Spustenie)
Po prihlaseni do systému zobrazi obrazovka Startup (Spustenie) niekolko moznosti.

Startup

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

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

B e
oston
SClemlﬁC r—

R—

I

Obrazovka 13. Obrazovka Startup (Spustenie)

Tabulka 9. Tlacidla obrazovky Startup (Spustenie)

Tlacidlo Popis
Start Procedure Prechod ha obrazovku Procedure (Postup) na spustenie kryoabla¢ného postupu.
(Spustit postup)
Logout (Odhlasit) - [ Odhlasenie zo systému.
View Reports Zobrazenie obsahu spravy a export sprav na USB kluc.
(Zobrazit spravy) . | POZNAMKA: Spravcoviamdzu spravy aj vymazat.
Configure Settings .| Konfiguracia réznych-nastaveni systému {pozrite si cast Konfiguracia nastaveni).
(Konfigurovat POZNAMKA: Niektoré parametre konfiguracie su obmedzené len na spravcov a/alebo
nastavenia) technikov.
User Manual Zobrazuje informacie 0 tom, ako ziskat pristup k elektronickej verzii pouzivatelskej prirucky.
(Pouzivatelska
prirucka)
Service (Servis) Prihlasenie pracovnika servisuna Upravu konfiguracnych nastaveni, vykonanie

a zaznamenanie Cinnosti preventivnej Udrzby.

POZNAMKA: Tato moznost je k dispozicii iba autorizovanému pracovnikovi servisu.
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Obrazovka postupu

Obrazovka postupu kryoablacného systému Visual-ICE MRI zobrazuje na jednej obrazovke ovladanie a monitorovanie
postupu kryoablacie. Obrazovka postupu je rozdelena na liStu navigacného nastroja, ovladacie prvky kanalov ¢ast
a Channel Status (Stav kanalov). Hlavicka kazdej casti na obrazovke Procedure (Postup) poskytuje pouZzivatelovi
zvolenu vlastn pomoc pre tuto cast.
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............. S L — VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 20

Obrazovka 14. Obrazovka postupu
1 Lista naviga¢ného nastroja . 2 Channel Control (Ovladanie kandlov) = 3 Channel Status (Stav kanalov)
LiSta navigacného nastroja

N SeHigs & 12:41 am [RERNSNEIER
e e YY1 VISUALICE"MRI

Cryoablation System

Obrazovka 15. Lista navigacného nastroja

LiSta navigacného nastroja. obsahuje' manometer/indikator plynu a tlacidla postupu, pomocou ktorych mozete zadat
informacie o registracii, konfigurovat‘nastavenia postupu; zadat poznamky k-postupu, zobrazit a exportovat spravy
a ukoncit postup. Namiesto'loga sa'mozu prileZitostne zobrazit chybové hlasenia.
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Tabulka 10. Lista navigacného nastroja

Tlacidlo Popis

Manometer/ Zobrazuje pracovny tlak argdnového a héliového plynu v systéme.

indikator plynu | POZNAMKA: Kryoabla¢ny systém Visual-ICE MRI obsahuje vnatorné requltory, ktoré
reguluju tlak plynu na primerané pracovné limity. Tlak zobrazeny na indikatore plynu je
vnutorny, requlovany tlak a nie tlak plynu vo flasi.

Stlacenim tla¢idla manometra sa manometer prepne na zobrazenie odhadovaného ¢asu
postupu zostavajuceho do minutia plynovych flias. Odhadovany ¢as sa zobrazuje vo formate
hodiny:minuty:sekundy. Pocas testovania ihly zobrazuju obidva manometre zostavajuci
odhadovany (as. Pociatocné odhady pocas testovania ihly vychadzaju z predpokladu, ze
vsetky pripojené ihly pracuju sucasne pri 100 % intenzite mrazenia.

Indikator plynu sa aktualizuje v realnom case pri odpojeni ihiel alebo pripojeni dalSich ihiel
a pri uprave intenzity mrazenia. StlaCenim indikatora plynu prepnete zobrazenie spat na
manometer.

Poskytuje volitelné polia-na zadavanie Udajov Patient ID (ID pacienta), Hospital Name (Nazov
nemocnice), Hospital Address (Adresa nemocnice), Physician Name (Meno lekara) a Organ
Type (Typ organu). K dispozicii st dve vlastné polia na dalSie informacie. Nazvy vlastnych poli
mozZete zadat na obrazovkekonfiguracie nastaveni (pozrite si ¢ast Konfiguracia nastaveni).
Notes (Poznamky) | Miesto na zadavanie tetu. Stlacenimtohto tlacidla zobrazite kldvesnicu na obrazovke

na zadavanie Uidajov. Poznamky k postupu zadané na tomto mieste budu sucastou

spravy o postupe (pozrite si obrazovku konfiguracie nastaveni a ast Obrazovka Startup
(Spustenie)).

Zobrazi obrazovku Procedure (Postup) na spustenie kryoablacného postupu.

Registration
(Registracia)

Settings and
Procedure
(Nastavenia
a postup)

Report (Sprava)

Zobrazi spravu o vSetkych tdajoch postupu, ktore boli zadané a zaznamenané pre aktualny
postup. Spravu je mozné uloZit na-USB kluc. Stlacenim tlacidla Report (Sprava) pocas
postupu sa-zobrazia vietky informacie o postupe ulozené do tohto casu.

Ukondi'aktualny postup a.vrati sa na obrazovku Startup (Spustenie). Stlacenim tohto
tlaCidla sa vygeneruje Ziadost o potvrdenie, Ziadost 0 ulozenie spravy a moznost
automatického odvetrania systému.

End Procedure
(Ukondit postup)

Pomoc zvolena pouzivatelom

Zahlavie okna kazdej Casti poskytuje pristup k dalSim informaciams pomocou:Kliknutim na zahlavie okna zobrazite
vysvetlenie tlacidiel a poli dostupnych v kaZdej¢asti obrazovky Procedure (Postup):

Ovladacie prvky kanalov

Kanaly 1 az 8 su oznaené samostatne a obsahuju nezavislé ovladacie prvky Test, Zmrazit, Intenzita zmrazenia,
Rozmrazit a Zastavit. Kazdy jednotlivy kanal zobrazuje vedfa ovladacich prvkov kanala typ pripojenych ihiel
(obrazovka 16). Kanal oznaceny ako ALL (VSETKY) ovlada naraz vsetky aktivne kanaly.
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Tabulka 11. Ovladacie prvky kanalov

Popis

Tlacidlo kanala - identifikuje aktivne kanaly.

> Rozsirené ovladacie prvky kandla: Stlacenim a podrzanim tlacidla kanala sa zobrazia moznosti na
zmenu typu ihly vybranej pre dany kanal, prepojenie dvoch susediacich kanalov na sucasné pouZitie
a naprogramovanie cyklov zmrazenia a rozmrazenia.

Kanal oznaceny ako ALL (VSETKY) - umoZriuje testovanie, zmrazenie a rozmrazenie na VSETKYCH
aktivnych kanaloch sucasne. Stlacte tlacidlo pre pozadovanu funkciu (Test, Zmrazit alebo Rozmrazit)
pre tento kanal na aktivovanie tejto funkcie na vsetkych ihlach naraz.

Tlacidlo Test - spusti sa testovanie integrity a funkcnosti ihly, ktoré sa vyzaduje pred pouZitim
akejkolvek kryoablacnej ihly. Kym sa nedokonci testovanie ihly, nie su na kanali aktivované Ziadne
dalSie ovladacie prvky.

Tlacidlo Testované - po dokonceni testovania integrity a funkcnosti ihly sa na tlacidle zobrazi znacka
zaCiarknutia'a ostatné ovladacie tlacidlana kanali sa aktivuju.

Tlacidlo Zmrazit - spusti sa faza zmrazovania pri zvolenej intenzite zmrazenia.

LR E BE

Rozbalovacia ponuka intenzity.:zmrazenia - poskytuje moznost upravit intenzitu zmrazenia od 100 %
do 5% alebo vybrat intenzitu moznosti ,Stick” (Drzat).
POZNAMKA:
o Systém Visual-ICE MRI ovlada intenzitu'zmrazenia Upravou. trvania prietoku argonu pocas kazdého
10-sekundového bloku ¢asu (napr.50 % intenzita mrazina 5 sekdnd a je necinna 5 sekind).
o \lyber intenzity mrazenia medzi 100.% a 50-% nie je.dostupny. V dosledku velkej dizky spojov
spojovacej jednotky sa velkosti ladovej gulocky pri cykloch plnenia plynu medzi 100 % a 50 %
zmensuju len malo.
UPOZORNENIE: Ak sa vykona skenovanie's vysokou uroviiou-SAR, pokial ihla nie je zmrazena, rizika
spojené s ohrievanim mozno zmiernitvyberom rezimu Stick (DrZat) z rozbalovacej ponuky Freeze
Intensity (Intenzita-zmrazovania).
POZNAMKA: Ak je zvoleny re7im Stick (DrZat), argdnovy. plyn priidi cez kryoabla¢nd ihlu pri nizkom
pracovnom cykle, aby sa.okolo drieku ihly vytvorila velmi tenka vrstva ladu. Tenka vrstva ladu zaistuje
ihlu, aby sa predislo nahodnému posunu, kym lekar umiestiiuje dalSie ihly.

(lceSeed 1.5 MAI

L *-"uv@ (%!

. A 100 J
T e

C 20 15

S | ok 10 5 j
ﬁ q * Stick '

Tlacidlo Rozmrazit - spusti fazu rozmrazovania.

Tlacidlo Zastavit - zastavi akukolvek ¢innost.
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Channel Status (Stav kanalov)

Cast Channel Status (Stav kanalov) znazorfiuje stav jednotlivych faz zmrazenia, rozmrazenia a neinnosti pomocou
Ciselnych a farebne kddovanych zobrazeni na indikatore priebehu. Zmeny modrého tiefiovania vizualne predstavuju
zvolenu intenzitu zmrazenia. Tlacidlo Casovac napravo od indikatora priebehu zobrazuje uplynuty Cas aktualnej fazy.

Obrazovka 16. Cast s ovladacimi prvkami kanalov a stavom Channel Status (Stav kanalov)

[lceSeed 1.5 MA]

Zvadsenie a premiestnenie casovacov

Pocas testu ihly, fdzy.zmrazenia, rozmrazenia alebo necinnosti stlacte tlacidlo Casovaé na zvacSenie zobrazenia
casovaca (obrazovka 18).:Zvacseny ¢asovac zobrazuje ¢islo kanala v lavom hornom rohu okna ¢asovaca, uplynuty cas
a pri zmrazovani aj zvolend intenzitu zmrazenia.

Casovace pre trizvolené kanaly mozu byt zvacené naraz. Stlacenim sa ¢asovac vrati na povodnu velkost.

Freezing
100%

Freezing
100%

Freezing

[ IceSeed 1.5 MR

oo | W [El

L 4 " Wlis0 4

L] | 1 A
i

L lta seed M =

Obrazovka 17. ZvacSeny casovac

Potiahnutim ¢asovaca na nové miesto obrazovky zmenite ‘polohu zvacSeného ¢asovaca.
Ak chcete nakratko zobrazit ¢as spojeny s dokoncenym cyklom, stlacte ¢ast stavoveho riadka pre zvolenu operaciu.

Stlacte tlacidlo Scale (Mierka) na upravu grafického zobrazenia stavu kanalov ‘tak, aby boli viditelné vsetky
operacie. Stlacte tlacidlo Scroll (Posunutie) na Upravu grafického zobrazenia v-5-minutovych prirastkoch. Displej sa
pocas postupu posuva.

Stlacte tla¢idlo Maximalizovat (+) na zvacSenie grafického zobrazenia. Stlacte tla¢idlo Minimalizovat (-) na zmen3enie
zobrazenia na povodnu velkost.
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View Reports (Zobrazit spravy)

Spravy o postupe poskytuju sthrn kryoabla¢ného postupu. Spravy obsahuju informacie uvedené na obrazovke
Registration (Registracia), podrobnosti o cykloch zmrazenia a rozmrazenia, graficku histériu Udajov faz zmrazenia
a rozmrazenia a vsetky poznamky zadané lekarom.

14 Nov 2022
S VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

T Settings &
flegisiration Est. Remainin,

Procedure

Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2
s 5
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
T 7 ;
Notes Channel 3 Timeline
0 sec 43 sec
LN A 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
0sec ez
- [100% Freeze 31 sec B Depressurize 9 sec )

Obrazovka 18. Priklad spravy Procedure (Postup)
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Ak chcete zobrazit spravu uloZzenu do kryoablacného systému Visual-ICE MRI, stlacte tlacidlo View Reports (Zobrazit
spravy) na obrazovke Startup (Spustenie) (obrazovka 13).

Obrazovka View Reports (Zobrazit spravy) zobrazi zoznam vsetkych uloZenych sprav o postupe v kryoabla¢nom
systéme Visual-ICE MRI (obrazovka 19). M6Zete vybrat spravu, ktora sa ma zobrazit alebo exportovat, alebo mozete
odstranit vlastné spravy. PouZivatelia so spravcovskym prihlasovacim ID méZu odstranit akukolvek spravu.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

Doctor Name Procedure Type

Report Name Hospital Name

1 2022 Nov_13_ 10_28_pm

No information entered No information entered

B 2022 Nov_13__10_30_pm |No information entered ;No information entered

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

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

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

Obrazovka 19. Obrazovka View Reports (Zobrazit spravy)
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Ak chcete zoradit zoznam podla parametrov Report Name (Nazov spravy), Hospital Name (Nazov nemocnice),
Physician Name (Meno lekara) alebo Procedure Type (Typ postupu), stlacte prislusnu cast hlavicky zoznamu sprav.
Tla¢idlom Export Report (Exportovat spravu) otvorite okno, v ktorom moZete vybrat polozky Export File Type
(Typ suboru na export) a File Name (Nazov stboru) na export spravy. Spravy je mozné exportovat vo formatoch HTML,
PDF alebo CSV.

j =T~

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Report Name Hospital Name Doctor Name Procedure Type

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

poston
Scientifi
10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm

2022_Nov_13__10_30_pm e
=

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Obrazovka 20. Obrazovka Export Report (Exportovat spravu)
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Konfiguracia nastaveni

Obrazovka Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) umoZziuje vybrat nastavenia pouzivané pocas kryoablacného
postupu. Medzi nastavenia, ktoré je mozné zmenit, patria nastavenia systému, postupu a registracie a jednotky
(pozrite si Cast Konfiguracia nastaveni).

Ovladacie tlacidla poskytuju moznosti pre polozky Manage Users (Sprava pouzivatelov) a Manual Software Update
(Manualna aktualizacia softvéru) (pozrite si Cast Konfiguracia nastaveni)). TlaCidlo Manual Software Update
(Manualna aktualizacia softvéru) je k dispozicii len pre spravcov systému a servisnych pracovnikov.

Systémovy ¢as a datum mozu upravit iba servisni pracovnici.

B o5 o D

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

'stem Settings

Argon Cylinder Volume Custom Fields

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

42.0000

Helium Cylinder Volume

42.0000 [ ] Link all channels Upload Registration
: = Passive thaw timer '

‘ Liters v ‘ L] count up

‘ Cublc Meters ‘ e Clear hospital name, address and
- doctor name history

Inactivity Timeout (minutes) l Clear Hospital I

120 MI |

Language WL a3 N—

||English (English)

Pressure Units

Time =
Date bar
A i he time and date can only be changed by i
13 Nov 2022 service persomnel psi v
MPa
Time Time Zone

‘10:35pm ﬁ(UTC-ﬁ:OO}CeMraITime w e

[ ] use 24 hour clock

Obrazovka 21. Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)
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Tabulka 13. MoZnosti Configure Settings (Konfigurovat nastavenia)

Tlacidlo Popis

Manage Users Zmente svoje heslo.

(Sprava pouzivatelov) | Spravcovia mozu pridat a odstranit pouzivatelov alebo zmenit heslo ktoréhokolvek
pouZzivatela.

Manual Software Nainstalujte aktualizaciu softvéru pomocou USB kluca.

Update (Manualna POZNAMKA: Tato funkcia je dostupna len pre spravcov a servisnych pracovnikov.

aktualizacia softvéru)

Obrazovka Service (Servis)

Obrazovka Service (Servis) je k dispoziciiiba vySkolenému a autorizovanému servisnému personalu spolo¢nosti Boston
Scientific s ID servisného prihlasenia. Obrazovka Service (Servis) poskytuje servisnym pouzivatelom moznost spustit
diagnostiku systému, povolit alebo zakazat funkcie systému, upravit minimalny a maximalny tlak plynu, zobrazit
protokoly udalosti a vykonat manualnu kenfiguraciu systému.

POSTUP
Vykonanie kryoablacného postupu

VYSTRAHA: Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou po¢as postupu vypne na
viac ako pat (5) sekind.lhnedvypnite napajanie systémua ukoncite postup, aby ste zabranili neimyselnej
aktivaciiihiel.

VYSTRAHA: MR kryoabla¢né ihly sa mozu zahrievat, ak je radiofrekvenéné pole skenera aktivne. Rizika
spojené so zahrievanim mozno minimalizovat pouzitim sekvencii skenovania s nizkou hodnotou SAR

a obmedzenim trvania snimania. Je odporucané, aby sa skener prevadzkoval v normalnom prevadzkovom
rezime s celotelovou priemernou Specifickou mierouabsorpcie (SAR) = 1,5 wattu na kilogram (W/kg). Takisto
sa odporuca, aby trvanie snimania bolo obmedzené na priblizne jednu minutu, ak ihla pocas skenovania
nepracuje v reZime zmrazovania.

UPOZORNENIE: Hoci sa vynalozilo maximalne usilie na.zniZzenie zobrazovacich artefaktov pri pouzivani MR
kryoablacnych ihiel v tuneli magnetu, niektoré artefakty mozu byt stale pritomné (v zavislosti-od rozlisenia
zobrazovania a postupu).

VYSTRAHA: Pocas cyklov zmrazenia pri kryoablacnom postupe modzu byt hadicky ihiel extrémne studené. Je
dolezité, aby bola pokozka pacienta chranena pred priamym kontaktom s hadickou ihly, aby:sa zabranilo
moznému tepelnému poraneniu pacienta. V pripade potreby zabezpecte umiestnenie vhodnejizolacnej
bariéry (napriklad uterakov) alebo pouzite inii metddu na zabranenie kontaktu hadicky ihly s pokozkou
pacienta.

1. VOLITELNE: Na obrazovke postupu zvolte tlatidlo Registration (Registracia) a“zadajte volitelné informacie
o lieCbe pacienta. Pomocou prsta zadajte informacie na virtualnej klavesnici. Dostupné polia na zadavanie udajov su
Patient ID (ID pacienta), Hospital Name (Nazov nemocnice), Hospital Address (Adresa nemocnice), Physician Name
(Meno lekara) a Organ Type (Typ organu). Ak potrebujete zadat dalSie informacie, mozZete oznacit dve vlastné polia na
obrazovke konfiguracie nastaveni (pozrite si Cast Konfiguracia nastaveni).

UPOZORNENIE: Viyberte jedinecné ID pacienta, ktoré neodhali identitu pacienta inym pouZivatelom systému.
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2. VOLITELNE: Zvolte tla¢idlo Notes (Poznamky) na obrazovke Procedure (Postup) a zadajte dal3ie pozndmky
k postupu. Poznamky méZete zadat kedykolvek pocas kryoabla¢ného postupu.

3. Umiestnite MR kryoablacné ihly do cielového tkaniva.

UPOZORNENIE: Ak sa vykona skenovanie s vysokou Uroviiou SAR, pokial'ihla nie je zmrazena, rizika spojené

s ohrievanim mozno zmiernit vyberom rezimu Stick (DrZat) z rozbalovacej ponuky Freeze Intensity (Intenzita
zmrazovania). Ak je zvoleny rezim Stick (DrZat), argonovy plyn pruadi cez kryoablacnu ihlu pri nizkom pracovnom
cykle, ¢im sa ochladi driek ihly a vytvori sa okolo neho velmi tenka vrstva ladu.

UPOZORNENIE: Pocas pouZivania zabrante poskodeniu ihly inymi chirurgickymi nastrojmi.

VYSTRAHA: Pred aktivaciou ihly pouZite obrazové navadzanie na overenie toho, i st kryoabla¢né ihly umiestnené
na pozadovanom mieste.

4. Pomocou rozbalovacej ponuky vyberte pozadovandrintenzitu moznosti Freeze Intensity (Intenzita zmrazenia).

POZNAMKA: Pocas celého postupu sledtjte naindikatore plynu na liste naviganého ndstroja zostavajtce
mnozstvo plynuvo flasiach (obrazovka 22). Ak je potrebné pocas postupu vymenit plynové flase, postupuijte podla
pokynov v casti Vymena plynovych flias pocas postupu.

ELEZTEY 13 Nov 2022
=2 VISUAL ICE"MRI

“= Cryoablation System

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

Obrazovka 22. Zostavajlci ¢as plynu

Settings &
Procedures

Registration

‘ Notes Report

5. Stlacenim tlacidla Freeze (Zmrazit) na vybranych kanaloch obsahujticich ihly zacnite pociato¢nt mraziacu fazu
postupu. Intenzitu mrazenia upravite tak, Ze stlacite tlaCidlo Freeze Intensity (Intenzita mrazenia) a vyberiete
pozadovanu intenzitu z rozbalovacieho:zoznamu. Cyklus zmrazenia bude pokraCovat so zvolenou intenzitou
zmrazenia, kym sa tato operacia nezmeni-alebo nezastavi.

VYSTRAHA: Neustéle monitorujte tvorbu [adovej guldcky pomocou obrazového navadzania{ako je priama
vizualizacia alebo zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)), aby:ste zaistili dostatocné pokrytie tkaniva
a zabranili poskodeniu prilahlych Struktdr.

VOLITELNE: Ak cheete spustit fazu zmrazovania na vsetkych ihlach naraz, stlacte tlacidlo Freeze (varazit') na kanali
oznacenom ALL (VSETKY). Stlacenim [ubovolného funk¢ného tlacidla na kanali-oznacenom ALL (VSETKY) sa zobrazi
hlasenie, ktoré vas vyzve na potvrdenie sucasnej prevadzky vsetkych.ihiel.

POZNAMKA: Vyber tlacidla ALL (VSETKY) spusti fazu zmrazovania priintenzite vybranej pre kazdy kanal. Na
zmrazenie vo vSetkych aktivnych kanaloch s rovnakou intenzitou zvolte intenzitu zmrazenia v kanali oznacenom ALL
(VSETKY) pred stlacenim tlacidla Freeze (Zmrazit).
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6. Sledujte asovac na monitorovanie uplynutého ¢asu fazy zmrazenia (pozrite si cast Channel Status (Stav
kanalov) s ndvodom na zvacSenie displeja ¢asovaca). Po uplynuti pozadovaného trvania zmrazovania stlacte
tlacidlo Stop (Zastavit), ¢im vstupite do fazy necinnosti.

VYSTRAHA: Upozornite personal, ktory bude pritomny pri postupe, Ze na konci fazy zmrazovania sa bude plyn
v spojoch spojovacej jednotky odvetravat cez konzolu, aby sa nikto nezlakol. Trvanie odvetravania zavisi od
kombinovanej dlzky oboch spojov spojovacej jednotky. Typicky ¢as odvetravania po zmrazeni je priblizne 10 sekind.

7. Ak chcete aktivne rozmrazovat ladovu guldcku, stlacte tlacidlo Thaw (Rozmrazit) na kanaloch obsahujucich ihly,
aby ste spustili fazu rozmrazovania.

VYSTRAHA: Skenovanie pomocou sekvencie s vysokou hodnotou SAR pocas rozmrazovania mdze viest
k popaleninam v désledku zahrievania ihly.

VOLITELNE: Ak chcete spustit fazu rozmrazovania na vSetkych ihlach naraz, stlacte tlacidlo Thaw (Rozmrazit) na kanali

oznacenom ALL (VSETKY). Stlatenim lubovolného funkéného tlacidla na kanali oznatenom ALL (VSETKY) sa zobrazi

hlasenie, ktoré vas vyzve na potvrdenie sucasnej prevadzky vsetkych ihiel.

8. Sledujte casovac na monitorovanie uplynulého casu fazy rozmrazovania (pozrite si ¢ast Ovladanie
programovania cyklu s navodom na vykonanie fazy nacasovaného rozmrazenia). Po uplynuti pozadovaného
trvania rozmrazovania stlacte tlacidlo Stop (Zastavit), ktorym vstipite do fazy necinnosti.

VYSTRAHA: Upozomite persondl, ktory bude pritomny pri postupe, Ze na konci fazy rozmrazovania sa bude plyn
v spojoch spojovacejjednotky odvetravat cez konzolu; aby sa nikto nezlakol. Typicka doba odvetravania héliového
plynu po rozmrazovani je asi 3 sekundy.

9. Opakujte kroky 4.az 8, kym sa.nedokonti poZzadovany pocet cyklov-zmrazenia-arozmrazenia.

VYSTRAHA: Ne? sa pokusite o odstranenie ihiel z pacienta, zaistite; aby boli ihly.primerane rozmrazené alebo
ochladené.

10. Vyberte vSetky ihly z pacienta.

VYSTRAHA: Neodistujte blokovaciu listu pre akykolvek kanal ihly, ak'na mobilnom pripojovacom paneli svieti LED
dioda indikatora tlaku plynu na bielo. Odistenie blokovacich list; ked je kanal pod tlakom, moze viest k nasilnému
vymrsteniu konektorov ihly.

11. Odistite blokovacie liSty a odstrarite vsetky ihly z plochy-na pripojenie‘ihiel.
12. PouZzité ihly zlikvidujte do kontajnera na biologicky nebezpecny materialv sulade s nemocnicnymi
a bezpecnostnymi predpismi.
13. Ked je postup dokonceny, stlacte na obrazovke Procedure{Postup) tlatidlo End Procedure (Ukoncit postup).
Zobrazia sa tri hlasenia so Ziadostou o vykonanie krokov:
e Potvrdenie ukon¢enia postupu - stlacte tlacidlo Yes (Ano) na ukon¢enie postupu.
e Ziadost o uloZenie spravy - stlatte tlacidlo Yes (Ano) na uloZenie spravy.

e Ziadost 0 automatické odvzdusnenie plynu pod vysokym tlakom - stlatte tla¢idlo Yes (Ano) na automatické
odvzdusSnenie systému. Systém vas vyzve, aby ste pred odvzdusnenim uzavreli privody plynu. Automatické
odvzdusSnenie trva priblizne 1,5 minuty. Pred spustenim automatického odvzdusnenia varuijte ostatnych
v blizkosti, aby ocakavali hluk pri odzvdusnovani.
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VYSTRAHA: Ak su ihly stale pripojené, neodistujte kanaly ani neodpajajte ihly na ploche na pripojenie ihiel, kym sa
nedokoncia vsetky ¢innosti v kanali.

14. Ak ste pripraveni vypnut systém, pozrite si Cast Vypnutie systému, kde najdete postup na vypnutie systému.

Spravy
Kedykolvek pocas postupu stlacte tlaCidlo Report (Sprava) na obrazovke Procedure (Postup) a zobrazi sa sthrn
informacii v sprave, ktoré sa uloZili do tohto ¢asového bodu.

Na konci kryoabla¢ného postupu je mozné do systému ulozit spravu, ktora sumarizuje cely postup, a exportovat ju

na pouzitie na osobnom pocitadi.

1. Stlacte tlacidlo Report (Sprava) na obrazovke Procedure (Postup).

2. Priprehliadani spravy moZete prechadzat cez tUto spravu pomocou rolovacej liSty na pravej strane obrazovky
alebo stlacenim nazvu Casti spravy nalavej strane obrazovky moZete vybrat cast, ktoru si chcete prehliadnut.

3. Stlacte tlacidlo Export Report (Exportovat spravu) a spravu ulozite na USB klt¢. Zobrazi sa okno na vyber
formatu suborua nazvu suboru. Zadajte nazov siboru pomocou virtualnej klavesnice na obrazovke.

VISUAL ICE"MRI

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

Export Report

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

Obrazovka 23. Obrazovka Export Report (Exportovat spravu)
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UPOZORNENIE: S kryoabla¢nym systémom Visual-ICE MRI pouzivajte iba USB klti¢ dodany spolo¢nostou Boston
Scientific. NepouZivajte tento kit¢ na Ucely, ktoré nesuvisia s udajmi a spravami kryoablacného systému Visual-ICE
MRI.

4. Stlacte tlacidlo Export (Exportovat) a spustite export stiboru. Pred odpojenim USB kltica zo systému pockajte na
potvrdenie.

70-04 Report Saved

Obrazovka 24. Hlasenie o exportovanej sprave

Vypnutie systému

VYSTRAHA: Pred odvzdusnenim kryoablacného systému Visual-ICE'MRI najprv upozornite ¢lenov personalu
v operacnej sale, aby ste ich nevylakali.

1. Ak ste'sa nerozhodli-automaticky odvetrat kryoablacny-systém Visual-ICE MRI, po stlaceni tlacidla End
Procedure (Ukoncit postup) na dotykovej obrazovke vykonajte tieto kroky na manualne odvzdusnenie systému:

POZNAMKA: Pozrite sj éast Vykonanie kryoablacného postupu, krok 13; kde njdete informacie o vybere
moznosti automatického odvetravania na-koncikryoablacného postupu.

a. Na zatvorenie plynovej flase otocte uzatvaraci ventil'na plynovej flasi' v smere hodinovych ruciciek.

b. Otocte ventil ruéného odvetravania na systéme.Visual-ICE MRI'do polohy OTVORENE, aby ste uvolnili plyn
pod vysokym tlakom zo systému.

. Po dokonceni odvetrévania plynu oto¢te ventil tu¢ného odvetravania do polohy ZATVORENE.

2. Odpojte vysokotlakové hadicky na'dodavanie plynu.od kryoablacného systému Visual-ICE MRI'a-plynovych flias.
Hadicky na dodavanie plynu a manometre skladujte v tloznom-priestore v systéme (obrazok 2).

VYSTRAHA: Ak je tazké uvolnit manometer pripojeny k flasi alebo ak sa neda odpojit vysokotlakova hadicka na
dodavanie plynu od pripojok privodov, nepouzivajte na uvolnenie hadicky na-dodavanie plynu alebo manometra
nadmernu silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.
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8.

Prekryte privody hélia a argénu krytmi proti vihkosti.
Stlacte tlacidlo Logout (Odhlasit sa) na obrazovke Startup (Spustenie) na odhldsenie sa zo systému.

Na vypnutie systému stlacte na obrazovke Login (Prihlasit sa) tlacidlo Shutdown (Vypnut). Objavi sa hlasenie

s vyzvou na potvrdenie vypnutia systému.

Pockajte, kym obrazovka nescernie. Ototte ovlddaci gombik napajania do polohy VYPNUTE.

VOLITELNE: Ak je pripojeny externy monitor, odpojte kabel pomocného displeja z portu pomocného displeja na
konzole.

Odpojte systém Visual-ICE MRI a napajaci kabel ovirite okolo drziaka na kabel na zadnej strane systému.

VYSTRAHA: Netahajte za napajaci kabel. Pri odpajani zariadenia zo sietovej zasuvky tahajte za zastrcku, nie
za napajaci kabel.

9.

Odpojte spoj spojovacej jednotky odkonzoly v riadiacej miestnosti.
a. Odpojte elektrické vedenie od elektrickej zasuvky na konzole potiahnutim za drazkovany uchop oznaceny na
obrazku 17.

Obrazok 17. Odpojenie elektrického kabla spoja spojovacej jednotky
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b. Odpojte opticky kabel od zasuvky optického kabla na konzole potiahnutim za ¢ierny gumeny Gchop
oznaceny na obrazku 18.

Obrazok 18. Odpojenie optického kabla spoja spojovacej jednotky

¢. Odpojte plynovu hadicku.od zasuvky plynového vedenia nakonzole otocenim hrdla plynovej pripojky
v smere-hodinovych ruciciek-do odomknutej polohy (obrazok 19).

/%

Obrazok 19. Odpojenie plynovej hadicky spoja spojovacej jednotky (hrdlo plynovej pripojky v odistenej
polohe)

d. Odpojte bezpecnostny kabel plynového kabla.

e. Na zasuvky spoja spojovacej jednotky na konzole nasadte ochranné kryty, aby ste zabezpecili ich ochranu
pred prachom a necistotami.
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10. Odpojte spoj spojovacej jednotky od spojovacej jednotky v riadiacej miestnosti.

a. Odpojte elektricky kabel od elektrickej zasuvky na spojovacej jednotke potiahnutim za drazkovany Uchop

oznaceny na obrazku 17.

Odpojte opticky kabel od zasuvky optického kabla na spojovacej jednotke potiahnutim za ¢ierny gumeny

uchop oznaceny na obrazku 18.

Odpojte vedenie plynu od zasuvky plynového vedenia na spojovacej jednotke otocenim hrdla plynovej

pripojky v smere hodinovych ruciciek do odistenej polohy (obrazok 19).

d. Odpojte bezpecnostny kabel plynového vedenia.

11. Odpojte spoj spojovacej jednotky od mobilného pripojovacieho panela v miestnosti s magnetom.

a. Odpojte elektricky kabel od elektrickej zasuvky na mobilnom pripojovacom paneli potiahnutim za

Na zasuvky spoja spojovacej jednotky na spojovacej jednotke nasadte ochranné kryty, aby ste zabezpecili

ochranu pred prachom a necistotami.

drazkovany Uchop-oznaceny naobrazku 17.

Odpojte opticky kabelod zasuvkyoptického kabla na mobilnom pripojovacom paneli potiahnutim za Cierny

gumeny.tchop.oznaceny na obrazku 18.

Odpoijte plynovu hadicku-od zasuvky plynového pripojenia na spojovacej jednotke a mobilnom
pripojovacom paneli-otocenim hrdla plynavej pripojky v smere-hodinovych ruciciek do odistenej polohy

(obrazok 19).

d..Odpojte bezpecnostny kabel plynového.vedenia.

Nazasuvky spoja spojovacej jednotky:na mobilnom'pripojovacom paneli nasadte ochranné kryty, aby ste

zabezpedili ich ochranu pred prachom a necistotami (obrazok 20).

Obrazok 20. Ochranné kryty

12. Odpojte spoj spojovacej jednotky od spojovacejjednotky v miestnostis magnetom:

a. Odpojte elektricky kabel od elektrickej zasuvky . na spojovacejjednotke potiahnutim za drazkovany uchop

oznaceny na obrazku 17.

Odpojte opticky kabel od zasuvky optického kabla na‘spojovacej jednotke potiahnutim za ¢ierny gumeny

uchop oznaceny na obrazku 18.

Odpojte vedenie plynu od zasuvky plynového vedenia na spojovacej jednotke otoCenim hrdla plynove;j

pripojky v smere hodinovych ruciciek do odistenej polohy (obrazok 19).

d. Odpojte bezpecnostny kabel plynového kabla.

Na zasuvky spoja spojovacej jednotky na spojovacej jednotke nasadte ochranné kryty, aby ste zabezpecili

ochranu pred prachom a necistotami.
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13. Po kaidvom pouziti konzolu, mobilny pripojovaci panel a spoje spojovacej jednotky vycistite podla pokynov
v Casti Cistenie kryoablac¢ného systému Visual-ICE MRI. Pred uskladnenim skontrolujte, Ci je systém suchy.

14. Nasadte ochranné kryty na konektory spojov spojovacich jednotiek a vlozte ich do skladovacich vakov.

15. Pred uskladnenim systému spustite monitor s dotykovou obrazovkou do priestoru na ulozZenie monitora.

UPOZORNENIE: Pred spustenim monitora sa uistite, Ze sa v priestore na uloZenie monitora nenachadzaju Ziadne
predmety, ako napriklad USB klUcC. Pri spustani monitora do priestoru na uloZenie monitora postupujte opatrne
a nepouzivajte nadmernu silu, aby ste ho neposkodili.

UPOZORNENIE: Pri spustani monitora s dotykovou obrazovkou postupujte opatrne, aby ste sa vyhli potencialnemu
privretiu prstov.

16. Zakryte konzolu kryoablacného systému Visual-ICE MRI a mobilny pripojovaci panel pomocou dodanych krytov.

Vymena plynovych flias pocas postupu

Ak bude pocas postupupotrebné vymenit plynoviflasu, zastavte vietky ¢innosti zmrazovania a rozmrazovania.

Nastavenie Standardnej plynovej flase

1. Naplanujtevhodny ¢as.vymeny flase na zaklade odhadu mnoZstva plynu, ktory je potrebny na dokoncenie
postupu. Indikatorplynu na liSte navigacného nastroja udava, kolko ¢asu zostava pre kazdu plynovu flasu na
zaklade vybranejintenzity prietoku plynu a-typu apoctu pouzitych ihiel. Zvazte aj pocet planovanych cyklov
zmrazenia arozmrazenia v postupe.

2. Do blizkosti prazdnejflase bezpecne umiestnite plnu plynovu flasu s poZadovanym typom a Cistotou plynu.

3. Zatvorte a-utiahnite ventily oboch plynovychflasiach:

4. Pomaly otvorte ventil ru¢neho odvetravania, Cimvypustite plyn zo.systému a vysokotlakovej hadicky na

dodavanie plynu:Pockajte, kym sa uvolni vietoktlak a obidva manometre na hadickach na dodavanie plynu

budu ukazovat nulovy tlak:

Pomocou Sesthranného kituca vyberte z prazdnejflase zostavu: manometra.

Pripojte zostavu manometra k plnej flasi.

Zatvorte a utiahnite ventil runého odvetravania.

Opatrne otocte ventil flaSe na-héliovej plynovej flasi proti smeru hodinovych ruciciek o Sturtinu otacky. Uistite sa,

Ze hodnota tlaku na meradle reaguje okamzite. Na otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatocného prietoku

plynu otocte ventil flase dalej proti-smeru hodinovych ruciciek:

9. Opatrne otocte ventil flaSe na argonovej plynovej flasi proti smeru-hodinovych-ruciciek o Sturtinu otacky.
Uistite sa, Ze hodnota tlaku na meradle reaguje-okamzZite. Na-otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatocného
prietoku plynu otocte ventil flase dalej proti smeru hodinovych ruciciek. Ak sa na indikatore plynu nezobrazuje
Ziadny tlak argonu, skontrolujte, ¢i je uzatvaraci ventil Argon (Argon) OTVORENY.

10. Pokracujte v kryoablatnom postupe dalSou naplanovanou fazou zmrazenia alebo rozmrazenia.

© N o
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Pripojenie dvoch plynovych flias
1. Do blizkosti prazdnej plynovej flase bezpecne umiestnite pInd flau s argénom s poZzadovanou Cistotou.
2. Zatvorte a utiahnite ventil prazdnej plynovej flase.

3. Otvorte ventil ru¢ného odvetravania, ¢im vypustite plyn zo systému a vysokotlakovych hadiciek na dodavanie
plynu. Pockajte, kym sa uvolni vSetok tlak a manometre na liste navigacného nastroja budu ukazovat nulovy
tlak.

Zatvorte ventil ru¢ného odvetravania.

5. Pripojte pomocnu hadic¢ku na dodavanie plynu k adaptéru dvoch plynovych flias EZ-Connect2 pomocou
rychlokonektorov.

6. Pripojte opacny koniec pomocnej-hadicky na dodavanie plynu k novej flasi.

7. Opatrne otocte ventil flaSe na'novej plynovej flasi proti smeru hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky. Uistite sa,
Ze hodnota tlaku na meradle reaguje okamZite. Na otvorenie plynovej flase a zaistenie dostatoného prietoku
plynu otocte ventil flade dalej proti smeru hodinovych ruiciek.

Rozsirené ovladacie prvky kanalov

Rozsirené ovladacie prvky kanalov pre kazdy kanal poskytuji moznosti na zmenu typu ihly pre zvoleny kanal,
prepojenie dvoch kanalov-dohromady a-naprogramovanie viacerych cyklov zmrazenia a rozmrazenia.

Ovladanie vyberu typu ihly

1. Ak chcete zmenit typiihly pre kanal, stlacenim a.podrzanim tla¢idla kanala otvorte rozsirené ovladacie prvky pre
tento kanal (obrazovka 25).

2. Zrozbalovacej ponuky vyberte spravny typ ihly.
3. Stlacte tlacidlo OK.

Se 13 2
- VISUAL ICE”MRI

Cryoablation System

Obrazovka 25. RozSirené ovladacie prvky kanalov
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Ovladanie prepojenia kanalov

1. Stlacenim a podrzanim tlacidla kanala otvorite rozsirené ovlddacie prvky kandla pre tento kanal (rozsirené
ovladacie prvky kanala).

2. Stlacte tlacidlo Link (Prepojit) na prepojenie dvoch kanalov, aby ste ich mohli pouZzivat naraz. Ked st dva kanaly
prepojené, tlacidlo kanala zobrazi obidva kanaly (obrazovka 26).

POZNAMKA: Tato funkcia nie je dostupnd na kanali oznacenom ako ALL (VSETKY). MdZete prepojit len kanaly,
ktoré su v rovnakej horizontalnej rovine na ploche na pripojenie ihiel (napr.1a2,3a4,5a6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

Obrazovka 26. Prepojené kanaly

3. Stlacte tlacidlo Zrusit prepojenie (dostupné stlacenim a podrzanim tlacidla kanala) na odstranenie prepojenia
medzi dvomi kanalmi, aby kazdy fungoval nezavisle.
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Ovladanie programovania cyklu
1. Stlacenim a podrzanim tlacidla kanala otvorite rozsirené ovladacie prvky kandla pre tento kanal.
2. Stlacte tlacidlo Cycles (Cykly) (rozsirené ovladacie prvky kanala) na otvorenie okna Advanced Cycle Controls
(Rozsirené ovladacie prvky cyklov), kde naprogramujete cykly zmrazenia a rozmrazenia (obrazovka 27).
10:58 pm [k

~ Advanced Cycle Controls Vil UAL ICEm MRI

hblation System

Cycle Sequence

Freeze, S N s
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Obrazovka 217. Advanced Cycle Controls (Rozswene ovladacie prvky cyklov)

3. Vyberte pozadovanu intenzitu zmrazenia z ovladacich: [irvkov moznostl Freeze (Zmrazeme) pomocou
rozbalovacej ponuky a trvanie fazy zmrazenla pomocou prlslusnej Sipky. alebo-rolovacej Ilsty

4. Pridajte naprogramovany cyklus zmrazenia do ponuky Cycle Sequence (Sekvenua cyklu) pomocou lavej Sipky
vedla moznosti Freeze (Zmrazenie).

5. Vyberte pozadované rozmrazovanie kliknutim na dostupne moznostl v Casti ThaW(Rozmrazenle) Vyberte
trvanie rozmrazovania pomocou prislusnych Sipok alebo rolovacej listy.

6. Pridajte naprogramovany cyklus rozmrazenia do ponuky Cycle Sequence (Sekvencia cyklu) pomocou lavej Sipky
vedla ovladacich prvkov moznosti Thaw (Rozmrazenie).

7. Naprogramujte dalSie cykly opakovanim krokov 3 - 6 podla potreby,

8. Sekvenciu cyklu usporiadajte tak, Ze zvyraznite naprogramovany cyklus v okne Cycle Sequence (Sekvencia cyklu).
Pomocou tlacidla Nahor alebo Nadol posurite cyklus do poZzadovaného poradia.

9. Ak chcete odstranit cyklus z okna Cycle Sequence (Sekvencia cyklu), zvyraznite cyklus a potom stlacte tlacidlo
Stop (Zastavit).

n
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10. Stlacte tlacidlo Go (Spustit) na spustenie kryoablacného postupu s naprogramovanymi cyklami.

UPOZORNENIE: Akékolvek prerusenie naprogramovanej fazy ihned ukondi tuto fazu a naprogramovany cyklus.

11. Ak chcete naprogramovat dalSie kanaly, zopakujte kroky 1az 10.

POZNAMKA: Naprogramované sekvencie mdzete ulozit tla¢idlom Save Cycle (UloZit cyklus). Pomenuijte sekvenciu,
potom stlacte tlacidlo Save (Ulozit) (obrazovka 31).

| 10:50 pm JRER )22
| UAL ICE"MRI

Miblation System

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

)

IceRod 1.5 MRI

3

4

T e e e e e s e ] )i
T e e ) e e e )
s g ] e ] e

- e ] et e e e N

i g

Obrazovka 28. Ovladacie prvky Cycle Sequence (Sekvencié cyklu) |
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Spustenie ulozenej sekvencie

Ak chcete spustit uloZzenu sekvenciu, otvorte rozsirené ovladacie prvky kanala pre zvoleny kanal, stlacte tlacidlo Cycles
(Cykly) a potom tlacidlo Load Cycle (Nacitat cyklus). V rozbalovacej ponuke zvolte uloZzenu sekvenciu, stlacte tlacidlo
Load (Nacitat) a potom tlacidlo Go (Spustit) (obrazovka 29).

3 | Advanced Cycle Controls YE1 :UAL ICEm MRI

T — hiblation System

Freeze, (7)
- 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
.§1 00%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes
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FUNKCIE SPRAVY
Konfiguracia nastaveni

Obrazovka Configure Settings (Konfigurovat nastavenia) umoznuje zmenit nastavenia systému pouZivané pocas
kryoablacného postupu. Pre kazdy kryoablacny systém Visual-ICE MRI mozno nakonfigurovat maximalne pat (5)
pouzivatelskych tctov.

Medzi nastavenia, ktoré je mozné zmenit, patria polozky System (Systém), Procedure (Postup), Registration Settings
(Nastavenia registracie) a Units (Jednotky) (pozrite si tabulku 14). Systémovy ¢as a datum moZu upravit iba servisni
pracovnici. Spravcovia systému mézu zmenit ¢asové pasmo.

Po zmene nastaveni stlacte tlacidlo Back (Spat) na navrat na obrazovku Startup (Spustenie). Zobrazi sa hlasenie so
stihrnom zmien vykonanych v nastaveniach a so Ziadostou o potvrdenie uloZenia nastaveni. Stlacte tlacidlo Yes (Ano)
na uloZenie nastaveni, tlacidlo No (Nie)na zatvorenie obrazovky bez ulozenia zmien alebo tlacidlo Cancel (Zrusit) na
navrat na obrazovku konfigurdcie nastaveni, kde moZete pokraCovat vo vykonavani zmien.

11:01 pm JRERN
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

e

stem Settings . " Procedure Settings

Argon Cylinder Volume 3 ——
drgon Cylindet Volume o . Low Cylinder Alert EUECFEEE
42.0000 - — (minutes) I
e 1 |10 A
Helium Cylinder Volume e |
42.0000 .y D Link all channels Upload Registration
e Passive thaw timer
Liters v ‘ ] il
Cubic Meters ‘ T — Clear hospital name, address and
| doctor name history
inactivity Timeout (minutes) | [ o l
120 .ﬂ‘ - =
Language =
k English (English) w "
A -
Time e ——— Pressure Units
Date bar

psi v
MPa

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

Obrazovka 30. Konfiguracia nastaveni

74

Black (K) AE <5.0



Tabulka 14. Ovladacie prvky konfiguracie nastaveni

Nastavenie Popis
Cylinder Volume Zvolte objem plynovej flase a merné jednotky podla Standardu v danej geografickej
(Objem flase) oblasti. Objem plynovej flase a jednotky moze zmenit len spravca alebo servisny

pracovnik.

Inactivity Timeout

Vyberte pozadovany ¢as od 30 minut do 180 minut, pocas ktorého moze byt systém

(Casovy limit necinny, kym sa od vas nebude vyZadovat opatovné zadanie hesla. Predvoleny ¢asovy
necinnosti) limit neCinnosti je 120 minut.

Language (Jazyk) Zvolte jazyk zobrazenia softvéru.

Low Cylinder Alert Vyberte poZadovany interval pripomienok (0 minGt az 15 mindt) pre indikator plynu
(Vystraha na nizky na zobrazenie vystrahy, Ze odhadovany zostavajuci objem v plynove;j flasi je nizky.
objem flase)

Link all channels
(Prepojit vsetky kanaly)

Zaciarknite toto-policko, ak chcete automaticky prepojit vSetky prilahlé kanaly naraz
(napr.1a2,3a4,54a6..)

Passive thaw timer

count up (Pocitanie

casovaca pasivneho
rozmrazovania)

Zaciarknutim tohto policka automaticky zobrazite uplynuty ¢as pocas pasivneho
rozmrazovania. Digitalny ¢asovac zobrazi text Stopped (Zastavené) a uplynuty Cas
pasivneho rozmrazovania.

Custom Fields (Vlastné
polia)

Zadaijte vlastné nazvy na oznacenie dvoch vlastnych poli, do ktorych mozete zadavat
informacie na obrazovke Registration (Registracia).

Upload Registration
(Nahratie registracie)

Pomocou rozbalovacej ponuky mozete povolit alebo zakazat moznost nahravania
registracnych udajov so spravamio postupe. Vo vychodiskovom nastaveni sa Udaje

o registracii-nenahravaju. Tato funkcia je k dispozicii len pre spravcovsky alebo servisny
personal.

Clear Hospital

MoZete vymazat nazov-a adresu nemocnice.a menolekara zo systémového suboru

(Casové pasmo)

Information historie.

(Vymazanie informacii

o zdravotnickom

zariadeni)

View HIPAA Logs Prezrite si'protokoly HIPAA, ktoré obsahuju ¢as, datum a identifikacné udaje
(Zobrazit protokoly pouZivatela pre vsetky systémové akcie, ktoré obsahuijtalebo pouzivaju elektronické
HIPAA) chranené informacie o-zdravotnom stave.

Time Zone Casové pasmo moze zmenit len spravca-alebo servisny personal. Kryoablacny systém

Visual-ICE MRI'sa automaticky nastavuje na letny cas.

Pressure Units
(Jednotky tlaku)

Vyberte jednotky tlaku, ktoré zobrazuje indikator plynu.

Ovladacie tlacidla v hornej Casti obrazovky poskytuju moznosti pre. polozky Manage Users (Sprava pouZivatelov)
a Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru).

Manage Users (Sprava pouzivatelov): Vyberte svoje prihlasovacie meno a stlacte tlacidlo Change Password
(Zmenit heslo), aby ste zmenili svoje heslo. Spravcovia mozu pridat a odstrdnit pouzivatelov alebo zmenit heslo
ktoréhokolvek pouzivatela.

Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru): Stlacte tlacidlo Manual Software Update (Manualna
aktualizacia softvéru) a nainstalujte aktualizacie softvéru prostrednictvom USB kltca. Tato funkcia je dostupna len pre
spravcov a servisny personal.
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Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru)

Spravcovia a servisny personal mozu manualne aktualizovat softvér kryoablatného systému Visual-ICE MRI

prostrednictvom USB klu¢a.

1. Stlacte tlacidlo Manual Software Update (Manualna aktualizacia softvéru) na obrazovke konfiguracie nastaveni
(obrazovka 30).

2. Stlacte tlacidlo Browse (Prechadzat) a vyberte aktualizacny subor, potom stlacte tlacidlo Update (Aktualizovat).
Po dokonceni aktualizacie softvéru sa zobrazi potvrdzujlce hlasenie (obrazovka 31).

11:05 pm [RE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Buiildinna evietam data

Update Success

Proccessor

P, 5° Gl
Obrazovka 31. Potvrdenie aktualizacie softver @Q, J\c,’b & . \\Q} \\O&&c; : ‘l&
. AN
PO ZAKROKU N & RO v N

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v savislosti sﬁu}&y&noc@\u 1@%%n‘aﬁa§{t‘v?robcow a prislusnému

miestnemu regulanému organu.

Pre zakaznikov v Australii: Nahlaste akykolvek vazny incident, T%ogf\% @is?yt suwslostl s touto pomockou,
spolocnosti Boston Scientific a Therapeutic Goods Administration ttpés@‘ww@stga gov.au).
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Cistenie kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI
Kryoablacny systém Visual-ICE MRI vy(istite po kaZzdom pouZiti vykonanim nasledujucich krokov.
1. Monitor s dotykovou obrazovkou €istite, ked je kryoabla¢ny systém Visual-ICE MRI VYPNUTY.
e Jemne ocistite obrazovku vihkou gazou.
e Pouzivajte vodu alebo Cistiace roztoky na baze izopropylalkoholu.
e Nepouzivajte Cistiace prostriedky ako antisepticky roztok Betadine alebo roztok bielidla.
2. OCistite konzolu, mobilny pripojovaci panel a spoje spojovacich jednotiek pomocou vihkej utierky z gazy.
e Pouzivajte mydlo a vodu alebo Cistiace roztoky na baze izopropylalkoholu.
e Nepouzivajte Cistiace prostriedky-ako antisepticky roztok Betadine alebo roztok bielidla.

¢ Nedovolte, aby voda alebo.ina kvapalina kvapkala alebo presakovala do portov na pripojenie ihiel na ploche
na pripojenie ihiel na mobilnom pripejovacom paneli. Porty na pripojenie ihiel musia vzdy ostat Uplne

suché.
3. Pred uzavretim alebo zapnutim systémusa uistite, ze-ocistené povrchy su suché.
Likvidacia

Vsetky vonkajsie a pristupné povrchy tohto zariadenia sa musia Cistit podla pokynov na Cistenie kryoablacného
systému Visual-ICE-MRI-uvedenych v pouzivatelskej prirucke. Sucastou. istenia musia byt vSetky bezné oddelitelné
kable (napajaci kabel, videokable, kable naplasti atd.). PreStuduijte si pouZivatelsku prirucku a zistite, ¢i sa v zariadeni
nachadzaju nebezpelné materialy.

Ak zariadenie odovzdavate na recyklaciu;, upozornite prijemcu na pritomnost takychto materialov. Odporuca sa pouzit
recyklovacie sluzby dodavatelov oboznamenych so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi, ale vyZadované to nie je.
Nelikvidujte spalovanim, zahrabanim ani-odhodenim do mestského odpadu.

Zariadenie je nutné zlikvidovat v sulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v sulade
s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi. nariadeniami-alebo-sa musi vratit spolocnosti Boston Scientific. Ak
potrebujete sUpravu'-na. vratenie ‘produktu (Returned> Product Kit), obratte sa-na centrum technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific.

Vsetky ostré predmety zlikvidujte priamo do nadoby na“likvidaciu- ostrych ‘predmetov oznacenej symbolom
biologického nebezpecenstva. Ostry odpad je nutné zlikvidovat pomocou destupnych kanalov na likvidaciu ostrych
predmetov v sulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadenia v sulade s miestnymi spravnymi
a/alebo vladnymi nariadeniami.

RIESENIE PROBLEMOV
Spolocnost Boston Scientific navrhuje pri rieSeni problémov s kryoablacnym systémom Visual-ICE MRI nasledujuce

Vv

sa na centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.
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Software Recovery (Obnovenie softvéru)

V pripade poSkodenia alebo zlyhania softvéru mozno softvér obnovit na predchadzajucu verziu softvéru.
Spravcovia a technicki pracovnici mozu aktualizovat softvér pomocou prislusného USB kluca.

1. Vypnite kryoablacny systém Visual-ICE MRI.

2. Podrzte tlaidlo obnovenia softvéru tak, Ze do otvoru na obnovenie softvéru vloZite narovnanu kancelarsku
sponku a zaroven zapnete systém. Systém zobrazi obrazovku Software Recovery (Obnovenie softvéru).

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

T Rollback to the previous
software version on the system

Load default configurations
to the system

|

I EUTERI TR I e T BT SR I

Obrazovka 32. Obrazovka Software Recovery (Obnoveme softveru)

[/

3. Stlacenim tlacidla Rollback (Vratenie zmlen) obnovrte softver na predchadzajucu verziu softveru

4. VOLITELNE: Ak sa na obrazovke Login (Prlhla5|t sa) zobra2| hlasenle ze konfiguracua softveru Je néplatna
stlacenim tlacidla Load (Nacitat) softvér aktuallzu ete (obrazovka 33} R RN A

(6, ‘ L\
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Invalid Configuration
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Problémy sivisiace s elektronikou, elektrotechnikou a chybami pouzivatela

Priznak

Mozné priciny/riesSenia

Systém sa nezapne
(napr. ventilator nie je
spusteny) alebo dojde
k strate napajania
pocas postupu.

1. Ovladaci gombik napajania na prednom paneli systému alebo spina¢ napajania na
zadnom paneli je VYPNUTY (obrazok 2 a obrazok 3). ZAPNITE napéjanie.

2. Napajaci kabel ku kryoablacnej konzole Visual-ICE MRI je odpojeny zo zasuvky alebo zo
zadného panelu konzoly. Pripojte napajaci kabel ku kryoablacnej konzole Visual-ICE MRI
a skontrolujte, ¢i je napajaci kabel riadne zasunuty. Pripojte napajaci kabel do elektrickej
zasuvky.

3.V elektrickej zasuvke nie je elektrina. Uistite sa, Ze je elektricka zasuvka zapnuta.

V pripade potreby kontaktujte biomedicinskeho inZiniera nemocnice.

4. Mohlo dojst k prepaleniu poistky. Nahradné poistky sa nachadzaju pri vstupe
napajacieho kabla do systému (obrazok 3). Informacie o vymene poistiek v systéme
najdete v Casti Vymena poistiek.

Systém nerozpoznal
kanal alebo ihlu, takze
nie su k dispozicii na
pouZzitie.

1.Skontrolujte, ¢i su spoje spojovacich-jednotiek pripojené. Informacie o pripojeni spojov
spojovacejjednotky najdetev ¢astiach Pripajanie spoja spojovacej jednotky v riadiacej
miestnosti a Pripajanie spojaspojovacej jednotky v miestnosti s magnetom.

2. Skontrolujte prislusnu blokovaciu listu kanala a uistite sa, Ze je v plne zaistenej polohe.
3. Aby bol'kanal k'dispozicii na'poutzitie, je potrebné don vlozit aspon jednu ihlu.

4, Kanal méze byt chybny. Tento kanal nepouzivajte. Presurite ihlu/ihly do iného kanala.
Znova vykonajte test integrity a funkcnosti‘ihly.

Systém nerozpoznava
USB kluc.

Dotykova obrazovka | 1. Na ovladanie systému mozete pouZit trackpad.

nereaguje. 2. VYPNITE a resStartujte systém pomocou ovladacieho gombika napajania na predne;
strane systému (obrazok2).

USB klu¢ nefunguje.. | 1. USB kluc nie je pripojeny k portu USB. Pripojte USB kitc k portu.s.ikonou USB portu

alebo (obrazok4).

2. USB klu¢ nie je spravne pripojeny k-portuUSB. Vyberte USB kluc z vyhradeného USB
portu na systéme. Pockajte niekolko sekund a znovu pripojte USB klti¢ do vyhradeného
USBportu:

3. Ak problém pretrvava, skuste pouzitiny USB klUc.

4. USB klucje chybny. Vymente USB kfuc za novy USB klUc.

Potom, ako systém
zostal necinny

dlhsie ako 2 hodiny

s0 zobrazenou
obrazovkou Procedure
(Postup), sa zobrazila
obrazovka Login
(Prihlasit sa).

Ak sa chcete vratitna obrazovku Procedure (Postup), zadajte prisluSné heslo.

Dotykova obrazovka
sa pocas postupu
vypne.

Videokabel mdze byt odpojeny.

VYSTRAHA: Nedotykajte sa obrazovky, ak sa monitor s dotykovou obrazovkou
pocas postupu vypne na viac ako pat(5) seklnd. Ihned vypnite napajanie systému
a ukoncite postup, aby ste zabranili neimyselnej aktivacii ihiel.

Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.
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Vymena poistiek

Pokyny

Fotografia

1. VYPNITE spina¢ napajania na zadnej strane kryoablacnej konzoly
Visual-ICE MRI. Uvolnite skrutku na retencnej svorke kabla.

2. Vytiahnite napajaci kabel z retencnej svorky. Odstrante dve skrutky,
ktoré zaistuju retencnu svorku, a-odstrante retencnu svorku zo zasuvky.

3. VlozZte maly skrutkova¢ 'do otvoru na spodnej strane drZiaka poistiek
a drZiak poistiek zacnite vytahovat zo zasuvky.

4.7a sucasného drzania ruky pod drziakom poistiek opatrne vysurite
drziak poistiekzo zasuvky.
POZNAMKA: V drziaku poistiek sa nachadzaju Styri poistky:

5. Pri vyberani drziaka poistiek zo zasuvky-ho zachytte. Dve poistky,
ktoré zostanu v drZiaku poistiek; su stucastou systémovéha okruhu.

g

6. Vymenite poistky v drZiaku poistiek za dve uvolnené poistky.
POZNAMKA: V kryoablacnej konzole Visual-ICE MRI-pouzivaijte len
poistky Specifikované spolo¢nostou Boston Scientific.

7. Drziak poistiek vratte naspat do zasuvky. ZaloZte naspat retencnu
svorku, zapojte napajaci kabel a utiahnite skrutku na retencnej svorke.
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Pokyny

Fotografia

poistky.

8. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific, aby ste si naplanovali servisny hovor na zistenie priciny
prepalenia poistiek, urcili, Ci je potrebny servis, a objednali nahradné

Problémy s plynom

Priznak

Mozné priciny/riesSenia

Kryoablacny systém
Visual-ICE MRI neumoznuje
testovanie ihiel v zaistenom
kanali.

1. Skontrolujte, i je v systéme prevadzkovy tlak. V tabulke 7 su uvedené informacie
o pracovnych tlakoch plynu.

2. Skontrolujte, Ci su spoje spojovacich jednotiek pripojené. Informacie o pripojeni
spojov spojovacej jednotky najdete v Castiach Pripajanie spoja spojovacej
jednotky v riadiacej miestnosti a Pripajanie spoja spojovacej jednotky

v miestnosti s magnetom.

3. Arg6novy uzatvaraci ventikmoze byt v polohe VYPNUTY. Skontroluijte, ¢ je
argonovy uzatvaraci ventil (obrazok 3) v polohe Argén ZAPNUTY, aby umoZrioval
dostatocny prietok plynu.

4.\ pripade potreby dalej otvorte ventil plynovej flase otocenim ventilu proti
smeruhodinovych ruciciek, aby umoziioval dostatocny prietok plynu. Skontrolujte,
¢i sa na.indikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

Pocas testovania integrity
a funkcnosti ihly. nedochadza
k zmrazeniu ihly.

1. Ventil argénovej flase moze byt uzavrety. Otvorte ventil plynovej flase otocenim
ventilu plynovej flase protismeru hodinovych ruciciek, aby umozrioval dostatocny
prietok plynu. Skontrolujte, i sa na indikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

2. Skantrolujte, Ci je-argonova flaSa pripojena k privodu argonu.

3. 1hla mdze bytupchana (prachomalebo [adom). Skusteju znova otestovat.

4. Akihla stale nezmrazuje:

* Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) zastavte v3etky ¢innosti v kanali.

» Jednou rukou pevne pridrzte konektor ihly a-odistite kanal, aby ste mohli odpojit
ihlu.

« Presurite.ihlu/ihly dodného kanala.aznova vykonajte testovanie.

POZNAMKA: Ak je kurkandlu pripojend len jednaiihla,za konektorom ihly moze byt
urcity zvyskovy tlak.

5. Ak problém pretrvava, vymenite ihlu za novu a obratte sa na centrum technickej
podporyspolocnosti Boston Scientific.

Do ihly sa nedodava Ziadne
hélium.

1. Ventil héliovej flase méze byt uzavrety. Otvorte ventil otoCenim ventilu plynovej
flase proti smeru hodinovych-ruciciek, aby umoznoval dostatocny prietok plynu.
Skontrolujte, ¢i sa-na indikatore plynu zobrazuje prislusny tlak.

2. Ihla je mozno upchata.

» Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) zastavte vSetky innosti v kanali.

» Jednou rukou pevne pridrzte konektor ihly a-odistite kanal, aby ste mohli odpojit
ihlu.

* Presurite ihlu/ihly do iného kanala a znova vykonajte testovanie.

POZNAMKA: Ak je k systému pripojena lenjednaihla, za konektorom ihly moze
byt urcity zvySkovy tlak.

3. Ak problém pretrvava, vymente ihlu za-novu.

Z ventilu ru¢ného
odvetravania unika plyn.

Ventil ruéného odvetravania mdze byt otvoreny. Upine zatvorte ventil ru¢ného
odvetravania.
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Priznak

Mozné priciny/riesenia

Pred pripojenim ihiel pocut
syCivy zvuk.

1. Skontrolujte, i st regulované tlaky v limitoch pracovného tlaku (zeleny rozsah
na displeji indikatora plynu). Systém sa moze odvzdusnit tak, aby sa tlak znizil pod
hodnotu 4 200 psi (289,6 baru, 28,96 MPa), aby sa zabranilo poskodeniu systému.
Ak tlak klesne do rozsahu pracovného tlaku, systém bude fungovat normalne.

2. Automaticky odvzduSiovaci ventil moze byt zaseknuty v otvorenej polohe. Ak je
ventil runého odvetravania Uplne zatvoreny a sycanie pretrvava, vypnite systém
a kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Tlak zobrazeny na indikatore
plynu naznacuje, ze

tlak plynu je prilis nizky
(tabulka 7).

1. Overte, Ci je uzatvaraci ventil Argon (Argdn) otvoreny.

2. Skontrolujte, Ci je ventil argonovej flase dostatocne otvoreny na to, aby
umoznoval prietok plynu.V pripade potreby otvorte ventil priblizne o dalSiu
polovicu otacky.

3.Skontrolujte pomocou manometra na flasi, ¢i flaSa obsahuje dostatocny tlak.
4.V pripade potreby vymerite flasu.

V priebehu testu integrity
a funk¢nosti ihly pocas
prvych 45 sekund testu
ihla zmrazuje'\namiesto
rozmrazovania a nasledne
zacne pocas 15 sekund
rozmrazovat namiesto
zmrazovania.

Plyny stinespravne pripojené (napr. hadicka na dodavanie héliového plynu je
pripojena k flasi s argénom a naopak).

« Ukon(ite postup.

* V/ypustite plyn pod vysokym tlakomzo systému.

« Odpojte hadicky na dodavanie plynu a znovu ich pripojte k spravnej flasi.

* Spustite novy-postup.

e Znova spustite test ihly.

Je tazké uvolnit manometer
pripojeny k tlakovej flasi
alebo sa neda odpojit
hadicka na dodavanie
argénového plynu-od
pripojky privodu argénu.

Plynové hadicky neboli odvzdusnené a su stale pod tlakom.

VYSTRAHA: Ak je fazké uvolnit manometer pripojeny k flasi alebo ak sa
neda odpojit hadickaina dodavanie argonového plynu od pripojky privodu
argonu, nepouzivajte na-uvolnenie hadicky:na dodavanie plynu alebo na
uvolnenie manometra nadmernu silu. Plynova hadicka moze byt stale pod
tlakom.

o Skontrolujte, & su plynové flase ZATVORENE.

« Skontrolujte, ¢i manometer na plynovej flasi ukazuje 0 psi (0 barov, 0 MPa).

« Ak ste na obrazovke postupu, skontrolujte, Ci zobrazenie tlaku plynu zobrazuje, Ze
nie je pripojeny Ziadny plyn.

o Ak jekryoablacnysystém Visual<ICE MRI ZAPNUTY, ukoncite postup

a odvzdusnite systém pomocou funkcie automatického odvzdusnenia.

» Ak sa stale nedaju-odpojit-hadicky na dodavanie plynu alebo ak je systém
VYPNUTY, otvorte ventil runého odvetravania na zadnej strane systému, aby ste
systém uplne odvzdusnili.

* Po dokonceni zatvorte ventil ru¢ného odvetravania.

Po spusteni prietoku plynu
pomocou tlacidiel Test
(Testovat), Freeze (Zmrazit)
alebo Thaw (Rozmrazit)
zacne cez port ihly unikat

plyn.

Zasuvka kanala moze byt uvolnena alebo zlomena.

e Odpojte ihlu a presunte ju-do iného kandla.

e Znova vykonajte testovanie integrity-a funk¢nosti-ihly.

« Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.
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Mechanické problémy

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Ihlu nie je mozné pevne
pripojit do portu ihly.

1. Skontrolujte, ¢i je blokovacia lista v polohe ODISTENA.

2. Konektor ihly mdze byt chybny. PouZite ind ihlu.

3.V porte ihly mdze byt zvyskovy tlak plynu. Pouzite iny kanal.

4. Skontrolujte displej indikatora plynu. Ak je v systéme tlak, ukoncite postup
a odvzdusnite systém pomocou funkcie automatického odvzdusnenia.

Blokovacia liSta na ploche
na pripojenie ihiel sa
neda umiestnit do polohy
ZAISTENA.

1. Skontrolujte, i su vSetky ihly v kanali Uplne zasunuté do portov na pripojenie
ihly.

2. Blokovacia liSta moze byt poSkodena. Presurite ihlu do iného kanala. Kontaktujte
centrum-technickej podpory spolocnosti Boston Scientific a naplanujte si servisny
hovor.

3. Skontrolujte displej indikatora plynu a overte, ¢i systém nie je pod tlakom.

Ak je v systéme-tlak, ukoncite-postup a odvzdusnite systém pomocou funkcie
automatického odvzdusnenia.

Konzola sa nepohybuje
volne.

1. Uvolnite brzdu, aby ste odistili predné kolieska.
2. Skontrolujte jednotlivé brzdy na zadnych kolieskach a uvolnite ich.

Plynova flasa a hadi¢ka na dodavanie plynu

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Chyba bezpetnostny kabel
na strane sflaSou-alebo na
strane systému hadicky na
dodavanie plynu.

NepouZivajte haditku na dodavanie plynu s chybajucim bezpecnostnym kablom.
V opacnom pripade by to-mohlo ohrozit bezpecnost personalu v miestnosti. DalSie
pokyny. ziskate od centra technickej podpory spoloCnosti Boston Scientific.

Manometer alebo hadicka
na dodavanie plynu st
poskodené.

Nepouzivajte poskodené produkty. Ak petrebujete nové prislusenstvo, obratte sa
na centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Medzi adaptérom
manometra a ventilom flase
bol zisteny unik plynu.

o Utiahnite spojenie pomocouSesthranného kltca, ktory sa dodava

s kryoablalnym systémom Visual-ICE MRI.

e Zatvorte ventil flase a pomocou ventilu ru¢ného.odvetravania odvzdusnite

plyn‘z kryoablacného systému Visual-ICE MRI-a hadiiek na:dodavanie plynu
(obrazok 3). Skontrolujte, Civ-systéme nieje tlak. Uvolnite'a odstrante adaptér
zostavy manometra. Skontrolujte, ¢i sa'na bode pripojenia plynovej flase
nenachadzajinecistoty -v pripade potreby ocistite tesniaci povrch; aby ste
odstranili vSetky necistoty. Premiestnite a utiahnite adaptér zostavy manometra na
ventil flaSe pomocou Sesthranného klti¢a dodavaného s kryoablacnym systémom
Visual-ICE MRI.
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Spoje spojovacich jednotiek

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Je tazké pripojit
konektory spoja spojovacej
jednotky

1. Skontrolujte, ¢i su konektory zarovnané so zarovnavacimi znackami na
zasuvkach. Informacie o pripojeni spoja spojovacej jednotky najdete v Castiach
Pripajanie spoja spojovacej jednotky v riadiacej miestnosti a Pripajanie
spoja spojovacej jednotky v miestnosti s magnetom.

2. Skontrolujte, ¢i nie su konektory poskodené. V pripade poSkodenia konektora sa
obratte na centrum technickej pomoci spolo¢nosti Boston Scientific. NepouZzivajte
poskodeny spoj spojovacej jednotky.

Je tazké uvolnit hrdlo
plynovej pripojky na spoji
spojovacej jednotky.

Plynové hadicky neboli odvzdusnené a su stale pod tlakom.

VYSTRAHA: Pri uvolneni hrdla plynovej pripojky spoja spojovacej jednotky
nepouzivajte nadmernd silu. Plynova hadicka moze byt stale pod tlakom.

o Skontrolujte, & su plynové flase ZATVORENE.

o Ak je systém Visual-ICE:-MRI VYPNUTY, systém zapnite a pockajte tridsat sekind,
kym sa systém automaticky neodvzdusni.

o Ak je systém Visual-ICE MRI ZAPNUTY, ukoncite postup a odvzdusnite systém
pomocou funkcie automatického odvzdusnenia.

« Po-dokonceni zatvorte ventil runého odvetravania.

e Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Je tazké odpajit
konektory spoja spojovacej
jednotky

Informacie o odpojeni spojov.spojovacej jednotky najdete v Casti Vypnutie
systému.

Mobilny pripojovacipanel

Priznak

Mozné priciny/rieSenia

Je tazké posunut mobilny
pripojovaci panel

Skontrolujte, ¢i-su vSetky packy na zaistenie kolies odistené. Pozrite si obrazok 9
v-Casti Packy nazaistenie koliesok.

LED dioda indikatora tlaku
plynu nesvieti.

1. Zabezpecte, aby-boli spoje spojovacich jednatiek pripojené. Informacie
0 pripojeni spojov spojovacej jednotky najdete v.¢astiach

Pripajanie spoja spojovacej jednotky. v.riadiacej miestnosti a

Pripajanie spoja spojovacej jednotky v miestnosti's magnetom.

2. Uistite sa, Ze systém je zapnuty.

3. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.

Tlacidlo Testovaci kanal 8
nereaguje.

1. Uistite sa, Ze je'v kanali 8 ihla-a Ze je blokovacia ista zaistena:

2. Stlacte tlacidlo Otestovat pre kanal 8 na konzole.

3. Skontrolujte, Ci je systém zapnuty:.

4. Skontrolujte, ¢i su spoje spojovacichjednatiek pripojené.informacie o pripojeni
spoja spojovacej jednotky najdete v Castiach Pripajanie spoja spojovacej jednotky
v riadiacej miestnosti a

Pripajanie spoja spojovacej jednotky v miestnosti s magnetom.

5. Kontaktujte centrum technickej podpory:spolo¢nosti Boston Scientific.

Tlacidlo ZASTAVIT VSETKO
nereaguje.

1. Stlacte tlacidlo ZASTAVIT VSETKO nakonzole.

2. Skontrolujte, ¢i je systém zapnuty.

3. Skontrolujte, ¢i su spoje spojovacich jednotiek pripojené.

4. Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.
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lhly

Priznak

Mozné priciny/riesenia

Pocas fazy zmrazovania alebo
po faze rozmrazovania sa na
ihle/ihlach v danom kanali
nevytvara ziadna (ani mala)
ladova gul6cka.

1. Vykonajte nasledujuce kroky v uvedenom poradi:

* Na vSetkych kanaloch preruste zmrazovanie/rozmrazovanie.

e Problematicku ihlu/ihly rozmrazujte aspon jednu minutu.

e Zmrazte ihlu/ihly a overte spravnu funkcnost.

2. Ak problém pretrvava, pripojte novu ihlu do odlisného kanala a otestujte ju.
PokraCujte v postupe s novou otestovanou ihlou.

3. Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.

Pocas testovania integrity
a funkcnosti ihly je z ihly
vidno unikat bublinky.

VYSTRAHA: lhlu nepouzivajte.

* Odpojte ihlu od'mobilného pripojovacieho panela a odclerite ju.

e V/ratte ihlu spolocnosti Boston Scientific na vyhodnotenie.

e Na pokracovanie v postupe:poufZite novu ihlu.

» Po dokonceni postupu poziadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o dalSie pokyny.

Ihla sa pripokuse
o rozbalenie alebo pouzitie
ohla alebo poskodila

VYSTRAHA: Ihlu nepouzivajte.

e Qdlozteihlu mimo ostatnych ihiel.

* Pokracujte v postupe s-odliSnou ihlou.

» Po dokonceni postupu poZiadajte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific o.dalSie pokyny.

Zobrazené hlasenia

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI-zobrazuje v-pouZivatelskem rozhrani hlasenie, ked pouzivatel poziada o pomoc

alebo ked'sa zisti chyba pouzivatela, ihly ¢i systému;

POZNAMKA: Ak potrebujete-pomoc od centra technickej podpory spelotnosti Boston Scientific, zaznamenajte si
a nahlaste cislo hlasenia (napr.10-01, 80-02).

PRIHLASENIE
Hlasenie Dovod vzniku/riesenia
10-01 Login Nezadali ste Ziadne meno.

* Reenter your Login Name

further assistance is required
(10-01 Prihlasenie

* You have not entered the correct Login Name

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

» Nezadali ste spravne prihlasovacie meno.

e Znovu zadajte prihlasovacie meno.

» Ak potrebujete pomoc, obratte sa na spravcu systému.
» Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte sa na centrum
technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific.)

ALEBO

v:systéme.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

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

(10-02 Prihlasenie

* Nezadali ste spravne heslo.

e Znova zadajte heslo.

e Ak potrebujete pomoc, obratte sa-na spravcu systému.
e Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte sa na centrum
technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.)

Nezadali ste ziadne heslo.
ALEBO

Zadané heslo sa nezhoduje s heslom spojenym
s prihlasovacim menom.

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the'Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance
Center

* Pressithe Reset button

(10-03 Vyzva na obnovenie hesla

* Ak chcete obnovit'svoje heslo, obratte sa na.centrum
technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.
 Oznamte vyzvu.na obrazovke nizsie:

» Zadajte odpoved, ktort vam poskytlo centrum technickej

PouZivatel zabudol svoje heslo, stlail tlacidlo
Forgot Password (Zabudnuté heslo) a zobrazila
sa mu vyzva, ktoru treba oznamit centru technickej
podpory:.

podpory.
* Stlacte tla¢idlo Obnovit.)
10-04 Password Reset PouZivatel spravne zadal vyzvu na obnovenie hesla

* Your password has beenreset.to XXX

» Change your password in the configuration'screen when
convenient

(10-04 Obnovenie hesla

» VaSe heslo bolo obnovené na XXX.

« / prihodnom Case zmerite svoje heslo na konfiguracnej
obrazovke.)

a teraz by mal nastavit nové heslo.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

e Enter the Response provided by Technical Assistance
Center

* Press the Login button

(10-05 Nudzové prihlasenie

e Ak chcete ziskat nudzové prihlasenie, obratte sa na
centrum technickej podpory spolocnosti-Boston Scientific.
e Oznamte vyzvu na obrazovke nizsie.

e Zadajte odpoved, ktort vam poskytlo centrum technickej

PouZzivatel poziadal o nudzové prihlasenie a dostal
vyzvu, ktoru je potrebné oznamit centru technickej
podpory.

* You have notentered the correct response

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

(10-06 Nespravna odpoved

* NevloZili ste'spravnu odpoved.

e Ak chcete ziskat odpoved na‘vyzvu.na obrazovke,
kontaktujte centrum technickej pomoci Boston Scientific.)

podpory.
e Stlacte tlacidlo Prihlasit sa.)
10-06 Incorrect Response PouZivatel sa pokusil ziskat pristup k nidzovému

prihlaseniu a neodpovedal spravne na vyzvu.
PouZivatel'musi kontaktovat centrum technickej
podpory; aby dostal odpoved na niidzové
prihlasenie.

POZNAMKA: Tento tkon heslo neobnovi.

10-07 Incorrect Response

* You have not entered.the correct response

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

(10-07 Nespravna odpoved

* NevloZili ste spravnu odpoved.

» Odpoved na vyzvu zobrazenu na-obrazovke ziskate od
centra technickej podpory spoloCnosti Boston Scientific.)

Pouzivatel sa pokusil obnovit svoje heslo

a neodpovedal spravne na vyzvu. PouZivatel musi
kontaktovat centrum technickej podpory, aby
obnovil svoje heslo.

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

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

(20-01 Nie je moZné spustit test

e Tlak plynu je prilis nizky/vysoky na spustenie postupu.

« Skontrolujte, ¢i maju plynové flase dostatocny tlak na

spustenie postupu.)

POSTUP
Hlasenie Dovod vzniku/rieSenia
20-01 Cannot Start Test Pouzivatel stlacil tlacidlo Test (Testovat) bud

vtedy, ked plynove flase este neboli-pripojené,
alebokedbol tlakplynu pod hodnotou
prevadzkového tlaku {pozrite si tabufku 7). Ak
chcete pokracovat, musite pripojit plynové flase
s'dostatoCnym-tlakom.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Argonovy uzatvaraci ventil

e Argonovy uzatvaraci ventil moze byt uzavrety.

« Skontrolujte ho a v pripade potreby ho otvorte.)

Pri spusteni systému systém zistil pripojeny plyn,
hoci ziadny plyn do systému neprudil. Argénovy
uzatvaraci ventil moze byt uzavrety. Ak chcete
pokraCovat, musi byt argonovy uzatvaraci ventil
otvoreny.

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

YES NO
(20-03 Otestovat vsetko
« Zvolili ste'kontrolu vSetkych ihiel naraz.
* Umiestnite:ihly jednotlivo-alebo v skupinach.do misky
tak, aby bola cel dizka-drieku ihly ponorend vo vode alebo
fyziologickom roztoku. Pocas testovacich cyklov skontrolujte
ihly, aby ste sa.ubezpecili, Ze nevzniklivzduchové bublinky
a Ze sa po¢as zmrazovania vytvorila mala gulécka ladu.
» Chcete spustit'testovanie na vsetkych kanaloch alebo.iba na
netestovanych kanaloch?

ANO " NIE)

Pouzivatel zvolil tlacidlo Test v kanali ALL
(VSETKO), aby mohol ovladat vietky aktivne
kanaly. Ak chcete pokraCovat, pouzivatel musi
potvrdit test vSetkych pripojenych ihiel alebo len
netestovanych kanalov.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to controlall needles simultaneously

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

(20-04 Zamrznut vSetky kanaly

* Zvolili ste kontrolu vSetkych ihiel naraz.

» Chcete teraz spustit zmrazenie pre vietky aktivne ihly?
ANO  NIE)

Pouzivatel zvolil tlacidlo Freeze (Zmrazit) v kanali
ALL (VSETKO), aby-mohol ovladat vietky aktivne
kanaly. Ak chcete pokraCovat, pouzivatel musi
potvrdit zmrazenie vsetkych aktivnych ihiel.

20-05 Freeze All Intensity
e You selected to control all needles simultaneously.
* Do you want [x%] freeze intensity applied to all needles
now?
YES NO
(20-05 Intenzita zmrazenia vo vsetkych kanaloch
e Zvolili ste kontrolu vSetkych ihiel naraz.
* Chcete teraz aplikovat intenzitu zmrazovania [x %] na vSetky
ihly?
ANO  NIE)

PouZivatel vybralintenzitu zmrazenia v kanali
ALL (VSETKO); aby mohol-ovladat vietky aktivne
kanaly. Ak chcete pokracovat, pouzivatel musi
potvrdit, Ze.zvolend intenzita sa ma aplikovat na
vsetky aktivneihly.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

20-06 Thaw All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

(20-06 Rozmrazenie vSetkych kanalov

e Zvolili ste kontrolu vSetkych ihiel naraz.

e Chcete teraz spustit rozmrazenie pre vsetky aktivne ihly?
ANO  NIE)

Pouzivatel zvolil tlacidlo Thaw (Rozmrazit)

v kanali ALL (VSETKO), aby mohol ovladat vietky
aktivne kanaly. Ak chcete pokraCovat, pouzivatel
musi potvrdit rozmrazenie vsetkych aktivnych
ihiel.

20-07 Stop All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

(20-07 Zastavit vSetky kandly

« Zvolili ste kontrolu vSetkychihiel naraz.

» Chcete teraz zastavit vsetku aktivitu ihiel?

Pouzivatel zvolil tlacidlo Stop (Zastavit) v kanali
ALL (VSETKO), aby mohol ovladat vietky aktivne
kanaly. Ak chcete pokraovat, pouZzivatel musi
potvrdit zastavenie vSetkych aktivnych ihiel.

ANO . NIE)

20-1 End Procedure Pouzivatel vybral moznost End Procedure

* Are you sure you want to-end the procedure? (Ukoncit postup) a musi potvrdit Zelanie ukoncit
YES NO postup.

(20-11 Ukoncit postup

* Ste si isty, Ze chcete ukondit postup?
ANO  NIE)

20-12 Automatic Vent PouZivatel dostal moznost-automatického

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

odvzdusnenia plynupod vysokym tlakom zo
systému.

YES NO
(20-12 Automatické odvetranie
e Chcete automaticky odvetratvysoky tlak plynu zo systému?
ANO  NIE)
20-13 Automatic Vent Ak pouzivatel vybral moznost automatického
e |s the gas supply closed? odvzdusnenia plynu, bude musiet pred jej
YES CANCEL aktivaciou potvrdit, Ze je privod plynu zatvoreny.
(20-13 Automatické odvetranie
e Je nadrz na plyn zatvorena?
ANO  ZRUSIT)
20-14 Automatic Vent Pouzivatel vybralautomatické odvzdusnenie

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed

(20-14 Automatické odvetranie

e Tlak plynu neklesa.

» Skontrolujte, ¢i je uzatvaraci ventil plynovej flaSe zatvoreny.)

plynu-pod vysokym tlakom na kenci postupu, ale
tlak neklesol. Pouzivatel musi zabezpecit, aby bol
uzatvaraci ventil zatvoreny.

90

Black (K) AE <5.0




Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

20-15 Automatic Vent

e \enting is in progress

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

(20-15 Automatické odvetranie

e Prebieha odvzdusnenie.

e Ak su ihly stale pripojené, neodistujte kanaly ani neodpajajte
ihly, kym sa neukondi odvetravanie.)

Pouzivatel vybral automatické odvzdusnenie
plynu pod vysokym tlakom na konci postupu.

20-16 Automatic Vent

e Automatic venting successfully. completed

(20-16 Automatické odvetranie

* Automatické odvetranie bolo Uspesne-dokoncené.)

PouZzivatel vybral automatické odvzdusnenie
plynu pod vysokym tlakom na konci postupu.

20-17 Gas Vent

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

(20-17 Odvzdusnenie plynu

» Pred odpojenim plynovej haditky manualne odvzdusnite
kryoablacny systém Visual-ICE MRI pomocou ventilu ru¢ného
odvetravania na zadnej strane pristroja.)

PouZzivatel zvolil, Ze nechce tuto funkciu pouzit na

automatické odvzdusnenie plynu pod vysokym
tlakom zo systému.

20-18 System Shutdown

¢ Do you want to shut down the system?
YES NO

(20-18 Vypnutie systému

e Chcete vypnl]t,' systém?
ANO ~ NIE)

Pouzivatel vybral na obrazovke login (Prihlasit
sa)-moznost Shutdown (Vypnut) na vypnutie
systému.

20-19 Procedure Timeout

e The procedure has exceeded the allowable time

e Procedure will be terminated.

(20-19 Vyprsanie ¢asového limitu postupu
* Postup prekrocil povoleny ¢as.

e Postup sa ukonci.)

Postup prekrocil povolené trvanie 8 hodin.

20-26 STOP ALL

 STOP ALL button has been pressed on the Maobile
Connection Panel

(20-26 ZASTAVIT VSETKO

 Na mobilnom pripojovacom paneli bolo stlacené tlacidlo
ZASTAVIT VSETKO.)

PouZivatel stlacil tlaCidlo Zastavit vSetko na
mobilnom pripojovacom paneli.

20-27 Testing channel 8

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

(20-27 Otestovat kanal 8

 Na mobilnom pripojovacom paneli bolo stlacené tlacidlo
Testovaci kanal 8.)

PouZivatel stlaCil tlacidlo Testovaci kanal 8 na
mobilnom pripojovacom paneli. Testovanie
integrity a funkcnosti ihly sa vykona na ihle

v kanali 8.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

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 Nezistil sa mobilny pripojovaci panel

* Pripojte mobilny pripojovaci panel alebo, ak ste uz na
obrazovke postupu:

* Pripojte mobilny pripojovaci panel alebo postup ukoncite.)

Mobilny pripojovaci panel nebol pripojeny, ked'sa
postup zacal, alebo sa pocas postupu odpojil.
Riesenia:

Skontrolujte, ¢i je spoj spojovacej jednotky medzi
spojovacou jednotkou a mobilnym pripojovacim
panelom pripojeny.

Informacie o pripojeni spoja spojovacej jednotky
v miestnosti s magnetom najdete v Casti 4.6.

20-29 Junction Box Harness Assembly Not
Recognized

» \Verify the connections of the Visual-ICE MRI System

e [f problem persists, contact Boston Scientific Technical

Assistance Center

(20-29 Zostava spoja spojovacej jednotky nebola
rozpoznana

» Overte pripojenia systému Visual-ICE MRI.

» Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum technicke;

podpory spolocnosti Boston Scientific.)

Mobilny pripojovaci panel je pripojeny, ale nie je
kalibrovany. Odpor spoja spojovacej jednotky nie
je v toleranciach ulozenych kalibrovanych hodnét.
Riesenia:

1. Odpojte a znovu pripojte spoje spojovacich
jednotiek v miestnosti s magnetom a v riadiacej
miestnosti.

2. Pri pretrvavajuicom probléme sa obratte na
centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific a naplanujte si servis.

e Gas was not.appropriately vented from the Visual-ICE- MRI
Cryoablation System when the system was last'used

e \lent the system, using either the.automatic vent option-or
the manual vent valve

(30-01 Automatické odvetranie

* Plyn nebol pri poslednom poufiti kryoablacnéhao systému
Visual-ICE MRI riadne odvetrany.

* Odvzdusnite systém s pouZzitim moznosti-automatického
odvzdusnenia alebo ventilu runého odvetravania.)

PLYN
Hlasenie Dovod vzniku/riesenia
30-01 Automatic Vent Po spusteni systému zostal tlak plynu v systéme,

ktory.staZi pripojenie ihiel.

30-02 Gas Vent

e Manually vent the Visual-ICE MRI Cryoablation System using
the valve on the rear of the machine

(30-02 Odvzdusnenie plynu

 Manualne odvzdusnite kryoablacny systém Visual-ICE MRI
pomocou ventilu na zadnej strane pristroja.)

Pouzivatel stlacil tlacidlo Close (Zatvorit) po
zobrazeni hlasenia, Ze plyn nebol spravne
odvzdusneny v Case posledného pouZitia
systému.. Zvysny tlak plynu musi pouZzivatel
uvolnit ru¢nym odvzdusnenim pomocou ventilu
ru¢ného odvetravania.

30-03 Low Gas Level

e Low level of [helium / argon] gas remains in the cylinder
e Replace the gas cylinder as soon as feasible with a new
cylinder

(30-03 Nizke mnozstvo plynu

* /o flasi zostava nizke mnozstvo [héliového/argénového]
plynu. Plynovu flasu €o najskor vymerite za novd.)

Systém zobrazilvystrahu, ze odhadovany
zostavajuci objem v-plynovej flasi je nizky.
Pouzivatel moze nakonfigurovat vystrahu, aby

sa zobrazila vintervale od 0 mindt do 15 minut.
(Pozrite'si tabulku 14, Low Cylinder Alert (Vystraha
na nizky objem flase).)
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SOFTVER

Hlasenie Dovod vzniku/rieSenia

60-04 Update Failed Pocas aktualizacie systému pouzivatelom sa vyskytla
e An error occurred during the update process chyba, ktora zabranila dokonceniu aktualizacie. Je

e Retry update potrebné vykonat dalSi pokus o aktualizaciu.

(60-04 Aktualizacia zlyhala

« \/ priebehu aktualizacie sa vyskytla chyba.
» Zopakujte pokus o aktualizaciu.)

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload-process
e Retry upload

(60-04 Aktualizacia zlyhala

e \/ priebehu nahravania sa vyskytla chyba.

» Zopakujte pokus o.nahratie:)

Pocas aktualizacie systému pouzivatelom sa vyskytla
chyba, ktora zabranila dokonceniu nahravania.
Odporuca sa vykonat dalSi pokus o nahravanie.

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 Nekompatibilny softvér

« Softvérkryoablacného systému Visual-ICE MRI nie je
kompatibilny:s regulacnymi povoleniami.

» Kontaktujte centrum technickej podpory:-spolo¢nosti
Boston Scientific a‘naplanuijte si servis.)

Softvér bol porovnany so schvalenymi verziami
softvéru v regulacnych suboroch pre kazdy prislusny
trh. Zistil sa nesulad s regulacnym povolenim. Systém
sa musiaktualizovat pomocou prislusného softvéru.
Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center

(60-07 Neplatna konfiguracia

« Softvérovy subor je nefunkeny.

e Ak problém pretrvava, obratte-sa na centrum technicke;
podpory spolocnosti Boston Scientific.)

Vlyskytol sa problém skonfiguracnymi subormi
softveru. Kontaktujte centrum technickej podpory
spolacnosti 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 Obnova softvéru
e Tento Ukon vynuluje zmeny softvéru na tomto systéme.
* Naozaj to chcete urobit?
ANO  NIE)

Pouzivatel stlacil tlaCidlo Software Recovery
(Obnovenie softvéru) a potom zvolil moznost
Rollback (Vratenie zmien). Aktivacia tejto moznosti
vrati softvér na predchadzajicu verziu softvéru.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

60-10 Software Recovery
e Are you sure you want to restore the default settings for
all configurations?

YES NO
(60-10 Obnova softvéru
e Chcete obnovit predvolené nastavenia pre vsetky
konfiguracie?

ANO  NIE)

Pouzivatel stlacil tlaCidlo Software Recovery
(Obnovenie softvéru) a potom zvolil moznost
Load (Nacitat). Aktivacia tejto moznosti obnovi
vychodiskové nastavenia systému pre vsetky
konfiguracie.

60-11 Incompatible Hardware
* The hardware is not compatible with the current
software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-11 Nekompatibilny hardvér
* Hardvér nie je kompatibilny s aktualnym softvérom.
» Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific a naplanujte si servis.

Hardvér nie je kompatibilny s aktualnym softvérom.

ANO __‘NIE)

Update Hardware Spravca alebo servisny pouZivatel sa prihlasil
* Do you-want to update x hardware files now? a hardvér vyZaduje aktualizaciu.

YES NO

(Aktualizacia-hardvéru
» Chcete teraz aktualizovat x hardvérovych suborov?
ANO " NIE)

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is not compatible with the current
software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-13 Neuspesna aktualizacia
* Hardvér nie je kompatibilny s aktualnym softvérom:.
« Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti
Boston Scientific a naplanujte si servis.

ANO  NIE)

Spravca alebo servisny pouzivatel stlacil tlacidlo Yes
(Ano) na aktualizaciu-hardvéru a tato aktualizacia
nebola Uspesna:
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SPRAVY

Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

70-01 Save Report
* Do you want to save the report to the Visual-ICE MRI
Cryoablation System?

YES NO
(70-01 UloZenie spravy
e Chcete uloZit spravu do kryoablacného systému
Visual-ICE MRI?

ANO  NIE)

Pouzivatel vybral moznost End Procedure (Ukoncit
postup) a bola mu pontknuta moznost uloZit spravu
pred ukoncenim postupu.

70-02 System is Busy

e Finalizing Procedure

(70-02 Systém je zaneprazdneny
* Dokoncuje sa postup.)

Pocas procesu ukladania spravy sa zobrazila ¢innost
systému.

70-03 Report Error

e Errors occurred while compiling the report
e The report may be incomplete

(70-03 Chyba spravy

» Nastali chyby pocas zostavovania spravy.
» Sprava moze byt nelplna.)

PouZivatel sa pocas postupu rozhodol otvorit spravu
alebo sa rozhodol na konci postupu ulozit udaje

do spravy. Vlyskytli sa chyby, ktoré mézu ovplyvnit
uUplnost spravy.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully
(70-04 Sprava ulozena
* Sprava bola Uspesne uloZena:)

Sprava bola UspeSne uloZena na USB kIUc.

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename-already exists‘on the USB flash
drive

* Choose a different filename

(70-05 Duplicitny nazov.suboru

« Na USB klUci uz existuje zvoleny-nazov suboru.

* \lyberte iny nazov suboru.)

Pouzivatel sa pokusil exportovat spravu na USB kluc

pomocou nazvu suboru, ktory je duplicitny s nazvom
suboru na USB kltci.Na exportovanie spravy musite

pouzit iny:nazov:suboru.

70-06 Report Error

e Unable to export the report to the USB flash drive
e The USB flash drive may be disconnected or full
(70-06 Chyba spravy

e Export spravy na USB klt¢ nebol uspesny.

* USB klu¢ moze byt odpojeny alebo plny.)

Pouzivatel vybral moZnost Save Reports to Flash Drive
(UloZit spravy na USB kluc). Nepodarilo sa najst USB
kfuc alebo na USB kluci nebolo dostvolného miesta.
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SYSTEM

Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

 Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRI Cryoablation System

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center

(80-01 Chyba komunikacie

e Interna komunikacia zlyhala.

* Pokus o opatovné pripojenie zlyhal.

e Kryoablacny systém Visual-ICE MRI'sa restartuje.

e Ak problém pretrvava, obratte 'sa na centrum technicke;
podpory spolocnosti Boston Scientific.)

Softvér sa po pokuse o opatovné spustenie
komunikacie nedokazal spojit s hardvérom. Ak
zlyha restart, systém nie je mozné pouzivat.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

e |f problem persists, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center

(80-02 Chyba spustenia

e Samostatné kontroly systému zlyhali.

« Restartujte systém.

e Ak problém pretrvava, obratte sa na centrum technickej
podpory spolocnosti Boston Scientific.)

Automatické kontroly systému nasli poruchu,
ktora vyzadovala restart systému.

80-03 Pressure Alert

» Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the system
(80-03 Vystraha tlaku

e Tlak presahuje bezpecné prevadzkoveé limity.

e Zatvorte flaSe s plynom.

* Postup sa ukonci a zo systému sa vypusti plyn:)

Systémzistil, Ze vnatorny tlak bol nad
bezpecnymi limitmi. Systém ukondi postup
a odvzdusni plyn zo-systému.

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 do

S0
¢ Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Vystraha teploty

* \/ndtorna teplota kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI
presahuje prislusné prevadzkoveé limity.

« Hned ako to bude bezpelné, ukondite kryoablacny postup.
» Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific.)

Vnutorna teplota systému presiahla prislusné
prevadzkové limity.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service.

(80-05 Termin servisu

e Zistila sa slaba batéria.

» Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific a naplanuijte si servis.)

Systém zistil, Ze batéria je malo nabita. Ak
je batéria malo nabitd, méze to ovplyvnit
prevadzku systému.

80-30 System Error*

e Gas pressure display may be inaccurate. Monitor procedure
carefully using image guidance. At the conclusion of the
procedure, contact Boston:Scientific Technical Assistance Center.
(80-30 Chyba systému*

e Zobrazenie tlaku;plynu nemusi'byt presné. Postup pozorne
monitorujte pomocou obrazového -navadzania. Po dokonceni
postupu saobratte na centrum technickej podpory spolocnosti
Boston Scientific.)

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju

v pravom rohu listy navigacného nastroja.
PouZivatel moze zobrazit podrobnosti o chybe
stlacenim tlacidla ,Press here” (Stlacte tu).
Interné kontroly tlaku boli nekonzistentné

a mohli spdsobit nepresné zobrazenie Udajov
na manometri.

80-31 System Error*

» Gas cylinder shut off valve is not open enoughto provide
adequate flow.If necessary, open the valve approximately
another halfturn,

(80-31 Chyba systému*

» Uzatvaraci ventil flaSe s plynom nie je dostatocne otvoreny
na to, aby poskytol primerany prietok plynu. V. pripade potreby
otvorte ventil priblizne o dalSiu-polovicu otacky.)

*Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju

v pravom rohu listy navigacného nastroja.
Pouzivatel moze zobrazit podrobnosti o chybe
stlacenim tlacidla ,Press here” (Stlacte tu).
Prietok plynu z plynovejflase bol nedostatocny.
Na zlepSenie prietoku plynu je potrebné este
viacotvorit ventil flase.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Choose another channel. At the
conclusion of the procedure, contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

(80-32 Chyba systému*

« Kanal X je poskodeny. Vyberte iny kanal. Po dokonceni
postupu sa obratte na centrum technickej podpory:spolo¢nosti
Boston Scientific.)

* Systémové chybové hldsenia sa zobrazuju

v pravom rohu listy havigacného nastroja.
Pouzivatel moze zobrazit podrobnosti o chybe
stlacenim tlacidla ,Press here” (Stlacte tu).

Bol zisteny chybny.solenoid na kanali X, je
potrebné vybrat.iny kanal.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure, contact
Boston Scientific Technical Assistance Center.

(80-34 Chyba systému*

e Zlyhanie ventilatora X. Po dokonceni postupu sa obratte na
centrum technickej podpory spolocnosti Boston Scientific.)

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju
v_pravom rohu listy navigacného nastroja.
Pouzivatel moze zobrazit podrobnosti o chybe
stlacenim tlacidla ,Press here” (Stlacte tu).
Zistilo sa, Ze ventilator X nefunguje.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

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 Chyba systému*

e Prietok plynu v kanali XX prekraCuje prevadzkové poziadavky
systému a moze ovplyvnit vykon. Znizte pocet aktivnych ihiel.)

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju

v pravom rohu listy navigacného nastroja.
Pouzivatel moze zobrazit podrobnosti o chybe
stlacenim tlacidla ,Press here” (Stlacte tu).
Vypocitany prietok pre dany kanal prekrocil
optimalnu poZziadavku systému. Je potrebné
znizit pocet aktivnych ihiel.

80-36 System Error*

e The gas flow rate exceeds the system operation requirements
and may impact performance. Reducethe number of active
needles.

(80-36 Chyba systému*

* Prietok plynu prekraCuje prevadzkové poZiadavky systému

a moze ovplyvnit vykon. Znizte pocet aktivnych ihiel.)

* Systémové chybové hlasenia sa zobrazuju

v pravom rohu listy navigacného nastroja.
PouZivatel moze zobrazit podrobnosti o chybe
stlacenim tlacidla ,Press here” (Stlacte tu).
Kumulativny prietok pre vsetky kanaly prekrocil
optimalnu poZiadavku systému. Je potrebné
znizit pocet aktivnych ihiel.

» 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 Termin servisu

« Servis kryoablacného systému:Visual-ICE MRIvykonajte Co
najskor.

* Servis sa musi vykonat do dia [DATE].

« Kontaktujte centrum technickej podpory:spolocnosti Boston
Scientific a naplanuijte si servis.)

SERVIS
Hlasenie Dovod vzniku/riesenia
90-01 Service Due Pouzivatel bol upozorneny na termin

vykonania planovaného servisu systému.
Pripomienka sa zacne objavovat Styri tyzdne
pred-datumom terminu servisu.

90-02 Service Due

* Service for the Visual-ICE MRI Cryoablation System is past due
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service.

(90-02 Termin servisu

« Termin vykonania servisu kryoabla¢ného systému Visual-ICE
MRI uzZ uplynul.

« Kontaktujte centrum technickej podpory spolocnosti Boston
Scientific a naplanujte si servis.)

Servis kryoablacného systému Visual-ICE MRI
neprebehol podla-harmenogramu. Pri dalSich
spusteniach bude pouZivatel upozorfiovany na
to, Ze termin servisu uz uplynul.
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Hlasenie

Dovod vzniku/riesenia

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
(90-03 Koniec Zivotnosti systému

e Kryoablacny systém Visual-ICE MRI je na konci prevadzkovej
Zivotnosti.

« Kontaktujte centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston
Scientific a naplanujte si vratenie tohto systému na renovaciu,
vymenu alebo likvidaciu.)

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI dosiahol
koniec svojej prevadzkovej zivotnosti.
Kontaktujte centrum technickej podpory
spolocnosti Boston Scientific a naplanujte si
Servis.

TECHNICKE UDAJE SYSTEMU
Mechanické technické udaje
Konzola kryoablac¢ného systéemu Visual-ICE MRI
e Hmotnost: 77kg (170 Ib)
e Vyska: . 107 cm(42in), monitor dole
157 cm (62 in), monitor-hore
e Podorys:” 56.cm x 66.¢m (221in x 26 in)
e Hmotnostna kapacita Glozného priestoru: 22kg (50-b)

e Hmotnostna kapacita priehradky na ulozenie monitora: 9 kg (20 Ib)

¢ Hmotnost zatvoreného-monitora:; 9°kg (20'1b)
Mobilny pripojovaci panel
e Hmotnost: 20 kg (45 Ib)
e Vyska: 99 cm (39in)
e Podorys: 51 cm x 46 <m (20'in x18'in)
Externy privod plynu
e Flasasargénom:
o Urover Cistoty: 99,998 % alebo vys3ia
o Velkost pevnych Castic: <5 um
e Flasas héliom:
o Urover Cistoty: 99,995 % alebo vys3ia
o Velkost pevnych Castic: <5 um
Technické udaje plynovej flase
e Maximalny tlak: 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e QOdporucany objem plynovej flase: 42 1-50 |
Presnost zobrazenych hodnot
e Presnost tlaku privadzaného plynu:
o *50 psi, vrozmedzi od 1000 psi do 6 000 psi
0 #3,4 baruvrozmedzi od 69 barov do 414 barov
o *0,344 MPa v rozmedzi od 6,9 MPa do 41,4 MPa
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e Zabudovany regulator tlaku plynu:

«c O O O

7

e (asové intervaly:

+50 psi, v rozmedzi od 1000 psi do 4 000 psi
+3,4 baru v rozmedzi od 69 barov do 276 barov
+0,344 MPa v rozmedzi od 6,9 MPa do 27,6 MPa

o *5sekidnd pocas ktoréhokolvek intervalu 10 minut

Zabezpecenie zakladného fungovania

Zakladny vykon kryoabla¢ného systému Visual-ICE MRI je definovany ako:

e Schopnost zapnut a vypnut prietok argonu alebo hélia do pripojenych MR kryoablacnych ihiel prostrednictvom
prikazovych vstupov z pouzivatelského rozhrania.

e Schopnost udrziavat nepretrzity prietok plynuk MR ihlam zvolenym pouzivatelom, ked pouZivatel zapne prietok

plynu.

e Schopnost nepretrzite branit prietoku plynu k' MR ihlam zvelenym pouzivatelom, ked pouZivatel vypne prietok

plynu.

e Schopnost zobrazovat trvanie prevadzky pripojenych MR ihiel.

e Schopnost zobrazit requlované tlaky plynu.
e Schopnost spravne pracovat po uvedeni do-prevadzky v oblasti MR.

Elektromagnetické.rusenie prekracujlce limity zhody mézu sposobit stratu schopnosti ovladat dotykovu obrazovku.
Trackpad mysi poskytuje alternativu k dotykovej obrazovke ako spdsob komunikacie so systémom.

Centrum technickej podpory spolo¢nosti Boston Scientific:

Oblast Kontaktné cislo E-mail

Spojené Staty americké +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azia, Stredny vychod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonsko +81.120.177.779 JapanCESTAC@bsci.com

Cina +86400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Australia/Novy Zéland +611800.676133 -~ moznost 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilia +55 1155459063 (EBrazilTeam@bsci.com
Mexiko +52 15559924100 CESupportMC@bsci.com
Eurdpa (jednotlivé krajiny najdete nizsie) +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Rakusko +4316 08 10.37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Dansko +45 802534 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ceska republika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finsko +358,800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francuzsko +33139.304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nemecko +49 815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Taliansko +39 022 698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Holandsko +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norsko 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanielsko +34 917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svédsko +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spojené kralovstvo +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Kryoablacny systém Visual-ICE MRI bol testovany tak, aby bol bezpecny na pouZitie so skenermi s intenzitou pola
1,5 Tesla a 3 Tesla.

Vysvetlenie symbolov MR

Nasledujuce symboly sa vztahuju na prostredie magnetickej rezonancie (MR) a pouZzivaju sa na oznacenie bezpecnosti
zariadeni a sucasti v prostredi MR.

Symbol podmienecnej bezpecnosti v prostredi MR. Mobilny pripojovaci panel systému Visual-ICE
A MRI od spolocnosti Boston Scientific, spojovacie jednotky, spoje spojovacej jednotky a MR ihly su

podmienecne bezpecné v prostredi MR.

Symbol nebezpecnosti-v prostredi MR. Konzolu Visual-ICE MRI nie je bezpecné pouzivat v prostredi
MR.

Podmienecné pouzitie MR kryoablacnych ihiel v prostredi MR

Neklinické testovaniepreukazalo, ze MR kryoablacné ihly-od spolocnosti Boston Scientific sU podmienecne bezpecné
v prostredi MR. Pacient pouzivajuci tuto-pomocku-moze byt bezpecne skenovany v systéme MR za tychto podmienok:

Statické magnetické pole: 15T

Maximalny priestorovy gradient pola: 2000 gauss/cm (20 T/m)
Prevadzkovy rezim: Standardny

Priemerna celotelova Specificka miera absorpcie (SAR) <1,0 wattu na kilogram (W/kg)
Trvanie skenovania (pokial nedochddza k'zmrazovaniu)*: <2 minuty

Statické magnetické pole: 30T

Maximalny priestorovy gradient pola: 2000 gauss/cm(20 T/m)
Prevadzkovy rezim: standardny.

Priemerna celotelova specificka miera absorpcie (SAR) <2,0 wattu nakilogram(W/kg)
Trvanie skenovania (pokial nedochddza k zmrazovaniu)*: < 2‘minuty

*Neklinické testovanie vo fantdmovom modeli-preukazalo, Ze pouZzivanie ihly v reZime zmrazovania pocas skenovania znizuje zahrievanie
drieku, o umoziuje dlhSie skenovanie.
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Zahrievanie suvisiace s MR

Velkost pozorovaného ohrevu suvisiaceho s MR je primarne ovplyvnena polohami ihiel a kablov ihiel vzhladom
k systému MR. Umiestnenie ihly a vedenie kablov v blizkosti stien skenera vytvara viac tepla a mali by ste sa mu
vyhnut.

Umiestnenieihly akablovpozdizsteny skenerasposobilo najvaciie zahriatie. Po 15 mindtach nepretrZitého skenovania
s vykonom 2,0 W7kg ihly (ked'nie si-zmrazované), vytvorili pri ¢iselnych simulaciach nasledujlice zvysenie teploty:

Sila magnetu Narast teploty na povrchu koze Narast teploty na spicke ihly
15T 27°C 49 °C
30T 13°C 14 °C

Umiestnenie ihly a kablov v blizkosti stredu tunela skenera vyrazne znizuje zahrievanie, Po 15 minutach nepretrzitého
skenovania s vykonom 2,0 W/kg ihly (ked nie su zmrazované), vytvorili-pri Ciselnych simulaciach nasledujuce zvySenie
teploty:

Sila magnetu Narast teploty na povrchu koze Narast teploty na spicke ihly
15T 0,02 °C 0,6°C
30T 5°C 4°C
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Vystrahy stvisiace s MR

e VSetky podporné zariadenia prisluSenstva musia byt bezpené pre pouZitie v prostredi MR alebo podmienecne
kompatibilné s prostredim MR. DodrZiavajte oznacenie podmienecnej bezpecnosti v prostredi MR pre vSetky
zariadenia prislusenstva.

e Personal pritomny pri napajani pred kryochirurgickym postupom musi byt plne oboznameny so vsetkymi
rutinnymi bezpecnostnymi opatreniami v prostredi MR.

¢ Konzolu kryoablacného systému Visual-ICE MRI nie je bezpecné pouzivat v prostredi MR. Konzolu nikdy
nedavajte do miestnosti s magnetom.

Skenovanie pomocou sekvencie s vysokou hodnotou SAR pocas rozmrazovania moze viest k popaleninam
v dosledku zahrievania ihly.

Bezpecnostné opatrenia v prostredi MR

e Pre minimalizaciu zahrievania a obrazoy\'/ch artefaktov umiestnite hadicky ihly tak, aby sa nachadzali uprostred
systému MR. Hadicky.nesmerujte pozdIz strany systému MR a uchovavajte mimo radiofrekvencnych cievok. Pri
zavadzani hadicky ihly davajte pozor, aby sa hadicky nezauzlili a nekrizili.

 Hodi sa vynaloZilo maximalne usilie na znizenie zobrazovacich artefaktov pri pouZivani ihiel v tuneli magnetu,
niektoré artefakty:mozu byt stale pritomné (v.zavislosti od rozliSenia zobrazovania a postupu).

Artefakty na snimkach MR

Pri neklinickom testovani:siahal ihlami-sposobeny obrazovy artefakt priblizne do vzdialenosti 12 mm od ihiel pri
zobrazeni pulznou sekvenciou-,gradient echo” v systéme MR s hodnotou 3,0 Tesla.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Lekar musi pri konzultacii s pacientom o pouzivani kryoablacného-systému Visual-ICE MRI v suvislosti s intervenénym
postupom prediskutovat nasledujice body:

e Prediskutovat rizika aprinosy vratane prehladu moznych neZiaducich Gcinkov uvedenych v navode na pouZitie
kryoablacného systému Visual-ICE MRI a pristuSenstva pouzivaného na vykonavanie kryoabla¢nych postupov
a pre ostatné intervencné liecby, ktoré sa pravdepodobne budu vykonavat.

e Prediskutovat pokyny:po postupe vratane zmien Zivotného Stylu, liekova pokynov pre domacu starostlivost
a rehabilitaciu.

ZARUKA
Informacie o zaruke zariadenia najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICIE SYMBOLOV

BeZne pouzivané symboly zdravotnickych pomdcok, ktoré“sa objavuji- na Stitku, st opisané na strankach
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly su definované na konci tohto dokumentu.
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