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B, ONLY
Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Uredaji za jednokratnu upotrebu koji se upotrebljavaju sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI sterilni su.
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili moze
uzrokovati kvar uredaja, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu
infekciju u pacijenata, ukljucujudi, no ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do-ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

OPIS UREDAJA
Opis sustava

Sustav za krioablaciju Visual-ICE' MRI. omogucuije lijecnicima-upravljanje postupcima zamrzavanja i odmrzavanja vise
igala za krioablaciju.za uporabu.sa-snimanjem-MR-om. Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI sastoji se od konzole i
ploce za mobilno-povezivanje (MCP). Slika 1 prikazuje poloZaj konzole i ploce za mobilno povezivanje u prostoriji za
snimanje MR-om,

Konzola se nalazi u. kontrolnoj prostoriji-gdje nadlezni lijecnik ili asistent upravlja sustavom s pomocu monitora
za zaslonom osjetljivim.na dodir. Prednji dio konzole ima utiCnice za svjetlovodne, elektri¢ne i plinske uticnice za
povezivanje -s-kabelskim snopom-razvodne kutije. Suprotni-kraj kabelskog snopa razvodne kutije povezuje se s
razvodnom kutijom u kontrolnoj prostoriji. Vodovi napajanja i svjetlovodnog signala, kao i plinski vodovi povezuju
konzolu's razvodnom kutijom u kentrolnoj prostoriji.

Plo¢a za-mobilno povezivanje nalazi-se u prostoriji s magnetom u.blizini magneta za snimanje MR-om. Ploa za
mobilno povezivanje sadrZava sucelje zaiglu s osam neovisnih priklju¢nih kanala za iglu (svaki podrZava dva prikljucka
za iglu). Na platformi ploce.za mobilno povezivanje nalaze se uti¢nice za svjetlovodne, elektri¢ne i plinske vodove
za povezivanje s kabelskim snopom razvodne kutije. Suprotni kraj kabelskog snopa razvodne kutije povezuje se s
razvodnom kutijom u-prostoriji s magnetom. Vodovi napajanja-i svjetlovodnih signala, kao i plinski vodovi povezuju
ploCu za mobilno povezivanje s razvodnom kutijom-u prostoriji ssmagnetom.

PloCa za penetraciju izradena po-mjeri sluzi kao vodi¢izmedu razvodnih kutija uprostoriji s magnetima i kontrolnoj
prostoriji. Elektronicki kontrolni signaliizmedu ploce za mobilno povezivanje i konzole prenose se preko svjetlovodnih
vodova kako bi se smanjile smetnje RFpolja i-gradijenta magnetskih polja uredaja za snimanje MR-om.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, hr, 51472471-21A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, hr, 51472471-21A

Slika 1. Sustav za krioablaciju Visual-ICE-MRI

1 PloCa zamobilno povezivanje 2. Konzola 3 ‘Razvodne kutije -4 Ploca za penetraciju

Sadrzaj
Konzola:
Jedna (1) konzola za krioablaciju Visual-1CE MRI
Jedan (1) Korisnicki priru¢nik za sustav-za krioablaciju Visual-ICE MRI: Korisnicki priru¢nik moze biti fizicki
primjerak ili dostupan na‘internetu na-www.IFU-BSCl.com. Korisnicki priru¢nik opisuje sustav-i daje upute za rad i
odrzavanje sustava.
Jedan (1) brzi referentnivodic za sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI: brzi referentni vodic¢ nudi sazetak kljucnih
koraka rada sustava.
Jedan (1) kljuc
Jedan (1) svjetlovodni videokabel
Jedan (1) USB izbrisivi memorijski pogon (4 GB) u priloZenoj torbici: USB izbrisivi memorijski pogon upotrebljava
se za prijenos izvjesca o postupku naracunalo korisnika radi pohraneili‘ispisa:
Jedan (1) poklopac za konzolu: poklopac za konzolu sluzi-za zastitu sustava za krioablaciju-Visual-ICE MRI tijekom
pohrane.
DVA (2) jednocilindricna adaptera: adapteri’s jednim cilindrom sastoje se od visokotlatnog voda'za dovod plina
pri¢vrs¢enog na manometar.
Jedan (1) jednocilindri¢ni adapter za argon: jednodilindri¢ni adapter za argon visokotlacni je vod za dovod
plinovitog argona s pri¢vrS¢enim manometrom.
e Radi prilagodbe razlikama u prostoriji za postupak, vod za dovod plina dostupan je'u alternativnim
duljinama za povezivanje spremnika argona i sustava zakrioablaciju Visual-ICE- MRI. Pogledajte tablicu 1.
Jedan (1) jednocilindricni adapter za helij: jednocilindri¢ni adapter za helij je-visokotlacni vod za dovod
plinovitog helija s pri¢vrs¢enim manometrom.
e Radi prilagodbe razlikama u prostoriji za postupak, vod za-dovod plina-dostupan je u alternativnim
duljinama za povezivanje cilindra s helijem i sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI. Pogledajte tablicu 1.
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Opcionalno

Jedan (1) adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2: adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2
opcionalna je komponenta koja se upotrebljava za povezivanje dvaju spremnika za plin u kombinaciji sa sustavom
za krioablaciju Visual-ICE MRI. Adapter za spajanje dvaju spremnika sastoji se od Cetverosmjernog sklopa adaptera
s manometrom za argon i dugim vodom za dovod plina s prikljuckom za sustav, kratkim vodom za dovod plina
s prikljuckom spremnika. Pogledajte odjeljak Prikljuivanje dvostrukog spremnika plina s uputama o upotrebi
adaptera za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2.

Ploca za mobilno povezivanje (MCP):
Jedna (1) plo¢a za mobilno povezivanje Visual-ICE MRI

Jedan (1) poklopac za plocu za mobilno povezivanje: poklopac ploce za mobilno povezivanje upotrebljava se za
zastitu ploce za mobilno povezivanje tijekom pohrane i transporta.

Dva (2) kabelska snopa razvodne kutije za konzolu i plocu za mobilno povezivanje: kabelski snopovi razvodne
kutije (jedan za konzolu, jedan za-ploCu za. mobilno povezivanje) upotrebljavaju se za povezivanje s razvodnom
kutijom instaliranom u kontrolnoj prestorijii-prostoriji s magnetom.

Radi prilagodbe razlikama u prostoriji za magneti kontrolnoj prostoriji, kabelski snopovi razvodne kutije dostupni su
u alternativnim duljinama za povezivanje razvodnih kutija u prostoriji s magnetom i kontrolnoj prostoriji (pogledajte
tablicu 1).-Odgovarajuca- duljina odreduje se kada su postavljene razvodne kutije i ploca za penetraciju. Kabelski
snopovi-razvodne kutije odgovarajuce duljine isporucuju se sa sustavom.

Razvodna kutija:

Jedan (1) sklop razvodne kutije: sklop razvodne kutije sadrzava dvije razvodne kutije, 2 kompleta svjetlovodnih,
plinskih.i elektricnih kabela te plocuza penetraciju:

Konzola

Konzola ima jedan prikljucak za ulaz argona, jedan prikljuak za ulaz-helija, ugraden monitor s dodirnim zaslonom
od 19 in, dodirnu plohu misa, USB prikljucak, ulaz:za pomocni zaslon (DVI) i Ethernet prikljucak (neaktivni). Hardver
sustava i operativni softver nalaze se unutar sustava.

Konzola je postavljena na Cetiri okretna kotaca radi osiguravanja mobilnosti sustava. Konzola sadrzava trosmjerni
mehanizam papucice kocnice sprijeda za. imobilizaciju dvaju prednjih kotaca konzole i za osiguravanje kontrole
smjera tijekom kretanja. Straznji kotaci imaju zasebne papucice koCnice. Spojnice voda za dovod plina na straznjoj
strani sustava (slika 3) upotrebljavaju-se za usmjeravanje vodova za dovod plina prema podu, smanjujuci opasnosti
od spoticanja na najmanju mjeru. Pretinac u donjem dijelu osigurava pohranu dodatne opreme za sustav.
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Slika 2. Predniji prikaz konzole za krioablaciju Visual-ICE MRI

1

Black (K) AE <5.0
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Slika 3. Straznji prikaz konzole za krioablaciju Visual-ICE MRI

1
2
3
4

Zaustavni ventil za argon
Ventilator

Priklju¢ak za ulazargona
Prikljucak za ulaz helija

Monitor osjetljiv na dodir

Postupkom krioablacije upravlja se s pomocu monitora osjetljivog na dodir. Monitor se moze nagnuti i okrenuti kako
bi se korisniku omogucio optimalan-prikaz:i kut gledanja. Monitor osjetljiv na dodir ukljucuje virtualnu tipkovnicu na
zaslonu QWERTY na engleskom za unoSenje podataka povezanih s postupkom-i-njome se moze upravljati dodirom
prsta. Monitor se moze ravno preklopiti u udubljenje za pohranu monitora na vrhu uredaja radi pohrane sustave.

5
6
1
8

Nosac¢ za namatanje kabela 9  Rucni ventil za ventilaciju
Sklopka za-napajanje 10 Papucica kacnice straznjeg kotaca
Klin za uzemljenje (odredene drzave)

Spojnica-vodaza dovod plina
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Komunikacijski prikljucci
2 komunikacijska prikljucka nalaze se na straznjoj ploci udubljenja za pohranu monitora (slika 4).
e Ethernet prikljucak nije aktivan

e USB 2.0 priklju¢ak omogucuje vam da spremite izvjeS¢a na USB izbrisivi memorijski pogon za preuzimanje na
drugom raCunalu ili za ispis.

\ A
Slika 4. Udubljenje za pohranu'monitora

1 Ethernet prikljucak (nije aktivan).-~2  USB2.0-ulaz

Dodirna ploha misa

Dodirna plohamisa nalazi se u udubljenjuza pohranu monitora. Dodirna ploha misa predstavlja alternativu dodirnom
zaslonu kao'sredstvo interakcije sa sustavom. S pomocu dodirne plohe pomaknite i postavite pokaziva¢ na monitor.
Da biste pritisnuli gumb na'zaslonu, postavite pokaziva¢'na gumb i pritisnite lijevi gumb na dodirnoj plohi.

Ponovno postavljanje softvera

Gumb Software Reset (Ponovno postavljanje softvera) upotrebljava se za pokretanje -sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI unacinu oporavka akoje softver ostecen(pogledajte odjeljak Software Recovery (Oporavak softvera)).

Ulaz za pomocni zaslon

Ulaz za pomocni zaslon (DVI) omogucuje povezivanje vanjskog monitora. Povezani vanjski monitor prikazivat ¢e
zaslon sucelja dodirnog zaslona. Sustav automatski uocava kada je povezan vanjski-monitor.

NAPOMENA: vanjski monitor mora podrzavati razlucivost'od 1280 x1.024, 60 Hz.

Uticnice kabelskog snopa razvodne kutije

Prednji dio konzole ima uticnice za svjetlovodne, elektricne:i-plinske vodove kabelskog ‘snopa razvodne kutije.
Prikljucak plina kabelskog snopa razvodne kutije sadrZava-osam: pojedinacnih-prikljucaka plina (po.jedan za svaki
kanal igle). Kada se prikljucak plina ukopca u uti¢nicu-za prikljucak plina na‘konzoli, istoviemeno se ukljucuje svih
osam prikljucaka plinskih vodova.

Upravljacki gumb za napajanje

Upravljatki gumb za napajanje UKLJUCUJE sustav za krioablaciju Visual-ICE MBI tijekom pripreme za postupak.
Pretinac za pohranu

Pretinac za pohranu mozZe se upotrijebiti za pohranu dodatne opreme sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI, kao
Sto su vodovi za dovod plina i alati. Nemojte stavljati vrlo teSke predmete u pretinac za pohranu. Ogranienje teZine
je 23 kg (50 Ib). Ne Cuvajte tekucine u pretincu. Tekucina koja se prolije u pretinacza pohranu moze kapati u sustav;
pretinac nije vodonepropusan.
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Papucica kocnice

Papucica kocnice radi na prednja dva kotaca sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI. Postavite kocnicu u poloZaj UP (gore)
kako biste sprijecili da se prednja dva kotaca zakrecu tijekom transporta. Postavite kocnicu u poloZaj DOWN (dolje)
kako biste zakljucali prednja dva kotaca. Kada je papucica kocnice u srednjem poloZaju, prednja dva kotaca mogu se
slobodno kotrljati i okretati. Ako je pod neravan, mozda ¢e dodatno uz zakljucavanje prednjih kotaca biti potrebno
zakljudati dva straznja kotaca. Zakljucajte svaki straznji kotac s pomocu pojedinacne papucice za zakljucavanje na
svakom kotacicu.

Zaustavni ventil za argon

Zaustavni ventil za argon upotrebljava se. za UKLJUCIVANJE ili ISKLJUCIyANJE dovoda plina prema sustavu za
krioablaciju Visual-ICE MRI. Potrebno je ostaviti ga u polozaju Argon UKLJUCEN i upotrebljavati ga za ISKLJUCIVANJE
plinovitog argona samo u hitnom slucaju.

Ulazi za plin

Vodovi za opskrbu plinom povezuju izvor plinovitog argona i helija iz odgovarajucih spremnika plina s ulazima za
plinoviti argon i helij. Ulaz za argon je prikljucak utikaca; ulaz za helij je prikljucak uticnice.

Ruc¢ni ventil za ventilaciju

Rudni ventil za'ventilaciju upotrebljava seza ispuhivanje visokotlacnog plina iz sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI
ako se ne upotrebljava znacajka automatske ventilacije.

Plocaza mobilno povezivanje

Na plociza mobilno povezivanje (slika 5)nalazise sucelje za iglu koje sadrzava osam numeriranih kanala za iglu. Na
platformi ploce za mobilno povezivanje nalaze se svjetlovodne, elektri¢ne i plinske utiCnice za povezivanje s kabelskim
snopom razvodne kutije. Plo¢a za mobilno povezivanje postavljena je na platformu s kotaci¢ima radi mobilnosti. Svaki
kotaci¢ ima polugu za blokiranje kotaca tijekom postupka krioablacije.

(:2}-"

Slika 5. Predniji prikaz ploce za mobilno povezivanje

1 Sucelje zaiglu 2 Poluga za blokiranje kotaca
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Sucelje za iglu

Sucelje za iglu sadrzava osam numeriranih kanala za igle; svaki kanal sadrZava dva prikljucka za podrsku do dviju
igala za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om za krioablaciju. Sucelje za iglu ima LED indikator tlaka plina
koji upozorava korisnika na prisutnost ili odsutnost visokotlacnog plina, gumb Zaustavi sve za zaustavljanje svih
radnji i Testni kanal 8 za ispitivanje igle dodane kanalu 8.

Slika 6. Sucelje za iglu

1 CLED indikatora tlakaplina. -2 . Gumb ZAUSTAVISVE- >~ 3 < Kanalzaiglu 4 Gumb Testni kanal 8

Slika 7. Kanal za iglu

1 Poluga za zakljuavanje 2 Prikljuakigle's elektricnimprikljuckom 3. Broj kanala

Indikator tlaka plina

Indikator tlaka plina LED je indikator na sucelju-za iglu na plociza mobilno povezivanje koji-ukazuje na prisutnost ili
odsutnost visokotlacnog plina. Kada je prisutan visoketlacni plin, LED indikator svijetli bijelo bez prekida.LED indikator
treperi kada nema tlaka plina.

UPOZORENJE: nemojte otkljucavati polugu za zakljucavanjeni‘za koji kanal za iglu-ako LED indikator tlaka plina
svijetli bijelo bez prekida. Otkljucavanje poluga za zakljucavanje dok sukanali-pod tlakom moZe dovesti do snaznog
izbacivanja prikljucaka igle.
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Gumb ZAUSTAVI SVE

Da biste zaustavili radnje na svim kanalima na ploci za mobilno povezivanje, pritisnite gumb ZAUSTAVI SVE na sucelju
za iglu. Kada se pritisne gumb ZAUSTAVI SVE, na sucelju dodirnog zaslona prikazuje se poruka koja oznacava da su
sve radnje zaustavljene na ploci za mobilno povezivanje.

Gumb Testni kanal 8

Korisnik u prostoriji s magnetima moZe dodati iglu u prikljucak za povezivanje igle u kanalu 8 i zapoceti ispitivanje
igle izravno na plo¢i za mobilno povezivanje. Ako je tijekom postupka potrebna dodatna igla, umetnite iglu u kanal 8
i zakljucajte polugu za zakljucavanje. Nakon dodavanja igle pritisnite gumb Testni kanal 8 na sucelju za iglu da biste
proveli ispitivanje cjelovitosti i funkcionalnosti igle za novu iglu. Na sucelju dodirnog zaslona pojavit ¢e se poruka koja
oznacava da je ispitivanje pokrenuto nakanalu 8.

NAPOMENA: ako kanal 8 nije dostupan, igla'se moze dodati u neki drugi otvoreni kanal, a ispitivanje se moze
pokrenuti pritiskom gumbaTest (Testiranje) za. odgovarajui kanal na sucelju dodirnog zaslona konzole.

Kanali za igle

Sucelje za iglu sadrzava osam numeriranih kanala za igle; svaki kanal sadrZava dva prikljucka za za povezivanje do
dviju igala-za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om za krioablaciju. Svaki kanal radi neovisno o svim drugim
kanalima u nacinu rada za-zamrzavanje ili-odmrzavanje. Poluga za zakljuCavanje na svakom kanalu zakljuava igle u
prikljuccima kako'bi se:ucvrstile tijekom postupka.

Uticnice kabelskog snopa razvodne kutije

Na platformi ploce za mobilno povezivanje nalaze se uti€nice za plinske, svjetlovodne i elektri¢cne vodove kabelskog
snopa razvodne kutije. Prikljucak-plina kabelskog snopa razvodne kutije sadrzava osam pojedinacnih prikljucaka
plina (po jedan za svaki kanal'igle). Kada se priklju¢ak plina ukopca u-uticnicu za prikljucak plina na ploci za mobilno
povezivanje, istovremeno-se ukljuCuje svih osam prikljucaka plinskih vodova.

|

Slika 8: Ploca za mobilno povezivanje - uticnice kabelskog snopa razvodne kutije

1 Elektri¢na uticnica 2 Uticnica za prikljucak-plina
3 Sigurnosni kabelski prsten 4 Svjetlovodna uticnica
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Poluge za blokiranje kotaca

Upotrijebite poluge za blokiranje kotaca za blokiranje kotata ploCe za mobilno povezivanje tijekom postupka
(slika 9). Ako pritisnete polugu za blokiranje kotaca prema DOLJE, kotaci ¢e se zablokirati i sprijecit ¢e se njihovo
pokretanje tijekom postupka. Pritiskom poluge za blokiranje kotaca prema GORE, kotac se deblokira.

Slika 9: Ploca za mobilno povezivanje - poluga za blokiranje kotaca

Nacelo rada

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ‘mobilni-je sustav namijenjen krioablacijskom unistenju tkiva primjenom
minimalno invazivnog postupka. Sustavom se upravlja putem racunala s korisnickim suceljem osjetljivim na dodir
koje korisniku omogucuje upravljanje-i pracenje postupka.novativne susilice na plin proizvode ujednacene ledene
kuglice i poboljSavaju ucinak’zamrzavanja za sve.igle.

Terapija koju primjenjuje sustav temelji se na Joule-Thomsonovom efektu koji je karakteristican za komprimirane
plinove. Joule-Thomsonov efekt je promjena temperature komprimiranog plina dok tece kroz uzak otvor i ekspandira
na nizi tlak. Odredeni plinovi, kao Sto je argon, smanjuju temperaturu-uslijed Joule-Thomsonovog efekta, dok drugi
plinovi, kao sto je-helij, povecavaju temperaturu.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI upotrebljava visokotlacni plinoviti argon koji-kruzi kroz igle za krioablaciju za
upotrebu sa snimanjem MR-om zatverenog vrha i uzrokuje zamrzavanje tkiva. Aktivno odmrzavanje tkiva postize se
cirkulacijom plinovitog helijakroz igle.

Ablacija tkiva postize se ponavljanjem ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja, pri ¢emu-i zamrzavanje i odmrzavanje
doprinose odumiranju stanica tkiva. Qpcenito, visestruki ciklusi zamrzavanja i-odmrzavanja-upotrebljavaju se za
postizanje potpunog unistenja ciljnog tkiva.

Kada se vise igala za krioablaciju za uporabu:sa snimanjemMR-a postavija u ciljano tkivo ili blizu njega te se aktivira
zamrzavanje, oko distalnog kraja osovina igala nastaje ledena kuglica. Ledene kuglice tijekom odredenog vremena
u potpunosti zahvate i uniste ciljno tkivo. Znacajna-je prednost krioablacije u tome Sto postupci snimanja, kao sSto je
snimanje magnetskom rezonancijom (MR) mogu prikazati lokaciju i veli¢inuledene kuglice. Ta se prednost krioablacije
upotrebljava za pravilnu primjenu terapije. Tijekom upotrebe postupak je potrebno pratiti-slikovnim.navodenjem
kako bi se osigurala prikladna pokrivenost tkiva te kako bi se-izbjeglo ostecenje susjednih struktura.

Materijali

Specifitne informacije o materijalima potrazite u uputama za upotrebu igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem
MR-om i dodatnog proizvoda tvrtke Boston Scientific.

Nepirogeno
Specificne informacije o pirogenosti potrazite u uputama za upotrebu igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem
MR-om i dodatnog proizvoda tvrtke Boston Scientific.
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Informacije za korisnika

Sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI smiju rukovati zdravstveni djelatnici koji temeljito razumiju tehnicka nacela,
klinicke primjene i rizike povezane s postupcima krioablacije. Neobaveznu obuku moze vam pruZiti predstavnik tvrtke
Boston Scientific.

NAMJENA

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI namijenjen je za krioablacijsko unistenje tkiva tijekom minimalno invazivnih
postupaka; za obavljanje tih postupaka potrebni su razni dodatni proizvodi tvrtke Boston Scientific. Sustav za krioablaciju
Visual-ICE MRI namijenjen je za upotrebu kao kriokirurski alat u podru¢ju opcih kirurskih zahvata, dermatologije,
neurologije (ukljuCujuci krioanalgeziju), torakalne kirurgije (osim sr¢anog tkiva), ginekologije, onkologije i urologije.
Ovaj je sustav osmisljen za unistenje tkiva (ukljuCujudi tkivo prostate i bubrezno tkivo, metastaze jetre, tumore i kozne
lezije) primjenom ekstremno hladne temperature.

Skupine pacijenata
Predvidena populacija ukljucuje pacijente predvidene za krioablacijsko unistenje tkiva tijekom kirurskih zahvata.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav za krioablaciju Visual-ICE-MRI upotrebljava se kao kriokirurski alat u podrucju opcih kirurskih zahvata,
dermatologije, neurologije (ukljuCujuci krioanalgeziju), torakalne kirurgije (osim srcanog tkiva), ginekologije,
onkologije i urologije. Ovajje sustav-osmisljen za unistenje tkiva (ukljucujuci tkivo prostate i bubrezno tkivo, metastaze
jetre; tumore i kozne lezije) primjenom ekstremno hladne temperature.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ima-sljedece specificneindikacije:

e “urologija —ablacija tkiva prostate u slucaju raka prostate

e onkologija -ablacija kancerogenog ili malignog tkiva i benignih tumora te palijativne intervencije

e dermatologija = ablacija ili zamrzavanje rakana koZi i drugih koznih poremecaja

e ginekologija- ablacija maligne neoplazije ili-benigne displazije zenskih genitalija

e opca kirurgija = palijacija tumora, rekurentne kancerogene lezije i ablacija fibroadenoma dojke

 torakalna kirurgija- (osim sranog tkiva).

Izjava o klinickoj koristi

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI, kada se-upotrebljava s razli¢itim dodatnim proizvodima tvrtke Boston Scientific,

namijenjen je za uniStenje tkiva (ukljucujudi tkivo prostate i bubrezno tkivo, metastaze jetre, tumore i kozne lezije)
primjenom ekstremno hladne temperature tijekom minimalno invazivnih‘postupaka.

Klinicka korist mjeri se ukupnim klinickim ishodima-s prihvatljivom sigurnoscu-specificnom. za ciljnu anatomiju i
indikaciju.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate kontraindikacije specifine za upotrebu sustava za krioablaciju Visual-ICE:MRI.

UPOZORENJA

Opcenito

e Sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI smiju rukovati zdravstveni djelatnici koji temeljito razumiju tehnicka
nacela, klinicke primjene i rizike povezane s postupcima krioablacije.

e Osoblje koje je prisutno pri povezivanju prije kriokirurSkog-postupka mora biti u potpunosti upoznato sa svim
rutinskim mjerama opreza koje se poduzimaju u okruzenju snimanja MR-om.

e Specifitna upozorenja za ove proizvode potrazite u uputama za upotrebu igle za krioablaciju za upotrebu sa
snimanjem MR-om i dodatnog proizvoda tvrtke Boston Scientific.

e Proizvod nemojte upotrebljavati ni u koju drugu svrhu osim za navedenu namjenu i indikacije za uporabu.
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Nemojte ni na koji nacin modificirati sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI. Samo ovlasteno osoblje tvrtke Boston
Scientific ili ovlasteno osoblje koje je obucila tvrtka Boston Scientific smije servisirati sustav za krioablaciju
Visual-ICE MRI.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI potrebno je periodi¢no provjeravati i servisirati u skladu sa specifikacijama
sustava. Servis moraju provoditi ovlasteni servisni inZenjeri. Detaljne informacije potrazite u odjeljku Ugradnja,
kalibriranje i servisiranje.

Nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ako je vidljivo da je oStecen i ako su vidljive
unutarnje komponente ili oStri rubovi.

Konzola sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI nije sigurna za MR. Nikada ne postavljajte konzolu u prostoriju s
magnetom.

Sva potporna dodatna oprema mora biti sigurna za MR ili uvjetno sigurna za MR. Pratite oznake Uvjetno sigurno
za MR za sve dodatne uredaje.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ne smije se upotrebljavati blizu druge opreme ili na njoj.

Zakljucajte kotace na sustavu za krioablaciju Visual-ICE MRI prije upotrebe sustava da biste izbjegli nenamjerno
kretanje tijekom postupka.

Da biste izbjeglirizik od strujnog udara, oprema se smije prikljuciti samo u bolnicku uti¢nicu sa zastitnim
uzemljenjem.

Nemaojte zapocinjati postupak krioablacije prije-nego Sto provjerite jesu li sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI i
sva pomoc¢na oprema u-potpunosti funkcionalni.

Upotreba kabela koji nisu‘propisani, uz iznimku-onih koje prodaje tvrtka Boston Scientific kao rezervne dijelove
za unutarnje komponente, moze dovesti do povecanja emisija ili smanjenja otpornosti sustava za krioablaciju
Visual-ICE-MRI.

Sa sustavomzakrioablaciju Visual-ICE MRI upotrebljavajte samo igle za snimanje MR-om.

Ne upotrebljavajte igluako se savije:ili oStetidok je'pokuSavate otpakirati ili upotrebljavati. Nikada nemojte
upotrebljavati neispravnu iglu za postupak krioablacije. Neispravna'igla za krioablaciju za upotrebu sa
snimanjem MR-om koja propusta plin moze uzrokovati plinsku emboliju u pacijenta.

Nemojte pretjerano savijati, prignjecivati, rezati ili povlaiticijeviigle. Ostecenje drske ili cijevi igle moze je uciniti
neupotrebljivom.

Uvijek imajte dovoljno plinovitog argona za provodenje-planiranog postupka krioablacije: broj i vrsta igala,
veli¢ina spremnika plina, tlak i brzina protoka plina utjecu na potreban volumen plina (propise o Cistoci plina
potrazite u odjeljku SPECIFIKACIJE SUSTAVA). Za svaki terapijski-postupak mora biti dostupan najmanje jedan
puni rezervni spremnik.

Stlaceni plin opasan je ako se njime nepravilno.rukuje. Obvezno se pridrzavajte sigurnosnih pravila koja se
odnose na plinske sustave pod tlakom, spremnike i njihove dijelove.

Pobrinite se da spremnici za plin budu pricvrS¢eni za zid ili odobrena'kolica'kako bi se sprijecilo nenamjerno
prevrtanje spremnika.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI nemojte povezivati na:dovod plina veci od 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
kako biste izbjegli oStecenje unutarnjih komponenti sustava.

Sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI ne smije se rukovati u prisutnosti zapaljivih para, npr. zapaljivih
anestetika ili hlapljivih tvari.

plina.

Nemojte prelaziti sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI preko vodaza dovod plina; takva aktivnost moze
ostetiti vod.



Postupak

Prije pokretanja postupka krioablacije postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI (pogledajte odjeljak
Postavljanje sustava), a zatim provedite testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti igle. Testovi se moraju uspjesno
obaviti kako bi se moglo zapoceti s postupkom.

Nemojte upotrebljavati iglu ako nema stvaranja leda tijekom faze zamrzavanja. Uzmite novu iglu i ponovite
postupak testiranja.

Nemojte upotrebljavati iglu ako se vidi da mjehurici izlaze iz igle tijekom testa cjelovitosti i funkcionalnostiigle.
Osigurajte odgovarajuce mjere za zastitu organa i struktura pored ciljnog tkiva.

U svakom trenutku treba odrZavati sterilno polje i sterilnost igala za krioablaciju. Nemojte kontaminirati distalni
kraj sterilne igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om.

Izbjegavajte kontakt s distalnim dijelom igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om kako biste odrZali
sterilnost tijekom testiranja.

Neprekidno pratite umetanje igle, postavljanje igle te stvaranje i uklanjanje kuglica leda s pomocu slikovnog
navodenja (poputizravne vizualizacije-ili snimanja magnetskom rezonancijom (MRI)) kako bi se osigurala
prikladna pokrivenost tkiva.iizbjeglo oStecenje obliznjih struktura.

Prijenosna RF komunikacijska oprema:(ukljucujuci perifernu opremu kao Sto su kabeli antena i vanjske antene)
ne smije se upotrebljavatina udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in) od bilo kojeg dijela sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI, ukljucujuci kabele koji se smiju upotrebljavati sa'sustavom. U protivnom moze do¢i do smanjenja
ucinkovitosti ove opreme.

Prije otvaranja spremnika za plin provjerite jesu li prikljucci visokotlacnog plina na konzoli i plo¢u za mobilno
povezivanje dobro pricvrSéeni.

Sigurnosni kabel na'kraju voda za dovod plina pricvrstite na sustav prije prikljucivanja voda za dovod plinovitog
argona.u-prikljucak za argon. Sigurnosni kabel pruza dodatnu zastitu ako se vod za dovod plina slu¢ajno odvoji
od sustava. Nemojte upotrebljavati vod za doved plina bez sigurnosnog kabela. Time bi se mogla ugroziti
sigurnost osoblja u prostoriji. Dodatnhe upute zatrazite od centraza tehnicku. pomoc tvrtke Boston Scientific.

Prije poCetka postupka krioablacije svaka se igla mora zakljucati.ukanalu za iglu kako bi-se sprijecio rizik od
snaznog izbacivanjaigala iz ploCe za mobilno povezivanje dok su pod tlakom plina.

Snimanje s visokom specificnom frekvencijom apsorpcije (SAR) tijekom odmrzavanja moze prouzrociti toplinske
ozljede uslijed zagrijavanja‘igle.

Ako su igle i dalje prikljucene, nemojte deblokirati kanale niti.odvajati-igle odisucelja za iglu dok se sve radnje u
kanalu ne zavrse.

Nemojte otkljucavati polugu za zakljucavanje niza kojickanal igle akoboja LED indikatora tlaka plina na plo¢i za
mobilno povezivanje svijetli bijelo bez prekida. Otkljucavanje poluga za zaklju¢avanje dok sukanali pod tlakom
moze dovesti do snaznog izbacivanja prikljucaka-igle.

Radnje zamrzavanja i odmrzavanja aktivirajte iskljucivo kada je igla-postavljena u.ciljno tkivo.

Drske igle i vod za plin mogu se zamrznuti tijekom.zamrzavanja. Izbjegavajte dugotrajni-kontakt sa zamrznutim
dijelovima drske igle kako biste izbjegli nenamjerno toplinsko ostecenje tkiva pacijenta.ililijecnika.
Cijevi igle mogu postati izuzetno hladne pri provodenju ciklusa zamrzavanja tijekom postupka krioablacije.
Vazno je da pacijentova koza bude zasti¢ena od izravnog kontakta s cijevima igle kako bi se izbjegla mogucnost
toplinskih ozljeda pacijenta. Pobrinite se da po potrebipostavite‘odgovarajucu izolacijsku pregradu (kao Sto je
rucnik) ili primijenite neke druge metode kako biste sprijecilida cijevi igle dodiruju kozZu pacijenta.
lgle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om mogu-se zagrijati kada je aktivno RF polje uredaja
za snimanje. Opasnosti povezane sa zagrijavanjem mogu se svestina najmanju mogucu mjeru primjenom
sliedova snimanja s niskim SAR-om i ogranicavanjem trajanja snimanja. Preporucuje se da uredaj za snimanje
radi u normalnom nacinu rada uz prosjecnu specifitnu stopu apsorpcije (SAR) cijelog tijela od < 1,5 vata po
kilogramu (W/kg). Takoder se preporucuje da trajanje snimanja bude ograniceno na oko jednu minutu po
snimanju ako igla ne radi u naCinu zamrzavanja tijekom snimanja.
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Drska igle moZze se zagrijati tijekom aktivnog odmrzavanja. Obratite pozornost na polozaj drske igle. Dugotrajni
kontakt s toplim dijelovima drske igle mogao bi uzrokovati nenamjerno toplinsko oStecenje / opekline na tkivu
pacijenta ili lijecnika.

Aktivno odmrzavanje proizvodi toplinu uz distalnu osovinu igle. Budite paZljivi kako biste izbjegli toplinske
ozljede / opekline tkiva koje nije ciljno.

Osigurajte odgovarajuce odmrzavanje ili hladenje prije nego Sto pokusSate ukloniti igle iz pacijenta.

Prije vadenja igle prestanite sa svim radnjama koje ukljucuju igle kako biste smanijili rizik od toplinske ozljede
i/ili ozljede tkiva.

Uredaj za elektrokauterizaciju nikada ne smije dodirivati iglu ili biti u neposrednoj blizini kada je igla spojena
na MCP.

Nemojte dodirivati MCP dok dodirujete pacijenta da biste izbjegli rizik od strujnog udara pacijenta ako slucajno
dode do elektricnog kvara.

Nemojte dodirivati zaslon ako se-monitor s dodirnim zaslonom iskljuci na duze od pet (5) sekundi tijekom
postupka. Odmah iskljucite napajanje sustava i zavrsite postupak da biste izbjegli nenamjernu aktivaciju igala.

Prije odzraCivanja sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI upozorite osoblje koje provodi postupak kako ih ne
biste preplasili:

Upozorite osoblje koje izvodi postupak-da se plin u kabelskim snopovima razvodne kutije odvodi kroz konzolu
na kraju faze zamrzavanja kako ih ne biste preplasili. Trajanje odzracivanja ovisi o ukupnoj duljini dvaju
kabelskih snopova razvodne kutije. Uobicajeno trajanje odzracivanja nakon zamrzavanja iznosi oko 10 sekundi.

Upozorite osoblje koje izvodi postupak da se plin u kabelskim snopovima razvodne kutije odvodi kroz konzolu
na kraju faze odmrzavanja kako ih ne biste preplasili. Uobicajeno trajanje odzracivanja helija nakon odmrzavanja
iznosi oko 3 sekunde.

Upozorite asaoblje koje'izvodi postupak da se plin-u kabelskim snopovima razvodne kutije odvodi kroz

konzolu radi postizanjabrzog prijelaza od ispiranjahelijem do zamrzavanja argonom te od zamrzavanja do
odmrzavanja helijemkako ih ne biste preplasili. Trajanje odzracivanja ovisi 0 ukupnoj duljini dvaju kabelskih
snopova razvodne kutije. Uobicajeno trajanje odzracivanja za argon nakon zamrzavanja iznosi oko 10 sekundi.
Helij se odzracuje brZe, obi¢no za 3 sekunde.

Ako je tesko otpustiti manometar koji je priklju¢en na spremnik ili se visokotlacni vod za dovod plina ne moze
odvoijiti od ulaznih priklju¢aka, nemojte primjenjivati prekomjernu silu-za otpustanje voda za dovod plina ili za
otpustanje manometra. Vod za plinjos uvijek moze biti pod tlakom.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu:za otpustanje spojnice prikljucka za plin'na kabelskom snopu razvodne
kutije. Vodovi za plin joS uvijek mogu biti pod tlakom.

Nemojte povlaciti kabel za napajanje. Da biste iskopcali-uredaj iz zidne uticnice, povucite utikac, a ne kabel za
napajanje.

Zbrinite uredaj i dodatnu opremu u skladu s uputama.iz odjeljka Odlaganje.

MJERE OPREZA
Opcenito

Black (K) AE <5.0

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe. NepridrZavanije bilo kojegupozorenja ili mjere opreza moze dovesti
do komplikacija.

Nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ako na povrsinama sustava ima vlage ili
kondenzacije. Pricekajte 12 sati kako bi se sustav potpuno osusio prije nego Sto ga pokrenete. Pokretanje
sustava dok je prisutna vlaga ili kondenzacija moze dovesti do trajnog ostecenja elektri¢nih ploca, zbog ¢ega
sustav moze postati neupotrebljiv.
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Poduzmite mjere opreza da biste izbjegli potencijalno elektrostaticko praznjenje. Ako nakon dodira monitora
dode do elektrostatickog praznjenja, zaslon moze zatreperiti na nekoliko sekundi. Sustav ¢e ostati funkcionalan i
monitor ¢e se trenutno osvjeziti.

Budite paZljivi kako biste izbjegli elektrostaticko praznjenje (ESD) pri uklanjanju poklopaca s konzole za
krioablaciju Visual-ICE MRI i plo¢e za mobilno povezivanje na sustavu za krioablaciju Visual-ICE MRI. Tvrtka
Boston Scientific preporucuje da rukovatelj dodirne jedan ili vise metalnih dijelova na straznjoj strani sustava
prije dodirivanja bilo ¢ega na sucelju za iglu.

Tvrtka Boston Scientific nema dostupne podatke o kombiniranoj upotrebi krioablacije s drugim terapijama.
Upotrebljavajte samo isporuceni USB izbrisivi memorijski pogon tvrtke Boston Scientific za izvoz izvjesca ili
azuriranje softvera. Drugi podaci ili softveri mogu ostetiti sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI.

Nemoijte prikljucivati nikakvu drugu USB opremu u USB prikljuak sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI.
Nemojte upotrebljavati produzni USB kabel za prikljucivanje USB izbrisivog memorijskog pogona u USB
prikljucak. Prikljucite USB izbrisivi memorijski pogon izravno u USB prikljucak koji se nalazi na sustavu za
krioablaciju Visual-ICE MRI. Upotreba produznog USB kabela moze dovesti do toga da elektromagnetske emisije
premase regulatorne granice.

Odaberite jedinstveni ID pacijenta kojine otkriva identitet pacijenta drugim korisnicima sustava.

Rukovanje

Pazljivorukujte sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI. Grubo rukovanje moze oStetiti sustav, zbog ¢ega moze
postati neupotrebljiv. Sustav nikada ne-smije biti nagnut.

Upravljajte konzolom za krioablaciju Visual-ICE MRI povlalenjem konzole s pomocu straznje rucke.
Upravljajte plo¢om za mobilno povezivanje Visual-ICE MRI s pomocu rucki.

Nemojte stavljati hranu, pice ili druge predmete na gornji dio sustava. U suprotnom moze doci do ostecenja
sustava.

Ne Cuvajte tekucine u pretincu za pohranu. Pretinac za pohranu nije vodonepropusan.

Nemojte stavljati teske predmete na monitor kada je u-donjem'polozaju ili u udubljenje za pohranu monitora
kada je u gornjem polozaju. Ogranicenje tezine je 9 kg (20:1b).

Prije spuStanja monitora pripazite da u-udubljenju za pohranu monitora nema nikakvih predmeta. Budite
pazljivi pri spustanjumonitora u udubljenje za pehranu;nemojte primjenjivati prekomjernu silu kako biste
izbjegli oStecenje monitora.

Pazite dok spustate ili okrecete monitor osjetljivna dodir da ne biste priklijestili prste.

Podignite konzolu za krioablaciju Visual-ICE MRI kako biste presli svaki-prag viSiod 1.¢m. Zapodizanje konzole
potrebne su dvije osobe, po jedna na svakoj strani, koje Ce sustav drzati za rucke.

Podignite ploCu za mobilno povezivanje s pomocu rucki kako biste presli svaku prepreku, uzlaznu ili silaznu.

OCistite sustav za krioablaciju Visual-ICE MRl tako da slijedite upute u odjeljku Rukovanje i pohrana. Nemojte
upotrebljavati sredstva za (iS¢enje poput antisepticne otopine Betadine ili otopine izbjeljivaca jerto moze
oStetiti zaslon osjetljiv na dodir.

Spremnik s argonom postavite dovoljno blizu sustavakako. biste bilisigurni da vod za dovod plina nije previse
rastegnut i da ne predstavlja opasnost od saplitanja.

Usmierite visokotlacne vodove za dovod plina prema podui-pricvrstite ih spojnicama koje se nalaze na straznjoj
strani sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI kako biste smanjili moguc¢nost saplitanja.

Usmijerite kabelske snopove razvodne kutije prema podu kako biste smanjili mogu¢nost saplitanja.
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Postupak

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI treba postaviti u neposrednoj blizini radi dostupnosti prikljucivanja i
upotrebe igle.

UKLJUCITE sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI prije prikljucivanja spremnika za plin kako biste osigurali
provodenje odgovarajucih dijagnostickih testova.

Prije priklju¢ivanja dovoda plina na konzolu provijerite je li ru¢ni ventil za ventilaciju zatvoren, a zaustavni ventil
za argon u polozaju UKLJUCENO.

Ako sustav proizvodi kontinuirani SiStavi zvuk, provjerite je li ru¢ni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren. Ako
je ru¢ni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren, a $istavi se zvuk i dalje ¢uje, ISKLJUCITE sustav na upravljackom
gumbu za napajanje koji se nalazi na prednjoj strani sustava (slika 2). Zatvorite dovode plina s pomocu ventila
na spremniku. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Ako sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ne-budete upotrebljavali unutar ogranicenja radnog tlaka navedenog
na korisnickom sucelju (tablica 7),to bi moglo utjecati na stvaranje kuglica leda.

Tvrtka Boston Scientific preporucuje da se samo igle iste vrste postavljaju zajedno u isti kanal. Osim toga,
upotreba igala razlicitih vrsta u.istom kanalu moZe utjecati na to¢nost indikatora plina.

Tijekom upotrebe pazite da drugi kirurskiinstrumenti ne ostete igle.

Premda suulozeni-svi napori-kako bi-se smanjili artefakti na snimkama tijekom upotrebe igala unutar tunela
magneta, neki artefakti i dalje mogu biti prisutni(ovisno o rezolucijiipostupku snimanja).

Kako biste smanjili zagrijavanje i artefakte na snimkama, postavite cijevi za iglu tako da cijev prolazi kroz
srediste MR sustava. Izbjegavajte usmjeravanje cijeviuz bo¢nu stranu MR sustava i drZite dalje od RF zavojnica.
Pri usmjeravanju cijevi igle izbjegavajte stvaranje omdi ili krizanje cijevi.

Ako se snimanje s visokom razinom SAR-a provodi-dok igla ne provodi zamrzavanje, opasnosti povezane sa
zagrijavanjem mogu se ublaZiti odabirom nacina rada Stick (Traka) upadajucem izborniku Freeze Intensity
(Intenzitet zamrzavanja).

Nacin rada Stick (Traka) moze se.omoguciti u padaju¢em izborniku Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja)
kako biste aktivno ohladili osovinu tijekom snimanja. Ako se odabere Stick (Traka), plinoviti-argon tece kroz iglu
za krioablaciju niskim intenzitetom koji‘hladi-osovinuiigle kako bi-se stvorio vrlo tanak sloj leda oko osovine igle.
Ako se Cini da je igla blokirana, pritisnite. gumb Thaw (Odmrzavanje)na najmanje jednu minutu kako biste
odmrznuliiglu i odistili zaepljenie.

Kada tlak spremnika argona padne ispod-donje granice radnog tlaka, sustav prikazuje poruku upozorenja. Da
biste osigurali optimalnu ucinkovitost, zamijenite’spremnik argona ako tlak padne ispod donje granice radnog
tlaka.

Smanjite tlak u sustavu nakon dovrSetka postupka krieablacije (pogledajte odjeljak Isklju¢ivanje sustava).
Stvaranje leda tijekom faza ispiranja i odmrzavanja ukazuje na to da je plinoviti-argon prikljucen na ulaz za helij.
Prije nastavka promijenite spremnike i provjerite je li:svaki vod za dovod plina priklju¢en na ispravan spremnik
(pogledajte odjeljak Postavljanje standardnog:plinskog spremnika).

Svaki prekid programirane faze odmah prekida tu fazu i programirani ciklus.

NUSPOJAVE
Moguce nuspojave povezane s uredajem i/ili postupkom krioablacije-ukljucuju, izmedu ostalih, sljedece:

Black (K) AE <5.0

anginu

aritmiju

atelektazu

spazme mokra¢nog mjehura
krvarenje/hemoragiju
opekline/ozebline
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cerebrovaskularni inzult (CVA) / mozdani udar

fenomen krioSoka (tj. zatajenje vise organa, teSka koagulopatija, diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK))

smrt

distenziju

edem/oteklinu

ejakulatornu disfunkciju

emboliju (zra¢na, embolija uredaja, tromboembolija)
erektilnu disfunkciju

vrudicu

fistulu

frakturu

gastrointestinalne simptome (npr. mucnina; povracanje, dijareja, konstipacija)
naruseno zacjeljivanje

hematom

hematuriju

hemotoraks

disfunkdiju/zatajenjejetre

herniju

hipertenziju

hipotenziju

hipotermiju

ileus

impotenciju

infekciju/apsces/sepsu

upalu

misi¢ni spazam

infarkt miokarda

nekrozu

potrebu za dodatnom intervencijom ili-operacijom
ozljedu Zivca

neuropatiju

blokadu

bol/nelagodu

perforaciju (ukljucujuci organe i susjedne strukture)
perikardijalni izljev

perirenalno nakupljanje tekucine

pleuralni izljev

pneumatozu (zrak ili plin u abnormalnoj kolicini i/ili mjestu u tijelu)
pneumotoraks

postablacijski sindrom (npr. vrucica, bol, mucnina, povracanje, malaksalost, mialgija)

bubreznu insuficijenciju / zatajenje bubrega
frakturu bubreznog parenhima ili kapsule
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e respiratorni distres/insuficijenciju/zatajenje
e skrotalni edem

e stenozu/strikturu

e supkutani emfizem

e trombozu/tromb

e ostecenje tkiva

o tranzitornu ishemijsku ataku (TIA)

e sijanje tumorskih stanica

e uretralno ljustenje

e ucestalost/urgentnost mokrenja

e urinarnu inkontinenciju

e retenciju mokrace

¢ infekciju urinarnog trakta

e vazovagalnu reakciju

» traumu krvne Zile (npr. disekcija, ozljeda, perforacija, pseudoaneurizma, puknuce ili drugo)
e infekcijurane.

USKLADENOST SA STANDARDIMA

Specifikacije za elektri¢nu struju:

e ulazni napon:.od100-VAC do240 VAC, jedna faza

e ulazna frekvencija: 50 Hz =60 Hz

e snagau VA:450 VA

e oznakaIP: IP10

e nazivna snaga osiguraca: T 5.0AL

e elektri¢na zastita: klasa |, tip BF zastite od strujnog udara

e prikljucci ulaza/izlazasignala: jedan (1) Ethernet prikljucak {neaktivan),jedan (1)USB 2.0 prikljucak, jedan (1) ulaz
za pomocni zaslon (DVI).

Uvjetna sigurnost za snimanje MR-om

MCP sustava Visual-ICE MRl ispitanje i utvrdeno je da je siguran-za upotrebu s uredajima-za snimanje od 1,5 tesle i
3 tesle.

Konzola za krioablaciju Visual-ICE MRI nije sigurna za upotrebu u komori za MR,

Elektromagnetska kompatibilnost i otpornost (EMC i EMI)

Za sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI potrebne su posebne:mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnoscu
(EMC) te se mora postaviti i pustiti u rad u skladu s informacijama o EMC-u navedenima u nastavku.

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ispitan je u okruzenju- operacijske dvorane upogledu uskladenosti s
elektromagnetskom kompatibilnoscu (EMC) i elektromagnetskim smetnjama (EMI). Ispitivanjem je utvrdeno da je
sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI uskladen s normama IEC 60601-1-2i CISPR 11, EN-55011.

Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema moze utjecati na sustav za krioablaciju Visual-I1CE
MRI te uzrokovati njegov nepravilan rad.
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Tablica 1. Duljine kabela

Kabel Duljina

Kabel za napajanje 4,6 m (15 ft)

Vanjski videokabel 5m (16 ft)

Plinske cijevi (spojene s iglama) 2,5m (8 ft)

Vod za dovod plina (spojen na spremnike plinovitog argona i helija) | Dostupne duljine: 5 m (16 ft), 8 m (26 ft)
Kabelski snopovi razvodne kutije 5m (16 ft), 10 m (33 ft), 15 m (49 ft)

NAPOMENA: vod za dovod plina dostupan je u vise od jedne duljine zbog razlika u dimenzijama operacijskih
dvorana.

UPOZORENJE: upotreba kabela koji nisu:propisani, uz iznimku onih koje prodaje tvrtka Boston Scientific kao rezervne
dijelove za unutarnje komponente, moze dovesti do. pove¢anja emisija ili smanjenja otpornosti sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI.

UPOZORENJE: sustav za krioablaciju Visual-ICE-MRI ne smije se upotrebljavati blizu druge opreme ili na njoj.

UPOZORENJE: prijenosnakomunikacijska RF oprema-(ukljucujuciperifernu opremu kao Sto su kabeli antena i vanjske
antene)ne smije se-upotrebljavati na udaljenosti'‘manjoj od-30 cm (12 in) od bilo kojeg dijela sustava za krioablaciju
Visual-ICE'MRI,ukljucujuci kabele koji se smiju upotrebljavati sa sustavom. U protivnom moze do¢i do smanjenja
ucinkovitosti-ove opreme.

Tablica 2. Elektromagnetske emisije

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Sustav za krioablaciju Visual:ICE MBI namijenjen je za upotrebu-u elektromagnetskom okruzenju profesionalne
zdravstvene ustanove srazinama sukladnosti-navedenima u nastavku. Kupac ili-korisnik sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI mora se pobrinuti da se sustav upotrebljava utakvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost-| Upute za elektromagnetsko okruzenje

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI upotrebljava RF
energiju samo za svoj unutarnjirad. Stoga ima vrlo niske
RF-emisije i vjerojatno nece uzrokovati smetnje za okolnu
elektronicku-opremu.

RF emisije CISPR 11 Klasa A
Harmonicke emisije, IEC 61000-3-2 Klasa A
Fluktuacije napona / emisije treperenja, | Sukladno
IEC 61000-3-3

NAPOMENA: karakteristike emisija ove opreme Cine je prikladnom za upotrebu industrijskim podrucjima i
bolnicama (CISPR 11, klasa A). Ako se upotrebljava u stambenom okruzenju (za Sto je obi¢no potrebna norma
CISPR 11 klasa B), ova oprema mozZda nece pruziti odgovarajucu zastitu za radiofrekvencijske komunikacijske
usluge. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti mjere za ublaZzavanje, kao Sto su premjestanje ili preusmjeravanje

opreme.
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Tablica 3. Elektromagnetska otpornost

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju profesionalne
zdravstvene ustanove s razinama sukladnosti otpornosti navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik sustava za
krioablaciju Visual-ICE MRI mora se pobrinuti da se sustav upotrebljava u takvom okruzeniju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina sukladnosti Upute za elektromagnetsko
otpornosti IEC 60601 okruzenje

Elektrostaticko + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski ili
praznjenje (ESD) |+ 15kV zrak +15kV zrak od keramickih plocica. Ako su podovi
I[EC61000-4-2 prekriveni sintetickim materijalom,

relativna vlaznost mora biti najmanje
30%.

Elektricni brzi

tranzijent / rafal

+ 2 kV zavodove
napajanja

+2 kV za vodove
napajanja

Kvaliteta napajanja treba biti
uobicajene kvalitete za komercijalnu

+0,5kV +1kV +2kV od
voda do uzemljenja

+0,5kV £ 1kV + 2kV od
voda do uzemljenja

[EC 61000-4-4 +1kV zaulazne/izlazne [+1kV.za'ulazne/izlazne |ili bolnicku okolinu.
vodove vodove
Udar +0,5kV, £1kVod voda do [ =0,5kV, +1kV od voda do| Kvaliteta napajanja treba biti
I[EC 61000-4-5 voda voda uobicajene kvalitete za komercijalnu

ili bolnicku okolinu.

kratki prekidi
i kolebanja

Padovi napona,

napona u ulaznim

0% UT; 0,5 ciklusa pri 02,
45°,90°%,135°,180°,225°,
270%1 315°.

0% UT; -1 ciklus

0% UT; 0,5 ciklusa pri Q°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°1 315°.

0% UT: 1 ciklus

Kvaliteta napajanja treba biti
uobicajene kvalitete.za komercijalnu
ili bolnicku okolinu. Ako je

korisniku sustava za krioablaciju

vodovima za 70% UT;-25 ciklusa / 70% UT:-25 ciklusa / Visual-ICE MRI potreban neprestani
napajanje strujom |30 ciklusa pri0°.i 30 ciklusapri0° i rad unatoC prekidima napajanja,
[EC 61000-4-11 50Hz/60Hz. 50 Hz/60 Hz. preporucuje se da se sustav za
0% UT; 250 ciklusa / 0% UT; 250 ciklusa / krioablaciju-Visual-ICE MRI prikljuci
300 ciklusa pri 300 ciklusa pri na neprekidan izvor napajanja ili
50 Hz/60 Hz. 50Hz/60 Hz. akumulator.
Magnetsko polje |30 A/m 30 A/m Magnetska polja frekvencije
frekvencije snage snage moraju biti na razinama
(50 Hz/60 Hz) karakteristicnima za uobicajene
I[EC 61000-4-8 lokacije u uobicajenom

komercijalnom: ili‘bolnickom
okruzenju.

NAPOMENA: UT je napon izmjeni¢nog napajanja prije primjene:razine ispitivanja.

Black (K) AE <5.0
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Tablica 4. Elektromagnetska otpornost za sustave koji ne sluze za odrzavanje na zivotu

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju profesionalne
zdravstvene ustanove s razinama sukladnosti otpornosti navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik sustava za
krioablaciju Visual-ICE MRI mora se pobrinuti da se sustav upotrebljava u takvom okruzeniju.

Blizina zracenog RF
elektromagnetskog
polja

IEC 61000-4-3
(premalEC60601-1-2,
4.izdanje)

9V/m=28\/m prema
I[EC 606011-2, 4.
izdanje, tablica9

9V/m-28V/m prema
IEC 60601-1-2, 4.
izdanje, tablica 9

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina sukladnosti Upute za elektromagnetsko

otpornosti IEC 60601 okruzenje

Vodene RF emisije 3Vrms, 6 Vrms u ISM 3Vrms, 6 Vrms u ISM Prijenosna i mobilna RF komunikacijska

I[EC 61000-4-6 pojasovima preko pojasovima preko oprema ne smije se upotrebljavati na
150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz udaljenosti manjoj od bilo kojeg dijela
80% AM pri1kHz 80% AM pri 1kHz sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI,

Zraene RF emisije  [3V/m 3V/m ukljucujudi kabele, od preporucene

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz udaljenosti izracunate iz jednadzbe
80% AM na 1kHz 80% AMna 1 kHz primjenjive za frekvenciju odasiljaca.

Preporucena udaljenost:
a=|5

d = 375} JF 80 MHz do 8 200 MHz

7 —
d= H VP800 MHz do 2,5 GHz

pri Cemu P predstavlja maksimalnu
izlaznu nazivnu snagu odasiljaca

u vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca, a d preporucenu udaljenost
umetrima (m).

Snage polja fiksnih RF odasiljaca,
odredene elektromagnetskim
ispitivanjem lokacije?, moraju biti manje
odrazine sukladnosti svakog raspona
frekvencije®.

Do smetnji moze doci u blizini opreme
oznacene sljedecim simbolom:

()

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se vecifrekvencijskiraspon.
NAPOMENA 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim.okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjeCu apsorpcija
i odbijanje od struktura, objekata i ljudi.

Visual-ICE MRI.

® |zvan raspona frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jakost polja mora biti manja od 3 V/m.

2 Jakosti polja s fiksnih odasiljaca, poput baznih stanica za radijske (mobilne/beZicne) telefone i mobilnih-kopnenih radioaparata,
amaterskih radioprijemnika, AM i FM radioemitiranja i TV emitiranja, ne mogu se teoretski predvidjeti's to¢nos¢u. Za procjenu
elektromagnetskog okruZenja s obzirom na fiksne RF odaSiljace potrebno je u-obzir uzeti elektromagnetsko ispitivanje lokacije.
Ako izmjerena snaga polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI premasuje primjenjivu razinu
RF sukladnosti, sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI potrebno je promatrati kako bi se provjerilo radi li uredaj na uobicajeni nacin.
Ako se uoci neuobicajen rad, moZda e biti potrebne dodatne mjere poput preusmjeravanja ili premjestanja sustava za krioablaciju
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Tablica 5. Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava za
krioablaciju Visual-ICE MRI

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojemu

su zracene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik sustava za krioablaciju Visual-ICE MRl moze pomoci u
sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrZzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (odasiljaca) i sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI kao Sto je preporuceno u nastavku,
prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna Udaljenosti prema frekvenciji odasilja¢a u metrima (m)

nazivna snaga odasiljaca | od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz

u vatima (W) 357 _ 3,51 — AR
a'=[2] a =2 a =[5 \P

0,01 0,17 on7 0,233

01 0,369 0,369 0,738

1 1,167 1,167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 11,667 23,333

Za odasiljace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije prethodno-navedena, preporucena udaljenost d u metrima (m) moze se
procijeniti s pomocujednadzbe primjenjive nafrekvenciju odasiljaca, pri-¢emu je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W)
prema proizvodacuodasiljaca.

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800-MHz primjenjuje se udaljenost za veci frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove smjernice nisu-primjenjive u svim okolnostima. Na-elektromagnetsko Sirenje utjecu apsorpcija
i odbijanje od struktura, objekata’i ljudi.

NACIN ISPORUKE
Pojedinosti o uredaju

Sustav za krioablaciju Visual-ICEMRIisporucuje se nesterilan i namijenjen je zaviSekratnu upotrebu. Dodatna oprema
tvrtke Boston Scientific koja je potrebna za provodenje postupka krioablacijeisporucuje se zasebno.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oStecenoili nenamjerno otvoreno prije upotrebe.
Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili-necitljive.

Rukovanje i pohrana

Radni uvjeti

e temperatura: od 10 °Cdo 40 °C

e relativna vlaznost: od 30% do 75%.

Uvjeti za pohranu

e temperatura: od -15°Cdo 50 °C

e relativna vlaznost: od 10% do 90%.
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Uvjeti za transport

Pri transportu sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI upotrebljavajte originalni spremnik za transport da biste izbjegli
oStecenje tijekom transporta. Ako originalni spremnik nije dostupan, korisnik preuzima odgovornost za osiguravanje
ispravnih uvjeta za transport ili se mora obratiti centru za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da bi dobio ispravan
spremnik za transport.

OPREZ: nemojte stavljati hranu, pice ili druge predmete na gornji dio sustava. U suprotnom moze doci do ostecenja
sustava.

UPUTE ZA UPOTREBU

UPOZORENIJE: sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI smiju rukovati zdravstveni djelatnici koji temeljito razumiju
tehnicka nacela, klinicke primjene i-rizike-povezane s postupcima krioablacije. Neobaveznu obuku moze vam pruZiti
predstavnik tvrtke Boston Scientific.

OPREZ: prije upotrebe pazljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje bilo kojeg upozorenja ili mjere opreza moze
dovesti do komplikacija.

Dodatni potrebni predmeti
Dodatni proizvodikoji se upotrebljavaju za provodenje postupaka krioablacije

NAPOMENA: pogledajte upute za upotrebu specifiéne za proizvod.

Sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI moraju se upotrebljayati sljedece igle:

e Igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om tvrtke Boston Scientific: igle za krioablaciju za
upotrebu sa snimanjem MR-om-posebno su.osmisljene za upotrebu sa sustavima za krioablaciju tvrtke Boston
Scientific i dostupne su'u rasponu. konfiguracija u-kojima se proizvoderazlicite velicine i oblici ledenih kuglica,
Sto lijecniku omogucuje da odabere igle kojecodgovaraju zeljenojzoni ablacije. Igle za krioablaciju za upotrebu
sa snimanjem MR-om se sterilne.

UPOZORENJE: sa sustavom upotrebljavajte.samo.igle sa:snimanjem MR-om.

Opcionalni dodatni pribor:

« Identifikacijske (ID) naljepnice za kanal igle za krioablaciju: ID naljepnice za kanal igle za krioablaciju
pricvrs¢ene su na cijevi igle kako bi se olaksala identifikacija'igala tijekom postupka krioablacije. Kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific kako biste naruili'ID naljepnice za kanal igle za krioablaciju.

e Spremnik/spremnici plinovitog argona.
e Spremnik/spremnici plinovitog helija ako se helij upotrebljava za odmrzavanje.

NAPOMENA: plinoviti argon mora udovoljavati propisima o Cisto¢inavedenima u-odjeljku SPECIFIKACIJE SUSTAVA.
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Ugradnija, kalibriranje i servisiranje

Samo je obucenim i ovlastenim servisnim inZenjerima ili osoblju tvrtke Boston Scientific dopusteno obavljati servis
i preventivno odrzavanje sustava. Preventivno odrZavanje sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI obavezno je svake
dvije godine. Zakazano preventivno odrZavanje mora se provesti kako bi se odrzao rad i sigurnost sustava.

UPOZORENJE: nemojte ni na koji nacin modificirati sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI. Samo ovlasteno osoblje
tvrtke Boston Scientific ili ovlasteno osoblje koje je obucila tvrtka Boston Scientific smije servisirati sustav za
krioablaciju Visual-ICE MRI. Ako je servis neophodan, kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Na zaslonu sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI prikazat ¢e se podsjetnik otprilike mjesec dana prije potrebnog
preventivnog odrzavanja. Ako se prikaze podsjetnik, a preventivno odrZavanje jos nije zakazano, kontaktirajte centar
za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da bistezakazali servis.

PRIPREMA
Postavljanje sustava

Tablica 6 prikazuje redoslijed i korake podesSavanja sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI. Ovaj odjeljak detaljno
opisuje svaki korak.

Tablica 6. Redoslijed podesavanja sustava

1 | Postavljanje sustava e Provjerite dostupnost plina, igala i dodatne opreme.

* Postavite plocu za mobilno povezivanje Visual-ICE MRI u prostoriju s
magnetom i blokirajte sve kotace.

» Postavite konzolu za krioablaciju Visual-ICE MRI u upravljacku prostoriju
i zakljucajte'koCnicu.

e Provjerite je liru¢ni ventil za ventilaciju zatvoren-ije li zaustavni ventil
argona UKLJUCEN:

o UKLJUCITE sustav. za krioablaciju Visual=ICE MRI.

e Prijavite se.

2 | Prikljucivanje spremnika s * Povezite vod za dovod plinovitog helija s konzolom, a zatim povezite
plinom vod za dovod plina sa spremnikom za helij.

* Povezite vod za dovod plina argona s konzolom, a zatim poveZite vod
za dovod plina sa spremnikom za argon.

* Pobrinite se da su sigurnosni-kabeli prikljuceni.

3 | Povezivanje kabelskih snopova | e Povezite kabelski'snop razvodne kutije u upravljackoj-prostoriji.
razvodne kutije * Povezite kabelski snop razvodne kutije u-prostoriji s magnetom.

» Pobrinite se da su sigurnosni kabeli povezani.

NAPOMENA: prekrijte kabelske snopove kako bi'se izbjegle opasnosti od

saplitanja.
4 | Otvaranje ventila za plin na e OTVORITE ventil za helij; a zatim-argon:
spremniku » Provjerite je li-tlak plina unutar radnih granica za postupak krioablacije

(pogledajte tablicu 7).
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Priprema za upotrebu

Prije upotrebe sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI pregledajte konzolu, plo¢u za mobilno povezivanje, kabel za
napajanje, kocnice, sigurnosne kabele, vodove za dovod plina, plinske prikljucke, kabelske snopove razvodne kutije i
dodirni zaslon monitora kako biste bili sigurni da nisu osteceni. Ako je bilo koja od komponenti oStecena, kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

OPREZ: nemojte upotrebljavati sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ako na povrsinama sustava ima vlage ili
kondenzacije. Pricekajte 12 sati kako bi se sustav potpuno osusio prije nego Sto ga pokrenete. Pokretanje sustava
dok je prisutna vlaga ili kondenzacija mozZe dovesti do trajnog oStecenja elektri¢nih ploca, zbog ¢ega sustav moze
postati neupotrebljiv.

Prije poCetka postupka krioablacije postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI, poveZite spremnike s plinom i
provedite testove funkcionalnosti-svake igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om (pogledajte odjeljak
Testiranje prije postupka).

Postavljanje ploce za mobilno povezivanje u prostoriji s magnetom

UPOZORENJE: cijevi igle mogu postatiizuzetno hladne pri provodenju ciklusa zamrzavanja tijekom postupka
krioablacije. Vazno je da pacijentova koza bude zaSticena od izravnog kontakta s cijevima igle kako bi se izbjegla
mogucnost toplinskih ozljeda pacijenta. Pobrinite se da po potrebi postavite odgovarajucu izolacijsku pregradu (kao
Sto je-rucnik)ili-primijenite neke druge metode kako biste sprijecili da cijevi igle dodiruju koZu pacijenta.

1. Postavite plocu za mobilno povezivanje uz'stol za pacijenta. Pobrinite se da je plinska cijev igle dovoljno duga
za dosezanje pacijenta. Plo¢a za-mobilno povezivanje treba biti postavljena tako da se igle mogu pomicati u
tunel magneta iizvannjegabez opterecivanja cijevi igle,

2. Zakljucajte sve kotace s pomocu polugakocnice za kotace(slika 9).

UPOZORENJE: nemojte dirati kuciSte ploce za mobilno'povezivanje dok dirate pacijentada biste izbjegli mogudi
rizik od strujnog udara pacijenta ako slucajno dode do elektricnog kvara.

Postavljanje konzole u upravljackoj prostoriji

1. Postavite konzolu u upravljacku prostoriju. Provjerite jesu li prekidac za napajanje i-upravljacki gumb za
napajanje (slika 2 i slika 3) lako dostupni.

NAPOMENA: oslobodite prostor za odgovarajucu ventilaciju i slobodan-protok zraka. Kako biste zajamcili pravilnu
ventilaciju, uvijek drZite bocne strane konzole najmanje 0,5 m+(20 in).od zidova ili drugih prepreka protoku zraka.

2. Zakljucajte dva prednja kotaca s pomocu papucice kocnice na konzoli. Ako je potrebno, zakljucajte dva straznja
kotaca koristeci se pojedinacnim kocnicama na svakom kotacu na svakom kotacu.

3. Ukopcajte kabel za napajanje u bolnicku uti¢nicu (elektricnu uti¢nicu) s uzemljenjem. Tvrtka Boston Scientific
preporucuje upotrebu stabilne uti¢nice koja ne uzrokuje prekide.

UPOZORENJE: da biste izbjegli rizik od strujnog udara, ova oprema smije se prikljucivati samo u bolnicku
uticnicu s uzemljenjem.
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4. Provjerite je li prekida¢ za napajanje koji se nalazi na straznjoj strani konzole u poloZaju UKLJUCENO (slika 3).
Ovaj prekida¢ za napajanje treba uvijek ostati UKLJUCEN. Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI nece se ukljuiti
ako je ovaj prekida¢ napajanja u poloZaju ISKLJUCENO.

5. Provjerite je li zaustavni ventil za argon na konzoli u poloZaju UKLJUCENO. Ako je potrebno, okrenite ga u
poloZaj Argon UKLJUCEN.

6. Provjerite je li rucni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren (slika 3). Ako je potrebno, okrecite gumb u smjeru
kazaljke na satu dok se potpuno ne zatvori.

7. Podignite monitor u USPRAVAN polozaj i podesite ga na kut ugodan za gledanje.

OPREZ: budite oprezni dok okrecete monitor s dodirnim zaslonom da ne biste priklijestili prste.

8. OPCIONALNO: ako povezujetevanjski monitor, ukopcajte kabel za pomocni zaslon za monitor u ulaz za pomocni
zaslon na prednjoj strani konzole.

NAPOMENA: vanjski monitor mora podrzavati razlucivost-od 1280 x 1024, 60 Hz.

9. UKLJUCITEsustav's pomocu upravljackog gumba za napajanje koji se nalazi na prednjoj strani konzole
(slika 2). Tijekom pokretanja sustav provodi nekoliko dijagnostickih testova da bi potvrdio da hardver i softver
rade ispravno. Sustav moZe proizvestiniz zvukovaklikanja kada sustav izvodi samodijagnosticke testove. Taj
postupak pokretanja dovrSava se za priblizno-45 sekundi.

NAPOMENA: ako se sustav nepravilno iskljuCio-nakon prethodnog postupka, postupak pokretanja mogao bi
potrajati do 2 minute.

NAPOMENA: vazno je da ukljuCite sustav prije prikljuivanja plina u sustav. Ako sustav ne ukljucite prije
prikljucivanja plina, softver nece izvoditi dijagnosticke testove.
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Provjera dijagnostickih testova:

e Na sustavu je pokrenuta ispravna verzija firmvera.

e Kriticne komponente sustava, ukljuCujuci elektromagnetske ventile, internu opskrbu energijom, ventilatore za
hladenje, pretvarace tlaka i strujne krugove za mjerenje temperature.

Ako sustav detektira kvar pojedinacnog kanala, kanal se onemogucuije, a prozor za prikaz vrste igle, obrubljen crvenom

bojom, primjecuje da je kanal neispravan. Poruka koja ukazuje na kvar prikazuje se u gornjem desnom kutu alatne

trake navigacije (pogledajte zaslon 1).

Settings & N 12:55 am REN

v

Zaslon 1. Onemoguceni kanal

Na sustavu se prikazuje poruka s pogreskom koja sprjecava upotrebu sustava i upucuje vasda kontaktirate centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific (pogledajte odjeljak Prikazane poruke).

Ako softver sustava za krioablaciju Visual=ICE MRI otkrije plinpod tlakom u sustavu, a vod za dovod plina nije povezan,
pojavljuje se poruka u kojoj se trazida ispustite pliniz sustava.

l@— EPE VISUAL ICE*MRI

Startup Cryoablation System

ﬁ = il
1
(= Ugles
" Download

Zaslon 2. Poruka Vent (Odzracivanje) za plin
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Nakon Sto se postupak pokretanja zavrsi, prikazuje se zaslon Login (Prijava).

et )t i et o e ) e
el o)) eduwodo e )
e J o))l il e s
e e e )t i el
= £ W@.
ZasIoﬁ\?Z n Login (Prijava N \}Q
35@ 158 gnj% ) 00 O &

10. Une5|te\syéje %}oﬁ\ eljggplmgeé p\@\?h | IQh%ku g@)noc’u v.ir\%al’ﬁe ,Epkovnlce na zaslor{ﬂ@}\

NAPOMENA: |me<29p e\$(\zl uju q’v I(KS\SI ’Z’B evi se prikaz G’\/?ada je tipkovnica
namjestena navehk@?é%w g&%ormjé%@@%?ﬁ%s% @@?Oﬁ Qtlp.l(u St& %i’rtualnoitlpkovnlu

NAPOMENA: ako konsmc@%\ce@*&st \(@@u ?u r@iﬁv aft\e zad\eh% e \gz aktivnosti, softver
sustava za krioablaciju Visua IQE’MQLU%th ga ek%w\ nk k@l@ &@ﬁhucall korisnicko sucelje
(pogledaijte odjeljak Konﬂgura@%og@ﬁ) O’ Q/\% ‘Z/

[o. 0 .4?}

Zaslon 4. Login (Prijava) nije tocna
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Dodatne opcije za prijavu:

Ako ste zaboravili lozinku, obratite se administratoru sustava i zatraZite prijavu administratora, idite na zaslon Manage
Users (Upravljanje korisnicima) i promijenite lozinku.

U protivnom, pritisnite gumb Forgot Password (Zaboravljena lozinka) pri vrhu zaslona Login (Prijava) (zaslon 3).
Poruka prikazuje upit koji ¢e se prenijeti u centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific (zaslon 5).

Reset Password Challenge

2

avli\a(ﬁje lozinke) .
.2 &

d
N
K@z}aslon S pgm&%u wrtualne tipkovnice. Lozinka ce
m&za&@qu kon\?igugagye o

N4

Zaslon 5. Reset P\Q&v\vg %&éﬁg%wplt m\)om@ﬁlo Rgs\t

Centar za tehr?clgb\@omg&@‘at ce@% @‘fﬂkoﬁ@é\botrél\a‘%
se ponovno postavm{@ﬁslo@ i n\om cgtg?)ror@éﬁltl I&?nku

Password Reset

A\V
f’:g(\"P I g
. ﬁ\;l O\ i&\\; -
S
" o » X9 O
ON N?ﬁ . ﬂ\?\\\i
R - QO
INCHIFS e &
O\ o,
SEFCNR

~ f\ \
U hitnom slucaju pritisnite gumb Emergency Logﬂi rug" Ia{ih( @&Jeye)x%r v;{\angkﬁﬁna (zaslon 3). Prikazuje
se poruka s upitom. Nazovite centar za tehnicku pomdftvri;ké os’gpn‘Sqqm??'c d;}\@lst&)@eblll ispravan odgovor koji
trebate unijeti, a zatim pritisnite gumb Login (Prijava) (zé;f%n ZL\\ 9\ > \g@ 2
(“\

P \\N
NAPOMENA: ovom radnjom necete ponovno postaviti sv01u oz h\kl{q\A \ o

\ \\\

O
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¥ Emergency Login

Zaslon 7. Emergency Login (Prijava za hitne slucajeve)

Nakon uspjesne prijave prikazuje se zaslon Startup (Pokretanje) (zaslon 8).

h 5. [12:53 am [RESNEVELEA
) et VISUAL ICE"MRI

Startup yoablation System

Zaslon 8. Zaslon Startup (Pokretanje)

Prikljucivanje spremnika plina

UPOZORENJE: sustav za krioablaciju Visual-ICE-MRI nemojte povezivati na-dovod plina veci od 6 000 psi
(414 bar, 41,4 MPa) kako biste izbjegli ostecenje unutarnjih komponenti sustava.

UPOZORENIJE: pobrinite se da spremnici za plin budu pricvrs¢eniza zid ili odobrena kolica kako bi se
sprijecilo nenamjerno prevrtanje spremnika.

UPOZORENJE: uvijek imajte dovoljno plinovitog argona za provodenje planiranog postupka krioablacije: broj i vrsta
igala, veli¢ina plinskog spremnika, tlak i brzina protoka plina utjeu'na potreban volumen plina (propise o istoci
plina potraZite u odjeljku Vanjski dovod plina). Za svaki terapijski postupak-mora biti dostupan najmanje jedan
puni rezervni spremnik.

OPREZ: UKLJUCITE sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI prije priklju¢ivanja spremnika za plin kako biste omogudili
provodenje odgovarajucih dijagnostickih testova.
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2.
3.

3

Spremnik s plinom postavite dovoljno blizu sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI kako biste bili sigurni da vod
za dovod plina nije previSe rastegnut i da ne predstavlja opasnost od saplitanja.

Na straznjoj strani konzole provjerite je li ru¢ni ventil za ventilaciju u polozZaju ZATVORENO.
Uklonite poklopac za zastitu od vlage iz ulaza za helij i argon na konzoli.
Privrstite sigurnosni kabel na kraju voda za dovod plina u sustav.

UPOZORENJE: provijerite je li sigurnosni kabel pravilno pricvrS¢en na konzolu u slucaju da se vod za dovod
plina slucajno odvoji.

5.

Povezite visokotlacni vod za dovod plinovitog helija na ulaz za helij na konzoli s pomocu prikljucka za brzo
povezivanje koji se nalazi na straznjoj strani sustava.

Slika 10. Prikljucci plinana konzoli za krioablaciju Visual-ICE MRI

Sigurnosni kabel -2 Prikljulci za brzo'spajanje 3 Poklopac za zastitu od vlage

Usmijerite vod za dovod plinovitog helija kroz spojnicu voda za dovod na konzoli.

Prikljucite visokotlacni vod za dovod:plinovitog helija na spremnik-s helijem tako da priCvrstite adapter
manometarskog sklopa na-prikljucak spremnika (slika 11).

NAPOMENA: prikljucci spremnika za plin imaju lijevi navoj.

1

Slika 11. Postavljanje plinskog spremnika

) 'le.

Adapter sklopa mjeraca 2 Ventil spremnika
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8. Ponovite postupak opisan u koracima od 4 do 7 kako biste povezali spremnik plinovitog argona na konzolu s
pomocu voda za dovod plinovitog argona.
Povezivanje kabelskog snopa razvodne kutije u upravljackoj prostoriji
1. Postavite jedan kraj kabelskog snopa razvodne kutije pored razvodne kutije u upravljackoj prostoriji.
a. Pricvrstite sigurnosni kabel na kraju dovoda plina na sigurnosni kabel prstena na razvodnoj kutiji.
b. Skinite zastitne poklopce s prikljucaka za kabelski snop razvodne kutije i uticnica razvodne kutije.
¢. Povezite spojnicu prikljucka plina na kabelskom snopu razvodne kutije s uti¢nicom za plinski prikljucak
na razvodnoj kutiji (slika 12). Kako biste uspostavili spoj, poravnajte brazdu (oblacic 3) i crveni marker
otkljucanog polozaja (oblaci¢ 2) na spojnici prikljucka plina s oznakama za poravnavanje (oblaci¢ 1)
iznad uticnice prikljucka za plin;gurnite u spojnicu prikljucka plina i okrenite spojnicu prikljucka plina u
smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu u zakljucani polozaj (oblaci¢ 4). Klik oznacava uspjesno
povezivanje.

Poravnajte spojnicu prikljucka plina . Okrenite u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu u zakljucani polozaj

Slika 12. Povezivanje plinskog voda kabelskog snopa razvodne kutije

1 Oznaka za poravnavanje 3 ' Brazda
2 (Crveno) Otkljucani polozaj -4 (Zeleno) Zakljucani polozaj

d. Povezite svjetlovodni prikljuc¢ak nakabelskom snopu razvodne kutije sa svjetlovodnom uti¢nicom na
razvodnoj kutiji (slika 13). Kaka biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanje (oblaci¢ 1) iznad
svjetlovodne utinice s crvenom tockom zaporavnavanje (oblacic 2) na-svjetlovodnom prikljucku i gurnite
u prikljucak. Klik oznacava uspjesno-povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerili je li svjetlovodni prikljucak ucvrScéen, povucite podrugje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici 13, oblaci¢ 3. Ako je svjetlovod Cvrsto spojen, kabel se nece odvojiti.
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Slika 13. Povezivanje svjetlovodnog voda kabelskog snopa razvodne kutije

1 Oznaka zaporavnavanje
2 (rvenatocka za poravnavanje
3 Podrudje za provjeru povezivanja

e.. Povezite elektricni-prikljucak na kabelskom snopu razvodne kutije s elektricnom uti¢nicom na razvodnoj
kutiji (slika 14). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanije (oblaci¢ 1) na elektri¢noj
uticnici s crvenom tockom za poravnavanje (oblacic 2) na elektricnom prikljucku i gurnite u prikljucak. Klik
oznacava uspjesno povezivanije.

NAPOMENA: kako biste provjerili je li-elektricni prikljucak ucvrscéen, povucite sivo podrucje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici-14, oblacic 3. Ako-je elektricnivod ¢vrsto spojen, kabel se nece odvojiti.

Slika 14. Povezivanje svjetlovodnog voda kabelskog-snopa razvodne kutije

1 Oznaka za poravnavanje
2 (rvenatocka za poravnavanje
3 Podrudje za provjeru povezivanja
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2. Postavite suprotni kraj kabelskog snopa razvodne kutije pored prednje strane konzole.
a. Pricvrstite sigurnosni kabel na kraju voda za dovod plina na sigurnosni kabel prstena na konzoli.
b. Skinite zasStitne poklopce s prikljucaka za kabelski snop razvodne kutije i uti¢nica na konzoli.

¢. Povezite spojnicu prikljucka plina na kabelskom snopu razvodne kutije s uti¢nicom za plinski
prikljucak na konzoli (slika 12). Kako biste uspostavili spoj, poravnajte brazdu (oblaci¢ 3) i crveni marker
otklju¢anog polozaja (oblacic¢ 2) na spojnici prikljucka plina s oznakama za poravnavanje (oblaci¢ 1)
iznad uticnice prikljucka za plin, gurnite u spojnicu prikljucka plina i okrenite spojnicu prikljucka plina u
smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu u zakljucani polozaj (oblaci¢ 4). Klik oznacava uspjesno
povezivanje.

d. PoveZite svjetlovodni prikljucak na kabelskom snopu razvodne kutije s svjetlovodnom uti¢nicom na
konzoli (slika 13). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanje (oblaci¢ 1) iznad
svjetlovodne uti¢nice s crvenom tockom za poravnavanje (oblacic¢ 2) na svjetlovodnom prikljucku i gurnite
u prikljucak. Klik oznacava uspjesno povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerili je li-svjetlovodni prikljucak ucvrScéen, povucite podrudje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici 13, oblaci¢ 3. Ako je svjetlovod ¢vrsto spojen, kabel se nece odvoijiti.

e. Povezite elektricni prikljucak-nakabelskom-snopu razvodne kutije s elektricnom uti¢nicom na konzoli
(slika 14). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanje (oblacic¢ 1) na elektri¢noj
uticnici's crvenom to¢kom:za poravnavanje(oblaci¢ 2) na elektricnom prikljucku i gurnite u prikljucak. Klik
oznacava uspjesno povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerilije li elektri¢ni-prikljucak ucvrséen, povucite sivo podrudje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici 14, oblaci¢ 3-Ako je elektriéni vod ¢vrsto-spojen, kabel se nece odvojiti.

f. Usmijerite kabelski snop razvodne kutije prema podu kako biste smanjilimogucnost spoticanja.
Povezivanje kabelskog snopa razvodne kutije u prostoriji smagnetom
1. Postavite jedan kraj kabelskog snopa razvodne kutije pored razvodnekutije uprostoriji s magnetom.
a. Pricvrstite sigurnosni kabel na kraju dovoda plina na sigurnosni kabel prstena na razvodnoj kutiji.
b. Skinite zaStitne poklopce spriklju¢aka za kabelski snop razvodne kutije i uticnica:razvodne kutije.

. PoveZite spojnicu prikljucka plina na kabelskom snopu razvodne kutije s-uticnicom za plinski prikljucak
na razvodnoj kutiji (slika 12). Kako biste uspostavili spoj, poravnajte brazdu (oblaci¢ 3).icrveni marker
otklju¢anog poloZaja (oblacic¢ 2) na spojnici-prikljucka plina s oznakama za poravnavanje (oblaci¢ 1)
iznad uticnice prikljucka za plin, gurnite u spojnicu prikljucka plina i‘okrenite spojnicu prikljucka plina.u
smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu u zakljucani polozaj (oblaci¢4). Klik oznacava uspjesno
povezivanje.

d. Povezite svjetlovodni prikljucak na kabelskom:snopu razvodne kutije sa svjetlovodnomuti¢nicom na
razvodnoj kutiji (slika 13). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte 0znaku za poravnavanje (oblaci¢ 1) iznad
svjetlovodne uti¢nice s crvenom tockom za poravnavanje (oblaci¢ 2) na svjetlovodnom prikljucku i gurnite
u prikljucak. Klik oznacava uspjesno povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerili je li svjetlovodni prikljucak ucvrscen, povucite podrudje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici 13, oblacic¢ 3. Ako je svjetlovod ¢vrsto spojen, kabel se nece-odvojiti.
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e. Povezite elektricni prikljucak na kabelskom snopu razvodne kutije s elektri¢cnom uticnicom na razvodnoj
kutiji (slika 14). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanje (oblacic¢ 1) na elektri¢noj
uticnici s crvenom tockom za poravnavanje (oblaci¢ 2) na elektricnom prikljucku i gurnite u prikljucak. Klik
oznacava uspjesno povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerili je li elektri¢ni prikljucak ucvrséen, povucite sivo podrudje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici 14, oblacic 3. Ako je elektri¢ni vod ¢vrsto spojen, kabel se nece odvojiti.

2. Postavite suprotni kraj kabelskog snopa razvodne kutije pored ploce za mobilno povezivanje.

a. Pricvrstite sigurnosni kabel'na kraju voda za dovod plina na sigurnosni kabel prstena na ploci za
mobilno povezivanje.

b. Skinite zastitne poklopce s prikljuCaka za kabelski snop razvodne kutije i uti¢nica na ploci za mobilno
povezivanje.

¢. Povezite prikljucak-plina na kabelskom snopurazvodne kutije s uti¢nicom za plinski prikljucak na ploci za
mobilno‘povezivanje (slika 12). Kako biste uspostavili spoj, poravnajte brazdu (oblaci¢ 3) i crveni marker
otklju¢anog polozaja (oblaci¢ 2).na spojnici prikljucka plina s oznakama za poravnavanje (oblaci¢ 1)
iznad uti¢nice prikljucka za plin, gurnite u spojnicu prikljucka plina i okrenite spojnicu prikljucka plina u
smijeru suprotnom od smjera kazaljke na satu u zakljucani polozaj (oblaci¢ 4). Klik oznacava uspjesno
povezivanje.

d." Povezite svjetlovodni prikljucak na kabelskom snopu razvodne kutije s svjetlovodnom uti¢nicom na
ploCiza mobilno povezivanje (slika13). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanje
(oblaci¢ 1)iznad svjetlovodne uticnice's crvenom tockom za poravnavanje (oblaci¢ 2) na svjetlovodnom
priklju¢ku i-gurnite u-prikljucak. Klik oznacava uspjesno-povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerilije li svjetlovodni prikljucak ucvrscen, povucite podrudje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici-13, oblacic¢ 3./Ako je svjetlovod Cvrsto spojen, kabel se-nece odvojiti.

e. Povezite elektricniprikljucak na kabelskom snopu razvodne kutije s elektricnom uticnicom na plo¢i za
mobilno povezivanje (slika 14). Kako biste uspostavili vezu, poravnajte oznaku za poravnavanje (oblaci¢ 1)
na elektricnoj uticnici s crvenom tockom za poravnavanje (oblaci¢ 2) na elektricnom prikljucku i gurnite u
prikljucak. Klik oznacava uspjesno povezivanje.

NAPOMENA: kako biste provjerili je li elektricni prikljucak-ucvrséen, povucite sivo podrucje za provjeru povezivanja
oznaceno na slici 14, oblacic 3. Ako je elektri¢ni-vod Cvrsto spojen, kabel se nece odvojiti.

f.  Usmjerite kabelski snop razvodne kutije prema podu kako biste smanjili mogucnost spoticanja.
Otvaranje plinskih ventila na spremniku

1. Patljivo okrenite ventil spremnika na spremniku plinovitog helija u:smjeru suprotnom od kazaljke na satu za
Cetvrtinu okretaja. Provjerite pokazuje li manometar odmah promjenutlaka. Okrenite ventil spremnika jos u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu (priblizno jedan puni okret) kako. biste otvorili spremnik plina tako da
postoji dovoljan protok plina.

2. Ponovite korak 1za spremnik plinovitog argona.

Ako manometar ne pokazuje tlak argona u sustavu, provjerite‘je li-zaustavni ventil za argon u poloZaju Argon
UKLJUCEN.
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OPCIONALNO:

Adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2 povezuje dva spremnika plinovitog argona na konzolu radi

napajanja postupka krioablacije. Sklop ¢etverosmjernog adaptera s manometrom za argon povezuje vod za dovod

plina, primarni spremnik plina i pomocni vod za dovod plina.

Ako upotrebljavate dodatni adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2, prikljucite dovodni vod plina na

Cetverosmjerni sklop adaptera s manometrom na primarni spremnik argona tako da adapter manometarskog sklopa

priCvrstite na prikljucak spremnika.

e Povezite kraj voda za dovod plina na ulaz za argon na konzoli s pomocu prikljucka za brzo povezivanje.

e Povezite pomocni vod za dovod plina na sklopu Cetverosmjernog adaptera s pomocu prikljucka za brzo
povezivanje koji se nalazi na kraju pomoc¢nog voda za dovod plina.

e Povezite suprotni kraj pomocnog voda za dovod plina na drugi spremnik za argon tako da pricvrstite kraj
pomocnog voda na prikljucak spremnika.

e Prvo otvorite ventil primarnog spremnika i upotrebljavajte taj spremnik dok se ne potrosi. Nemojte otvarati
ventil na drugom spremniku.dok se prvi spremnik-ne potrosi.

e Zasludaj da se i drugi spremnik potrosi tijekom-postupka, pogledajte odjeljak Zamjena spremnika za plin
tijekom postupka za upute o0 zamjeni spremnika-za plin tijekom postupka.

Slika 15. Adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2

1 Pomocnivod za dovod plina 2 Sklop Cetverosmjernog-adaptera s manometrom -3 Vod za dovod plina

UPOZORENJE: uvijek imajte dovoljno plinovitog argona za provodenje planiranog postupkakrioablacije: broj i vrsta
igala, veli¢ina plinskog spremnika, tlak i brzina protoka plina.utjecu na potreban velumen plina (propise o Cistoci
plina potraZite u odjeljku Vanjski dovod plina). Za svaki terapijski’postupak mora biti-dostupan najmanjejedan
puni rezervni spremnik.
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3. Prije pokretanja postupka pobrinite se da indikator plina (zaslon 9) prikazuje minimalni radni tlak (tablica 7).
Indikator plina treba pokazivati da je tlak plina unutar zelenog raspona. Ako sustav otkrije da je ocitanje tlaka
za bilo koji spremnik plina manje od 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), prikazuje se poruka na alatnoj traci navigacije
(zaslon 9). PoveZite spremnike plina na sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI.

EREEETY 13 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

ol L3 Connhected i Conhected Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

Zaslon 9. Poruka No Gas Connected (Nema prikljuenog plina)

Tablica 7. Radni tlakovi plina

Plin Nazivni radni tlak Granice radnog tlaka
Argon 3500 psi 3200 psi do 3 800 psi
241 bar 221 bar do 262 bar
241 MPa od 22,1 MPa do 26,2 MPa
Helij 2200 psi od 1800 psi do 2 500 psi
152 bar od 124 bar do 172 bar
15,2 MPa od 12,4 MPa do 17,2 MPa
OPREZ:

e Kada tlak spremnika plina padne ispod donje'granice radnog tlaka, sustav prikazuje poruku upozorenja na
Alatnoj traci navigacije. Da-biste osigurali-optimalnu ucinkovitost, zamijenite spremnik plina ako tlak padne
ispod donje granice radnog tlaka.

e Ako sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ne-budete-upotrebljavaliunutar ogranicenja radnog tlaka, to bi moglo
utjecati na postupak krioablacije.

e Ako sustav proizvodi kontinuirani siStavi zvuk, provjerite je li ru¢niventilza ventilaciju-potpuno zatvoren. Ako
je ruéni ventil za ventilaciju potpuno zatvoren, a;Sistavi'se zvuk i dalje ¢uje, ISKLIUCITE sustav na upravljackom
gumbu za napajanje koji'se nalazi na prednjoj strani sustava (slika2). Zatvorite dovode plina s pomocu ventila
na spremniku. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston/Scientific.
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IZVODENJE POSTUPKA KRIOABLACIJE

U tablici 8 navedeni su koraci za testiranje igala za krioablaciju za snimanje MR-om i izvodenje postupka krioablacije.
Ovaj odjeljak detaljno opisuje svaki korak.

Tablica 8. Tijek postupka krioablacije

1 | Testiranje e Pritisnite gumb Start Procedure (Pokreni postupak).
igle * Pritisnite gumb Registration (Registracija) i unesite podatke o lije¢enju pacijenta (nije
obavezno).
e (Qdaberite i pripremite sterilne igle za testiranje.
 PoveiZite igle s ploom zamobilno povezivanje i blokirajte kanale.
NAPOMENA: u isti kanal postavite samo igle iste vrste
o Odaberite vrstu'igle iz padajuceg izbornika.
e Provedite testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti igle.
2 | lzvodenje e Umetniteigle u ciljno tkivo.
postupka OPREZ: ako se snimanje s visokomrazinom specifine stope apsorpcije (SAR) provodi dok igla
krioablacije | ne provodi zamrzavanje, opasnosti povezane sa zagrijavanjem mogu se ublaZiti odabirom
nacinarada Stick (Traka) iz padajuceg izbornika Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja).
» Pokrenite aktivnost zamrzavanja pritiskom gumba Freeze (Zamrzavanje).
¢ S pomocu slikovnog navodenja-MR-om neprestane pratite stvaranje kuglice leda tijekom
postupka.
o Pokrenite aktivnost odmrzavanja pritiskom-gumba Thaw (Odmrzni).
UPOZORENJE: snimanje s visokom specificnom frekvencijom apsorpcije (SAR) tijekom
odmrzavanja moze prouzrociti toplinske ozljede uslijed zagrijavanja igle
3 [ Napredne o Pritisnite.i drzite gumb Channel (Kanal) za.programiranje ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja.
kontrole o Pritisnite i drzite gumb Thaw (Odmrzni) za pristup naprednim kontrolama odmrzavanja
(pogledajte odjeljak Napredne kontrole za viSe informacija).
4 | Zavrsetak e Uklonite igle.
postupka e Zavrsite postupak (pritisnite.gumb End Procedure (Zavrsi postupak).na zaslonu postupka).
e Pregledajte’i spremite izvjeSce ako Zelite.
0 lzvezite izvjesce naisporuceni USB izbrisivi memorijski pogon tvrtke Boston Scientific.
o Automatski'odzracite sustav odabirom opcije-automatskog odzracivanja‘ili umjesto toga
rucno odzracite sustav tijekomiskljucivanja sustava(pogledajte odjeljak Isklju¢ivanje sustava,
1. korak).

Black (K) AE <5.0
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Testiranje prije postupka

UPOZORENJE: prije pocetka postupka krioablacije postavite sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI i provedite
testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti igle na svakoj igli za krioablaciju sa snimanjem MR-om.

1. Na monitoru s dodirnim zaslonom pritisnite Start Procedure (Pokreni postupak). Pojavljuje se zaslon postupka
(zaslon 10).

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

Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

( Y
‘ R 100 A AW il

RN o LRy |

Zaslon 10.Zaslon postupka

2.~ Aseptickom tehnikom paZljivo izvadite iglu-za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om iz ambalaze i
stavite je-na sterilno radno podrudje:

3. Uklonite Cep prikljucka, a zatim povezite iglu sa suceljem za.iglu na plo¢i za mobilno povezivanje (slika 6).

UPOZORENJE: nemojte pretjerano savijati, prignjeCivati, rezatiili poviaciti cijevi igle-Ostecenje drske ili cijevi igle
moze je uciniti neupotrebljivom.

4. Nakon umetanja igle-u Zeljeni kanal zakljucajte kanal tako da pomaknete poluguza zakljucavanje dalje od
sredista sustava (slika 16).

A B
{3 T 23

Slika 16. Blokiranje igle u kanalu
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5. Da biste omogucili jednostavnu identifikaciju igala u slucaju kada se tijekom postupka krioablacije upotrebljava
vise igala za snimanje MR-om, preporucljivo je postaviti ID naljepnicu za kanal igle na cijev igle.

NAPOMENA: obratite se centru za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific kako biste naruili ID naljepnicu za kanal
igle za igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om.

6. Ponovite korake od 2 do 5 za svaku iglu za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om koja Ce se testirati.

OPREZ: tvrtka Boston Scientific preporuCuje da se samo igle iste vrste postavljaju zajedno u isti kanal. Upotreba
igala razlicitih vrsta u istom kanalu moze utjecati na tocnost indikatora plina.

Kada je kanal zakljucan, softver otkriva da je igla spojena i kanal se otvara za testiranje. Tamnosivi gumb kanala
oznacava kanal s priklju¢enim iglama.

7. Pojavljuje se izbornik-sizborom vrsta igli (zaslon 11). Odaberite odgovarajucu vrstu igle iz padajuceg izbornika.

I. — KRR 13 Nov 2022
" ;i Procedures 3 i VISUAL ICEm MRI
Wil T T o Y I T Talo o WS e, T VO . T [ ey

Cryoablation System

Scale Scroll
10

Select needle type

Zaslon 11. Izbornik Select Needle Type (Odaberite vrstwigle)

8. Nakon odabira prve igle odabir za sljedece igle postavlja se.na’'pocetni odabir. Potvrdite da vrsta‘igle prikazana u
svakom kanalu odgovara vrsti spojene igle.

9. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) radi otvaranja naprednih kontrola kanala, Sto vam omogucuje promjenu
vrste igle za kanal, ako je potrebno.

10. Pripremite se za provodenje testiranja ¢jelovitosti ifunkcionalnostiigle.

UPOZORENJE: u svakom trenutku treba odrZavati sterilno polje i sterilnost igala za krioablaciju. Nemojte
kontaminirati distalni kraj sterilne igle za krioablaciju. Izbjegavajte kontakt s distalnimrdijelom igle za krioablaciju
kako biste odrzali sterilnost tijekom testiranja.

e PriCvrstite cijev igle na sterilni stol prije pocetka postupka testiranja-igle.
¢ Dopola napunite veliku posudu (promjera najmanje 30 cm) sterilnom-vodom ili fizioloskom otopinom.

e Postavite igle, pojedinacno ili u skupinama, u posudu tako da je puna duljina osovine igle uronjena u sterilnu
vodu ili fizioloSku otopinu.
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11. Provedite testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti igle na svakoj igli pritiskom gumba Test (Testiranje) na kanalu
koji sadrzava igle. Testiranje od 90 sekundi automatski provodi niz faza ispiranja, zamrzavanja i odmrzavanja.
Trajanje ovih faza je: 45 sekundi ispiranja helijem, 15 sekundi zamrzavanja argonom i 30 sekundi odmrzavanja
helijem.

UPOZORENJE: upozorite osoblje koje izvodi postupak da se plin u kabelskim snopovima razvodne kutije odvodi
kroz konzolu radi postizanja brzog prijelaza od ispiranja helijem do zamrzavanja argonom te od zamrzavanja
do odmrzavanja helijem kako ih ne biste preplasili. Trajanje odzracivanja ovisi o ukupnoj duljini dvaju kabelskih
snopova razvodne kutije. Uobicajeno trajanje odzracivanja za argon nakon zamrzavanja iznosi oko 10 sekundi.
Helij se odzracuje brze, obi¢no za 3 sekunde.

OPCIONALNO: kao druga mogucnost, sve se igle mogu istovremeno testirati pritiskom gumba Test (Testiranje)
na kanalu oznacenom s ALL(Sve). Pojavljuje se poruka koja trazi potvrdu za testiranje svih igala. Ako je potrebno,
odaberite YES (Da).

OPCIONALNO: ako je potrebno dodatno testiranje, ponovno pritisnite gumb Test (Testiranje) kako biste ponovili
test.

NAPOMENA: kada helijnije priklju¢en; dvominutni test sastoji se od 50:sekundi protoka argona pod niskim tlakom,
15 sekundi zamrzavanja argonom pod visokim tlakom i 55 sekundi.protoka argona pod niskim tlakom.

NAPOMENA: ako se prethodno ispitanaigla u bilo kojem trenutku tijekom postupka premjesti na novi kanal,
testiranje ¢jelovitosti.i funkcionalnosti.igle mora se ponovno provesti na toj igli.

Tijekom testiranja pazljivo promatrajte da se na svakoj igli dogada sljedece:

Ispiranje: provjerite da'se duz osovine-igle i vrha ne-stvaraju mjehurici. Pazite da se tijekom faze ispiranja ne stvori
ledena kugla.

UPOZORENJE: neispravna igla za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om koja propusta plin moze
uzrokovati plinsku emboliju u pacijenta. Nikada nemojte upotrebljavati neispravnu iglu za postupak
krioablacije. Vratite neispravne igle tvrtki Boston Scientific na procjenu.

OPREZ: stvaranje leda tijekom faze ispiranja ukazuje na to daje plinoviti argon povezan s ulazom za helij.
Prije nastavka promijenite spremnike i provjerite je li svaki vod za dovod plina priklju¢en na ispravan spremnik
(pogledajte odjeljak Postavljanje standardnog plinskog spremnika).

Zamrzavanje: provjerite pocinje li se oko vrha igle stvarati led.

UPOZORENIJE: igla je neispravna ako nema stvaranja leda tijekom faze zamrzavanja. Nemojte upotrebljavati
neispravnu iglu. Uzmite novu iglu i ponovite postupak testiranja.

Odmrzavanje: provjerite odvaja li se kuglica leda od vrha‘igle i.daiz vrha'igle ne izlaze mjehurici.

OPREZ: stvaranje leda tijekom faze odmrzavanja ukazuje na to.da je plinovitilargon povezan s ulazom za helij. Prije
nastavka promijenite spremnike i provjerite je li svaki spremnik prikljucen na ispravan ulaz (pogledajte odjeljak
Postavljanje standardnog spremnika plina).
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Tijekom testa ¢jelovitosti i funkcionalnosti igle indikatori plina za oba plina daju procjene preostalog vremena prije
praznjenja spremnika pod pretpostavkom da sve povezane igle rade istoviemeno (pogledajte odjeljak Alatna traka
navigacije).

Nakon uspjesnog dovrSetka testiranja cjelovitostii funkcionalnostiigle gumb Test (Testiranje) prikazuje zelenu kvacicu,
a preostali gumbi kontrola na kanalu postaju aktivni. Igle spremne su za upotrebu.

Kretanje korisnickim suceljem

U korisnickom se priru¢niku upotrebljavaju odredene vrste konvencionalnih oznaka koje predstavljaju razlicite dijelove
korisnickog sucelja, softverske gumbe, polozaje i korake.

e odjeljak Zaslon softvera.

e gumb Control (Kontrola).

e polozaj UKLJUCENO

e OPCIONALNO = opcionalni ilialternativni korak.

Sustav za krioablaciju Visual<ICE MRI pruza grafitko korisnicko sucelje koje olakSava brzu komunikaciju izmedu
korisnika i sustava zahvaljujuci zaslonu osjetljivom na-dodir.

Zaslon Login (Prijava)

Kada se sustav ukljuci, nakon postupka pokretanja prikazuje se zaslon Login (Prijava) (pogledajte odjeljak Postavljanje
sustava).

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

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

e e e e o i ) e
cuddnauee u [

| e R

Zaslon 12. Zaslon Login (Prijava)
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Zaslon Startup (Pokretanje)
Nakon prijave u sustav zaslon Startup (Pokretanje) prikazuje nekoliko opcija.

Startup

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

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

Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

Zaslon 13. Zaslon Startup (Pokretanje)

Tablica 9. Gumbi zaslona Startup (Pokretanje)

Gumb Opis
Start Procedure Prijelaz na zaslon postupka radi pocetkapostupka krioablacije.
(Pocetak postupka)
Logout (Odjava) Odjava iz sustava.
View Reports Pregledajte sadrZaj izvjescaiizvezite izvjeS¢a na USB izbrisivi memorijski pogon.
(Prikaz izvjesca) NAPOMENA: administrativni-korisnici takoder mogu brisati izvjes¢a.
Configure Settings - -{ Konfigurira razliCite-postavke sustava (pogledajte odjeljak Konfiguracija postavki).
(Konfiguracija NAPOMENA: neki parametrikonfiguracije.ograniceni su samo na administrativno i/ili
postavki) servisno osoblje.
User Manual Pregledajte informacije o tome kako pristupiti elektronickoj verziji Korisnickog priru¢nika.
(Korisnicki
prirucnik)
Service (Servis) Djelatnici terenske sluzbe prijavljuju se kako bi izmijenili-konfiguracijske postavke, proveli i
zabiljezili aktivnosti preventivnog-odrzavanja.
NAPOMENA: ova opcija dostupna je same ovlastenom servisnom osoblju na terenu.
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Zaslon postupka

Zaslon postupka sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI omogucuje prikaz na jednom zaslonu za kontrolu i pracenje
postupka krioablacije. Zaslon postupka podijeljen je u odjeljke za alatnu traku navigacije, kontrole kanala i Channel
Status (Status kanala). Naslovna traka svakog odjeljka na zaslonu postupka pruza korisnicku samopomoc za taj
odjeljak.

. (PRI 14 Nov 2022

Settings &

® RegistratioTl l  Procedures o —m m VISUAL ICE"‘MRI

Notes Report e Cryoablation System

v 4 Scale Scroll
ALL = ] = 2

Ji b
Zaslon 14. Zaslon postupka

1 Alatnatraka navigacije 2. Channel Control 3 Channel Status
(Kontrola kanala) (Status kanala)

Alatna traka navigacije

& e — 12:41 am [RERNSNEIER
e P ——JEK -1 VISUALICE MRI

Cryoablation System

Zaslon 15. Alatna traka navigacije

Alatna traka navigacije sadrzava manometar’/ indikator plina i-gumbe za postupke koje moZete odabrati za unos
podataka o registraciji, konfiguraciju postavki postupka, unos biljeski-o postupku, pregled i izvoz izvjesca i zavrsetak
postupka. Povremeno se umjesto logotipa-mogu.prikazati‘poruke o pagresci.
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Tablica 10. Alatna traka navigacije
Gumb Opis

Manometar / Prikazuje radni tlak plinovitog argona i helija unutar sustava.

Indikator plina NAPOMENA: sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI sadrZava unutarnje regulatore koji
requliraju tlak plina do odgovarajucih radnih granica. Tlak prikazan na indikatoru plina
unutarniji je, regulirani tlak, a ne tlak plina u spremniku.

Pritiskom manometra prebacujete manometar na prikaz procijenjenog preostalog
vremena postupka prije nego Sto se isprazne spremnici s plinom. Procijenjena vremena
prikazuju se u satima:minutama:sekundama. Tijekom testiranja igle oba manometra
prikazuju procijenjeno preostalo vrijeme. PoCetne procjene tijekom testiranja igala temelje
se na pretpostavci da sve spojene igle rade istovremeno pri 100%-tnom intenzitetu
zamrzavanja.

Indikator plina-azurira se u stvarnom vremenu kako se igle odvajaju ili dodatne igle
prikljucuju te kako se podesava.intenzitet zamrzavanja. Pritiskom indikatora plina zaslon
se prebacuje natrag nasmanometar.

PruZa opcionalna polja za unos podataka tako da moZete zabiljeZiti Patient ID (ID

Registration

(Registracija) pacijenta), Hospital Name (Naziv bolnice), Hospital Address (Adresa bolnice), Physician
Name (Imelijecnika) i Organ Type (Vrsta organa). Za dodatne informacije dostupna su
dva prilagodena polja. Nazivi prilagodenih polja mogu se navesti na zaslonu Configure
Settings (Konfiguracija postavki) (pogledajte odjeljak Konfiguracija postavki).

Notes (Napomene) Mjesto za unos teksta. Odabirom.ovog gumba prikazuje se zaslonska tipkovnica za

unos podataka. Biljeske o postupku unesene na ovom mjestu ukljucene su u izvjesée
0 postupku-(pogledajte zaslon za konfiguraciju postavki) (pogledajte odjeljak Zaslon
Startup (Pokretanje)).

Prikazuje zaslon postupka radi zapocinjanja postupka krioablacije.

Settings and
Procedure
(Postavke i postupak)

Report (Izvjesce)

Prikazuje izvjes¢e o svim podacima postupka koji su unesenii snimljeni za trenutacni
postupak. lzvjesce se moze spremiti na USB izbrisivi memorijski pogon. Pritiskom gumba
Report (Izvjesce) tijekom postupka prikazuju se sve informacije 0 postupku koje su
spremljene dotog trenutka.

End Procedure Zavrsava trenutacni postupak i vraca se na zaslon-Startup (Pokretanje). Pritiskom
(Zavrsetak postupka) | ovog gumba generira se zahtjev za potvrdu, zahtjev za spremanje izvjeSca i opcija za
automatsko odzracivanje sustava.

Samopomoc koju odabire korisnik

Naslovna traka svakog odjeljka pruza pristup dodatnim:informacijama pomaci. Pritisnite naslovnu traku da biste
pristupili objasnjenju gumba i polja dostupnih u svakom odjeljku zaslona postupka.

Kontrole kanala

Kanali od 1 do 8 oznaceni su pojedinacno i sadrZavaju neavisne kontrole za Test (Testiranje), Freeze (Zamrzavanje),
Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja), Thaw (Odmrzavanje) i-Stop (Zaustavljanje). Svaki pojedinacni kanal
prikazuje vrstu igle za igle spojene uz kontrole kanala (zaslon 16). Kanal oznacen kao ALL (Sve) istovremeno upravlja
svim aktivnim kanalima.
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Tablica 11. Kontrole kanala

Opis

Gumb Channel (Kanal) - identificira aktivne kanale.

> Napredne kontrole za kanal: pritiskom i drzanjem gumba Channel (Kanal) dobivate opcije za
promjenu vrste igle odabrane za taj kanal, povezivanje dva susjedna kanala zajedno za istodobni rad i
programiranje ciklusa zamrzavanja - odmrzavanja.

Kanal oznacen kao ALL (Sve) - omogucuje testiranje, zamrzavanje i odmrzavanje na SVIM aktivnim
kanalima istovremeno. Pritisnite gumb za Zeljenu funkciju (Test (Testiranje), Freeze (Zamrzavanje) ili
Thaw (Odmrzavanje)) na ovom kanalu kako biste aktivirali tu funkciju istovremeno na svim iglama.

Gumb Test (Testiranje) - zapacinje ispitivanje cjelovitosti i funkcionalnosti igle koje je obavezno
provesti prije upotrebe igle za krioablaciju. Druge kontrole nisu omogucene dok se testiranje igle ne
Zavrsi.

Gumb Tested (Ispitano) ~ prikazuje kvacicu, a preostali kontrolni gumbi na kanalu postaju aktivni
nakon zavrsetka ispitivanja cjelovitosti i funkcionalnosti igle.

Gumb.Freeze (Zamrzavanje) - zapocinje fazu zamrzavanja pri odabranom intenzitetu zamrzavanja.

L X LB &

Padajuciizbornik za Freeze Intensity(Intenzitet zamrzavanja) - nudi opciju prilagodbe intenziteta
zamrzavanja od 100% do 5% ili odabir intenziteta-, Stick” (Traka).

NAPOMENA:

« Sustav za krioablaciju Visual-ICEMRI regulira intenzitet zamrzavanja tako da podesava trajanje
protoka argona za svakih 10 sekundi (npr. za intenzitet 0d 50% zamrzavanje traje 5.sekundi, a
mirovanje 5 sekundi).

» Nema odabira intenziteta-smrzavanja izmedu-100% i 50%. Kao posljedica-dugackih kabelskih
snopova razvodne kutije, smanjenje velicine ledenih kuglica malo je za intenzitet plina izmedu 100% i
50%.

OPREZ: ako se snimanje's visokom razinom specificne stope apsorpcije (SAR)provodi dok igla ne
provodi zamrzavanje, opasnosti povezane sa zagrijavanjem mogu-se ublaziti odabirom nacina rada
Stick (Traka) iz padajuceq izbornika Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja).

NAPOMENA: ako se odabere Stick (Traka), plinoviti argon tece kroziglu za krioablaciju niskim
intenzitetom kako bi se stvorio vrlo-tanki sloj leda oko osovine.igle. Tanki sloj leda Stiti iglu kako bi se
sprijecilo slu¢ajno pomicanje dok klinicki lije¢nik stavlja druge igle,

(TceSeed 1.5 MAI

w | s (o

vl [ | B3

g -

C 20 15

S | ok 10 5 j
ﬁ q * Stick '

Gumb Thaw (Odmrzavanje) - zapocinje fazu odmrzavanja.

Gumb Stop (Zaustavljanje) - zaustavlja svaku aktivnost.
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Channel Status (Status kanala)

Channel Status (Status kanala) prikazuje status svake faze zamrzavanja, odmrzavanja i mirovanja s numerickim
prikazima i prikazima u boji na indikatoru napretka. Varijacije osjentane plavom bojom vizualno predstavljaju
odabrani intenzitet zamrzavanja. Gumb brojaca vremena na desnoj strani indikatora napretka prikazuje proteklo
vrijeme trenutacne faze.

[ lceSeed 1.5 MAI

Zaslon 16. Odjeljak Channel Controls (Kontrole kanala) i Channel Status (Status kanala)

Povecanje i promjena poloZaja brojaca vremena

Tijekom faze testiranja igle, zamrzavanja, odmrzavanja ili mirovanja, pritisnite gumb brojaca vremena za povecanje
prikaza brojaca-vremena (zaslon 18). Uvecani brojac vremena prikazuje broj kanala u gornjem lijevom kutu prozora
brojaca vremena, proteklo vrijeme i, kod zamrzavanja, odabrani intenzitet zamrzavanja.

Brojaci vremena za tri odabrana kanala-mogu.seistovremeno povecati. Pritisnite brojaC vremena da biste ga vratili na
izvornu velicinu,

Freezing

Freezing
100%

Freezing
100%
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Promijenite lokaciju povecanog brojaca vremena povlacenjem brojaca vremena na novu lokaciju na zaslonu.

Da biste nakratko prikazali vrijeme povezano sa zavrSenim ciklusom, pritisnite dio statusne trake za odabranu radnju.
Pritisnite gumb Scale (Skaliranje) za podesavanije grafickog prikaza statusa kanala tako da sve radnje postanu vidljive.
Pritisnite gumb Scroll (Pomicanje) za podesavanje grafickog zaslona na 5-minutne korake; zaslon se pomice tijekom
postupka.

Pritisnite gumb za povecanje (+) za povecanje grafickog zaslona. Pritisnite gumb za smanjenje (-) za smanjenje
zaslona naizvornu velicinu.

View Reports (Prikaz izvjesca)

lzvjes¢a o postupku pruzZaju sazetak postupka-krioablacije. lzvjes¢a sadrzavaju informacije navedene na zaslonu
Registration (Registracija), pojedinosti o ciklusima zamrzavanja i odmrzavanja, graficku povijest faza zamrzavanja i
odmrzavanja i sve biljeSke koje je unio lijecnik.

12:52 am [RESVCVEIER
P el NSl VISUAL ICE™MRI

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

Settings &

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

Thaw 3 sec

Number of Freeze Thaw cycles: 0

Activity Durations

Freeze Durations | Thaw Durations

31 sec 3 sec

Channel 4 Timeline
0 sec 43 sec

100% Freeze 31 sec DeDre&grize 9 sec

Zaslon 18. Primjer izvjesSca Procedure (Postupak)
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Da biste vidjeli izvjeS¢e spremljeno u sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI, pritisnite gumb View Reports (Prikaz

izvjeSca) na zaslonu Startup (Pokretanje) (zaslon 13).

Zaslon View Reports (Prikaz izvjeSca) prikazuje popis svih spremljenih izvjeS¢a o postupku u sustavu za krioablaciju
Visual-ICE MRI (zaslon 19). MoZete odabrati izvjeSce koje Zelite pregledati ili izvesti te moZete izbrisati vlastita izvjeSca.
Korisnici s ID-om za administrativnu prijavu mogu brisati izvjesca.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

1

Report Name

2022_Nov_13__10_28_pm

Hospital Name

No information entered

No information entered

Doctor Name

Procedure Type

2022_Nov_13__10_30_pm

2022 Nov_13__10_30_pm

|No information entered

VISUAL ICE" MRI

No information entered

Cryoablation System

-

Report Sections

Liver Procedure

oston
Scwntl
10:30 pm 13 Nov 2022

Registration

Export

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

Doctor Name: No information entered

Procedure

Zaslon 19. Zaslon View Reports (Prikaz izvjesca)

55

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, hr, 51472471-21A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, hr, 51472471-21A

Da biste razvrstali popis prema znacajkama Report Name (Naziv izvjesca), Hospital Name (Naziv bolnice), Physician
Name (Ime lije¢nika) ili Procedure Type (Vrsta postupka), pritisnite odgovarajuci odjeljak naslova na popisu izvjesca.
Gumb Export Report (Izvoz izvjesca) prikazuje prozor za odabir Export File Type (Vrsta datoteke za izvoz) i File Name
(Naziv datoteke) za izvoz izvjesca. IzvjeS¢a se mogu izvesti u formatima HTML, PDF ili CSV.

j =T~

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Hospital Name Doctor Name Procedure Type

Report Name

1 2022_Nov_13__10_28_pm No information entered No information entered ‘Olher

2 2022_Nov_13__10_30_pm No information entered No information entered

Export Report

OStOIl
Scientific i
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

Zaslon 20. Zaslon Export Report (Izvoz izvjesca)
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Konfiguracija postavki

Zaslon za konfiguraciju postavki omogucuje korisniku konfiguraciju postavki sustava koje se upotrebljavaju tijekom
postupka krioablacije. Postavke koje se mogu promijeniti ukljuCuju postavke sustava, postupka i registracije te jedinice
(pogledajte odjeljak Konfiguracija postavki).

Gumbi za upravljanje imaju opcije za Manage Users (Upravljanje korisnicima) i Manual Software Update (Rucno
azuriranje softvera) (pogledajte odjeljak Konfiguracija postavki). Gumbi Manual Software Update (Ru¢no aZuriranje
softvera) dostupni su samo administratorima sustava i servisnom osoblju.

Samo servisno osoblje ima mogucnost podesavanja vremena i datuma sustava.

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

‘10:35pm ﬁ(UTC-ﬁ:OO}CeMraITime w e

[ ] use 24 hour clock

Zaslon 21. Konfiguracija postavki
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Tablica 13. Opcije konfiguracije postavki

Gumb Opis

Manage Users Promijenite svoju lozinku.

(Upravljanje Administrativni korisnici mogu dodavati korisnike, uklanjati korisnike ili mijenjati lozinku
korisnicima) bilo kojeg korisnika.

Manual Software Instalirajte aZuriranje softvera putem USB izbrisivog memorijskog pogona.

Update (Rucno NAPOMENA: ova je funkcija dostupna samo administrativnim korisnicima i korisnicima
azuriranje softvera) |usluga.

Zaslon Service (Servis)

Zaslon Service (Servis) dostupan je samo educiranom, ovlaStenom servisnom osoblju tvrtke Boston Scientific s ID-om
za servisnu prijavu. Na zaslonu Service (Servis)-korisnicima usluga pruza se mogucnost pokretanja dijagnostike
sustava, omogucavanja ili onemogucavanja-znacajki sustava, podesavanja minimalnog i maksimalnog tlaka plina,
prikaza registra dogadaja.i.izvodenja ru¢ne konfiguracije sustava.

POSTUPAK
Izvodenje postupka krioablacije

UPOZORENJE: nemojte dirati zaslon ako'se monitor s dodirnim zaslonom iskljuci na duze od pet (5) sekundi
tijekom postupka. Odmah iskljucite napajanje sustava i zavrsite postupak da biste izbjegli nenamjernu
aktivacijuigala.

UPOZORENJE: igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om mogu se zagrijati kada je aktivno RF
polje uredaja za snimanje. Opasnosti povezane sa zagrijavanjem mogu se svesti na najmanju mogucu
mjeru primjenom sljedova snimanja s niskim SAR-om i ogranicavanjem trajanja snimanja. Preporucuje se
da uredaj za snimanje radi u normalnom nacinu rada uz prosjecnu specificnu stopu apsorpcije (SAR) cijelog
tijela od < 1,5 vata po kilogramu (W/kg). Takoder se preporucuje da trajanje snimanja bude ograniceno na
oko jednu minutu po snimanju ako igla'ne radi u nacinu zamrzavanja tijekom snimanja.

OPREZ: premda su uloZeni svinapori kakobi'se smanijili artefakti na snimkama tijekom upotrebe igala za
krioablaciju za upotrebu sa snimanjemMR-om unutartunela magneta, neki artefakti i dalje. mogu biti prisutni
(ovisno o rezoluciji i postupku snimanja).

UPOZORENJE: cijevi igle mogu postatiizuzetno hladne pri provodenju ciklusa zamrzavanja tijekom
postupka krioablacije. Vazno je da pacijentova koza bude zasticena od izravnog kontakta s cijevima

igle kako bi se izbjegla mogucnost toplinskih ozljeda pacijenta. Pobrinite se da po potrebi postavite
odgovarajucu izolacijsku pregradu (kao sto je rucnik)ili primijenite neke druge metode kako biste sprijecili
da cijevi igle dodiruju kozu pacijenta.

1. OPCIONALNO: na zaslonu postupka odaberite gumb Registration (Registracija) za unos neobaveznih informacija
o lijeCenju pacijenta. Koristite se prstom za unos informacija na virtualnoj tipkovnici-Dostupna polja za unos podataka
ukljucuju Patient ID (ID pacijenta), Hospital Name (Naziv bolnice), Hospital Address (Adresa bolnice), Physician Name
(Ime lijecnika) i Organ Type (Vrsta organa). Ako trebate unijeti bilo koje druge podatke o registraciji, dva prilagodena
polja mogu se oznaciti na zaslonu za konfiguraciju postavki (pogledajte odjeljak Konfiguracija postavki).

OPREZ: odaberite jedinstveni ID pacijenta koji ne otkriva identitet pacijenta drugim korisnicima sustava.
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2. OPCIONALNO: odaberite gumb Notes (Biljeske) na zaslonu postupka za unos dodatnih biljesSki o postupku.
Biljeske se mogu unijeti bilo kada tijekom postupka krioablacije.

3. Postavite igle za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om u ciljno tkivo.

OPREZ: ako se snimanje s visokom razinom specificne stope apsorpcije (SAR) provodi dok igla ne provodi
zamrzavanje, opasnosti povezane sa zagrijavanjem mogu se ublaZiti odabirom nacina rada Stick (Traka) iz
padajuceg izbornika Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja). Ako se odabere Stick (Traka), plinoviti argon tece kroz
iglu za krioablaciju niskim intenzitetom kako bi se stvorio vrlo tanak sloj leda oko osovine igle.

OPREZ: tijekom upotrebe pazite da drugikirurski instrumenti ne ostete igle.

UPOZORENJE: upotrijebite slikovno navodenje kako biste provjerili jesu li igle za krioablaciju postavljene na Zeljeno
mjesto prije aktiviranja igle.

4. Odaberite Zeljeni Freeze Intensity (Intenzitet zamrzavanja) s pomocu padajuceg izbornika.

NAPOMENA: tijekom postupka pratite koli¢inu' vremena plina koja je preostala u spremnicima s pomocu indikatora
plina na alatnoj traci-navigacije (zaslon 22). Ako je'tijekom postupka potrebno zamijeniti spremnike plina, slijedite
upute-navedene u-odjeljku Zamjena spremnika plina tijekom postupka.

ELEZTEY 13 Nov 2022
=2 VISUAL ICE"MRI

“= Cryoablation System

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

Zaslon 22. Preostalo vrijeme plina

Settings &
Procedures

Registration

‘ Notes Report

5. Pritisnite gumb Freeze (Zamrzavanje) na odabranim kanalima koji sadrzavaju igle za pocetak pocetne faze
zamrzavanja u postupku. Da biste prilagodili intenzitet zamrzavanja, pritisnite gumb Freeze Intensity
(Intenzitet zamrzavanja) i odaberite Zeljeni intenzitet iz padajuceg izbornika. Ciklus zamrzavanja nastavit e se
na odabranoj razini zamrzavanja sve dok se taj postupak ne promijeniili zaustavi.

UPOZORENJE: neprestano pratite stvaranje kuglice leda s pomocuslikovnog navodenja (poput izravne vizualizacije
ili snimanja magnetskom rezonancijom (MRI)) kako bi se osigurala prikladna pokrivenast tkiva te'kako bi se izbjeglo
oStecenje susjednih struktura.

OPCIONALNO: da biste istovremeno pokrenuli fazu zamrzavanjana svimiglama, pritisnite gumb Freeze (Zamrzavanje)
na kanalu s oznakom ALL (Sve). Pritiskom bilo kojeg funkcijskog gumba na kanalu s oznakom ALL (Sve) prikazuje se
poruka s upitom Zelite li istovremeno aktivirati sve igle.

NAPOMENA: odabirom opcije ALL (Sve) zapocet ¢e faza zamrzavanja pri intenzitetu odabranom za svaki kanal. Da
biste provodili zamrzavanje istog intenziteta u svim aktivnim kanalima, odaberite intenzitet u kanalu ALL (Sve) prije
pritiska gumba Freeze (Zamrzavanje).
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6. Pratite brojac vremena kako biste pratili proteklo vrijeme faze zamrzavanja (pogledajte odjeljak Channel Status
(Status kanala) za upute o povecanju zaslona brojaca vremena). Kada Zeljeno trajanje zamrzavanja istekne,
pritisnite gumb Stop (Zaustavljanje) za ulazak u fazu mirovanja.

UPOZORENJE: upozorite osoblje koje izvodi postupak da se plin u kabelskim snopovima razvodne kutije odvodi
kroz konzolu na kraju faze zamrzavanja kako ih ne biste preplasili. Trajanje odzracivanja ovisi o0 ukupnoj duljini dvaju
kabelskih snopova razvodne kutije. Uobicajeno trajanje odzracivanja nakon zamrzavanja iznosi oko 10 sekundi.

7. Da biste aktivno odmrznuli kuglicu leda, pritisnite gumb Thaw (Odmrzavanje) na kanalima koji sadrzavaju igle
za pocetak faze odmrzavanja.

UPOZORENJE: snimanje s visokom specificnom frekvencijom apsorpcije (SAR) tijekom odmrzavanja moze
prouzroCiti toplinske ozljede uslijed zagrijavanja igle.

OPCIONALNO: da biste istovremeno pokrenulifazu odmrzavanja na svim iglama, pritisnite gumb Thaw (Odmrzavanje)

na kanalu s oznakom-ALL (Sve). Pritiskombilo kojeg funkcijskog gumba na kanalu s oznakom ALL (Sve) prikazuje se

poruka s upitom'Zelite li istovremeno aktivirati svetigle.

8. Pratite brojac vremena-kako biste znali proteklo vrijeme faze odmrzavanja (procitajte odjeljak Kontrola
programiranja ciklusa za upute o provodenju vremenski mjerene faze odmrzavanja). Kada Zeljeno trajanje
odmrzavanja istekne; pritisnite gumb Stop (Zaustavljanje) za-ulazak u fazu mirovanja.

UPOZORENIJE: upozorite osoblje koje izvodi postupak da se plin u kabelskim snopovima razvodne kutije odvodi
kroz konzolu-na kraju faze odmrzavanjakako ih-ne biste preplasili. Uobicajeno trajanje odzracivanja plinovitog helija
nakon odmrzavanja iznosi oko 3 sekunde,

9. Ponavljajte korake'od 4:do 8 dok se ne dovrsi zeljeni broj ciklusa zamrzavanjaiodmrzavanja.

UPOZORENJE: pripazite da-odmrzavanje ili hladenje bude dovrSeno u dovoljnojmjeri prije nego Sto pokusate
ukloniti igle iz pacijenta.

10. Uklonite sve igle iz pacijenta.

UPOZORENJE: nemojte otkljucavati polugu za zaklju¢avanje ni za koji kanaligle ako boja LED indikatora tlaka plina
na ploci za mobilno povezivanje svijetli bijelo bez prekida. Otkljucavanje poluga za zaklju¢avanje dok su kanali pod
tlakom moze dovesti do snaznog izbacivanja prikljuaka igle.

11. Deblokirajte poluge za blokiranje i uklonite sve igle iz suceljaza‘iglu.
12. Zbrinite iskoriStene igle u spremnik za bioloski opasan otpad u.skladu s bolnickim i sigurnosnim propisima.

13. Kada postupak zavrsi, pritisnite gumb End Procedure (Zavrsi postupak) na zaslonu postupka. Prikazuju se tri
poruke koje zahtijevaju radnju:

o Potvrda za zavrsetak postupka - pritisnite gumb Yes (Da) za zavrsetak postupka.

e Zahtjev za spremanje izvjesca - pritisnite gumb Yes (Da) za spremanjeiizvjesca.

o Zahtjev za automatskom ventilacijom visokotla¢nog plina - pritisnite gumb Yes (Da) za automatsku
ventilaciju sustava. Sustav od vas traZi da zatvorite dovode plina prije ventilacije. Automatska ventilacija

traje priblizno 1,5 minutu. Prije pokretanja automatske ventilacije upozorite druge u blizini da o¢ekuju buku
ventilacije.
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UPOZORENJE: ako su igle i dalje prikljuCene, nemojte deblokirati kanale niti odvajati igle od sucelja za iglu dok se

sve radnje u kanalu ne zavrse.

14. Ako ste spremni iskljuciti sustav, pogledajte postupak iskljucivanja sustava iz odjeljka Iskljucivanje sustava.

lzvjesca

U bilo kojem trenutku tijekom postupka pritisnite gumb Report (Izvjesce) na zaslonu postupka za pregled sazetka

informacija izvjesca koje su spremljene do te tocke.

Na kraju postupka krioablacije, izvjesce sa.sazetkom cijelog postupka moze se spremiti u sustav i izvesti radi upotrebe

na osobnom racunalu.
1. Pritisnite gumb Report (IzvjeSce) na zaslonu postupka.

2. Kada gledate izvjeSce, mozete se pomicati kroz izvjes¢e s pomocu trake za pomicanje na desnoj strani zaslonaiili
mozete odabrati odjeljak za pregled pritiskom naziva odjeljka izvjesca na lijevoj strani zaslona.

3. Pritisnite gumb Export Report (Izvoz izvjesca) za spremanije izvjesca na USB izbrisivi memorijski pogon. Pojavit
Ce se prozor za odabir formata datoteke i naziva datoteke. Unesite naziv datoteke s pomocu virtualne tipkovnice

na zaslonu.

Settings &

__ Procedures

Registration

Report

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

ELBEFTY 27 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Boston A
Scientific
10:13 pm 27 Nov 2022 o]

Other Procedure

Registration =

-
Report Sections 1
Registration
Procedure Export File Type: JPDF

Notes

Name: = I\{Repom

Needle Types
Channel | A B A B | Channel
1 IceRod 1.5 MRI 2
3 IceRod 1.5 MRI | IceRod 1.5 MRI 4

Zaslon 23. Zaslon Export Report (Izvoz izvjesca)
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OPREZ: sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE MRI upotrebljavajte samo USB izbrisivi memorijski pogon tvrtke
Boston Scientific. Nemojte upotrebljavati taj izbrisivi memorijski pogon u svrhe koje nisu povezane s podacima i
izvjes¢ima sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI.

4. Pritisnite gumb Export (Izvoz) za pocetak izvoza datoteke. Pricekajte potvrdu prije uklanjanja USB izbrisivog
memorijskog pogona sa sustava.

70-04 Report Saved

ot saved successfully

Zaslon 24. Poruka o izvezenom izvjesScu

Iskljuivanje sustava

UPOZORENJE: prije ventilacije sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI upozorite osoblje u operacijskoj
dvorani kako ih ne biste preplasili.

1. Ako niste odabrali-automatsku ventilaciju sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI, nakon Sto pritisnete gumb
End Procedure (ZavrSetak postupka) na sucelju dodirnog zaslona, provedite ove korake dabiste ru¢no odzracili
sustav:

NAPOMENA: pogledajte odjeljak lzvodenje postupka krioablacije, 13. korak, za informacije o aodabiru opcije
automatske ventilacije na kraju-postupka krioablacije.

a. Okrenite ventil za iskljuCivanje na spremniku plina‘u smjeru kazaljke nasatu kako biste zatvorili spremnike
plina.
b. Okrenite ru¢ni ventil za ventilaciju'na sustavu Visual-ICE-MRI u-polozaj OTVORENQ kako biste ispustili
visokotla¢ni plin iz sustava.
¢. Kada se ventilacija plina zavrsi, okrenite rucniventil zaventilaciju u-poloZaj ZATVORENO.
2. Odvojite visokotlacne vodove za dovod plina-od sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI.iod spremnika za plin.

Pohranite vodove za dovod plina i sklopove' manomentra-u pretinac za pohranu koji'se nalazi na sustavu
(slika 2).

UPOZORENJE: ako je teSko otpustiti manometar koji je prikljucen na'spremnik ilise visokotlacnivod za dovod plina
ne moze odvojiti od ulaznih prikljucaka, nemojte primjenjivati prekomjernu silu za otpustanje voda za dovod plina
ili za otpustanje manometra. Vod za plin jos uvijek moze biti pod tlakom.,

62

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, hr, 51472471-21A

Black (K) AE <5.0



3. Pokrijte otvore za heliji argon poklopcem za zastitu od vlage.
4. Pritisnite gumb Logout (Odjava) na zaslonu Startup (Pokretanje) radi odjave iz sustava.

5. Pritisnite gumb Shutdown (Iskljucivanje) na zaslonu Login (Prijava) da biste iskljuili sustav. Prikazat ce se
poruka kojom se traZi potvrda za iskljucivanje sustava.

6. Pricekajte dok se dodirni zaslon ne iskljuci. Okrenite upravljacki gumb za napajanje u poloZaj ISKLJUCENO.

1. NEOBAVEZNO: ako je prikljuen vanjski monitor, odvojite kabel pomoc¢nog zaslona iz ulaza za pomocni zaslon
na konzoli.

8. Iskopcajte sustav Visual-ICE MRI i omotajte kabel za napajanje oko omota za kabel na straznjoj strani sustava.

UPOZORENJE: nemojte povlaciti kabel za napajanje. Da biste iskop(ali uredaj iz zidne uticnice, povucite
utika¢, a ne kabel za napajanje.

9. Odvojite kabelski snop-razvodne kutije od konzole u upravljackoj prostoriji.

a. Odvojite elektricni vod od elektri¢ne uti¢nice nakonzoli povlacenjem izbrazdane rucke oznacene oblaci¢em
na slici 17.

Slika 17. Odvajanje elektricnog voda kabelskog snopa razvodne kutije
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b. Odvoijite svjetlovodni vod od svjetlovodne uti¢nice na konzoli povlacenjem crne gumene rucke oznacene
oblacicem na slici 18.

Slika 18. Odvajanje svjetlovodnog voda kabelskog snopa razvodne kutije

¢. Odvojite plinski vod-od uticnice za plinskiprikljucak na konzoli okretanjem spojnice prikljucka za plin u
smjeru-kazaljke na satt-u otkljucani-polozaj(slika19).

Slika 19. Odvajanje plinskog voda na kabelskom snopu razvodne kutije (spojnica prikljucka za plin u
otkljuanom polozaju)
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d.
e.

Odvoijite sigurnosni kabel za dovod plina.

Postavite zastitne poklopce na uticnice kabelskih snopova razvodne kutije na konzoli kako biste ih zastitili
od prasSine i ostataka tkiva.

10. Odvojite kabelski snop razvodne kutije od razvodne kutije u upravljackoj prostoriji.

a.

Odvojite elektricni vod od elektri¢ne uti¢nice na razvodnoj kutiji povlaenjem izbrazdane rucke oznacene
oblacicem na slici 17.

Odvojite svjetlovodni vod od svjetlovodne uti¢nice na razvodnoj kutiji povlacenjem crne gumene rucke
oznacene oblacicem na slici 18.

Odvojite vod za plin od uti¢nice za plinski prikljucak na razvodnoj kutiji okretanjem spojnice prikljucka za
plin u smjeru kazaljke na satu u otkljucani polozaj (slika 19).

Odvoijite sigurnosni kabel za dovod plina.

Postavite zastitne poklopce na uti¢nice kabelskih snopova razvodne kutije na razvodnoj kutiji kako biste ih
zastitili od prasine'i ostataka tkiva.

11. Odvojite kabelski snop razvodne kutije od ploce za mobilno povezivanje u prostoriji s magnetom.

a.

Odvojite elektricni vod-od elektricne uticnice na ploci za mobilno povezivanje povlacenjem izbrazdane rucke
oznacene oblacicemna slici 17.

Odvojite svjetlovodnivod.od svjetlovodne uticnice na ploci za mobilno povezivanje povlacenjem crne
gumene rucke oznacene oblaci¢em na slici 18.

Odvojite plinski vod'od uticnice za plinski'prikljucak na‘razvodnoj kutiji i plo¢i za mobilno povezivanje
okretanjem spojnice prikljucka za plin.u smjeru kazaljke na satu u otkljucani polozaj (slika 19).
Odvojite sigurnosni-kabel za dovod plina.

Postavite zastitne poklopcena uticnice kabelskih snopova razvodne kutije na ploci za mobilno povezivanje
kako biste ih'zastitili od prasine’i ostataka tkiva (slika20).

E ¥

P
&

»

L= =

Slika 20. Zastitni poklopci

12. Odvojite kabelski snop razvodne kutije od razvodne kutije u prostoriji s magnetom.

a.

Odvojite elektricni vod od elektri¢ne uti¢nice na razvodnoj kutiji.povlacenjem izbrazdane rucke oznacene
oblacicem na slici 17.

Odvojite svjetlovodni vod od svjetlovodne uticnice na razvodnoj kutiji povlacenjem crne gumene rucke
oznacene oblaci¢em na slici 18.

Odvojite vod za plin od uti¢nice za plinski priklju¢ak na razvodnoj kutiji okretanjem spojnice prikljucka za
plin u smjeru kazaljke na satu u otkljucani polozaj (slika 19).
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13.

14.

15.

d. Odvojite sigurnosni kabel za dovod plina.

e. Postavite zastitne poklopce na uti¢nice kabelskih snopova razvodne kutije na razvodnoj kutiji kako biste ih
zastitili od praSine i ostataka tkiva.

Ocistite konzolu, ploévu za mobilno povezivanje i kabelske snopove razvodne kutije nakon svake upotrebe prema
uputama iz odjeljka CiS¢enje sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI. Pripazite da sustav bude suh prije pohrane.

Postavite zastitne poklopce na prikljucke kabelskih snopova razvodne kutije i stavite kabelske snopove razvodne
kutije u vrecice za pohranu.

Spustite monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir u pretinac za pohranu monitora prije pohrane sustava.

OPREZ: prije spustanja monitora pobrinite se da u pretincu za pohranu monitora nema nikakvih predmeta, poput
USB izbrisivog memorijskog pogona. Budite paZljivi pri spuStanju monitora u pretinac za pohranu; nemojte
primjenjivati prekomjernu silu kaka biste izbjegli oStecenje monitora.

OPREZ: pazite dok spusState'monitor sa zaslonom osjetljivim.na dodir da ne biste priklijestili prste.

16.

Prekrijte konzolu za krioablaciju Visual-ICE-MRI i ploCu za mobilno povezivanje prilozenim poklopcima.

Zamjena spremnika’s plinom tijekom postupka
Ako je potrebno zamijeniti spremnik s plinom tijekom postupka, zaustavite sve radnje zamrzavanja i odmrzavanja.
Postavljanje standardnog spremnika's plinom

1.

© N ow

10.
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Isplanirajte dovoljno vremena za zamjenu spremnika tako da procijenite koli¢inu potrebnog plina za zavrSetak
postupka. Indikatorplina na alatnoj traci-navigacije pokazuje koliko.je minuta preostalo za svaki spremnik za
plin na temelju odabranog intenziteta protoka plina, vrste i brojaigala koje se upotrebljavaju. Takoder uzmite u
obzir broj planiranih ciklusa zamrzavanja-i odmrzavanja-za vas postupak.

Pazljivo postavite puni spremnik plina s propisanom vrstom plina'i ¢istocom plina blizu praznog spremnika.
Zatvorite i zategnite ventile spremnika‘obaju spremnika za plin.

Polako otvorite rucni ventil za ventilaciju kako biste ispraznili plin iz sustava ivisokotla¢nog voda za dovod plina.
Pricekajte da se sav tlak ispustii-oba manomentra.na vodovima za dovod plina pokazu nulti tlak.

Upotrijebite kljuc kako biste odvojili sklop manometra's praznog spremnika.
Prikljucite sklop manometra-na puni spremnik.
Zatvorite i zategnite rucni ventil za ventilaciju:

PaZljivo okrenite ventil na spremniku plinovitog helija-u'smjeru suprotnom-od kazaljke na satu.za ¢etvrtinu
okretaja. Provjerite pokazuje li manometar-odmah promjenu tlaka. Okrenite ventil spremnikajos u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu kako biste otvorili spremnik plina tako da-plin moze slobodno teci.

PaZljivo okrenite ventil spremnika plinovitog argona u smjeru-suprotnom od kazaljke na satu za Cetvrtinu
okretaja. Provjerite pokazuje li manometar odmah promjenu tlaka. Okrenite ventil spremnikajos u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu kako biste otvorili spremnik plina tako'da plin- moze slobodno te¢i- Ako se na
indikatoru plina ne prikazuje tlak argona, provjerite je'li zaustavniventil za argon OTVOREN.

Nastavite postupak krioablacije prema sljedecoj planiranoj fazi zamrzavanjaili odmrzavanja.
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Dvostruki priklju¢ak spremnika za plin
1. PaZljivo postavite puni spremnik plinovitog argona propisne Cistoce blizu praznog spremnika.
2. Zatvorite i zategnite ventil spremnika na praznom spremniku plina.

3. Otvorite rucni ventil za ventilaciju kako biste ispraznili plin iz sustava i visokotlacnih vodova za dovod plina.
Pricekajte da se sav tlak ispusti i da manometri na alatnoj traci navigacije pokazuju nulti tlak.

Zatvorite rucni ventil za ventilaciju.

5. Prikljucite pomocni vod za dovod plina na adapter za spajanje dvaju spremnika EZ-Connect2 s pomocu
prikljucaka za brzo spajanje.

6. PrikljuCite suprotni kraj pomocnog voda za dovod plina na novi spremnik.

7. PaZljivo okrenite ventil na novom spremniku za plin u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za Cetvrtinu
okretaja. Provjerite pokazuje li'manometar odmah promjenu tlaka. Okrenite ventil spremnika jo$ u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu kako biste otvorili spremnik plina tako da plin moZze slobodno tedi.

Napredne kontrole kanala

Napredne kontrole kanala za svaki-kanal pruzaju opcije za promjenu vrste igle za odabrani kanal, povezivanje dvaju
kanala i programiranje visestrukih ciklusa zamrzavanja i odmrzavanja.

Kontrola Select Needle Type (Odabir vrste igle)

1. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal)za otvaranje naprednih kontrola kanala za taj kanal, $to vam omogucuje
promjenu vrste igle za taj kanal (zaslon 25).

2. Odaberite-odgovarajucu vrstucigle iz-padajuceg izbornika;
3. Pritisnite gumb OK (U redu).

. Se 10:51 pm JREL
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Zaslon 25. Napredne kontrole kanala
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Kontrola za povezivanje kanala

1. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) za otvaranje naprednih kontrola kanala za taj kanal (Napredne kontrole
kanala).

2. Pritisnite gumb Link (Povezivanje) za povezivanje dvaju kanala za istovremeni rad. Kada su dva kanala
povezana, gumb Channel (Kanal) prikazuje oba kanala (zaslon 26).

NAPOMENA: ta funkcija nije dostupna na kanalu oznacenom s ALL (Sve). MoZete povezati samo kanale koji su
na istoj vodoravnoj ravnini na sucelju zaiglu (npr.1i2,3i4,51i6).

("IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI )

IceRod 1.5 MRI

Zaslon 26.Povezani kanali

3. Pritisnite gumb Unlink (Prekini.vezu) (kojem se pristupa pritiskom i drzanjem gumba Channel (Kanal)) kako
biste uklonili vezu izmedu dvaju kanala tako da svaki moZe zasebno raditi.
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Kontrola programiranja ciklusa

1. Pritisnite i drzite gumb Channel (Kanal) za otvaranje naprednih kontrola kanala za taj kanal.

2. Pritisnite gumb Cycles (Ciklusi) u naprednim kontrolama kanala da biste usli u Advanced Cycle Controls
(Napredne kontrole ciklusa) i programirali ciklus (cikluse) zamrzavanja i odmrzavanja (zaslon 27).

10:58 pm

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Zaslon 217. Advanced Cycle Controls (Napredne kontrole CIkIusa)

3. Odaberite Zeljeni intenzitet zamrzavanja iz kontrola Freeze (Zamrzavanje) S pomocu paqajuceg |zborn|ka |
trajanje faze zamrzavanja s pomocu odgovarajuce strelice ili klizaca. - :

4. Dodajte programirani ciklus zamrzavanja na lzbornlk Cycle Sequence (Slued C|k|usa) S pomocu gumba lijeve
strelice pokraj kontrola Freeze (Zamrzavanije).

~ Advanced Cycle Controls \ ""*”UAL ICE" MRI

5. Odaberite zeljeno odmrzavanje klikom dostupnlh opcua U kontrolama Thaw(OdmrzavanJe) Odaberite trajanje

odmrzavanja s pomocu odgovarajucih strelica ili trake za’pomicanije.

6. Dodajte programirani ciklus odmrzavanja u izbornik Cycle Sequence (Slued ciklusa) s pomocu gumba lijeve
Arrow (Strelica) pokraj kontrola Thaw (Odmrzavanije).

7. Programirajte dodatne cikluse ponavljanjem koraka 3 - 6 prema potrebl.

8. Rasporedite slijed ciklusa ozna¢avanjem programiranog ciklusana kontrolama Cycle Sequence (Slijed ciklusa).

Gumbom za gore ili dolje pomaknite ciklus u Zeljeni slijed.

9. Uklonite ciklus iz Cycle Sequence (Slijed ciklusa) tako da oznacite ciklus i pritisnete gumb Stop (Zaustavljanje).
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10. Pritisnite gumb Go (Kreni) za pokretanje postupka krioablacije programiranim ciklusima.

OPREZ: svaki prekid programirane faze odmah prekida tu fazu i programirani ciklus.

11. Ponovite korake od 1do 10 za programiranje dodatnih kanala.

NAPOMENA: programirani sljedovi mogu se spremiti odabirom gumba Save Cycle (Spremi ciklus). Dodijelite slijedu
naziv, a zatim pritisnite gumb Save (Spremi) (zaslon 31).

KLY 13 Nov 2022
, UAL ICE"MRI

Miblation System

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

e Gaﬁﬁﬁﬁﬁaﬁaﬁaﬁﬁ
Q E@G@@@@ﬁ@@ﬁ@@@
— e i e e e i i i

Zaslon 28. Kontrole Cycle Sequence (Slijed ciklusa)
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Pokretanje spremljenog slijeda

Za pokretanje spremljenog slijeda pristupite naprednim kontrolama kanala za odabrani kanal, pritisnite gumb Cycles
(Ciklusi) i pritisnite gumb Load Cycle (UCitaj ciklus). S pomocu padajuceg izbornika odaberite spremljeni slijed,
pritisnite gumb Load (Ucitaj), a zatim pritisnite gumb Go (Kreni) (zaslon 29).

B e 11:00 pm [REL,

| Advanced Cycle Controls — :U AL ICET“ MRIh

iblation System

Cycle Sequence

Freeze, (7)
~100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
- 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Zaslon 29 Spremljene kontrole slijeda \\.0 Qf‘ \\‘Q}(’ Q}&Q $7>

SR>
< &Y & \Q/ $Q, \\Q fzﬁ

3. Q&P
O \%\% o Q,*Q 1/\ ?>§ ‘?\?),.?}(\

n
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ADMINISTRATIVNE FUNKCIJE
Konfiguracija postavki

Zaslon za konfiguraciju postavki omogucuje promjenu postavki sustava koje se upotrebljavaju tijekom postupka
krioablacije. Za svaki sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI mozZe se konfigurirati najvise pet (5) korisnickih racuna.

Postavke koje se mogu promijeniti ukljucuju System (Sustav), Procedure (Postupak) i Registration Settings (Postavke
registracije) te Units (Jedinice) (pogledaijte tablicu 14). Samo servisno osoblje ima mogucnost podesavanja vremena
i datuma sustava; administratori sustava mogu promijeniti vremensku zonu.

Nakon promjene postavki, pritisnite gumb Back (Natrag) da biste se vratili na zaslon Startup (Pokretanje). Prikazuje
se poruka koja sazima promjene postavki i trazi potvrdu za spremanje postavki. Pritisnite Yes (Da) za spremanje
postavki, No (Ne) da biste izasli iz zaslona-bez spremanja promjena ili Cancel (OtkaZi) da biste se vratili na zaslon za
konfiguraciju postavkii nastavili s izmjenama.

[ 11:01 pm RERY 2
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

stem Settings
Argon Cylinder Volume - -
Ao EyndRCyo . : Low Cylinder Alert Custom Fretda
42.0000 - e (ime) I
e | 10 Al
Helium Cylinder Volume o= |
42.0000 .yi = D Link all channels Upload Registration
o Passive thaw timer
Liters v ‘ L | e
TR ‘ : | Clear hospital name, address and
| doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) | e Clear Hospital
po b — = M
Language = : LA oL N—
k English (English) w "
B i
Time e Pressure Units
Jime

Date bar

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

psi v
MPa

Zaslon 30. Konfiguracija postavki
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Tablica 14. Kontrole za konfiguraciju postavki

Postavka

Opis

Cylinder Volume
(Volumen spremnika)

Odaberite volumen spremnika plina i mjerne jedinice u skladu sa standardom za vase
zemljopisno podrucje. Volumen spremnika plina i jedinice moze promijeniti samo
administrativno ili servisno osoblje.

Inactivity Timeout
(Vremensko ogranicenje
neaktivnosti)

Odaberite zeljeno trajanje od 30 minuta do 180 minuta tijekom kojeg sustav moze
biti neaktivan prije nego Sto bude potreban ponovni unos lozinke. Zadano vrijeme
neaktivnosti iznosi 120 minuta.

Language (Jezik)

Odaberite jezik na kojem se prikazuje softver.

Low Cylinder Alert
(Upozorenje o
niskoj napunjenosti
spremnika)

Odaberite Zeljeni interval podsjetnika (od 0 minuta do 15 minuta) za indikator plina
za prikaz upozorenja da je procijenjeni preostali volumen u spremniku plina nizak.

Link all channels (Povezi
sve kanale)

Oznadite ovaj okvirza automatsko povezivanje svih susjednih kanala za istovremeni
rad (npr.1i2,3i4,5i6...)

Passive thaw timer
count-up (Brojac
pasivnog odmrzavanja)

Oznacite ovaj okvir za automatski prikaz proteklog vremena tijekom pasivnog
odmrzavanja. Digitalni broja¢ vremena pokazuje Stopped (Zaustavljeno) i prikazuje se
vrijeme proteklo u pasivnom odmrzavanju.

Custom Fields

Unesite prilagodene nazive kako biste oznacili dva prilagodena polja koja su dostupna

(Prilagodena polja) za unos na zaslonu Registration (Registracija).
Upload Registration S pomocu padajuceg izbornika omogucite ili onemogucite opciju za prijenos
(Prijenos registracije) podataka o registraciji s izvjes¢ima o postupku. Prema zadanim postavkama, podaci

oregistraciji ne prenose-se. Ova funkcija dostupna je samo-administrativnom ili
servisnom osoblju.

Clear Hospital
Information (Brisanje
podataka o bolnici)

Iz datoteke povijesti-sustava uklonite naziv bolnice, adresu i ime lijecnika.

View HIPAA Logs (Prikaz
zapisnika HIPAA)

PrikaZite zapisnike HIPAA kojisadrzavaju.vrijeme;datum i ID korisnika za sve radnje
sustava koje su sadrzavale.ili upotrebljavale elektronicke zasti¢ene zdravstvene
informacije.

Time Zone (Vremenska
zona)

Vremensku zonu moze promijeniti administrativno.ili servisno osoblje. Sustav za
krioablaciju Visual-ICE-MRI.automatski se podesava na ljetno racunanje vremena.

Pressure Units (Jedinice
tlaka)

Odaberite jedinice tlaka koje prikazuje indikator plina.

Kontrolni gumbi na vrhu zaslona pruzaju opcije Manage Users (Upravljanje korisnicima) i-Manual Software Update
(Rucno aZuriranje softvera).

Manage Users (Upravljanje korisnicima): odaberite svoje korisnicko ime-i pritisnite.gumb Change Password
(Promjena lozinke) za promjenu lozinke. Administrativni-korisnici-mogu dodavati kerisnike, uklanjati korisnike ili
mijenjati lozinku bilo kojeg korisnika.

Manual Software Update (Runo aZuriranje softvera): pritisnite gumb Manual Software Update (Rucno
azuriranje softvera) za instalaciju aZuriranja softvera putem USB:izbrisivog memorijskog pogona. Ova je funkcija
dostupna samo administrativnim korisnicima i korisnicima usluga.
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Manual Software Update (Rucno aZuriranje softvera)

Administrativni i servisni korisnici mogu ru¢no aZurirati softver sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI putem USB

izbrisivog memorijskog pogona.

1. Pritisnite gumb Manual Software Update (Rucno azuriranje softvera) na zaslonu za konfiguraciju postavki
(zaslon 30).

2. Pritisnite gumb Browse (Pregledaj) da biste odabrali aZuriranje datoteke i pritisnite Update (AZuriraj). Nakon
$to se aZuriranje softvera zavrsi, prikazuje se poruka potvrde (zaslon 31).

11:05 pm [RE
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Update Success
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NAKON POSTUPKA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba se prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom
regulatornom tijelu.

Korisnici u Australiji trebaju prijaviti svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s ovim uredajem tvrtki
Boston Scientific i tijelu Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Ciscenje sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI
Ocistite sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI nakon svake upotrebe prateci korake u nastavku.
1. Odistite monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir dok je sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ISKLJUCEN.
e Lagano obrisite zaslon vlaznom gazom.
e Za(iSc¢enje upotrijebite voduili otopinu s izopropilnim alkoholom.
e Nemoijte upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje poput antisepticne otopine Betadine ili izbjeljivaca.
2. Ocistite konzolu, ploCu za-mobilno povezivanje i kabelske snopove razvodne kutije brisanjem vliaznom
maramicom.
e Za(iScenjeupotrijebite deterdzenti voduiili otopinu s izopropilnim alkoholom.
¢ Nemoijte upotrebljavati sredstva za ¢iscenje poput antiseptiCne otopine Betadine ili izbjeljivaca.
e Nemojte dopustiti da voda ili druga tekucina kapne ili prodre unutar otvora za spajanje igle na sucelju za
iglu na ploci.za mobilno povezivanje. Ulaziza prikljucke igala-moraju uvijek biti potpuno suhi.
3.~ Pobrinite se dasu ociscene povrsine suhe prije zatvaranja ili ukljucivanja sustava.
Odlaganje
Sve vanjske i dostupne povrSine ovog uredaja treba odistiti u skladu s uputama za ¢iS¢enje sustava za krioablaciju

Visual-ICEMRI koje se nalaze u korisnickom priru¢niku. To ukljucuje sve uobicajene odvojive kabele (kabel za napajanje,
videokabele, kabele za spajanje itd.). Pregledajte korisnicki priru¢nik kako biste utvrdili postoje li opasni materijali.

Ako uredaj odlazete u sustav zarecikliranje elektronickih uredaja, obavijestite obradivaca o prisutnosti takvih materijala.
Preporucuje se zbrinjavanje preko sluzbe za recikliranje koja je upoznata s medicinskom elektrichom opremom, ali
nije obavezno. Proizvod hemojte spaljivati, zakapatiili odlagati-u-mjesoviti komunalni otpad.

Sustav treba neskodljivo-odloziti-u skladu s bolnickim; administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima ili vratiti
tvrtki Boston Scientific. Za-komplet-za vracanje-proizvoda kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific.

Sve ostre predmete odloZite .izravno u-spremnik za odlaganje oStrih. predmeta .oznacen simbolom bioloske
opasnosti. Ostre predmete treba neskodljivorodloZiti u sustav za zbrinjavanje ostrih-predmeta u skladu s bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.
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RJESAVANJE PROBLEMA

Tvrtka Boston Scientific preporucuje sljedece opcije za rjeSavanje problema sa sustavom za krioablaciju Visual-ICE
MRI. Ako predloZeni pristupi ne rijeSe problem ili ako naidete na problem koji nije naveden u nastavku, kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Software Recovery (Oporavak softvera)

U slucaju oStecenja softvera ili pogreSke softver se moze vratiti na prethodnu verziju.

Administrativni i servisni korisnici mogu aZurirati softver s pomocu odgovaraju¢eg USB izbrisivog memorijskog
pogona.

1. Iskljucite sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI.

2. Pritisnite gumb Software Reset (Ponovno postavljanje softvera) tako da umetnete ravnu spajalicu u otvor za
ponovno postavljanje softvera dok |stovremeno ‘pokrecete sustav. Sustav Ce prikazati zaslon Software Recovery
(Oporavak softvera). (e

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Select an update file... . Browse

S| Rollback to the previous
| software version on the system | |

|

Load default configurations
to the system

Zaslon 32. Zaslon Software Recovery (Oporavak SoﬂVEra) i’ |
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3. Pritisnite gumb Rollback (Povratak) da biste vratili softver na prethodnu verziju softvera.

4. OPCIONALNO: pritisnite gumb Load (UCitaj) za aZuriranje softvera ako se na zaslonu Login (Prijava) pokaZe
poruka koja navodi da konfiguracija softvera nije vazeca (zaslon 33).

Zaslon 33. Poruka Invalid Configuration (NevaZeca konfiguracija)

5. Uslucaju da Zelite azurirati-softver.na noviju verziju koju imate na USB izbrisivom memorijskom pogonu:
e Prijavite se kao administrativni korisnik.
* Pritisnite gumb Configure Settings (Konfiguracija postavki) na zaslonu Startup (Pokretanje) (zaslon 13).

 Pritisnite gumb Manual Software Update (Rucno aZuriranje softvera) na zaslonu za konfiguraciju postavki
(zaslon 21).

e Umetnite USB izbrisivi memaorijski pogon.

NAPOMENA: pricekajte 20 sekundi da sustaviprepozna izbrisivi memorijski pogon.

e Pritisnite gumb Browse (PretraZi).
e (QOdaberite datoteku za provodenje nadogradnje.
e Pritisnite gumb Update (AZuriraj).

NAPOMENA:
e Pricekajte dok prikazana poruka ne potvrdi dovrSetak aZuriranja.
¢ Nadogradnja moze potrajati pola sata.
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Problemi povezani s elektronikom i strujom i korisnicke pogreske

ventilator se ne
okrece) ili se napon
prekida tijekom
postupka

Simptom Potencijalni uzroci / rjeSenja
Sustav se ne 1. Upravljacki gumb za napajanje na prednjoj ploCi sustava ili prekidaC napajanja na
UKLJUCUJE (npr. straznjoj ploci ISKLJUCEN je (slika 2 i slika 3). UKLJUCITE napajanje.

2. Kabel za napajanje sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI odspojen je iz uticnice ili iz
straznje ploce konzole. Povezite kabel za napajanje s konzolom za krioablaciju Visual-ICE
MRI i provjerite je li Cvrsto spojen. PrikljuCite kabel za napajanje u strujnu uticnicu.

3. U zidnoj uti¢nici nema struje. Provjerite je li strujna uti¢nica UKLJUCENA. Po potrebi
pozovite bolnickog biomedicinskog inZzenjera za pomoc.

4. Mozda je pregorio-osigurac. Rezervni osiguraci nalaze se u ulazu kabela za napajanje
sustava (slika 3). Upute o tome kako zamijeniti osigurace u sustavu potrazite u odjeljku
Zamjena osiguraca.

Sustav ne prepoznaje
kanal iliiglu i

nije ih moguce
upotrebljavati

1. Provjerite jesu li kabelski snopovi razvodne kutije prikljuceni. Pogledajte odjeljke
Prikljucivanje kabelskog 'snopa razvodne kutije u upravljackoj prostoriji i Prikljucivanje
kabelskog snopa razvodne kutije-u-prostoriji s magnetom za informacije o prikljucivanju
kabelskih snopova razvodne kutije.

2. Provjerite odgovarajucu polugu za zakljucavanje kanala i pripazite da je u potpunosti u
zaklju¢anom polozaju.

3. Mora se umetnuti najmanje jedna igla u kanal kako bi kanal bio dostupan za upotrebu.
4.Kanal je mozda neispravan. Nemojte upotrebljavati ovaj kanal. Premjestite igle u drugi
kanal. Ponovno provedite testiranje cjelovitosti i funkcionalnosti igle.

Zaslon osjetljivna
dodir ne reagira

1. Za uprayljanje sustavom:moze se-upotrijebiti dodirna ploha.
2.ISKLJUCITE sustav i ponovna ga pokrenite s pomocu upravljackog gumba za napajanje
na prednjojstrani sustava (slika 2).

USB izbrisivi
memorijski pogon ne
radi

Ili

Sustav ne prepoznaje
USB izbrisivi
memorijski pogon

1.USB izbrisivimemarijski pogon nije priklju¢en.u'USB prikljucak. Prikljucite USB izbrisivi
memorijski pogon-na prikljucak s ikonom USB prikljucka (slika 4).

2.USB'izbrisivi memorijski pogon nije ispravno priklju¢en u USB prikljucak. Uklonite
USBizbrisivi memorijski pogon-iz odgovarajuceg USB prikljucka na sustavu. Pricekajte
nekoliko sekundi i ponovno prikljucite USB izbrisivi memorijski pogon u odgovarajuci USB
prikljucak:

3. Ako se prablem nastavi, pokusajte upotrijebiti drugiisporuceni USB izbrisivi memorijski
pogon.

4. USB izbrisivi memorijski pogon neispravanje. Zamijenite USB izbrisivimemorijski pogon
novim isporucenim USB izbrisivim memorijskim-pogonom.

Pojavio se zaslon
Login (Prijava) nakon
Sto je sustav proveo
viseod 2 satau
stanju mirovanja dok
je bio otvoren zaslon
postupka

Unesite odgovarajucu-ozinku da biste se vratili na-zaslon postupka.

Zaslon osjetljiv na
dodiriskljucuje se
tijekom postupka

Videokabel je mozda odvojen.

UPOZORENJE: nemojte dirati zaslon ako se monitor s dodirnim zaslonom iskljuci
na duze od pet (5) sekundi tijekom postupka. Odmah iskljucite napajanje sustava i
zavrsite postupak da biste izbjegli nenamjernu aktivaciju igala.

Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Black (K) AE <5.0
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Zamjena osiguraca

Uputa

Fotografija

1. ISKLJUCITE sklopku za napajanje na straznjoj strani konzole za
krioablaciju Visual-ICE MRI. Otpustite leptir-vijak na spojnici za drzanje
kabela.

2. Izvadite kabel za napajanje iz spojnice za drzanje. Uklonite dva vijka
koji su ucvrstili spojnicu za drzanje i izvadite spojnicu za drzanje s ulaza
za napajanje.

3. Umetnite mali odvijac u-utor nadnu drzaca osiguraca kako biste
zapoceli svadenjem drzaca osigurata iz ulaza napajanja.

4. Dok drzite'ruku ispod drzaca osiguraca, pazljivo izvadite drzac
osiguraca iz ulaza za-napajanje.
NAPOMENA: u drZacu osiguraca-nalaze se Cetiri osiguraca.

5. Uhvatite drzac osiguraca i-osigurace dok uklanjate drzaCosiguraca iz
utiCnice za napajanje. Dva osiguraca koja su ostala u drzacu esiguraca
dio su strujnog kruga.

6. Osigurace u drzaCu osiguraca zamijenite dvama labavim osigura¢ima.
NAPOMENA: u konzoli za krioablaciju Visual-ICE MRl upotrebljavajte
samo osigurace koje propisuje tvrtka Boston Scientific.

7. Pricvrstite drzac osiguraca natrag u ulaz napajanja. Zamijenite
spojnicu za drzanje, ukopcajte kabel za napajanje i zategnite leptir-vijak
na spojnici za drzanje.
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Uputa

Fotografija

zamjenske osigurace.

8. Nazovite centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da
biste dogovorili servisni poziv za utvrdivanje uzroka pregorijevanja
osiguraca, kako biste odredili je li potreban servis te da biste narucili

Problemi s plinom

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Sustav za krioablaciju
Visual-ICE MRI ne
dopusta ispitivanje igle u
zaklju¢anom kanalu

1. Provjerite je li sustav pod radnim tlakom. Pogledajte tablicu 7 s informacijama o
radnom tlaku-plina.

2. Provjerite jesu li kabelski snopovi razvodne kutije prikljuceni. Pogledajte odjeljke
Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije u upravljackoj prostoriji

i Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije u prostoriji s magnetom za
informacije o prikljucivanju kabelskih snopova razvodne kutije.

3. Zaustavni ventil za argon mozda je u polozaju ARGON ISKLJUCEN. Provjerite je |i
zaustavniventil za argon (slika 3) u poloZaju ARGON UKLJUCEN kako bi se omogucio
dovoljan protok plina.

4. Ako je‘potrebno, dodatno otvorite ventil spremnika za plin tako da ventil
okrenete u-smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se omogucio dovoljan
protok plina. Provjerite prikazuje lise na indikatoru plina odgovarajudi tlak.

Igla ne zamrzava tijekom
testa ¢jelovitosti
funkcionalnostiigle

1. Ventil spremnika za argon moZda je zatvoren. Otvorite ventil spremnika za

plin tako da-ventil okrenete'u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se
omogucio dovoljan protok plina. Provjerite prikazuje li se na indikatoru plina
odgovarajuditlak.

2. Provjerite je li'spremnik zaargon prikljucen na ulaz za argon.

3. Iglaje mozda zacepljena (prasinom.ililedom). Pokusajte je ponovno testirati.
4, Ako.igla i dalje ne zamrzava

* Pritisnite gumb Stop (Zaustavi) kako biste zaustavili sve aktivnosti na kanalu.

e Jednom rukom Cvrsto drZite prikljucak igle i deblokirajte kanal kako biste odvojili
iglu.

* Premjestite‘iglu.u-drugikanal i ponovno pokrenite ispitivanje.

NAPOMENA: ako je nakanal prikljuena samo jedna igla, iza prikljucka igle moze
biti zaostalog tlaka.

5. Ako se‘problem nastavi, zamijenite iglu novom-iglom i kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

U iglu se ne isporucuje
plinoviti helij

1. Ventil spremnika za plinoviti helijmozda je zatvoren. Otvorite ventil spremnika
za plin tako da ventil okrenete.u-smjeru suprotnom-od kazaljke na satu. Provjerite
prikazuje li se na indikatoru-plina-odgovarajuci tlak.

2.1gla je mozda zacepljena.

* Pritisnite gumb Stop (Zaustavi) kako biste zaustavili sve aktivnosti na kanalu.

e Jednom rukom ¢vrsto drZite prikljucak igle-i deblokirajte kanal kako biste odvaojili
iglu.

* Premjestite iglu u drugi kanal i ponovno pokrenite ispitivanje.

NAPOMENA: ako je na sustav priklju¢ena samo jedna igla, iza prikljucka igle moZe
biti zaostalog tlaka.

3. Ako se problem nastavi, zamijenite iglu novom iglom.
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Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Rucni ventil za ventilaciju
propusta plin

Rudni ventil za ventilaciju mozda je otvoren. Potpuno zatvorite rucni ventil za
ventilaciju.

Sistedi zvuk prije
prikljucivanja igala

1. Provjerite jesu li requlirani tlakovi unutar granica radnog tlaka (zeleno podrucje
na zaslonu indikatora plina). Sustav mozda odzracuje kako bi se smanjio tlak ispod
4 200 psi (289,6 bar, 28,96 MPa) kako bi se sprijecilo oStecenje sustava. Ako tlak
padne unutar radnog raspona tlaka, sustav ce raditi uobicajeno.

2. Automatski odzracni ventil mozda je zaglavio u otvorenom polozaju. Ako je ru¢ni
ventil za ventilaciju potpuno zatvoren, a Sistanje ne prestaje, iskljucite sustav i
kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Tlak prikazan na indikatoru
plina oznacava da je tlak
plina prenizak (tablica 7)

1.Provjerite je li zaustavni ventil za argon otvoren.

2. Provjerite je li ventil spremnika za argon dovoljno otvoren kako bi se omogucio
protok plina. Ako je potrebno, otvorite ventil jo$ za oko pola okreta.

3. S pomocu manometra na spremniku provjerite je li tlak u spremniku dovoljan.
4.-Ako je potrebno, zamijenite spremnik.

Tijekom testiranja cjelovitosti
i funkcionalnostiigle igla se
zamrzava u prvih 45.sekundi
testa umjesto.da se
odmrzava, a zatim'se pocinje
odmrzavati 15.sekundi
umjesto da'se zamrzava

Plinovi suneispravno prikljuceni (npr. vod za dovod plinovitog helija prikljucen je
na spremnik-argona i obrnuto).

e Zavrsite postupak.

e [spustite visokotlacni plin iz sustava.

» Odvojite vodove za dovod.plina i ponovno ih povezite s odgovarajucim
spremnikom.

e Pokrenite novi postupak.

» Ponovno pokrenite ispitivanje igle.

Manometar koji je prikljucen
na spremnik tesko se
otpusta ili se vod za dovod
plinovitog argona ne moze
odvojiti od ulaza za argon

Vodovi za plin nisu-odzraceni i vodovi za plin jos uvijek.su pod tlakom.
UPOZORENIJE: ako je manometar koji je priklju¢en na spremnik tesko otpustiti
ili sevod za dovod plinovitogargona ne moze odvojiti od ulaza za argon
primjenjivati prekomjernu silu za otpustanje voda za dovod plinaiili za
otpustanje manometra. Vod za plin jos uvijek moze biti pod tlakom.

e Provjerite jesu li spremnici‘plina ZATVORENI.

* Provjerite je li tlak na manometru spremnika plina 0 psi.(0 bar, 0 MPa).

¢ Ako je otvoren zaslon postupka, provjerite prikazuje li zaslon za tlak plina da plin
nije prikljucen.

o Ako je sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI UKLJUCEN, dovrsite postupak i
odzracite sustav, funkcijom automatske ventilacije.

* Ako jos uvijek ne mozete odvojiti vodove za dovod plina-ili-ako je sustav
ISKLJUCEN, otvorite ruéni ventil za ventilaciju na straznjoj strani sustava kako biste
potpuno odzracili sustav.

* Nakon dovrsetka zatvorite rucniventil za ventilaciju.

Plin pocinje curiti kroz
prikljucak igle nakon

Sto je protok plina
pokrenut gumbima za
Test (Testiranje), Freeze
(Zamrzavanje) ili Thaw
(Odmrzavanje)

Uticnica kanala mozda je labava ili slomljena.

e Odvojite iglu i premjestite je u-drugi kanal.

 Ponovno provedite testiranje ¢jelovitosti i funkcionalnosti igle na igli.
» Kontaktirajte centar za tehnicku pomac tvrtke Boston Scientific.
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Mehanicki problemi

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Igla se ne moze Cvrsto
prikljuciti u otvor za iglu

1. Provjerite je li poluga za zaklju¢avanje u OTKLJUCANOM poloZaju.

2. Prikljucak igle mozda je neispravan. Upotrijebite drugu iglu.

3. U otvoru igle ima zaostalog plina pod tlakom. Upotrijebite drugi kanal.

4. Provjerite prikaz indikatora plina. Ako u sustavu postoji tlak, dovrsite postupak
i odzracite sustav funkcijom automatske ventilacije.

Poluga za zakljuCavanje
na sucelju za iglu ne moze
se postaviti u ZAKLJUCANI
polozaj

1. Provjerite jesu li sve igle u kanalu do kraja umetnute u prikljucke za iglu.

2. Poluga za zakljucavanje mozda je neispravna. Premjestite iglu u drugi kanal.
Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da biste zakazali
servisiranje.

3. Provjerite prikaz indikatora plina i potvrdite da u sustavu nema plina pod
tlakom. Ako u'sustavu postoji tlak, dovrsite postupak i odzracite sustav funkcijom
automatske ventilacije.

Konzola se otezano krece

1. Otpustite kocnicu kako biste otkljucali prednje kotace.
2. Provjerite pojedinacne kocnice na straznjim kotacima i uvjerite se da su koCnice
otpustene.

Spremnik plina.i vod za'dovod plina

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Nedostaje sigurnosni-kabel
na strani spremnika ili na
strani spremnika voda za
dovod plina

Nemojte upotrebljavativod za-dovod plina bez sigurnosnog kabela. Time bi se
mogla ugroziti sigurnost osoblja u prostoriji. Dodatne upute zatraZite od centra za
tehnicku'pomoc tvrtke Boston Scientific.

Manometar ili vod-za dovod
plina su oStedeni

Nemojte upotrebljavati oSteceni proizvod.: Kontaktirajte-centar za tehnicku pomot¢
tvrtke Boston Scientific radi nove dodatne opreme;

Otkriveno je propustanje
plina izmedu adaptera
manometra i ventila
spremnika

« Zategnite-prikljucak s pomocu kljucaisporucenog.sa-sustavom za krioablaciju
Visual-ICE MRI:

e Zatvorite ventil spremnika i odzracite plin iz sustava za krioablaciju

Visual-ICE MRIivoda za dovod plina's pomocu ru¢nog ventila za ventilaciju
(slika3). Provjerite je li tlak u sustavumna nuli. Olabavite i uklonite adapter sklopa
manometra. Provjerite imadina kontaktu prikljucka spremnika plina necistoca;
oCistite brtvenu.povrsinu po potrebi kako biste uklonili sve ostatke. Ponovno
postavite i zategnite'adapter sklopa manometra-na ventil spremnika klju¢em
isporucenim sa.sustavom za krioablaciju Visual-ICE'MRI.

Kabelski snopovi razvodne kutije

Simptom

Potencijalni uzroci/ rjeSenja

Tesko je povezati
prikljucke kabelskog snopa
razvodne kutije

1. Provjerite jesu li prikljucci poravnati s oznakama za poravnavanje na uti¢nicama.
Pogledajte odjeljke Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije u
upravljackoj prostoriji i Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije

u prostoriji s magnetom za informacije o-prikljucivanju kabelskih snopova
razvodne kutije.

2. Pregledajte ima li na priklju¢cima oStecenja. Ako je bilo koji priklju¢ak ostecen,
kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific. Nemojte
upotrebljavati oSteceni kabelski snop razvodne kutije.
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Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Tesko je olabaviti spojnicu
prikljucka za plin na
kabelskom snopu razvodne
kutije

Vodovi za plin nisu odzraceni i vodovi za plin joS su uvijek pod tlakom.
UPOZORENJE. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu za otpustanje spojnice
prikljucka za plin na kabelskom snopu razvodne kutije. Vodovi za plin jos
uvijek mogu biti pod tlakom.

* Provjerite jesu li spremnici plina ZATVORENI.

o Ako je sustav Visual-ICE MRI ISKLJUCEN, ukljuite sustav i pri¢ekajte trideset
sekundi da se sustav automatski odzradi.

o Ako je sustav Visual-ICE MRI UKLJUCEN, dovrsite postupak i odzraite sustav
funkcijom automatske ventilacije.

» Nakon dovrsetka zatvorite rucni ventil za ventilaciju.

» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Tesko je odvojiti
prikljucke kabelskog-snopa
razvodne kutije

Pogledajte odjeljak Iskljucivanje sustava za informacije o odvajanju kabelskih
snopova razvodne kutije:

Ploca za mobilno povezivanje

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Tesko je pomaknuti plocu za
mobilno povezivanje

Provjerite jesu li sve poluge za blokiranje kotaca otkljucane. Pogledajte sliku 9 u
odjeljku-Poluge za blokiranje kotaca.

LED indikator tlaka plinane
svijetli

1. Pobrinite se da su’kabelski snopovi razvodne kutije prikljuceni. Pogledajte
odjeljke Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije u upravljackoj prostoriji
i Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije u prostoriji s magnetom za
informacije o prikljucivanju kabelskih snopova razvodne kutije.

2. Pobrinite se da je sustav ukljucen unapajanje.

3. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

Gumb Testni kanal 8'ne
reagira

1. Provjerite postoji li.igla u kanalu 8. je li polugaza zaklju¢avanje aktivirana.

2. Pritisnite gumb Test (Testiranje) za kanal 8 na konzoli.

3. Provjerite je li sustav-ukljucen u napajanie.

4. Provjerite’jesu-li kabelski snopovi razvodne kutije prikljuceni. Pogledajte
odjeljke Prikljucivanje kabelskog-snopa razvodne kutije u upravljackoj prostoriji
i Prikljucivanje kabelskog snopa razvodne kutije u prostoriji s magnetom za
informacije o prikljucivanjukabelskih snopova razvodne kutije:

5. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc turtke Boston Scientific.

Gumb STOP ALL (Zaustavi
sve) ne reagira

1. Pritisnite. gumb. ZAUSTAVI SVE na konzoli.

2. Provjerite je‘li-sustav ukljucen u napajanje.

3. Provjerite jesu likabelski snopovi razvodne kutije prikljuceni.
4. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.
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Igle

Simptom

Potencijalni uzroci / rjeSenja

Tijekom faze zamrzavanja

ili nakon faze odmrzavanja,
na igli prikljucenoj u kanal
ne stvaraju se kuglice ledaili
nastaju sitnije kuglice leda

1. Izvrsite sljedece korake redoslijedom kojim su opisani:

e Zaustavite radnje zamrzavanja/odmrzavanja za sve kanale.

» Odmrzavajte problemati¢ne igle najmanje jednu minutu.

e Zamrznite igle kako biste provjerili ispravan rad.

2. Ako se problem nastavi, prikljucite novu iglu u drugi kanal i testirajte iglu.
Nastavite postupak s novotestiranom iglom.

3. Za dodatne upute nakon dovrsetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Tijekom testa cjelovitosti i
funkcionalnostiigle vidi se da
mjehuriéi izlaze iz igle

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati iglu.

¢ Odvojite iglu od ploCe za mobilno povezivanje i izdvojite je.

» \/ratite iglu tvrtki Boston Scientific radi procjene.

e Za nastavak-postupka upaotrijebite novu iglu.

e Testirajte novu-iglu kako biste potvrdili ¢jelovitost i funkcionalnost nove igle.
* Za dodatne upute nakon dovrSetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Igla je savijena ili oStecena dok
ste je pokusavali otpakirati-ili
upotrijebiti

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati iglu.

e |zdvojite iglu-

e Zanastavak postupka upotrijebite drugu iglu.

e Za dodatne upute nakon dovrsetka postupka kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.

Prikazane poruke

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI prikazuje porukuma korisnickom sucelju kada korisnik zatrazi pomoc ili kada se

otkriju pogreske korisnika, igleili sustava.

NAPOMENA: zabiljeZite i prijavite broj poruke (npr.10-01,80-02) akoje potrebna pomoc od centra za tehnicku

pomoc tvrtke Boston Scientific.

PRIJAVA
Poruka Razlog pojavljivanja/ rjeSenja
10-01 Login Nije'uneseno ime.

* Reenter your Login Name

assistance is required
(10-01 Prijava

pomoc.

* You have not entered the correct Login Name

e Contact your System Administrator if assistance is required
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerif further [Uneseno ime.ne odgovara dodijeljenim

* Niste unijeli tono ime za prijavu.
 Ponovo unesite svoje ime za prijavu.
» Obratite se administratoru sustava ako vam je potrebna

» Ako vam je potrebna dodatna pomo¢, kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.)

ILI

imenima u sustayvu.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

* Reenter your Password

e Contact your System Administrator if assistance is required

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

(10-02 Prijava

* Niste unijeli ispravnu lozinku.

e Ponovno unesite lozinku.

» Obratite se administratoru sustava-ako vam je potrebna
pomoc.

e Ako vam je potrebna dodatna pomo¢, kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.)

Nije unesena lozinka.
ILI

Unesena lozinka ne odgovara lozinki koja je
povezana s imenom za prijavu.

10-03 Reset Password Challenge

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

* Relay the Challenge on the screen below

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

(10-03 Upit za ponovno postavljanje lozinke

e Za ponovno- postavljanje lozinke kontaktirajte centarza
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.

» Prenesite upit na donji-zaslon.

« Unesite odgovor koji'pruZa centar'za tehnicku pomoc.

* Pritisnite gumb za ponovno postavljanje.)

Korisnik je zaboravio svoju lozinku i pritisnuo
gumb Forgot Password (Zaboravljena lozinka)
te dobio upit koji treba proslijediti centru za
tehnicku pomoc.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

» Change your password in the configuration screen when
convenient

(10-04 Ponovno postavljanje lozinke

e Lozinka je ponovno postavljena.na XXX:

e Promijenite lozinku na zaslonu konfiguracije kada.je
prikladno.)

Korisnik je ispravno unio-odgovor na upit za
ponovno postavljanje lozinke i sada treba
postaviti novulozinku.
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Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

» Enter the Response provided by the Technical Assistance
Center

* Press the Login button

(10-05 Prijava za hitne slucajeve

« Da biste dobili vjerodajnice za prijavu za hitne slucajeve,
kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.
» Prenesite upit na donji zaslon.

« Unesite odgovor koji pruza centar za tehnicku pomoc.

* Pritisnite gumb za prijavu.)

Korisnik je zatrazio prijavu za hitne slucajeve
i primio upit koji ¢e se prenijeti centru za
tehnicku pomoc.

10-06 Incorrect Response

* You have not entered the correct response

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

(10-06 Netocan odgovor slucajevima.

* Niste unijeli tocan odgovor. NAPOMENA: ovom se radnjom lozinka ne
» Kontaktirajte centar za tehnicku pomaoc tvrtke Boston Scientific | postavlja ponovno.

radi odgovora na upit na'zaslonu.)

Korisnik je pokusao pristupiti prijavi za hitne
sluCajeve i nije tocno odgovorio na upit. Korisnik
se mora obratiti centru za tehnicku pomoc

kako bi primio odgovor na prijavu u hitnim

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 Netocan odgovor

« Niste unijeli toan odgovor.

» Kontaktirajte centar za tehni¢ku pomoc tvrtke Boston Scientific
radi odgovora na upit na zaslonu.)

Korisnik je pokusao ponovno postaviti svoju
lozinku i nije to¢no odgovorio na upit. Korisnik
se mora obratiti centru za tehnicku pomoc kako
bi ponovno postavio svoju lozinku.

POSTUPAK
Poruka Razlog pojavijivanja/ rjesenja
20-01 Cannot Start Test Korisnik je pritisnuo gumb Test (Testiranje) kada

* 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 Nije moguce pokrenuti test

« Tlak plina prenizak/previsok je za poletak postupka:

* Provjerite je li tlak u spremnicima plina dovoljan za
pokretanje postupka.)

spremnici plina jos nisu bili prikljuceni ili je tlak
plina bio'ispod radnog tlaka {proucite tablicu 7).
Za nastavak/se moraju prikljuciti'spremnici plina s
dovoljnim tlakom.

20-02 Argon Shut Off Valve

e The argon shut off valve may be closed

e Check and open if necessary

(20-02 Zaustavni ventil za argon

e Zaustavni ventil za argon mozda je zatvoren.
* Provjerite i otvorite ako je potrebno.)

Sustav je pri pokretanju otkrio da je plin prikljucen,
ali-plin ne ulazi u-sustav. Zaustavni ventil za

argon mozda je zatvoren. Za nastavak ventil za
iskljucivanje argona mora biti otvoren.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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

YES NO
(20-03 Testiraj sve
e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama.
» Postavite igle, pojedinacnoili-u skupinama, u posudu tako
da je puna duljina.osovineigle uronjena u vodu:ili fizioloSku
otopinu. Tijekom ciklusaispitivanja pogledajte igle kako biste
osigurali da nemamjehurica zraka te da-se tijekom slijeda
zamrzavanja oblikujemala ledena kugla.
o Zelite li pokrenuti testiranje svih kanala il samo na
neispitanim kanalima?

DA NE)

Korisnik je odabrao gumb Test (Testiranje) na
kanalu ALL (Sve) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora
potvrditi ispitivanje svih prikljucenih igala ili samo
neispitanih igala.

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

(20-04 Zamrzni sve kanale

e Odabrali ste istovremenoupravljanje svim iglama.

« Zelite li sada pokrenuti zamrzavanje-svih aktivnih igala?
DA NE)

Korisnik je odabrao gumb Freeze (Zamrzavanije)
na kanalu ALL (Sve) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
zamrzavanje svih aktivnih igala.

20-05 Freeze All Intensity
* You selected to control all needles simultaneously.
« Do you want [x%] freeze intensity applied-to allneedles
now?
YES NO
(20-05 Intenzitet za zamrzavanje svih igala
e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama.
o Zelite li da se [x%] intenzitet zamrzavanja odmah primijeni
na sve igle?
DA NE)

Korisnikje odabrao intenzitet zamrzavanja na
kanalu ALL (Sve) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
daje odabran intenzitet potrebno primijeniti na
sve aktivne.igle.

20-06 Thaw All Channels

e You selected to control all needles simultaneously

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

(20-06 Odmrzni sve kanale

e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama.

o Zelite li sada pokrenuti odmrzavanje svih aktivnih igala?
DA NE)

Korisnikje odabrao gumb Thaw (Odmrzavanije)
na kanalu ALL (Sve)za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako'bi nastavio, korisnik mora potvrditi
odmrzavanje svih aktivnih igala.
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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 Zaustavi sve kanale

e Odabrali ste istovremeno upravljanje svim iglama.

o Zelite li sada zaustaviti aktivnost u svim iglama?

Korisnik je odabrao gumb Stop (Zaustavi) na
kanalu ALL (Sve) za upravljanje svim aktivnim
kanalima. Kako bi nastavio, korisnik mora potvrditi
zaustavljanje za sve aktivne igle.

DA NE)

20-11 End Procedure Korisnik je odabrao End Procedure (Zavrsi

e Are you sure you want to end the procedure? postupak) i mora potvrditi Zelju za zavrsetkom
YES NO postupka.

(20-1 Zavrsi postupak

e Jeste li sigurni da Zelite-okoncati postupak?
DA NE)

20-12 Automatic Vent Korisnik je dobio mogu¢nost automatskog

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

odzraCivanja plina visokog tlaka u sustavu.

YES NO
(20-12 Automatska ventilacija
o Zelite'li automatski odzraciti visokotla¢ni plin iz sustava?
DA NE)
20-13 Automatic Vent Ako je karisnik odabrao opciju za automatsko
e |s the gas supply closed? odzracivanje plina, korisnik ¢e morati potvrditi da
YES CANCEL je-vod za dovod plina zatvoren prije nego Sto se
(20-13 Automatska ventilacija aktivira automatsko odzracivanje.
e Je lidovod plina zatvoren?
DA OTKAZI)
20-14 Automatic Vent Korisnik je odabrac-automatsko ispustanje plina

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut-off valveis closed

(20-14 Automatska ventilacija

e Tlak plina ne pada.

* Provjerite je li zaustavni ventil spremnika za'plin.zatvoren.)

visokog tlaka na kraju postupka, ali tlak nije
padao. Korisnik mora osigurati da je zaustavni
ventil zatvoren.

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 Automatska ventilacija

e Ventilacija je u tijeku.

» Ako su igle i dalje spojene, nemojte otkljucavati kanale ili
odspajati igle dok se ventilacija ne zavrsi.)

Korisnik je-odabrao automatsko odzracivanje plina
visokog tlaka na kraju postupka.

20-16 Automatic Vent
e Automatic venting successfully completed
(20-16 Automatska ventilacija

» Uspjesno dovrieno automatsko odzracivanje.)

Korisnik je odabrao automatsko odzracivanje plina
visokog tlaka na kraju postupka.
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20-17 Gas Vent

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

(20-17 Otvor za plin

e Prije odvajanja crijeva za plin ru¢no odzracite sustav za
krioablaciju Visual-ICE MRI's pomocu ru¢nog ventila za
ventilaciju na straznjoj strani uredaja.)

Korisnik je odabrao da ne upotrebljava znacajku
za automatsko odzracivanje plina visokog tlaka iz
sustava.

20-18 System Shutdown Korisnik je odabrao gumb Shutdown

* Do you want to shut down the system? (Iskljucivanje) na zaslonu login (Prijava) kako bi
YES NO iskljucio sustav.

(20-18 Iskljucivanje sustava

o Zelite li iskljuciti sustav?
DA NE)

20-19 Procedure Timeout Postupak je premasio dopusteno trajanje od

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

(20-19 Istek vremena za postupak

» Postupak je’premasio dopusteno vrijeme.

* Postupak e se prekinuti.)

8 sati.

20-26 STOP ALL

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

(20-26 Zaustavi sve

e Gumb ZAUSTAVI SVE pritisnut je na ploci:za mobilno
povezivanje.)

Korisnik je pritisnuo gumb Zaustavi SVE na ploci
Za mobilno povezivanje.

20-27 Testing channel 8

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

(20-27 Testni kanal 8

e Gumb Testni kanal 8 pritisnutje na ploci za mobilno
povezivanje.)

Korisnik je pritisnuo gumb Testni kanal 8 na plo¢i
za mobilno povezivanje. Ispitivanje ¢jelovitosti

i funkcionalnosti igle provest ¢e se naigli u
kanalu 8.

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected

e Connect Mobile Connection Panel

or, if already in Procedure Screen:

e Connect Mobile Connection Panel or end procedure

(20-28 Ploca za mobilno povezivanje nije
otkrivena

e Prikljucite plo¢u za mobilno povezivanje

ili, ako se ve¢ nalazi na zaslonu za postupak:

e Prikljucite plo¢u za mobilno povezivanje ili zavrsite

postupak.)

Ploca za mobilno-povezivanje nije povezana
kada je postupak pokrenutli je tijekompostupka
odspojena.

Rjesenja:

Provjerite je li kabelski'snoprazvodne kutije
izmedu razvodne kutije i-ploe za mobilno
povezivanje prikljucen. Pogledajte odjeljak 4.6
zainformacije o prikljucivanju kabelskog snopa
razvodne kutije u prostoriji s magnetom.
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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 Sklop kabelskog snopa razvodne kutije nije
prepoznat

» Provjerite spojeve sustava Visual-ICE MRI.

* Ako se problem nastavi, kontaktirajte centar za tehnicku

pomoc tvrtke Boston Scientific.)

Ploca za mobilno povezivanje prikljucena je, ali
nije kalibrirana. Otpor kabelskog snopa razvodne
kutije nije unutar dopustenih odstupanja
spremljenih kalibriranih vrijednosti.

Rjesenja:

1. Odvojite i ponovno spojite kabelske snopove
razvodne kutije u prostoriji s magnetom i
upravljackoj prostoriji.

2. Ako se problem nastavi, kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da biste
zakazali servisiranje.

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

e \/ent the system, using either the automatic vent-option or
the-manual vent valve

(30-01 Automatska ventilacija

¢ Plin nije:bio na odgovarajucinacin odzracen-iz sustava

za krioablaciju Visual-ICE MRI'kada'je sustav posljednjiput
koristen.

e Odzracite sustav s pomocu opcije automatske ventilacije ili
rucnog ventila za ventilaciju.)

PLIN
Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja
30-01 AutomaticVent Nakon pokretanja u sustavu je bilo zaostalog tlaka

plana, zbog Ceqa je igle teSko povezivati.

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Otvor za plin

* Ru¢no odzracite sustav za krioablaciju Visual-ICE-MRI a
pomocu ventila na straznjoj strani stroja.)

Korisnik je pritisnuo gumb Close (Zatvori)
nakon‘primitka poruke da plin nije bio prikladno
odzracen’kada je sustav posljednji put koristen.
Kako bi uklonio preostali tlak plina, korisnik mora
rucno odzraciti plin spomocu-tu¢nog ventila za
ventilaciju:

30-03 Low Gas Level

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

(30-03 Niska razina plina

« U spremniku je preostala niska razina plina [helij /:argon].
e Zamijenite spremnik plina Sto je prije moguce novim
spremnikom.)

Sustav je prikazao upozorenje daje procijenjeni
preostali volumen u spremniku plina nizak.
Korisnik moze konfigurirati upozorenje da se
prikazuje u intervalima od 0-minuta-do 15.minuta.
(Pogledajte tablicu 14, Low Cylinder Alert
(Upozorenje o niskoj napunjenosti spremnika)).
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SOFTVER

* Doslo je do pogreske tijekom postupka azuriranja.
* Ponovno pokusajte azurirati.)

Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja

60-04 Update Failed Tijekom korisnikovog azuriranja sustava pojavila se

e An error occurred during the update process pogreska koja je sprijeCila dovrsetak azuriranja. Treba
e Retry update ponovno pokusati azuriranje.

(60-04 AZuriranje nije uspjelo

60-04 Update Failed

e An error occurred during the upload-process

e Retry upload

(60-04 AZuriranje nije uspjelo

* Doslo je do pogreske tijekom postupka prijenosa.
* Ponovno pokusajte prenijeti.)

Tijekom korisnikovog azuriranja sustava pojavila se
pogreska koja je sprijeCila dovrsetak prijenosa. Treba
ponovno pokusati prijenos.

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 Nekompatibilni softver

e Softver'sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI nije
kompatibilan's requlatornim odobrenjima.

» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific da biste zakazali servisiranje.)

Softver je usporeden s odobrenim verzijama
softvera prema regulatornim datotekama za svako
trziste. Utvrdeno je da nije u skladu s requlatornim
odobrenjem. Sustav treba azurirati odgovarajucim
softyverom. Kontaktirajte centar za tehnic¢ku pomoc¢
tvrtke Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

» A software file is nonoperational.

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

(60-07 Nevazeca konfiguracija

» Softverska datoteka nije funkcionalna.

» Ako se problem nastavi, kontaktirajte'centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.)

Postoji-problem s konfiguracijskim datotekama
softvera. Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc
tvrtke 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 Oporavak softvera
« Ovo (e vratiti staru verziju softvera na ovom sustavu.
e Jeste li sigurni da to Zelite uciniti?
DA NE)

Korisnik je pritisnuo gumb Software Recovery
(Oporavak softvera)izatim odabrao Rollback
(Povratak). Ovo e vratiti softver na prethodnu verziju
softvera.
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Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

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

Korisnik je pritisnuo gumb Software Recovery
(Oporavak softvera) i zatim odabrao Load (Ucitaj).
Aktivacija Ce vratiti postavke sustava na zadane

YES NO vrijednosti za sve konfiguracije.
(60-10 Oporavak softvera
e Jeste li sigurni da Zelite vratiti zadane postavke za sve
konfiguracije?
DA NE)
60-11 Incompatible Hardware Hardver nije kompatibilan s trenutacnim softverom.

e The hardware is not compatible withthe current software
» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

YES NO
(60-11 Nekompatibilni hardver
e Hardver nije kompatibilan s trenuta¢nim softverom:
» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific da biste zakazali'servisiranje,

DA NE)

Update Hardware Administrator ili korisnik usluge prijavio se, a hardver
* Do you want to update x hardware files now? je potrebno azurirati.

YES NO

(AZurirajte hardver
e Zelite li odmah aZurirati x hardverske datoteke?
DA NE)

60-13 Update Unsuccessful
e The hardware is not compatible with thecurrent software
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service

YES NO
(60-13 AZuriranje nije uspjelo
« Hardver nije kompatibilan s trenutacnim softverom.
« Kontaktirajte centar za tehnicku pomo¢ tvrtke Boston
Scientific da biste zakazali servisiranje.

DA NE)

Administrator ili korisnik usluge servisa pritisnuo je
Yes(Da)radi azuriranja-hardvera i azuriranje nije bilo
uspjesno.
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1ZVJESCA

Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

70-01 Save Report
* Do you want to save the report to the Visual-ICE MRI
Cryoablation System?

YES NO
(70-01 Spremanje izvjesca
o Zelite li spremiti izvje$ce u sustav za krioablaciju Visual-ICE
MRI?

DA NE)

Korisnik je odabrao End Procedure (Kraj postupka)
i dobio je moguc¢nost spremanja izvjesca prije
izlaska iz postupka.

70-02 System is Busy

e Finalizing Procedure

(70-02 Sustav je zauzet
e Zavrsno odredivanje postupka.)

Aktivnost sustava prikazana je tijekom postupka
spremanja izvjesca.

70-03 Report Error

e Errors occurred while compiling the report

e The report may be incomplete

(70-03 Pogreska izvjesca

» Tijekom sastavljanja izvjeSca‘pojavile su se pogreske.
* [zvjeSce je mozda nepotpuno.)

Korisnik je poku$ao pristupiti izvjescu tijekom
postupka ili je spremao podatke u izvjeSce pri
kraju postupka. Pojavile su se pogreske koje mogu
utjecati-na potpunost izvjesca.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully

(70-04 lzvjeSce je spremljeno
* [zvjesSce je uspjesno spremljeno.)

IzvjeSce je uspjesno spremljeno na USB uredaj

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename-already exists‘on the USB flash drive
* Choose a different filename

(70-05 Dvostruki naziv datoteke

« Odabrani naziv datotekeve¢ postoji-na USB.izbrisivom
memorijskom pogonu.

e Odaberite drugi naziv datoteke:)

Korisnik je pokusao izvesti izvjeS¢e na USB izbrisivi
memorijski pogon s pomocu duplikata naziva
datoteke na.izbrisivom memorijskom pogonu.

Za izvoz izvjes¢a mora se odabrati drugi naziv
datoteke.

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 Pogreska s izvjeScem
* Nije moguce izvesti izvjeS¢e na USB izbrisivi memorijski
pogon.

o USB izbrisivi memorijski pogon mozda je odvojenili pun.)

Korisnik je odabrao Save Reports to Flash Drive
(Spremanje izvjeSca na izbrisivi memorijski pogon).
Nije prepoznat izbrisivi memorijski pogon ili.na
njemu-nema-dovoljno-prostora.
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SUSTAV

Poruka

Razlog pojavljivanja / rjeSenja

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

 Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRI Cryoablation System

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

(80-01 Komunikacijski kvar

e Interna komunikacija nije uspjela.

* Pokusaj ponovnog povezivanja nije uspio.

 Ponovno pokretanje sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI.
* Ako se problem nastavi, kontaktirajte centarza tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific. )

Softver se nije mogao povezati s hardverom
nakon pokusaja ponovnog pokretanja
komunikacije. Ako ponovno pokretanje ne
uspije, sustav nije upotrebljiv.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

(80-02 Neuspjesno pokretanje

e Samoprovjere sustava nisu uspjesno provedene.

* Ponovo pokrenite sustav.

» Ako se problem nastavi, kontaktirajte centar za tehnicku
pomoc tvrtke Boston Scientific.)

Samoprovjere softvera locirale su kvar zbog
kojeg se sustav morao ponovno pokrenuti.

80-03 Pressure Alert

e Pressure exceeds safe operating limits

e Close the gas cylinders

e Procedure will be terminated and gas vented from the system
(80-03 Upozorenje o tlaku

« Tlak premasuje sigurnosna radna ogranicenja.

e Zatvorite spremnike plina.

» Postupak e se prekinuti i plin ¢e se odzracitiiz sustava.)

Sustavije otkrio da je unutarnji tlak iznad
sigurnih granica: Sustav e prekinuti postupak i
ispustiti plin‘iz sustava.

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 Upozorenje o temperaturi

e Unutarnja temperatura sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI
premasuje odgovarajuca radna ogranicenja.

* Prekinite postupak krioablacije ¢im to bude sigurno.

« Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston
Scientific.)

Unutarnja temperatura sustava premasila je
odgovarajuca radna ogranicenja:
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Razlog pojavljivanja / rjeSenja

80-05 Service Due

e Low battery detected

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(80-05 Vrijeme je za servis

e Otkrivena je slaba baterija.

e Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific
da biste zakazali servisiranje.)

Sustav je otkrio slabu bateriju. Ako sustav radi
sa slabom baterijom, to moze utjecati na rad
sustava.

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 Pogreska sustava*

e Zaslon tlaka plina mozda je netocan. PaZljivo pratite postupak
s pomocu slikovnog.navodenja. Na kraju postupka kontaktirajte
centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.)

* Poruke 0 pogresci sustava prikazuju se u
desnom kutu alatne trake navigacije. Korisniku
se nude pojedinosti 0 pogresci putem upute
,Press here” (Pritisni ovdje).

Provjere unutarnjeq tlaka bile su nedosljedne,
Sto bi moglo dovesti do netocnog prikaza na
manometru.

80-31 System Error*

» Gas cylinder shut off-valve is'not open enough to provide
adequate flow. If necessary, open the valve approximately
anotherhalf turn.

(80-31 Pogreska sustava*

e Zaustavni ventil spremnika plinanije dovoljno.otvoren kako bi
se omogucio dovoljan protok. Ako je potrebno, otvorite ventil jos
za oko pola okretaja:)

*Poruke o pogresci sustava prikazuju se u
desnom kutu alatne trake navigacije. Korisniku
se nude pojedinosti 0 pogresci putem upute
,Press here” (Pritisni ovdje).

Protok plina iz spremnika plina nije dovoljan.
Kako bi se poboljsao protok plina, ventil
spremnika treba dodatno otvoriti.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Chooseanotherchannel. At the
conclusion of the procedure; contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

(80-32 Pogreska sustava*

e Kanal X nije ispravan. Odaberite drugi-kanal. Na kraju postupka
kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.)

* Poruke 0. pogresci sustava prikazuju se u
desnom kutu alatne trake navigacije. Korisniku
se nude pojedinosti o pogresci putem upute
Presstere”(Pritisni ovdje).

Otkriven je neispravansolenoid na kanalu X;
treba-odabrati drugi kanal.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure, contact
Boston Scientific Technical Assistance Center.

(80-34 Pogreska sustava*

e Kvar ventilatora X. Na kraju postupka kontaktirajte centar za
tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific.)

* Poruke o-pogresci sustava prikazuju se u
desnom kutu alatne trake navigacije. Korisniku
se nude pojedinosti-o pogresci putem upute
Press-here” (Pritisni-ovdje).

Otkrivenoje da.ventilator X ne radi.

80-35 System Error*

 The gas flow rate in channel XX exceeds the system operation
requirements and may impact performance. Reduce the number
of active needles.

(80-35 Pogreska sustava*

* Brzina protoka plina u kanalu XX premasuje radne zahtjeve
sustava i moZze utjecati na rad sustava. Smanjite broj aktivnih
igala.)

*Poruke 0 pogresci sustava prikazuju se u
desnom kutu alatne trake navigacije. Korisniku
se nude pojedinosti o pogresci putem upute
LPress here” (Pritisni ovdje).

IzraCunata brzina protoka za odredeni kanal
premasila je optimalne zahtjeve sustava.
Potrebno je smanijiti broj aktivnih igala.
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Razlog pojavljivanja / rjeSenja

80-36 System Error*

» The gas flow rate exceeds the system operation requirements
and may impact performance. Reduce the number of active
needles.

(80-36 Pogreska sustava*

» Brzina protoka plina premasuje radne zahtjeve sustava i moze
utjecati na rad sustava. Smanijite broj aktivnih igala.)

* Poruke 0 pogresci sustava prikazuju se u
desnom kutu alatne trake navigacije. Korisniku
se nude pojedinosti 0 pogresci putem upute
,Press here” (Pritisni ovdje).

Kumulativna brzina protoka za sve kanale
premasila je optimalne zahtjeve sustava.
Potrebno je smanijiti broj aktivnih igala.

» 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 Vrijeme je za servis

e Uskoro Ce-biti potrebno:servisiranje sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI.

* Servisiranje se mora izvisiti do [DATUM].

» Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc turtke Boston Scientific
da biste zakazali servisiranje.)

SERVIS
Poruka Razlog pojavljivanja / rjeSenja
90-01 Service Due Korisnika se podsjeca na rok za provodenje

zakazanog servisiranja sustava. Podsjetnik
se pojavljuje Cetiri tjedna prije datuma
servisiranja.

90-02 Service Due

e Service for the'Visual-ICE MRI Cryoablation Systemvis past due
» Contact Boston Scientific Technical Assistance Centerto
schedule service.

(90-02 Vrijeme je za servis

* Prosao je rok za servisiranje sustava za krioablaciju

Visual-ICE MRI.

» Kontaktirajte centar za tehnicku pomog¢ tvrtke Boston Scientific
da biste zakazali servisiranje.)

Sustav za krioablaciju Visual<ICE MRI
nijecservisiran prema rasporedu. Tijekom
naknadnih pokretanja korisnika se podsjeca da
je-prosao rok za-servisiranje.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE MRI Cryoablation Systemris at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to-arrange
return of this system to be refurbished, replaced ordisposed.
(90-03 Kraj radnog vijeka sustava

» Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI dosao je do kraja radnog
vijeka.

« Kontaktirajte centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific
kako biste zakazali vracanje ovog sustava radi renoviranja,

zamjene ili odlaganja u otpad.)

Sustayv-za krioablaciju Visual-ICE MRI do$ao
jedo kraja radnogvijeka. Kontaktirajte centar
za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific da
biste zakazali servisiranje.
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SPECIFIKACIJE SUSTAVA
Mehanicke specifikacije
Konzola za krioablaciju Visual-ICE MRI
e Tezina:  77kg (170 Ib)
e Visina: 107 cm (42 in), monitor spusten
157 ¢m (62 in), monitor podignut
e Postolje: 56 mx 66 cm(22inx26in)
» Kapacitet tezine pretinca za pohranu: 22 kg (50 Ib)

e Kapacitet teZine udubljenja za pohranu monitora: 9 kg (20 Ib)

¢ Kapacitet teZine zatvorenog monitora: 9 kg (20 Ib)
Ploca za mobilno povezivanje
e Tezina: 20 kg (45 Ib)
e Visina: 99 cm (391n)
e Postolje: 51cmx 46 cem(20.inx 18.in)
Vanjska opskrba plinom
e Spremnik argona:
0. Razina Cistoce: 99,998%.ili vise
0 - Veli¢inakrutih estica: < 5 pm
e~ Spremnik helija:
o< Razina Cistoce: 99,995% ilivise
o Veli¢inakrutih estica: <5 pm
Specifikacije spremnikaplina
o Maksimalni tlak: 6 000 psi (414 bar, 41,4 MPa)
e Preporuceni volumen spremnika plina: 42 1 - 501
Tocnost prikazanih vrijednosti
¢ Tocnost tlaka isporucenog plina:
0 %50 psi, urasponu od 1000 psi do.6:000 psi
0 3,4 barurasponu od69bar do414 bar

o +0,344 MPa u rasponu od-6,9 MPa do 41,4 MPa

¢ Tlak plina ugradenog regulatora:
0 +50psi, urasponu od 1000 psicdo 4.000 psi
0 *3,4barurasponu od 69 bar do 276 bar

o +0,344 MPa u rasponu od 6,9 MPa do 27,6 MPa

¢ Vremenski intervali:

0 *5sekunditijekom bilo kojeg 10-minutnog intervala
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Osnovne radne znacajke

Osnovne radne znacajke sustava za krioablaciju Visual-1CE MRI definiraju se na sljede¢i nacin:

e Mogucnost ukljucivanja i iskljuivanja protoka plinovitog argona ili helija do prikljucenih igala za krioablaciju za
upotrebu sa snimanjem MR-om putem unosa naredbi s korisnickog sucelja.

¢ Mogucnost odrZavanja neprekidnog protoka plina do igala za upotrebu sa snimanjem MR-om koje je odabrao
korisnik kada korisnik ukljuci protok plina.

e Mogucnost neprekidnog zaustavljanja protoka plina do igala za upotrebu sa snimanjem MR-om koje je odabrao
korisnik kada korisnik iskljuci protok plina.

e Mogucnost prikaza trajanja rada spojenih igala za upotrebu sa snimanjem MR-om.
e Mogucnost prikaza reguliranog tlaka plina.
e Mogucnost ispravnog rada kada je-postavljen u prostoriji za snimanje MR-om.

Elektromagnetske smetnje vececod granica sukladnosti mogu uzrokovati gubitak sposobnosti kontrole zaslona
osjetljivog na dodir. Dodirna ploha misa predstavljaalternativu dodirnom zaslonu kao sredstvo interakcije sa sustavom.

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, hr, 51472471-21A

Centar za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific:

Regija Telefonski broj Adresa e-poste

Sjedinjene Americke DrZave +1.800.949-6708 CEtechsupportUSA@bsci.com
APAC (Azija, Sredniji istok) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japan +81,120.171.779 JapanCESTAC@bsci.com

Kina +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
AustralijaZ’NoviZeland +611800.676133 - opcija5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazil +551155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Meksiko +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Europa (pojedinacne drzave potraZite u +31.45.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
nastavku)

Austrija +4316 0810 37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danska +45:80 25 34 29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ceska Republika 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finska +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francuska +33139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Njemacka +49 81512686118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39 022698 3218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nizozemska +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norveska 080014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanjolska +34 917619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedska +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Ujedinjena Kraljevina +441442 411686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MRI

Sustav za krioablaciju Visual-ICE MRI ispitan je i utvrdeno je da je siguran za upotrebu s uredajima za snimanje
od 1,5 tesle i 3 tesle.

Objasnjenje simbola za MR

Sljededi simboli odnose se na okruzenje magnetske rezonancije (MR) i upotrebljavaju se za oznacavanje sigurnosti
uredaja i komponenti u okruzenju MR-a.

Simbol Uvjetno sigurno za MR, plo¢a za mobilno povezivanje na sustavu Visual-ICE MRI tvrtke
A Boston Scientific, razvodne kutije, kabelski snopovi razvodne kutije i igle za upotrebu sa snimanjem

MR-om uvjetno su sigurni za MR.
Simbol ,Nije sigurno za MR". Konzola sustava Visual-ICE MRI nije sigurna za MR.

Uvjetno koristenje igala za krioablaciju za upotrebu sa snimanjem MR-om tijekom snimanja MR-om
Neklinicka ispitivanja pokazala su da-su igleza krieablaciju.za upotrebu sa snimanjem MR-om tvrtke Boston Scientific
uvjetno sigurne za MR. Pacijent koji se koristi.ovim uredajem moze se sigurno snimiti u sustavu MR-a pod sljede¢im
uvjetima:

Staticko magnetsko polje: 15T

Maksimalni prostorni gradijent polja: 2000 gaussa/cm (20 T/m)
Nacin rada: Normalan

Prosjecna specificna brzina apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo: | <1,0 vata po kilogramu (W/kg)
Trajanje snimanja (osim u slu¢aju zamrzavanja)*: <2 minute

Staticko magnetsko polje: 30T

Maksimalni prostorni gradijent polja: 2000 gaussa‘cm (20 T/m)
Nacin rada: Normalan

Prosjecna specificna brzina apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo: | < 2,0 vata po kilogramu (W/kg)
Trajanje snimanja (osimu slu¢aju zamrzavanja)*: <2 minute

*Neklinicko ispitivanje u fantomu pokazalo je da rukovanjediglom u'nacinu zamrzavanja tijekom snimanja smanjuje zagrijavanje osovine
$to omogucuje dulje snimanje.
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Zagrijavanje povezano sa snimanjem magnetskom rezonancijom

Na jacinu zabiljezenog zagrijavanja povezanog sa snimanjem MR-om prvenstveno utjecu poloZaji igala i kabela za
iglu u odnosu na sustav za MR: postavljanjem igle i usmjeravanjem kabela blizu stijenki uredaja za snimanje stvara se
vece zagrijavanje i treba ga izbjegavati ako je moguce.

Postavljanje-igle i kabela uz stijenku uredaja za snimanje stvorilo je najjace zagrijavanje kucista. Nakon 15 minuta
kontinuiranog snimanja pri 2,0 W/kg, igle (kada ne izvode zamrzavanje) su proizvele sliedece poraste temperature u
numerickim simulacijamas;

Snaga magneta Porast temperature na povrsini koze Porast temperature na vrhu igle
15T 27°C 49 °C
30T 13.2C 14 °C

7 £ .

F

Postavljanje igle i kabela blizu sredista tunela uredaja za snimanje znacajno smanjuje zagrijavanje. Nakon 15 minuta
kontinuiranog snimanja pri 2,0 W/kg, igle (kada ne izvode zamrzavanje) su proizvele sljedece poraste temperature u
numerickim simulacijama:

Snaga magneta Porast temperature na povrsini koze Porast temperature na vrhu igle
15T 0,02 °C 0,6 °C
30T 5°C 4°C
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Upozorenja za MR

e Sva potporna dodatna oprema mora biti sigurna za MR ili uvjetno sigurna za MR. Pratite oznake Uvjetno sigurno
za MR za sve dodatne uredaje.

e Osoblje koje je prisutno pri povezivanju prije kriokirurskog postupka mora biti u potpunosti upoznato sa svim
rutinskim mjerama opreza koje se poduzimaju u okruzenju snimanja MR-om.

e Konzola sustava za krioablaciju Visual-ICE MRI nije sigurna za MR. Nikada ne postavljajte konzolu u prostoriju s
magnetom.

Snimanje s visokom specifitnom frekvencijom apsorpcije (SAR) tijekom odmrzavanja moze prouzrociti toplinske
ozljede uslijed zagrijavanja igle.

Mjere opreza za MR

o Kako biste smanijili zagrijavanje | artefakte na snimkama, postavite cijevi za iglu tako da cijev prolazi kroz
srediSte MR sustava. Izbjegavajte usmjeravanje cijevi uz bocnu stranu MR sustava i drZite dalje od RF zavojnica.
Pri usmjeravanju cijeviigle izbjegavajte stvaranje omdi ili kriZanje cijevi.

e Premda su uloZeni svi napori kako bi se smanijili artefakti na snimkama tijekom upotrebe igala unutar tunela
magneta, neki artefaktii dalje mogu biti prisutni-(evisno o rezoluciji i postupku snimanja).

MR artefakti

U neklinickim ispitivanjima slikovni artefakt uzrokovan iglama proteze se otprilike 12 mm od igala kada je snimljen
impulsnom'sekvencijom kutnog gradijentnog odjeka i sustavom za snimanje MR-om 0d 3,0 T.

INFORMACIJE ZA SAVJETOVANJE PACHENTA

LijeCnik treba uzeti -u-obzir sljede¢a pitanja tijekom_savjetovanja pacijenta o upotrebi sustava za krioablaciju
Visual-ICE MRI u vezi s intervencijskim postupkem:

e Razgovarajte o rizicimai koristima, ukljuCujuci pregled mogucih nuspojava navedenih'u uputama za upotrebu
sustava za krioablaciju Visual-ICE‘MRI i dodatne opreme’koja se upotrebljava za provodenje postupka
krioablacije i potencijalnog drugog intervencijskog lijecenia.

¢ Razgovarajte 0 uputama-nakon postupka, uklju¢ujuci-promjenu zivotnog stila, lijekove te smjernice za ku¢nu
njegu i rehabilitaciju.

JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni  simboli  medicinskih, - -uredaja prikazani. na" naljepnici ~ definirani.-- su  na  stranici
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli definirani su na kraju ovog-dokumenta.

101

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, hr, 51472471-21A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, hr, 51472471-21A

Black (K) AE <5.0

N\
9
Q
©& &
& &
e’ xS 0
Q’O\)\g{/\@ & e(\ée e &
&P 'N}e e@* \)@Q O
@"’Qc oS W @
2 QXY e X
S R\ (_)\O X ?3 \\\Q L P9
’OQ\@?}O\Q-&\&O NG
o) ,b{b \'\\ NS 'Oo \\'\. (\O ./\/‘ ‘_)Q} Q\,O
OF ¥ F i S o N &
12 ,\f@ O & _@QQ \)\'c,\'\)Q
KRR NI o
v §°® <> S 2 ¢ B 3&\\\1/ S N
o <& b°6o & POt 1‘0%(\\13@ &
OY &° Q7 ¥ AN e .
Q@ %\’f&\' \g'b O\o") Q‘S\\ $®(\ (;\S\ ég\ \Q‘S{‘ 0/1}\
A$04e SICEOINFE SR
S N e .o . i e X o
QP VS ((\\Q 20 07 ‘O{@
eV (@ K M P X,
QP 6% & X e, B oY o B o
LY 1@ VAT B (X Ry )
O 2% %0 Wit o
o . ¢
&Q} é%O ®®+ \\Q/(l’. "(.,\Cb O \ \i'bo \l‘\>\\
Aé% B Y &
Q@ 50 o
& @ & & S
/\/'b AN X
W
<© .&\(“

102



<] Contents

XY sadrai

S

Ethernet
Ethernet

Fuse
Osigurac¢

Universal Serial Bus
Univerzalna serijska sabirnica

Separate Collection
Zasebna kolekcija

Maximum Inlet Pressure

Maksimalni tlak na prikljucku
Argon
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Reset
Ponovno postavljanje

Rated flow
Nazivni protok
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Masa sa sigurnim radnim opterecenjem
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska

Visual-ICE i EZ-Connect2 zastitni su znakovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih pridruzenih tvrtki.
Svi drugi zastitni znakovi vlasnisStvo su odgovarajucih vlasnika.
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