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B ONLY
Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Pripomocki za enkratno uporabo, ki se uporabljajo s sistemom za krioablacijo Visual-ICE MRI, so sterilni. Ponovna
uporaba, reprocesiranje in ponovna sterilizacija lahko poskodujejo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrodijo
okvaro pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti bolnika. Zaradi ponovne uporabe,
reprocesiranja ali ponovne sterilizacije lahko pride do tveganja kontaminacije pripomocka in/ali do okuzbe ali
navzkrizne okuzbe bolnika, med drugim do prenosa nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroCi poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

OPIS PRIPOMOCKA
Opis sistema

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRlL.emogoda zdravnikom nadzor nad postopki zamrzovanja in odmrzovanja vec igel
za krioablacijo s slikanjem:z MR: Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je sestavljen iz konzole in premicne prikljucne
plosce (MCP). Slika 1 prikazuje namestitev konzole in premicne prikljucne plosce v kompletu za slikanje z MR.

Konzola je vinadzorni sobi, v kateri leCeci zdravnik ali asistent prek monitorja z zaslonom na dotik upravlja sistem. Na
sprednjistrani konzole so na voljovti¢nice za prikljucitev voda iz opticnih vlaken ter elektri¢nih in plinskih vodov kabla
stikalne omarice. Nasprotni konec kabla stikalne omarice je prikljucen na stikalno omarico v nadzorni sobi. Elektricni
kabli in signalnivodiiz opticnih viaken ter plinski vodi potekajo od konzole do stikalne omarice v nadzorni sobi.
Premicna priklju¢na ploSca je v sobi zmagnetom v.blizini magneta za slikanje z MR. Mobilna prikljucna plos¢a vsebuje
vmesnik igle-z osmimi neodvisnimi prikljucnimi kanali-za iglo (vsak‘podpira dva vhoda za iglo). Platforma premicne
prikljucne plosce ima vtiCnice za prikljucitev- voda'iz opticnih vlaken ter elektri¢nih in plinskih vodov kabla stikalne
omarice. Nasprotni koneckabla stikalne omarice je priklju¢en na stikalno omarico v prostoru z magnetom. Elektricni
kabli in signalni vodi iz optiCnih viaken ter plinski,vodi potekajo‘od premicne prikljucne plosce do stikalne omarice v
prostoru z magnetom.

Po meri oblikovana plosca-prodiranja sluZi kot prehod-med stikalnimi-omaricami v-prostoru z magnetom in nadzorni
sobi. Elektronski nadzorni signali med premicno priklju¢no plosco in konzolo se prenasajo po vodih iz opticnih vlaken,
da se zmanjSajo motnje zaradi RF polja.in gradientnih:magnetnih polj naprave zasslikanje z MR.

Slika 1: Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI
1 Premicna priklju¢na plosca 2 Konzola 3 Stikalne omarice 4 PloS¢a prodiranja
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Vsebina
Konzola:
Ena (1) konzola za krioablacijo Visual-1CE MRI
En (1) uporabniski prirocnik za sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI: Uporabniski prirocnik je lahko fizi¢ni izvod ali
pa je na voljo prek www.IFU-BSCl.com. Uporabniski priro¢nik opisuje sistem in podaja navodila za delovanje sistema
in vzdrzevanije.
En (1) hitri referencni prirocnik za sistem za krioablacijo Visual-1CE MRI: Hitri referencni vodnik povzema kljucne
korake pri delovanju sistema.
En (1) kljuc
En (1) kabel iz opticnih vlaken za video
En (1) bliskovni pogon USB (4 GB) v priloZeni vreci: bliskovni pogon USB se uporablja za prenos porocil o postopku
v strankin racunalnik za shranjevanje ali tiskanje.
En (1) pokrov konzole: pokrov. konzole 'se uporablja za zasCito sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI med
shranjevanjem.
DVA (2) adapterja za enojno jeklenko: adapterji za enojno jeklenko so sestavljeni iz visokotlacne dovodne linije za
plin, pritrjene na.manometer.
En (1) adapter za enojno jeklenko:argona: adapterji za enojno jeklenko za argon so sestavljeni iz visokotlacne
dovodne linije za argon, pritrjene.na manometer.
e~ Zaprilagoditev razlicnim prostorom za postopek so dovodne linije za plin za prikljucitev jeklenk z argonom
na sistem za krioablacijo Visual-ICE-MRI na voljov razli¢nih dolzinah. Glejte tabelo 1.
En (1) adapter za enojnojeklenko helija: adapterji za-enojno jeklenko za helij so sestavljeni iz visokotlacne
dovodne linije za helij, pritrjene na manometer.
e Zaprilagoditev-razlicnim prostorom za postopek so dovodne linije za plin za prikljucitev jeklenk s helijem na
sistem za‘krioablacijo Visual-ICE‘MRI.na.voljo v razli¢nih delzinah: Glejte tabelo 1.
Izbirno
En (1) adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki: adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki je dodatna komponenta, ki se
uporablja za prikljucitev dveh plinskih jeklenk skupaj s sistemom za krioablacijo-Visual-ICE MRI. Adapter za priklop
dveh plinskih jeklenk vkljucuje sestav stiri-potnega adapterja .z merilnikom-tlaka za argon in dolgo dovodno linijo
za plin s prikljuckom na sistem ter kratko dovodno linijo. za plin.s-prikljuckom za:jeklenko. Za-navodila za uporabo
adapterja EZ-Connect2 za dve jeklenki glejte poglavje Prikljuitev na-dve plinski jeklenki.
Premicna prikljucna plosca (MCP):
Ena (1) premicna priklju¢na plosca Visual-ICEMRI
En (1) pokrov premicne prikljuéne plosce: pokrov premicne prikljucne plosce se uporablja za zasCito premicne
prikljucne plos¢e med shranjevanjem in prevozom.
Dva (2) kabla stikalne omarice za konzolo in premicno prikljucno plosco: kabel stikalne omarice (edenza konzolo,
eden za premicno priklju¢no plosco) se uporabljata za prikljucitev na stikalni-omarici, namesceni v nadzorni sobi in
prostoru z magnetom.
Za prilagoditev razlicnim prostorom z magnetom in nadzornim-sobam so kabelski snopi stikalnih omaric na voljo v
alternativnih dolZinah za prikljucitev na stikalne omarice v prostort- z magnetom in nadzorni sobi (glejte tabelo 1).
Ustrezna dolZina se doloCi pri names¢anju stikalnih omaric in-plos¢e prodiranja: Kabli stikalne omarice ustrezne
dolZine so priloZeni sistemu.
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Stikalna omarica:

En (1) sklop stikalne omarice: Sklop stikalne omarice vkljuuje dve stikalni omarici, 2 kompleta kablov iz opti¢nih
vlaken, plinskih in elektri¢nih kablov ter plos¢o prodiranja.

Konzola

Konzola ima en vhodni prikljucek za argon, en vhodni prikljucek za helij, vgradni 19-in monitor z zaslonom na dotik,
sledilno ploscico, vrata USB, vrata za pomozni zaslon (DVI) in vrata Ethernet (neaktivna). Strojna oprema in programska
oprema za delovanje sta vgrajeni v sistem.

Zazagotavljanje mobilnostisistemaje konzola postavljena na stirivrtljivakolesa.Konzolavsebuje trismernimehanizem
z zavornim pedalom na sprednji strani za imobilizacijo dveh sprednjih koles konzole in za kontrolo usmerjanja med
premikanjem. Zadnji kolesi imata vsako svoj zavorni pedal. Objemke za dovodno linijo za plin na zadnji strani sistema
(slika 3) se uporabljajo za usmerjanje dovodnih linij za plin proti tlom, da se zmanjSa nevarnost spotikanja. Predelek
v spodnjem delu omogoca shranjevanje dodatne opreme sistema.

)/ ="
i 2 (‘

Slika 2: Konzola za krioablacijo Visual-ICE MRI - pogled od spredaj

1 Monitor z zaslonomna 4 Ponastavitev 7. Kabel'stikalne omarice - 10 ~Predelek za
dotik programske opreme vtiCnica za vod iz opticnih shranjevanje
vlaken
2 Predal za shranjevanje 5 Vrataza pomozni 8 “Kabelstikalneomarice- 11 Kolesa
monitorja zaslon (DVI) vticnica za prikljucitev
plina
3 Sledilna ploscica 6 Kabel stikalne omarice- 9 Gumb za vklop/izklop 12 Zavorni pedal
(miska) elektricna vticnica
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Slika 3: Konzola za krioablacijo Visual-ICE MRI - pogled od zadaj

1 Zapornijventil zaargon 5 Zati¢ za-napeljavo kabla 9 Ventil za ro¢no odzracevanje
2 Ventilatorza hlajenje 6~ Stikalo za vklop/izklop 10 Zavorni pedal za zadnje kolo
3 Vhodni prikljucek za'argon. 7 Ozemljitvenicprikljucek (nekatere drzave)

4 Vhodni prikljucek za helij 8 Objemkaza dovodnodinijo za plin

Monitor z zaslonom na dotik

Postopek krioablacije se nadzoruje z uporabo monitorja z zaslonom na dotik. Monitor je mogoce nagniti in zasukati, da
uporabniku omogoci optimalen kot'za ogled in:upravljanje. Monitor z zaslonom na dotik vkljucuje virtualno anglesko
tipkovnico QWERTY na zaslonuza vnos podatkov v zvezi s postopkom, . upravlja pa selahko z dotikom prsta. Monitor
se plosko zloZi v predal za shranjevanje monitorja navrhu enote za shranjevanje sistema.

Komunikacijska vrata
Na hrbtni plos¢i predala za shranjevanje monitorja je'dvoje komunikacijskih vrat (slika 4).
e \Vrata Ethernet so neaktivna

e Vrata USB 2.0 omogocajo shranjevanje porocil na bliskovni pogon SB za-prenasanje v-drug racunalnik ali za
tiskanje.

) \

Slika 4: Predal za shranjevanje monitorja

1 Vrata Ethernet (neaktivna) 2 Vrata USB 2.0

10
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Sledilna ploscica (miska)

Sledilna plosCica je namescena znotraj vgrajenega predala za shranjevanje monitorja. Sledilna ploscica zagotavlja
alternativo zaslonu na dotik kot nacin interakcije s sistemom. Z uporabo sledilne plosice se pomikate po zaslonu
in pozicionirate kazalko. Ce Zelite pritisniti gumb na zaslonu, postavite kazalko na gumb in pritisnite levo tipko na
sledilni plosici.

Ponastavitev programske opreme

Gumb za Software Reset (Ponastavitev programske opreme) se uporablja za preklop sistema za krioablacijo
Visual-ICE MRI v obnovitveni nacin, e pride do okvare programske opreme (glejte poglavje Obnovitev programske
opreme).

Vrata za pomozni zaslon

Vrata za pomozni zaslon (DVI) omogocajo prikljucitev zunanjega monitorja. Prikljuceni zunanji monitor zrcali prikaz
vmesnika na zaslonu na dotik. Sistem samodejno zazna, da je prikljuen zunanji monitor.

OPOMBA: Zunanji monitor mora podpiratilocljivost 1.280x 1.024, 60 Hz.

Vticnice kabla stikalne omarice

Na spredniji strani'konzole so-vticnice za prikljucitev voda iz opticnih viaken ter elektricnega in plinskih vodov kabla
stikalne omarice. Nastavek prikljucka za plin kabla stikalne omarice ima osem posameznih plinskih prikljuckov (enega
zavsak kanal igle). Ko je nastavek prikljuckaza plinpriklju¢en nawticnico za priklop plina na konzoli, se socasno izvede
prikljucitev-vseh asmih plinskih.vodov.

Gumb za vklop/izklop

Z gumbom za vklop/izklop se sistem:za krioablacijo Visual-ICE MRF'VKLOPI za pripravo na postopek.

Predelek za shranjevanje

Predelek za shranjevanje lahko uporabite za shranjevanje dodatne opreme sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI, kot
so dovodne linije za plin.in orodja. V predelek za shranjevanje ne namescajte zelo tezkih predmetov. Omejitev mase
znasa 23 kg (50 Ib). \V-tem predelku ne shranjujte tekocin. Tekocine, ki'se razlijejo.v-predelku za shranjevanje, lahko
prikapljajo v sistem; ta predelek ni vodotesen.

Zavorni pedal

Zavorni pedal se aktivira na-sprednjih-dveh kolesih sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI. Zavoro namestite v polozaj
GOR, da prepreéite, da bi se sprednji kolesi sukali med prevozom. Zavoro namestite v-polozaj DOL, dva zablokirate
spredniji kolesi. Ce je zavorni pedalv-srednjem polozaju; se lahko sprednji kolesi prosto vrtita in sukata. Ce podlaga ni
ravna, boste morda morali poleg dveh'sprednjih koles zablokirati-tudi zadnji kolesi. Zadnji kolesi zablokirate tako, da
na vsakem kolesu uporabite ustrezen blokirni pedal.

Zaporni ventil za argon

Zaporni ventil za argon se uporablja za VKLOP ali.IZKLOP_dovoda plina za sistem za krioablacijo-Visual-ICE MRI.
Praviloma mora biti v polozaju za VKLOP argona, za IZKLOP argona pase uporabile-v nujnem primeru.

Vhodi za plin

Z dovodnimi linijami za plin se argon in helij iz ustreznih plinskih jeklenk-prikljucita na-vhoda za plin argon in helij.
Vhod za argon je moski prikljucek; vhod za helij je Zenski prikljucek.

Ventil za rocno odzracevanje

Ventil za ro¢no odzraevanje se uporablja za odvajanje visokotlacnega plina.iz sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI,
¢e ni aktivirana funkcija samodejnega odzracevanja.
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Premicna prikljucna plosca

Premicna prikljuna plosca (slika 5) zagotavlja vmesnik za iglo, ki vsebuje osem oStevil¢enih kanalov za igle.
Platforma premicne prikljucne ploS¢e ima vticnice za prikljucitev voda iz opti¢nih vlaken ter elektri¢nih in plinskih
vodov kabla stikalne omarice. Premi¢na priklju¢na plosca je za mobilnost namescena na platformo s kolesi. Vsako kolo
ima vzvod za zaklepanje koles za blokiranje koles med postopkom krioablacije.

Slika 5: Premicna prikljucna plosca, pogledod spredaj

1 Vmesnikzaigle 2 Rocicaza zaklep koles

12
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Vmesnik za igle

Vmesnik za igle vsebuje osem ostevilCenih kanalov za igle; vsak kanal ima dvoje vrat za priklop najve¢ dveh igel za
krioablacijo s slikanjem z MR. Vmesnik za igle ima LED-indikator pritiska plina, da uporabnika opozori na prisotnost
ali odsotnost visokotlacnega plina, tipko USTAVI VSE za zaustavitev vseh postopkov in tipko Testni kanal 8 za

testiranje igle, dodane kanalu 8.

Slika 6: Vmesnik zaigle

1~ LED-indikator pritiska plina

2 Tipka USTAVIVSE ~ 3-Kanaligle

Slika 7: Kanal igle

4 Tipka Testni kanal 8

1 Zaklepnarotica 2 Vhod zaigloz elektricnim priklju¢kom-3 Stevilka kanala

Indikator pritiska plina

Indikator pritiska plina je svetleca dioda (LED) na vmesniku igle na premicni prikljucni-plosci, ki oznacuje prisotnost
ali odsotnost visokotlacnega plina. Ko je prisoten plin z visokim tlakom, LED.neprekinjeno sveti belo. LED utripa, ko ni

tlaka plina.

OPOZORILO: Ne odklenite zaklepne rocice za kateri koli kanal igle, ¢e LED-indikator pritiska plina sveti belo. Ce
zaklepne rocice odklenete, ko so kanali pod tlakom, lahko pride do.izmeta prikljuckov igel z veliko silo.
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Tipka USTAVI VSE

Za zaustavitev postopkov na vseh kanalih na vmesniku za igle na premicni prikljucni plos¢i pritisnite tipko USTAVI VSE.
Ko pritisnete tipko USTAVI VSE, se na vmesniku zaslona na dotik prikaZe sporocilo, da so bili vsi postopki ustavljeni s
premicne prikljucne plosce.

Tipka Testni kanal 8

Uporabnik v prostoru z magnetom lahko doda iglo v vhod za iglo v kanalu 8 in sprozi testiranje igle neposredno s
premicne priklju¢ne plosce. Ce med postopkom potrebujete dodatno iglo, vstavite iglo v kanal 8 in zaklenite zaklepno
rocico. Ko dodate iglo, pritisnite tipko Testni kanal 8 na vmesniku za igle, da izvedete testiranje celovitosti in delovanja
nove igle. Na vmesniku z zaslonom na dotik se prikaZe sporocilo, da je bilo testiranje sprozeno na kanalu 8.

OPOMBA: Ce kanal 8 ni na voljo, lahkaiglo dodate v drug odprt kanal, testiranje pa lahko izvedete z gumbom Test
(Testiranje) za ustrezen kanal na vmesniku z zaslonom na dotik na konzoli.

Kanali za igle

Vmesnik za igle vsebuje 0sem osteviléenih kanalov za igle; vsak kanal ima dvoje vrat za priklop najvec dveh igel za
krioablacijo s slikanjem z MR. Vsak kanal deluje neodvisno od vseh drugih kanalov bodisi v nainu zamrzovanja bodisi
odtajevanja. Z zaklepnorocico na posameznem kanalu se igle zaklenejo v vhode, da se zas(itijo med postopkom.
Vticnice kabla stikalne omarice

Platforma premicne prikljune ploSce ima vticnice za prikljucitev plinskega voda, voda iz opticnih vlaken ter
elektricnega voda kabla stikalne omarice. Nastavek prikljucka zaplin kabla stikalne omarice ima osem posameznih
plinskih prikljuckov (enega za vsak kanal igle). Ko je nastavek-prikljucka za plin prikljucen na vti¢nico za priklop plina
na premicni prikljucni-plosci; se socasno izvede prikljucitev vseh osmih-plinskih vodov.

|

Slika 8: Premicna prikljucna plosca - vticnice kabla'stikalne omarice

1 Elektri¢na vtiCnica 2 Vticnica za prikljucitev plina
3 Obroc varnostnega kabla 4 Vticnica za vod iz opti¢nih viaken
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Rocice za zaklep koles

Z roCicami za zaklep koles zaklenete kolesa premicne priklju¢ne plos¢e med postopkom (svlika 9). Ce rotico za zaklep
kolesa pritisnete NAVZDOL, se kolo zaklene, kar prepreCuje premikanje med postopkom. Ce rocico za zaklep kolesa
pritisnete NAVZGOR, se kolo odklene.

Slika 9: Premicna priklju¢na plosca - rocica za zaklep koles

Nacelo delovanja

Sistem.za krioablacijo- Visual-ICE_MRI je:mobilni-sistem, namenjen-za krioablacijo tkiva z uporabo minimalno
invazivnega postopka. Sistem je raCunalnisko voden z uporabniSkim vmesnikom z zaslonom na dotik, s katerim
lahko uporabnik upravlja in-spremlja postopek:Inovativni plinski susilniki proizvajajo enakomerne ledene kroglice in
pospesujejo ucinkovitost zamrzovanja za vse igle.

Terapija, zagotovljena s sistemom, temelji na Joule-Thomsonovem efektu pri uporabi stisnjenih plinov. Joule-
Thomsonov efekt pomeni temperaturno spremembo stisnjenega plina, ko ta prehaja skoziozko ustje in se razsiri do
nizjega tlaka. Nekaterim plinom; kot je-argon, se temperatura zaradi Joule-Thomsonovega efekta zniza, medtem ko
se drugim plinom, kot je helij, temperatura zvisa:

Sistem za krioablacijo Visual-ICE'MRI uporablja visokotlaéni plinski argon, ki krozi po iglah za krioablacijo z zaprto
konico za slikanje z MR, s ¢imer povzroci zamrzovanje tkiva. Aktivno.odmrzovanje tkiva doseZete s krozenjem helija
skoziigle.

Ablacijatkiva se doseze s ponavljajoCimise ciklizamrzovanjainodtajevanja, pri Cemer tako zamrzovanje kot odtajevanje
prispevata k unicenju celic. Na splosno se veckratni cikli zamrzovanja in-odtajevanja uporabijo za dokon¢no unicenje
ciljnega tkiva.

Ce vet igel za krioablacijo s slikanjem z MR namestite v-ciljno tkivo ali-v njegovo bliZino.in se sproZi zamrzovanje, se
okrog distalnega konca stebla igle tvori ledena kroglica. Scasoma se kepe ledu zdruzijo in-popolnoma zaobjamejo
cilino tkivo. Pomembna prednost krioablacije-je.v tem, da je-mogoce's postopki slikanja, kot je slikanje z magnetno
resonanco (MRI), prikazati lokacijo in velikost ledene kroglice: Ta prednost krioablacije ‘se”uporablja_za’ ustrezno
kontrolo terapije. Med uporabo je treba postopek spremljati.s'slikovnim vodenjem, da se zagotovi ustrezno pokritje
tkiva in prepreci poskodovanje sosednjih struktur.

Materiali

Za posebne informacije 0 materialih glejte navodila zaigle za krioablacijo s slikanjemz MR Boston Scientificin dodatke.
Apirogeno

Za posebne informacije o pirogenosti glejte navodila za igle za-krioablacijo. s'slikanjem z MR Boston Scientific in
dodatke.

Informacije za uporabnika

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je zasnovan tako, da ga upravljajo zdravstveni delavdi, ki temeljito razumejo
tehnicna nacela, klinicne aplikacije in tveganja, povezana s postopki krioablacije. Izbirno izobrazevanje je na voljo pri
zastopniku Boston Scientific.
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PREDVIDENA UPORABA

Sistemzakrioablacijo Visual-ICE MRI je zasnovan za krioablacijo tkiva med minimalno invazivnimi postopki; zaizvajanje
teh postopkov so potrebni razli¢ni dodatni izdelki druzbe Boston Scientific. Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je
predviden za uporabo kot orodje za kriokirurgijo, in sicer na podro¢ju splosne kirurgije, dermatologije, nevrologije
(vklju¢no s krioanalgezijo), torakalne kirurgije (z izjemo srénega tkiva), ginekologije, onkologije in urologije. Ta sistem
je zasnovan za unicenje tkiva (vklju¢no s tkivom prostate in ledvic, jetrnimi metastazami, tumorji in koZnimi lezijami)
z aplikacijo ekstremno nizkih temperatur.

Skupine bolnikov
Cilina populacija vkljucuje bolnike, pri katerih je predvidena krioablacija tkiva med kirurSkim posegom.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je indiciran- za uporabo kot orodje za kriokirurgijo, in sicer na podrocju
splosne kirurgije, dermatologije, nevrologije (vkljucno s krioanalgezijo), torakalne kirurgije (z izjemo sr¢nega tkiva),
ginekologije, onkologije in urologije. Ta sistem je‘zasnovan za unicenje tkiva (vkljucno s tkivom prostate in ledvic,
jetrnimi metastazami, tumorji in koznimilezijami) z aplikacijo-ekstremno nizkih temperatur.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE. MRl ima naslednje specificne indikacije:

e Urologija - ablacija tkiva prostate'v primerih raka prostate

¢ Onkologija - ablacija rakavega ali malignega tkivain benignih tumorjev ter paliativni posegi

e Dermatologija - ablacija-ali zamrzovanje koznega raka in drugih koznih tezav

e Ginekologija —ablacija maligne neoplazije ali benigne displazije Zenskih genitalij

e Splosnikirurski posegi- paliativha oskrba tumorjev, ponavljajoce se rakaste lezije in ablacija fibroadenomov
dojke

 Torakalna kirurgija - (zizjemo sr¢nega tkiva)

Izjava o klinicnih koristih

Sistemi za krioablacijo Visual-ICE MRIso ob-uporabi z razlicnimi dodatki Boston Scientific namenjeni za unienje tkiva

(vkljucno s tkivom prostate in ledvic, jetrnimi metastazami, tumorjiin koznimi lezijami) z.aplikacijo ekstremno nizkih
temperatur med minimalno invazivnimi posegi.

Klini¢na korist se meri s sploSnimi klini¢nimi.izidi s sprejemljivo varnostjo, specificno za ciljno anatomijo in indikacijo.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij, znacilnih za uporabo sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI.

OPOZORILA

Splosno

e Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je zasnovantako, da ga upravljajo zdravstveni delavci, ki temeljito
razumejo tehnicna nacela, klinicne aplikacije in tveganja, povezana s postopki krioablacije.

e Osebje, ki je prisotno pri vzpostavljanju vseh povezav pred kriokirurskim postopkom, mora biti popolnoma
seznanjeno z vsemi rutinskimi varnostnimi ukrepi v okolju za slikanje z MR.

e Zaspecifitna opozorila glejte navodila za igle za krioablacijo's slikanjem z MR Boston Scientific in dodatke.

e Teh pripomockov ne smete uporabljati za namene, ki niso skladni s-predvideno uporabo in indikacijami za
uporabo.

e Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI nikakor ne spreminjajte. Sisteme za krioablacijo Visual-ICE MRI lahko
servisira samo pooblasceno osebje druzbe Boston Scientific ali pooblasceno osebje, ki se je usposabljalo pri
druzbi Boston Scientific.
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Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je treba redno pregledovati in servisirati v skladu s specifikacijami sistema.
Servisiranje Med uporabo je treba postopek spremljati s slikovnim vodenjem, da se zagotovi ustrezno pokritje
tkiva in prepreci poSkodovanje sosednjih struktur. Za podrobnejse informacije glejte poglavje Namestitev,
umerjanje in servisiranje.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ne uporabljajte, ¢e je sistem vidno poSkodovan z izpostavljenimi
notranjimi komponentami ali ostrimi robovi.

Konzola sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ni varna za MR. Konzole nikoli ne namestite v prostor z
magnetom.

Vsa dodatna oprema mora biti varna za MR ali pogojno varna za slikanje z MR. Upostevajte oznake za vse
dodatne pripomocke, ki so pogojnovarni za slikanje z MR.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ne uporabljajte v bliZini ali skupaj z drugo opremo.

Preden zaCnete uporabljati-sistem, zaklenite kolesa na sistemu za krioablacijo Visual-ICE MRI, da preprecite
nenamerno premikanje sistema med-postopkom.

Da preprecite nevarnost elektroSoka, mora biti-ta oprema prikljucena le na elektri¢no vticnico bolnisnicne
kakovosti z zascitno ozemljitvijo.

Ne zacnite postopka krioablacije, dokler'se ne prepricate, da sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI in vsa
pomozna oprema delujejo-pravilno.

Uporaba neodobrenih kablov, z izjemo tistih; ki jih prodaja druzba Boston Scientific kot nadomestne dele

za notranje komponente, lahko povzroci-povecane emisije alizmanjsa odpornost sistema za krioablacijo
Visual-ICE MRI.

S sistemom za krioablacijo Visual-ICE:-MRI uperabljajte le igle, ki so predvidene za slikanje z MR.

Ne uporabiteigle, Ce je bila med razpakiranjem ali'uporabo ukrivljena ali poskodovana. Za postopek krioablacije
nikoli ne uporabite okvarjengeigle. Igla-za krioablacijo s slikanjem z MR z okvaro uhajanja plina lahko pri bolniku
povzroci plinsko embolijo.

Cevke igle ne-prepognite, stisnite, odrezite ali prekomerno povlecite. Zaradi poskodbe rocaja igle ali cevke bi
lahko igla postala-neuparabna.

Zagotovite, da je navoljo dovolj argona, da lahko izvedete nacrtovani postopek krioablacije: Stevilo in tip igel,
velikost plinske jeklenke, tlak in‘pretok-plina\vplivajo na zahtevano prostornine plina (glede zahtev za Cistost
plina glejte poglavje SPECIFIKACIJE SISTEMA ). Pri'vsaki terapiji imejte pri roki vsaj eno polno rezervno jeklenko.
Visokotlacni plin je nevaren, ¢e z njim ne delate pravilno.Vedno je treba upostevatilokalne zakone in varnostne
predpise glede plinskih sistemov, rezervoarjevin komponent pod:tlakom.

Poskrbite, da so plinske jeklenke privezane na steno ali na odobrenivozicek, da se ne bislucajno prevrnile.
Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI'ne prikljucite na dovod plina, ki presega 6.000 psi (414 barov, 41,4 MPa),
da preprecite poSkodbe na notranjih komponentah sistema:

Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ni-dovoljeno uporabljativ-blizinivnetljivih hlapov, npr. vnetljivih
anestetikov ali hlapnih snovi.

Dovodne linije za plin ne zvijajte ali upogibajte. Z-izrazitim zvijanjem ali upogibanjem lahko ogrozite integriteto
dovodne linije za plin.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ne peljite ¢ez dovodnalinijo-za plin, saj bis tem linijo lahko poSkodovali.

Proceduralno

Preden zacnete s postopkom krioablacije, nastavite sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI (glejte poglavje
Nastavitev sistema) in nato izvedite teste celovitosti in funkcionalnosti igle. Za zaetek postopka morajo biti
testi uspesno opravljeni.

Ne uporabljajte igle, ¢e se med fazo zamrzovanja led ne tvori. Priskrbite si novo iglo in ponovite postopek
testiranja.
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Igle ne uporabite, e med preskusanjem celovitosti in delovanja igle iz nje uhajajo mehurcki.
Poskrbite, da se izvedejo ustrezni ukrepi za zasCito organov in struktur, ki mejijo na ciljno tkivo.

Ves (as je treba vzdrzevati sterilno polje in sterilnost igel za krioablacijo. Ne kontaminirajte distalnega konca
sterilne igle za krioablacijo s slikanjem z MR.

Izogibajte se stiku z distalnim delom igle za krioablacijo s slikanjem z MR, da med testiranjem ohranite
sterilnost.

S slikovnim vodenjem (kot sta neposredna vizualizacija ali magnetnoresonancno slikanje (MRI)) neprekinjeno
spremljajte vstavljanje igle, nastavitev poloZaja igle, tvorbo ledu in odstranitev, da zagotovite ustrezno pokritje
tkiva in prepreCite poSkodbe bliznjih struktur.

Prenosne RF-komunikacijske opreme (vkljucno s perifernimi enotami, kot so antenski kabli in zunanje antene)
ne smete uporabljati blizje kot 30.cm (12 in) od katerega koli dela sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI, vklju¢no
s kabli, dolo¢enimi za uporabo:s sistemom. V-nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te
opreme.

Pred odpiranjem plinskih jeklenk se-prepricajte, da so prikljucki za visokotlacni plin na konzoli in premicni
prikljucni plosci varno prikljuceni.

Varnostni kabel na koncu dovodne linije za plin pritrdite na sistem, preden dovodno linijo za plin argon
prikljucite-na'vhod za plin-argon.Varnostni kabel zagotavlja rezervno zascito v primeru, da se dovodna linija za
plin nenamerno odklopi od sistema. Ne uporabite dovodne linije za plin brez varnostnega kabla. S tem bi lahko
ogrozili varnost osebja v prostoru. Za dodatna navedila se obrnite'na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific.

Vsako iglo je treba zakleniti v kanal za'iglo, preden-sproZite postopek krioablacije, da preprecite tveganje
silovitega izmeta igel iz premicne prikljucne plosce, ko je plin pod tlakom.
Slikanje z visoko sekvenco SAR med odmrzovanjem lahko povzroci termicne poskodbe zaradi segrevanja igle.

Ce so igle $e vedno priklopljene; ne odklenite kanalov oziroma ne odklopite igel iz vmesnika za igle, dokler niso
zakljuceni vsi posegiv kanalu.

Ne odklenite zaklepne roCice za kateri koli kanal igle, Ce LED-indikator pritiska plina-na premicni prikljucni plosci
sveti belo. Ce zaklepne rocCice odklenete, ko so kanali pod tlakom, lahko pride doizmeta prikljuckov igel z veliko
silo.

Postopka zamrzovanja in odtajevanja uporabite samo takrat, koje igla-vstavljena v ciljno tkivo.

Rocaji igel in plinski vod lahko. med zamrzovanjem zmrznejo. lzogibajte se daljsemu stiku'z zamrznjenimi
predeli roaja igle, da preprecite nenamerne toplotne poskodbe tkiva pacienta-ali zdravnika.

Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo izjemno hladne priizvajanju ciklov zamrzovanja.
Pomembno je za(ititi bolnikovo kozo pred neposrednim stikom s cevkami igel, da preprecite moznost toplotnih
poskodb bolnika. Po potrebi postavite ustrezno izolacijsko'pregrado (na primerbrisace)ali.pauporabite drug
nacin, da preprecite stik cevke igle z bolnikovo koZo.

Igle za krioablacijo s slikanjem z MR se lahko segrejejo, ko je RF-polje naprave za slikanje aktivno. Nevarnosti,
povezane s segrevanjem, je mogoce zmanjsati z uporabo zaporedijslikanja z nizkim SAR in omejitvijo trajanja
slikanja. Priporocljivo je, da napravo za slikanje uporabljate v normalnem nacinu delovanja s povprecno stopnjo
specifitne absorpcije (SAR) za celo telo < 1,5 W na kilogram-(W/kg). Priporocljivo je tudi, da trajanje slikanja
omejite na priblizno eno minuto na slikanje, Ce igla med slikanjem ne deluje v nacinu zamrzovanja.

Rocaj igle se lahko med aktivnim odtajevanjem segreje. Bodite pozorniina polozaj rocaja igle. Daljsi stik s
segretimi predeli rocaja igle lahko povzro¢i nenamerne toplotne poskodbe/opekline tkiva bolnika ali zdravnika.

Pri postopkih aktivnega odtajanja se distalno steblo igle segreje. Bodite previdni, da preprecite toplotne
poskodbe/opekline neciljnega tkiva.

Zagotovite ustrezno odtajanje ali hlajenje, preden poskusite odstraniti igle iz bolnika.



Preden odstranite iglo, prekinite vse postopke z iglo, da ¢im bolj zmanjsate tveganje za toplotno poskodbo in/
ali poskodbo tkiva.

Ko je igla prikljucena na premicno priklju¢no plosco, se elektrokavterizacijski pripomocek ne sme nikoli dotakniti
igle ali biti v njeni neposredni bliZini.

Medtem ko ste v stiku z bolnikom, se ne dotikajte premicne prikljucne plosce, da preprecite tveganje Soka za
bolnika v primeru nepredvidene napake v elektricni napeljavi.

Ne dotikajte se zaslona, ¢e se monitor z zaslonom na dotik med postopkom za vec kot pet (5) sekund zatemni.
Takoj izklopite sistem in zakljuCite postopek, da preprecite nenamerno aktiviranje igel.

Preden se na sistemu za krioablacijo Visual-ICE MRI izvede odzraCevanje, opozorite na to osebje, ki sodeluje v
postopku, da se ne prestrasi.

Opozorite osebje, ki izvaja postopek, da se plin v kablih stikalne omarice odzraci skozi konzolo ob koncu faze
zamrzovanja, da se ne prestrasi. Trajanje odzraCevanja je odvisno od kombinirane dolZine obeh kablov stikalne
omarice. Obiajno trajanje odzraCevanja po.zamrznitvi je priblizno 10 sekund.

Opozorite osebje; ki‘izvaja postopek, da se plin v kablih stikalne omarice odzraci skozi konzolo ob koncu faze
odtajanja, da se ne prestrasi. Obicajno trajanje odzracevanja helija po odtajanju je priblizno 3 sekunde.
Opozorite 0sebje, ki izvaja postopek, da se plin'v kablih stikalne omarice odzraCuje skozi konzolo, da se dosezejo
hitri prehodi.od izpiranja s helijem-do zamrzovanja z argonom in od-zamrzovanja do odtajevanja s helijem, da
se-he prestrasi. Trajanje odzraCevanja je-odvisno od kombinirane dolZine obeh kablov stikalne omarice. Obicajno
trajanje odzraCevanja za argon po-zamrznitvi je priblizno 10 sekund. Helij se odzraci hitreje, obicajno v priblizno
3.sekundah.

Ce je merilnik tlaka na ventilu tezko sprostiti.oziroma dovodne linije za visokotla¢ni plin ni mogoce izkljuciti iz
vhodnega prikljucka, ne uparabite prekomerne sile, da sprostite dovodno linijo za plin ali popustite manometer.
Plinski vod je morda Se vedno pod tlakom.

Ne uporabite prekomerne sile za-sproscanje nastavka plinskega prikljucka kabla stikalne omarice. Plinski vod so
morda Se vedno pod tlakom.

Ne vlecite napajalnega kabla. Ce Zelite pripomotek izkljuciti iz stenske vti¢nice, povlecite vti¢, ne pa napajalnega
kabla.

Pripomocek in dodatno-opremo odstranite skladno s poglavjem Odlaganje med odpadke.

VARNOSTNI UKREPI
Splosno

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in varnostnih ukrepov, lahko
pride do zapletov.

Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI'ne uporabljajte, Ce je-na povrsini sistema prisotna vlaga ali kondenzat.
Pocakajte 12 ur, da se sistem popolnoma posusi; preden ga vklopite. Ce vklopite sistem, prikaterem je prisotna
vlaga ali kondenzat, lahko pride do trajnih poskodb-na elektri¢nih ploscah, zaradi Cesar bo sistem neuporaben.
Da preprecite elektrostati¢no razelektritev, izvajajte varnostne ukrepe. Ce.po dotiku monitorja pride do
elektrostaticne razelektritve, bo zaslon morda utripal za.nekaj sekund. Sistem ostane funkcionalen, monitor pa
se takoj osvezi.

Bodite previdni, da se izognete dogodkom elektrostati¢ne razelektritve (ESD), ko odstranjujete pokrove s
konzole za krioablacijo Visual-ICE MRI in premicne priklju¢ne plosce za krioablacijo Visual-ICE MRI. Boston
Scientific priporoca, da se operater dotakne enega ali ve¢ kovinskih delov na zadnjem delu sistema, preden se
dotakne cesar koli na vmesniku za igle.

Podatkov v zvezi s krioablacijo v kombinaciji z drugimi terapijami druzba Boston Scientific Se ni objavila.
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Za izvoz poroCil ali posodobitev programske opreme uporabljajte le priloZeni bliskovni pogon USB druzbe
Boston Scientific. Drugi podatki ali programska oprema lahko poskodujejo sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.

Na vrata USB sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ne prikljucite nobene druge USB-naprave.

Za prikljucitev bliskovnega pogona USB na vrata USB ne uporabljajte podaljsevalnega kabla za USB. Bliskovni
pogon USB prikljucite neposredno na vrata USB sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI. Uporaba podaljsevalnega
kabla za USB lahko povzroci elektromagnetne emisije, ki presegajo regulativne omejitve.

Izberite edinstven ID-bolnika, ki ne razkriva bolnikove identitete drugim uporabnikom sistema.

Ravnanje

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, sl, 51472471-29A
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S sistemom za krioablacijo Visual-ICE MRI ravnajte previdno. Z grobim ravnanjem lahko poskodujete sistem in
povzroCite, da postane neuporaben. Sistem ne sme nikoli biti nagnjen.

Konzolo za krioablacijo Visual-ICE‘MRI premikajte tako, da konzolo vlecete za zadnji rocaj.

Premikajte premicno priklju¢no-plosco Visual-ICE MRI z rocaiji.

Na vrh sistema ne postavljajte hrane, pijace ali'drugih predmetov. S tem bi lahko sistem poskodovali.
V predelku za shranjevanje ne shranjujte tekocin. Predelek za shranjevanje ni vodotesen.

Ne postavljajte teZkih predmetov na monitor, ko je v spus¢enem polozaju, ali na predal za shranjevanje
monitorja, ko je menitor v dvignjenem polozaju. Omejitev mase znasa 9.kg (20 Ib).

Preden-monitor spustite, se prepriajte, da:v-predalu za shranjevanje monitorja ni nobenih predmetov. Pri
spuscanju-monitorja v predal za shranjevanje:monitorja bodite previdni; ne uporabljajte prekomerne sile, da
prepreCite poskodbe monitorja.

Bodite previdni.pri'spustanju-ali vrtenju monitorja z zaslonom na dotik, da si ne priS¢ipnete prstov.

Konzolo za krioablacijo Visual-ICE MRI dvignite'¢ez vsak prag, ki je visji od 1cm. Za dviganje konzole naj dve
osebi, vsaka na eni strani, uporabitatocaje.

Dvignite premicno priklju¢no plosco ztocaji, da odstranite vse ovire v narascajo¢em alipadajotem vrstnem redu.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI ocistite v skladu z navodili v poglavju Ravnanje in shranjevanje. Ne
uporabljajte drugih Cistilnih sredstey, kot sta-antisepticna raztopina Betadine aliraztopina belila, ki bi lahko
poskodovala zaslon-na dotik.

Jeklenko z argonom postavite dovolj-blizu sistema, da zagotovite, da dovodna linija za plin ni prevec napeta in
da ni nevarnosti spotikanja.

Dovodne linije za visokotla¢ni plin:usmerite proti tlom-in jih s'sponkami pritrdite na zadnjo'stran sistema za
krioablacijo Visual-ICE MRI, da zmanjSate tveganje spotikanja.

Kable stikalne omarice usmerite proti tlom, da'zmanjsate moznost spotikanja.

Proceduralno

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI naj bo-namescen v neposredni blizini za-dostopno-prikljucitev in uporabo
igel.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI VKLOPITE, preden priklopite-plinske jeklenke, da zagotovite izvedbo
ustreznih diagnosti¢nih testov.

Preden prikljuCite plinske vode na konzolo, se prepricajte, da je ventil-za ro¢no-odzracevanje zaprt in da je
zaporni ventil za argon v poloZaju ON (odprto).

Ce je v sistemu neprekinjeno prisotno Sumenje, preverite, ali je ventil za ro¢no odzracevanje popolnoma zaprt.
Ce je ventil za ro¢no odzratevanje popolnoma zaprt, Sumenje pa se nadaljuje; z. gumbom za vklop/izklop, ki se
nahaja na spredniji strani sistema (slika 2), IZKLOPITE sistem. Z ventili na jeklenki zaprite dovode plina. Obrnite
se na center za tehni¢no pomoc¢ druzbe Boston Scientific.

Ce sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI, ne uporabljate znotraj omejitev delovnega tlaka, navedenih na
uporabnisSkem vmesniku (tabela 7), lahko to vpliva na postopek tvorbe ledu.
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Boston Scientific priporoca, da se v posamezen kanal vstavljajo samo igle istega tipa. Poleg tega lahko uporaba
razlicnih vrst igel v posameznem kanalu vpliva na natan¢nost prikaza indikatorja plina.

Med uporabo preprecite poskodbo igle z drugimi kirurSkimi instrumenti.

Kljub vsem prizadevanjem za zmanj3anje slikovnih artefaktov med uporabo igel v tunelu magneta so lahko
nekateri artefakti Se vedno prisotni (odvisno od locljivosti slikanja in postopka).

Za zmanjsanje segrevanja in artefaktov na slikah namestite cevke igle tako, da cevka poteka na sredini sistema
MR. Preprecite napeljavo cevk vzdolz strani sistema MR in izven dosega RF-tuljav. Pri napeljavi cevke igle
preprecite zanke in kriZanje cevk.

Ce se slikanje z visoko stopnjo SAR izvede, ko igla ne zmrzuje, lahko nevarnosti, povezane s segrevanjem,
ublaZite z izbiro nacina Stick (Sprijemanje) iz spustnega menija Freeze Intensity (Intenzivnost zamrzovanja).

Nacin Stick (Sprijemanje) lahko omogocite iz spustnega menija Freeze Intensity (Intenzivnost zamrzovanja),
da aktivno ohladite stebloimed slikanjem. Ko je izbrana moznost Stick (Sprijemanje), argon skozi iglo za
krioablacijo tece z nizkim obratovalnim ciklom, ki hladi steblo igle in okoli stebla igle ustvari zelo tanko plast
ledu.

Ce je igla videtiblokirana, pritisnite gumb Thaw (Odtajevanje), da se igla vsaj eno minuto taja in se blokada
odpravi.

Ce tlakplinske jeklenke z argonom pade pod spodnjo omejitev delovnega tlaka, sistem prikaZze opozorilno
sporocilo- Ce tlak padepod spodnjo.omejitev delovnega tlaka, zamenjajte jeklenko z argonom, da zagotovite
optimalno delovanje.

Po zakljucku postopkakrioablacije sprostite tlak iz sistema (glejte poglavje Zaustavitev sistema).

Tvorba ledu med fazo splakovanja in odtajanja'kaze, da je argon priklopljen na vhod za helij. Preden nadaljujete,
zamenjajte jeklenkiin se prepricajte, da so vse dovodne linije za plin prikljuene na ustrezno jeklenko (glejte
poglavje Standardna nastavitev plinske jeklenke).

Kakrsna koli prekinitev programirane faze nemudoma zakljuci to fazo in programirani cikel.

NEZELENI DOGODKI
Mozni nezeleni dogodki, povezani s pripomockom in/ali postopkom krioablacije, so-med drugim:

angina,

aritmija,

atelektaza,

kr¢i mehurja,

krvavitev/hemoragija,

opekline/ozebline,

cerebrovaskularni insult (CVA)/mozganska kap;

fenomen krioSoka (npr. vecorganska odpoved, huda koagulopatija, diseminirana intravaskularna koagulacija
(DIC)),

smrt,

distenzija,

edem/oteklina,

ejakulatorna disfunkcija,

embolija (zaradi zraka, pripomocka ali trombusa),
erektilna disfunkcija,

povisana telesna temperatura,

fistula,

zlom,
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gastrointestinalni simptomi (npr. slabost, bruhanje, driska, zaprtje),
zdravljenje, poslabsano,

hematom,

hematurija,

hemotoraks,

moteno delovanje/odpoved jeter,

hernija,

hipertenzija,

hipotenzija,

hipotermija,

ileus,

impotenca,

okuzba/absces/sepsa,

vnetje,

misSicni kr¢,

miokardni‘infarkt,

nekroza,

potreba po dodatnem intervencijskem ali kirurskem posegu,
poskodbaZivca,

nevropatija,

obstrukcija,

bolecina/nelagodije,

perforacija (vklju¢no z organom in'sosednjimi strukturami),
perikardni izliv,

kopicenje perirenalne tekocCine,

plevralni izliv,

pnevmatoza (zrak ali plin v nenormalni kolicini in/ali mestuv telesu),
pnevmotoraks,

postablacijski sindrom (npr. zvisana telesna temperatura, bolecina, slabost, bruhanje, slabo pocutje, mialgija),
ledvi¢na insuficienca/odpoved,

zlom ledvicnega parenhima ali kapsule,

dihalna stiska/insuficienca/odpoved,

skrotalni edem,

stenoza/striktura,

subkutani emfizem,

tromboza/trombus,

poskodba tkiva,

tranzitorna ishemicna ataka,

razsejanje tumorskih celic,

lusCenje secnice,

pogostost/nujnost uriniranja,

urinarna inkontinenca,
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e zastajanje urina,
e okuzba seil,
e vazovagalni odziv,

o travma Zil (npr. disekcija, poSkodba, perforacija, psevdoanevrizma, ruptura ali drugo),

e okuzba rane.

SKLADNOST S STANDARDI
Elektri¢ne specifikacije:

e Vhodna napetost: 100 V (izmenicni tok) do 240 V (izmenicni tok), ena faza

e Vhodna frekvenca: 50 Hz-60 Hz

e Nazivni VA: 450 VA

e StopnjaIP:1P10

e \Varovalka: T 5.0AL

e Elektri¢na zasCita: razred |, tip BF, zascita pred elektroSokom

 Vrata za vhodni/izhodni-signal: ena (1) vrata ethernet (neaktivna), ena (1) vrata USB 2.0, ena (1) vrata za pomozni

zaslon (DVI)
Pogojno varno za slikanje z MR

Sistem Visual-ICE.MRI MCP je bil preskusen kot varen za uporabo.z napravami za slikanje z gostoto magnetnega

polja ;5 Teslain 3 Tesla.

Konzola za krioablacijo Visual-ICE MRI-ni varna za uporabo v sistemu MR.

Elektromagnetna zdruzljivost in odpornost (EMCin-EMI)

Sistem za krioablacijo-Visual-ICE MRI zahteva posebne varnostne ukrepe v zvezi z elektromagnetno zdruzljivostjo
(EMC), namestitev:in prvo servisiranje-pa morata potekati v-skladu z EMC-navodili, navedenimi spodaj.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je bil testiran-v-delovnem okolju glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)
in zahtev v zvezi-z elektromagnetno interferenco (EMI).-Sistem za krioablacijo Visual-ICE-MRI je bil testiran glede

skladnosti s standardoma IEC 60601-1-2in CISPR 11,.EN'55011.

Prenosna in mobilna komunikacijska radiofrekvencna (RF) oprema lahko vpliva na sistem za krioablacijo Visual-ICE

MRI, zaradi Cesar ta ne bo pravilno deloval.

Tabela 1: Dolzine kablov

Kabel Dolzina
Napajalni kabel 4,6 m (15 ft)
Kabel za zunaniji video 5m(16 ft)
Plinska cev (priklju¢ena na igle) 2,5m.(8 ft)

Dovodna linija za plin (prikljucena na plinsko jeklenko argonain
helija)

RazpoloZljive dolZinex5 m (16 ft), 8 m (26 ft)

Kabli stikalne omarice

5m (16-t),10'm (33ft), 15 m (49 ft)

OPOMBA: Dovodna linija za plin je na voljo v vec kot eni dolzini, da-odgovarja razlicnim izvedbam prostorov za

postopek.

OPOZORILO: Uporaba neodobrenih kablov, z izjemo tistih, ki jih prodaja druzba Boston Scientific kot nadomestne dele
za notranje komponente, lahko povzroCi povecane emisije ali zmanjsa odpornost sistema za krioablacijo Visual-ICE

MRI.
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OPOZORILO: Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ne uporabljajte v bliZini druge opreme ali naloZzenega z drugo
opremo.

OPOZORILO: Prenosne RF-komunikacijske opreme (vklju¢no s perifernimi enotami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati bliZje kot 30 ¢m (12 in) od katerega koli dela sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI,
vkljucno s kabli, dolo¢enimi za uporabo s sistemom. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja zmogljivosti
te opreme.

Tabela 2: Elektromagnetne emisije

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je namenjen-uporabi v elektromagnetnem okolju profesionalnih
zdravstvenih ustanov z ravnmiskladnosti, ki-so opredeljene v nadaljevanju. Za to okolje mora poskrbeti stranka
oziroma oseba, ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE-MRI.

Preskus emisij Skladnost _|Elektromagnetno okolje - smernice

RF-emisije po standardu-CISPR 11 Skupina 1 Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI uporablja RF-
energijo samo za svoje notranje delovanje. Zato so
njegove RF-emisije zelo nizke in ni verjetno, da bi
povzroCale kakrdne koli motnje v bliznji elektronski

opremi.
RF-emisije po standardu CISPR.11 Razred A
Harmonicne emisije, 1EC 61000-3-2 Razred A
Napetostna nihanja/emisije flikerjey, Skladno
I[EC 61000-3-3

OPOMBA: Znacilnosti-emisij te opreme pomenijo, da je primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in
bolnidnicah (CISPR 11, razred A); Ce se uporablja v stanovanjskem.okolju (za kar je havadno zahtevan CISPR 11,
razred B), ta oprema mordane bo-zagotovila zadostne zascite za radiofrekvencne komunikacijske storitve.
Uporabnik bo morda moral izvesti ukrepe za omilitev, kot je premestitev.ali preusmeritev opreme.
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Tabela 3: Elektromagnetna imunost

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju profesionalnih
zdravstvenih ustanov z ravnmi skladnosti glede odpornosti, ki so opredeljene v nadaljevanju. Za to okolje mora
poskrbeti stranka oziroma oseba, ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.

+0,5kV, +1kV 2KV od
voda do zemlje

£0,5kV, +1kV, 2 kVod
voda do zemlje

Preskus Raven preskusa v Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice
odpornosti skladu z IEC 60601

Elektrostaticna [ =8 kV stik + 8 kV stik Tla morajo biti lesena, betonska ali iz
razelektritev +15kV zrak +15KkV zrak keramicnih ploscic. Ce so tla prekrita
(ESR) s sinteticnim materialom, mora biti
I[EC61000-4-2 relativna vlaznost vsaj 30 %.

Hitri elektricni + 2 kV za-napajalne vode | = 2 kV za napajalne vode | Kakovost omreZne napetosti naj
prehodni +1kV-za vhodne/ +1kV za vhodne/ bo enaka kakovosti v tipicnem
pojav/razpok izhodne vode izhodne vode komercialnem ali bolniSni¢cnem okolju.
IEC 61000-4-4

Sunek +05kV,+1kVodvoda |[£0,5kV,£1kVodvoda |Kakovost omrezne napetosti naj

I[EC 61000-4-5 do.voda do.voda bo enaka kakovosti v tipicnem

komercialnem ali bolnisni¢nem okolju.

Padci'napetosti,
kratke prekinitve

0 % UT; 0,5:cikla priQ°,
45°,90°,135°,180°,

0 % UT; 0,5.cikla pri 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,

Kakovost omrezne napetosti naj
bo enaka kakovosti v tipicnem

in nihanja 225°,270%in 315, 270%in 315°. komercialnem ali bolniSni¢nem

napetosti na 0% UT: 1 cikel 0% UT;1 cikel okolju. Ce oseba, ki uporablja sistem

napajalnih 70 % UT; 25 ciklov/ 70 % UT; 25 ciklov/ za krioablacijo Visual-ICE MRI,

vhodnih vodih 30 ciklov pri0%in 30 ciklovpri 0%in potrebuje neprekinjeno delovanje med

[EC 61000-4-11 50 Hz/60Hz. 50:Hz/60Hz. prekinitvami napajanja, priporo¢amo,
0 % UT; 250 ciklov/ 0 % UT;250 ciklov/ da sesistem za krioablacijo Visual-ICE
300 ciklov pri 300 ciklov pri MRI-napajaz virom za brezprekinitveno
50 Hz/60 Hz. 50 Hz/60 Hz. napajanje ali akumulatorjem.

Magnetno 30A/m 30A/m Jakost magnetnih polj omrezne

polje omrezne frekvence mora biti podobna tipicni

frekvence lokacijiv tipinem komercialnem ali

(50 Hz/60 Hz) bolnisni¢nem okolju.

vskladu s

standardom

I[EC 61000-4-8

OPOMBA: UT je napetost omreZja z izmenicnim tokom pred-uporabo preskusne stopnje:
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Tabela 4: Elektromagnetna odpornost za sisteme, ki ne vzdrzujejo telesnih funkcij

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju profesionalnih
zdravstvenih ustanov z ravnmi skladnosti glede odpornosti, ki so opredeljene v nadaljevanju. Za to okolje mora
poskrbeti stranka oziroma oseba, ki uporablja sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.

0d 150 kHz do 80-MHz | od 150 kHz do 80 MHz
80 % PRI 1kHz 80% PRI 1kHz
Sevane RF-emisije | 3V/m 3V/m
[EC 61000-4-3 0od 80.MHz do 2,7 GHz |.0d 80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1-kHz 80.% AM pri1 kHz
lzsevana RF 9V/m-28V/m 9V/m=-=28\V/m
bliznja polja po IEC60601-1-2, po [EC 60601-1-2,
[EC 61000-4-3 4.izdaja, tabela 9 4.1zdaja, tabela 9
(polEC 60601-1-2,
4.izdaja)

Preskus Raven preskusa v Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice
odpornosti skladu z IEC 60601

Prevajane RF- 3Vrms, 6 Vrms v 3Vrms, 6 Vrms v Prenosne in mobilne komunikacijske RF-
emisije pasovih ISM preko pasovih ISM preko opreme ne uporabljajte blizje kateremu
I[EC 61000-4-6 vrednosti vrednosti koli delu sistema za krioablacijo Visual-ICE

MRI, vklju¢no z njegovimi kabli, kot znasa
priporocena loCilna razdalja, izraCunana iz
enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.
PriporocCena locilna razdalja:

a=|=]w

4= [375} JF od 80 MHz do 8.200 MHz

7 —
d= H P 0d 800 MHz do 2,5 GHz

pri Cemer je P najvecja nazivna izhodna
moc oddajnika v vatih (W)skladno s podatki
proizvajalca oddajnika, d pa priporocena
locilna razdalja v-metrih (m).

Jakost polja fiksnih radiofrekvencnih
oddajnikov, ugotovljena z
elektromagnetnim pregledom mesta?,
mora biti-manjsa od stopnje skladnosti v
posameznih frekvencnih obmogjih®.

Motnje selahko pojavijo v blizini opreme, ki
je oznaCenaz naslednjim simbolom:

()

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja visje-frekvencno obmocje:
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije.Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata
absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi.

2 Poljskih jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzicne) telefone in-kopenske mobilne radie,
radioamaterske postaje, radijska oddajanja AM in FM ter TV-oddajanja, teoreti¢no ni mogoce natancno predvideti. Za oceno
elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov je priporodljiv. elektromagnetni-pregled lokacije: Ce izmerjena poljska jakost na
mestu, kjer uporabljate sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI, presega zgoraj navedeno raven skladnosti RF, je treba sistem za krioablacijo
Visual-ICE MRI opazovati in preveriti njegovo delovanje. Ce opazite nenavadno delovanje, boste morda morali izvesti dodatne ukrepe, kot
sta spreminjanje usmerjenosti ali lege sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI.

®V/ frekvencnem razponu od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polj manjSe od 3 V/m.

Black (K) AE <5.0
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Tabela 5: Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno komunikacijsko RF-opremo ter sistemom

za krioablacijo Visual-1CE MRI

Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno komunikacijsko RF-opremo ter sistemom za
krioablacijo Visual-1CE MRI

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so
oddajane RF-motnje pod nadzorom. Stranka ali uporabnik sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI lahko pomaga
pri prepreCevanju elektromagnetnih moten; tako, da vzdrZuje najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno
komunikacijsko RF-opremo (oddajniki) ter sistemom za krioablacijo Visual-ICE MRI, kot je priporoceno spodaj in v
skladu z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Nazivna najve(ja Razdalja locevanja glede na frekvenco oddajnika v metrih (m)

izhodna mo¢ oddajnika v | od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz

vatih (W) 3512 3,51 — 71
a=[Zw a =[] a =[5 \P

0,01 0117 onz7 0,233

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

1 1,167 1167 2,333

10 3,689 3,689 7379

100 11,667 1,667 23,333

Za oddajnike z nazivno najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena-zgoraj; lahko ocenite priporoceno locilno razdaljo d v metrih (m) z enacbo,
ki se uporablja za frekvenco oddajnika, pri-Cemer je'P nazivna najvecja izhodna moc oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca
oddajnika.

OPOMBA 1: Pri-80 MHz in 800 MHz se uporabljalocilna razdalja za visje frekvencno obmogje.

OPOMBA 2: Te smernice morda-ne veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata

absorpcija in-odbijanje od-povrsin, predmetov in ljudi.

NACIN DOBAVE
Informacije o pripomocku

Sistem za krioablacijo Visual-ICE‘MRI jecob dobavi nesterilen.in je.namenjen za veckratno uporabo. Dodatni izdelki
druzbe Boston Scientific, ki so potrebni za izvajanje postopka krioablacije, se dobavljajo posebej.

Ne uporabite, Ce je embalaza pred uporabo poskodovana alinenamerno odprta.

Ne uporabite, ¢e so oznake nepopolne ali-necitljive.

Rokovanje in shranjevanje

Pogoji za delovanje

e Temperatura: od 10 °Cdo 40 °C

e Relativna vlaznost: od 30 % do 75 %

Pogoji shranjevanja

e Temperatura: od -15 °Cdo 50 °C

e Relativna vlaznost: od 10 % do 90 %

Pogoji za transport

Pri prevazanju sistema za krioablacijo VisuaI-ICEv MRI uporabite originalne vsebnike za posiljanje, da preprecite
poskodbe, ki bi lahko nastale med transportom. Ce originalni transportni vsebnik ni na voljo, je stranka odgovorna

za vzpostavitev ustreznih pogojev za transport ali pa se mora obrniti-na center za tehnino pomoc druzbe Boston
Scientific ter priskrbeti originalni transportni vsebnik.

POZOR: Na vrh sistema ne postavljajte hrane, pijace ali drugih predmetov. S tem bi lahko sistem poskodovali.
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NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je zasnovan tako, da ga upravljajo zdravstveni delavci, ki
temeljito razumejo tehni¢na nacela, klini¢ne aplikacije in tveganja, povezana s postopki krioablacije. Izbirno
izobrazevanije je na voljo pri zastopniku Boston Scientific.

POZOR: Pred uporabo skrbno preberite vsa navodila. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in varnostnih ukrepov,
lahko pride do zapletov.

Dodatni potrebni predmeti
Dodatni izdelki, ki se uporabljajo za izvajanje postopkov krioablacije

OPOMBA: Glejte navodila za uporabo za posamezen-izdelek.

S sistemom za krioablacijo Visual-ICE-MRI morate uporabljati naslednje igle:

* Igle za krioablacijo s slikanjem z MR Boston Scientific: Igle za krioablacijo s slikanjem z MR so zasnovane
specificno za uporabo s.sistemi za krioablacijo Boston Scientific in so na.voljo v Stevilnih konfiguracijah, s
katerimi tvorijo ledene kroglice razli¢nih velikostiiin oblik, kar zdravniku omogoca, da za Zeleno ablacijsko
obmotje izbere ustrezne'igle. Igle za krioablacijo s slikanjem z MR so dobavljene sterilne.

OPOZORILO: S sistemom uporabljajte le igle za slikanje z MR.

MozZna dodatna oprema;

» Identifikacijske nalepke kanalov igel za krioablacijo: Identifikacijske nalepke kanalov igel za krioablacijo
so pritrjene na cevkoiigle za lazje prepoznavanje igel-med pastopkom krioablacije. Za narocilo identifikacijskih
nalepk kanalov igel za krioablacijo se obrnite na center za tehnicno pomoc Boston Scientific.

e Jeklenke z argonom
¢ Jeklenke s helijem, Ce za odtajevanje uporabljate helij

OPOMBA: Argon mora izpolnjevatizahteve glede Cistosti, ki so opredeljene v-poglavju SPECIFIKACIJE SISTEMA.

Namestitev, umerjanje in servisiranje

Servis in preventivno vzdrZevanje na sistemu-sme-opravljati samo osebje Boston Scientific ali pooblas¢eno osebje.
Preventivno vzdrZevanje sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI'vsaki-dve leti je.obvezno. Za ohranitev delovanja in
varnosti sistema je treba izvesti naCrtovano preventivno vzdrzevanje.

OPOZORILO: Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI nikakor ne spreminjajte. Sisteme za krioablacijo Visual-ICE MRI
lahko servisira samo pooplaééeno osebje druzbe Boston Scientificali pooblasc¢eno osebje, ki'se je usposabljalo pri
druzbi Boston Scientific. Ce je potreben servis, se obrnite na center za tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI prikaze opomnik na zaslonu priblizno en mesec pred nacrtovanim preventivnim
vzdrzevanjem. Ce se sporocilo z opomnikom pojavi in preventivno vzdrzevanje-Se ni nacrtovano, se obrnite na center
za tehnicno pomoc Boston Scientific za nacrtovanje servisa.

28

Black (K) AE <5.0



PRIPRAVA
Namestitev sistema

Tabela 6 prikazuje zaporedje in korake za namestitev sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI. V tem poglavju je vsak
korak podrobno opisan.

Tabela 6: Potek namestitve sistema

1 [ Namestitev sistema » Preverite, ali so na voljo plin, igle in dodatna oprema

e Mobilno priklju¢no plosco Visual-ICE MRI postavite v prostor z
magnetom in zaklenite vsa kolesa.

s Postavite konzolo za krioablacijo Visual-ICE MRI v nadzorno sobo in
zaklenite zavoro.

* Poskrbite, da je ventil za ro¢no odzracevanje zaprt, zaporni ventil za
argon pa v polozaju za VKLOP.

o \/KLOPITE sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.

e Prijava

2 | Prikljucitev plinskihjeklenk » Dovodno linijo za helij prikljucite na konzolo, nato pa dovodno linijo za
plin prikljucite na jeklenko s helijem.

» Dovodno linijo za argon prikljucite na konzolo, nato pa dovodno linijo
za plin-prikljucite na jeklenko z argonom.

e Poskrbite, da so varnostni kabli prikljuceni.

3| Prikljucitev kablov stikalne » Prikljucite kabel stikalne omarice v nadzorni sobi.

omarice o Prikljucite kabel stikalne omarice v prostoru z magnetom.

* Poskrbite, da so varnoestni kabli prikljuceni.

OPOMBA: Pokrijte kable, da preprecite nevarnosti spotikanja.

4 | Preverite; ali so na voljo plin, » ODPRITE ventil za helij, nato-za argon.
igle in dodatna oprema. * Prepricajte se, daje tlak plina znotraj omejitev za postopek krioablacije
(glejte tabelo 7).

Priprava na uporabo

Preden uporabite sistem'za krioablacijo Visual-ICE-MRI, preglejte konzolo, premi¢no prikljuno plosco, napajalni
kabel, zavore, varnostne kable, dovodne linije za plin, priklju¢ke za plin, kable stikalne.omarice in zaslon na dotik
na monitorju ter se prepricajte; da te komponente niso poskodovane. Ce’je katera od komponent poskodovana, se
obrnite na center za tehni¢no pomoc¢ druzbe Boston Scientific.

POZOR: Sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI'ne uporabljajte, ce je na povrsini sistema prisotna vlaga ali kondenz.
Pocakajte 12 ur, da se sistem popolnoma posusi, preden ga vklopite. Ce-vklopite sistem, pri katerem je prisotna vlaga
ali kondenzat, lahko pride do trajnih poskodb-na elektricnih‘ploscah; zaradi ¢esar.bo sistem neuporaben.

Pred zaCetkom postopka krioablacije nastavite sistem za krioablacijoVisual<ICE MRI, prikljucite plinske jeklenke
in izvedite teste funkcionalnosti na vsaki igli za krioablacijo s slikanjem-z MR (glejte poglavje Testiranje pred
postopkom).
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Postavitev premicne priklju¢ne plosce v prostoru z magnetom

OPOZORILO: Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo iziemno hladne pri izvajanju ciklov
zamrzovanja. Pomembno je zas(ititi bolnikovo kozo pred neposrednim stikom s cevkami igel, da preprecite moznost
toplotnih poskodb bolnika. Po potrebi postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisace) ali pa uporabite
drug nacin, da preprecite stik cevke igle z bolnikovo kozo.

1. Premicno prikljucno plos¢o namestite vzdolz bolnikove mize. Preverite, ali je plinska cevka za iglo dovolj dolga,
da pride do bolnika. Premi¢no prikljucno plos¢o morate namestiti tako, da lahko igle premaknete v odprtino
magneta in iz nje, ne da bi pri tem pritiskali na cevko igle.

2. Vsakolesa zaklenite z zavornimi rocicami na kolesih (slika 9).

OPOZORILO: Medtem ko ste v.stiku z bolnikom, se ne dotikajte ohisja premicne priklju¢ne plosce, da preprecite
tveganje Soka za bolnika v primeru; da pride do-nenamerne napake v elektri¢ni napeljavi.

Namestitev konzole v nadzorni sobi

1. Konzolo namestite v nadzorno sobo. Poskrhite, da sta stikalo za vklop/izklop in gumb za vklop/izklop (slika 2 in
slika 3):oba lahko dostopna.

OPOMBA: PoisCite mesto z zadostnim prezracevanjem in prostim pretokom zraka. Da zagotovite ustrezno
prezracevanje, najbodo stranice konzole vsaj 0,5 m (20 in) oddaljene od sten ali drugih predmetov, ki bi ovirali
pretok zraka.

2. Zablokirajte sprednji kolesi z uporabo zavornega pedala na-konzoli. Po potrebi blokirajte zadnji kolesi z uporabo
zavore na posameznem kolesu.

3. Prikljucite napajalni kabel v napajalno (omrezno) vti¢nico-bolnisnicne kakovosti z ozemljitvenim prikljuckom.
Druzba Boston Scientific priporaca uporabo stabilne elektricne vticnice brez prekinitev.

OPOZORILO: Da preprecite nevarnost elektroSoka, mora biti ta oprema prikljucena le na elektri¢no vticnico
bolnisnicne kakovosti z zascitno ozemljitvijo.

4. Prepricajte se, da je stikalo za vklop/izklop na zadnjem delu konzole v poloZaju za VKLOP'(slika 3). To stikalo za
vklop/izklop mora biti vedno nastavljeno na VKLOP. Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI se'ne bo VKLOPIL, e je
to stikalo v polozaju za IZKLOP.

5. Preverite, ali je zaporni ventil za argon na konzoliv polozaju za VKLOP argona. Po-potrebi'ga obrnite v polozaj za
VKLOP argona.

6. Prepricajte se, da je ventil za ro¢no odzracevanje popolnoma zaprt (slika 3). Po potrebi obrnite.gumb v desno, da
se ventil popolnoma zapre.

7. Monitor dvignite v poloZaj GOR ter ga prilagodite tako, da-bo kot gledanja udoben.

POZOR: Bodite previdni pri vrtenju monitorja z zaslonom na dotik, da si ne pris¢ipnete prstov.
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8. 1ZBIRNO: Ce poveZete zunanji monitor, prikljucite kabel pomoznega zaslona v vrata za pomozni zaslon na
spredniji strani konzole.

OPOMBA: Zunanji monitor mora podpirati lo¢ljivost 1.280 x 1.024, 60 Hz.

9. VKLOPITE sistem z gumbom za vklop/izklop, ki se nahaja na sprednji strani konzole (slika 2). Med zagonom
sistem izvede vec diagnostinih testov, da preveri, ali strojna in programska oprema pravilno delujeta. Ko
sistem izvaja samodiagnosticne teste, se lahko zaslisi serija klikanja. Ta postopek zagona se zakljudi v priblizno
45 sekundah.

OPOMBA: Ce je bil sistem po prejsnjem postopku nepravilno zaustavljen, lahko postopek zagona traja do 2 minuti.

OPOMBA: Pomembno je, da sistem zaZenete, preden na sistem priklopite plin. Ce sistema ne zaZenete pred
priklopom plina, programska opremane izvede diagnosti¢nih testov.

Diagnosticni testi-preverijo:
e alise v sistemuizvaja pravilna razli¢ica vdelane programske opreme;

e kriticne komponente sistema, vkljuno z elektromagnetnimi ventili, notranjim napajanjem, ventilatorji za
hlajenje, tlacnimi pretvorniki'in vezji za merjenje temperature.

Ce sistem zazna napako na posameznem kanalu, je ta kanal-onemogocen, pojavi pa se rdece obrobljeno okno za

prikaz tipaigle, ki sporoca, daje kanal okvarjen. Sporocilo, ki opozarja na napako, se prikaze v zgornjem desnem kotu

navigacijske orodne vrstice (glejte zaslon 1).

12:55 am RERY

Scale Scroll

10

Zaslon 1: Onemogoceni kanal
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Zaradi napake, ki prepreCuje uporabo sistema, se prikaze sporoCilo, ki vas poziva, da se obrnete na center za tehni¢no

pomoc druzbe Boston Scientific (glejte poglavje Prikazana sporocila).

Ce programska oprema sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI znotraj sistema zazna plin pod tlakom, dovod plina pa

ni prikljucen, se pojavi sporocilo, ki vas poziva, da odzracite plin iz sistema.
E=x3

@_‘ SN VISUAL ICE”MRI

ablation System

Bempiep|pad/
Download

Zaslon 2: Sporocilo Vent (Odvajanje) za plin

Ko je postopek zagona dokoncan; se pokaZe zaslon Login (Prijava):

e

0 S
S i e o

? o e o et e o e
- == I e e e

Zaslon 3: Zaslon Login (Prijava)

10. Z uporabo virtualne tipkovnice na zaslonu vnesite dodeljenoime za prijavo in.geslo.

OPOMBA: Pri imenu za prijavo in geslu ni razlikovanja med malimi in velikimi ¢rkami. Stevilke se prikaZejo, ko je
tipkovnica v nacinu za velike tiskane Crke. Ce Zelite preiti na velike oz. male Crke, uporabite tipko Shift na virtualni
tipkovnici.
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OPOMBA: Ce pustite uporabniski vmesnik v mirovanju za prednastavljeni ¢as brez aktivnosti, programska oprema
sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI od vas zahteva, da ponovno vnesete geslo, da se uporabniski vmesnik
odklene (glejte poglavje Konfiguriranje nastavitev).

Dod§n&r@f§?no ﬁ\?a p{[m?/o Q}
(e ste poza@h%es@fﬁroate S\ISO

in sprement v,

Alternativno Iah@\&‘tl (fe% tlp@%F §q§s\vorﬁgo
S prikazanim spor%@% st p&@/ar}\,zg Uje o
&

\Q
@ﬁf){\ @ﬁ%slo) nav c%slona Login (Prijava) (zaslon 3).
\0% za teﬁﬁlcn&pomogdruzbe Boston Scientific

\@ \1*
LS Xt
N

(zaslon 5).

Reset Password Challenge

Zaslon 5: Reset Password Challenge (Poziv za ponastavitev gesla)
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Center za tehnicno pomoc vam bo posredoval odgovor, ki se z uporabo virtualne tipkovnice vnese na zaslon. Vase
geslo bo ponastavljeno (zaslon 6) in imeli boste moznost, da spremenite svoje geslo na zaslonu Configuration
(Konfiguracija).

Password Reset

Zaslon 6: Password Reset (Po&iﬁ’awtev gesla

V nujnem primeru prltlsn /%unjjlm rggnqbi‘ogl (eNUJn uava) na vrhu zaslona (zaslon 3). Prikaze se sporocilo s

pozivom. Poklicite ce ru e ogtéh Scientific, da prejmete ustrezen odgovor za vnos, in nato
pritisnite gumb L ng‘)X \@ O\Q .
e
OPOMB,gggst\edeBe s%\ﬁase ge% n&pﬁha{t@ﬁ B \m\\’é
\ %2

. ’\' ' /\/O N\ C)(/ K‘(/

Emergency Login
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Po uspesni prijavi se pojavi zaslon Startup (Zagon) (zaslon 8).

EEEERR 14 Nov 2022

VISUAL ICE"MRI

Startup e Cryoablation System

Software Version: 1.1.8

- N
Boston
— Scientific

Configure Settings l Start Procedure J Service

Zaslon 8: Zaslon Startup (Zagon)

Prikljucevanje plinskih jeklenk

OPOZORILO: Sistema za krioablacijo Visual-ICE.-MRI ne prikljucite na vod za oskrbo s plinom, ki presega
6.000 psi (414 barov, 41,4 MPa), da preprecite poskodbe na notranjih komponentah sistema.

OPOZORILO: Poskrbite, da so-plinske jeklenke privezane na steno ali na odobreni vozicek, da se ne bi
nenadzorovano prevrnile.

OPOZORILO: Poskrbite, daje na voljo dovolj argona, da lahko izvedete nacrtovani postopek krioablacije: Stevilo
in tip igel, velikost plinske jeklenke, tlakiin pretok plina vplivajo na zahtevano prostornino plina (za zahteve glede

Cistosti plina glejte poglavje Zunanji dovod plina). Pri vsaki terapiji imejte pri rokivsaj eno polno rezervno jeklenko.

POZOR: Da zagotovite izvedbo ustreznih diagnosticnih testov, VKLOPITE sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI,
preden priklopite plinske jeklenke.

1. Jeklenko postavite dovolj blizukonzole za krioablacijo Visual-ICE MRI, da-zagotovite, da.dovodna linija za plin ni

preveC napeta in da ni nevarnosti spotikanja.
2. Na zadnji strani konzole morabiti ventil za rono odzracevanje vipolozaju CLOSED (Zaprto).
3. Zvhodov za helij in argon na konzoli odstranite pokrove za vlago.
4. Varnostni kabel na koncu dovodne linije za plin pritrdite na sistem.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je varnostni kabel ustrezno pritrjen na konzolo za primer, da bi se dovodna

linija za plin nenamerno odklopila.

5. Visokotla¢no dovodno linijo za helij prikljucite na.vhod za helij na-konzoli z uparabo prikljucka za hitri priklop, ki

je lociran na zadnji strani sistema.
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Slika 10: Prikljucki za plin konzole za krioablacijo Visual-ICE MRI

1 Varnostnikabel 2 Prikljucki za hitri priklop-- 3  Pokrov za vlago

6. Dovodno linijo za helij napeljite skozi sponko za dovodno linijo na konzoli.

7. Visokotlacno dovodna linijo za helij prikljucite na jeklenko s helijem tako, da pritrdite adapter merilnega sestava
na prikljucek za jeklenko (slika 11).

OPOMBA: Prikljucki plinske jeklenke imaja-levi navoj.

Slika 11: Nastavitev plinske jeklenke

1 Adapter merilnega sestava 2 Ventil jeklenke

8. Za prikljucitev argona na konzolo z uporabo dovodne linije za argon ponovite postopek, opisan v korakih
od4do7.
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Prikljucevanje kabla stikalne omarice v nadzorni sobi

1. Namestite konec kabla stikalne omarice ob stikalni omarici v nadzorni sobi.
a. Varnostni kabel na koncu plinskega voda pritrdite na obro¢ varnostnega kabla na stikalni omarici.
b. Odstranite zascitne pokrove s prikljuckov kablov stikalne omarice in vticnic stikalne omarice.

¢. Prikljucite nastavek prikljucka za plin na kablu stikalne omarice v vti¢nico plinskega prikljucka na stikalni
omarici (slika 12). Za prikljucitev poravnajte greben (oblacek 3) in rdeco oznako odklenjenega poloZaja
(oblacek 2) na nastavku prikljucka za plin z oznako za poravnavo (oblacek 1) nad vti¢nico plinskega
prikljucka, potisnite nastavek prikljucka za plin noter in obrnite nastavek prikljucka za plin v nasprotni
smeri urnega kazalca v zaklenjeni poloZaj (oblacek 4). Klikajoc zvok pomeni uspesno prikljucitev.

Poravnajte nastavek priklju¢ka za -~ Obrnite v-nasprotni smeri urnega
plin kazalca v zaklenjen polozaj

Slika 12: Prikljuevanje plinskega voda kabla stikalne omarice

1 Oznaka zaporavnavo 3 Greben
2 (Rdeca) Odklenjenpolozaj -4  (Zelena) Zaklenjen polozaj
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d. Prikljucite prikljucek voda iz opti¢nih vlaken na kablu stikalne omarice v vti¢nico za vod iz opticnih vlaken
na stikalni omarici (slika 13). Ce Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte 0znako za poravnavo (oblacek 1)
nad vticnico za vod iz opticnih viaken z rdeco poravnalno piko (oblacek 2) na prikljucku voda iz opticnih
vlaken in potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni uspesno prikljucitev.

OPOMBA: (e Zelite preveriti, ali je priklju&gk voda iz opti¢nih vlaken pritrjen, povlecite obmodje za preverjanje
povezave, oznaceno na sliki 13, oblacek 3. Ce je vod iz opti¢nih vlaken varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

Slika 13: Priklju¢evanje voda iz opticnih vlaken kabla stikalne omarice

1 Oznaka za poravnavo
2 Rdeca poravnalna pika
3 Obmogdje za preverjanje povezave
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e. Prikljucite elektri¢ni prikljucek na kablu stikalne omarice v elektri¢no vti¢nico na stikalni omarici (slika 14).
Ce Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo (oblacek 1) nad elektri¢no vtinico z rde¢o
poravnalno piko (oblacek 2) na elektricnem prikljucku in potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni
uspesno prikljucitev.

OPOMBA: (e Zelite preveriti, alije elektri¢ni prikljucek pritrjen, povlecite obmocdje za preverjanje povezave,
oznaceno na sliki 14, oblacek 3. Ce je elektri¢ni vod varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

Slika 14; Prikljuevanje voda iz opticnih vlakenkabla stikalne omarice

Oznaka za-poravnavo
Rdeca poravnalna pika
Obmogje za preverjanje povezave

NoWwN

Nasprotni konec kabla stikalne omarice namestite ob sprednjo stran konzole.
a. Varnostni kabel nakoncu plinskega voda pritrdite na obro¢ varnostnega kabla na konzoli.
b. Odstranite zasCitne pokrove s prikljuckov kablov stikalne-omarice in vticnic na konzoli.

¢. Prikljucite nastavek prikljucka za plin.nakablu stikalne omarice v vti¢nico plinskega prikljucka na konzoli
(slika 12). Za prikljucitev poravnaijte greben (oblacek 3) in rdeco 0znako odklenjenega polozaja (oblacek 2)
na nastavku prikljucka za plin zoznako za poravnavo (oblacek 1) nad vticnico plinskega prikljucka,
potisnite nastavek prikljucka za plin noterin obrnite nastavek prikljucka zaplin v nasprotni smeri urnega
kazalca v zaklenjeni polozZaj (oblacek-4). Klikajoc zvok pomeni uspesno-prikljucitev.

d. Prikljucite prikljuCek voda iz opticnih viaken na kablu stikalne omarice v vticnico za vod iz opti¢nih vlaken
na konzoli (slika 13). Ce Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo (oblacek 1) nad
vti¢nico za vod iz opticnih vlaken z rdeco poravnalno-piko (ablacek 2) na-prikljucku voda iz opticnih vlaken
in potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni-uspesno prikljucitev.

OPOMBA: Ce Zelite preveriti, ali je prikljucek voda iz opti¢nih vlaken pritrjen, povlecite- obmodje za preverjanje
povezave, oznaceno na sliki 13, oblacek 3. Ce je vod iz opti¢nih-vlaken varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

e. Prikljucite elektri¢ni prikljucek na kablu stikalne omarice v elektri¢no vti¢nico na konzoli (slika 14). Ce
Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo (oblacek 1) nad elektri¢no vticnico z rdeco
poravnalno piko (oblacek 2) na elektricnem prikljucku in potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni
uspesno prikljucitev.
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OPOMBA: Ce Zelite preveriti, alije elektricni prikljucek pritrjen, povlecite obmoc je za preverjanje povezave,
oznaceno na sliki 14, oblacek 3. Ce je elektri¢ni vod varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

f.  Kabel stikalne omarice usmerite proti tlom, da zmanjsate moznost spotikanja.
Prikljucevanje kabla stikalne omarice v prostoru z magnetom
1. Namestite konec kabla stikalne omarice ob stikalni omarici v prostoru z magnetom.
a. Varnostni kabel na koncu plinskega voda pritrdite na obroc varnostnega kabla na stikalni omarici.
b. Odstranite zascitne pokrove s prikljuckov kablov stikalne omarice in vticnic stikalne omarice.
¢. Prikljucite nastavek prikljucka za-plin na kablu stikalne omarice v vti¢nico plinskega prikljucka na stikalni
omarici (slika 12). Za prikljucitev poravnajte greben (oblacek 3) in rdeo oznako odklenjenega poloZaja
(oblacek 2) na nastavku prikljucka za plin'z oznako za poravnavo (oblacek 1) nad vti¢nico plinskega
prikljucka, potisnite nastavek prikljucka za plin noter in obrnite nastavek prikljucka za plin v nasprotni
smeri urnega kazalca v zaklenjeni polozaj (oblacek 4). Klikajoc zvok pomeni uspesno prikljucitev.
d. Prikljucite priklju¢ek voda iz opti¢nih vlaken nakablu stikalne omarice v vti¢nico za vod iz opticnih vlaken
na stikalni-omarici (slika 13). Ce Zelite'vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo (oblacek 1)
nad vti¢nico za vod iz opti¢nih vlaken zrdeco poravnalno piko (oblacek 2) na prikljucku voda iz opticnih
vlaken in-potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni uspesno prikljucitev.

OPOMBA: Ce Zelite preveriti, ali je prikljucek voda iz opticnih vlaken pritrjen, povlecite obmodje za preverjanje
povezave, oznaceno na sliki 13, oblacek 3. Ce je vod iz opticnih viaken varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

e. Prikljucite elektri¢ni prikljucek na kablu stikalne omarice v elektri¢no vti¢nico na stikalni omarici (slika 14).
Ce Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo (oblacek 1) nad elektri¢no vti¢nico z rde¢o
poravnalno piko (oblacek 2) na elektricnem prikljucku in‘potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni
uspesno prikljuditev.

OPOMBA: Ce Zelite preveriti, aIivje elektricni prikljucek pritrjen, povlecite obmodje za preverjanje povezave,
oznaceno na sliki 14, oblacek 3. Ce je elektri¢ni vod varno prikljucen, se’kabel ne-bo odklopil.

2. Nasprotni konec kabla stikalne omarice namestite ob premicno priklju¢no plosco.

a. Varnostni kabel na koncu plinskega voda pritrdite na obroc varnostnega kabla na premicni
prikljucni plosdi.

b. Odstranite zasCitne pokrove s prikljuckov kablov stikalne omarice.in vticnic na premicni-prikljucni plosdi.
Prikljucite nastavek prikljucka za plin-na kablu stikalne omarice v vti¢nico plinskega priklju¢ka na-premicni
prikljucni plosci (slika 12). Za prikljucitev-poravnajte greben{oblacek 3) inrdeco. oznako 'odklenjenega
poloZaja (oblacek 2) na nastavku prikljucka za plin z oznako za poravnavo (oblacek:1) nad vticnico
plinskega prikljucka, potisnite nastavek prikljucka za plin noter in‘obrnite nastavek prikljucka za plin
v nasprotni smeri urnega kazalca v zaklenjeni polozaj (oblacek 4). Klikajoc zvok pomeni uspesno
prikljucitev.

d. Prikljucite prikljucek voda iz opti¢nih viaken na kablu stikalne omarice v-vti¢nico za vod iz opticnih viaken
na premicni priklju¢ni plosci (slika 13). Ce Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo
(oblacek 1) nad vti¢nico za vod iz opticnih vlaken z rdeco poravnalno piko (oblacek 2) na prikljucku voda iz
opti¢nih vlaken in potisnite prikljucek noter. Klikajo¢ zvok pomeni uspesno prikljucitev.

40

Black (K) AE <5.0



OPOMBA: (e 7elite preveriti, ali je prikljuégk voda iz opticnih vlaken pritrjen, povlecite obmocje za preverjanje
povezave, oznaceno na sliki 13, oblacek 3. Ce je vod iz opti¢nih vlaken varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

e. Prikljucite elektri¢ni prikljuCek na kablu stikalne omarice v elektri¢no vti¢nico na premicni prikljucni plosci
(slika 14). Ce Zelite vzpostaviti povezavo, poravnajte oznako za poravnavo (oblacek 1) nad elektri¢no
vti¢nico z rdeco poravnalno piko (oblacek 2) na elektricnem prikljucku in potisnite prikljucek noter. Klikajo¢
zvok pomeni uspesno prikljucitev.

OPOMBA: Ce Zelite preveriti, ali je elektricni prikljucek pritrjen, povlecite obmocje za preverjanje povezave,
oznaceno na sliki 14, oblacek 3. Ce je elektri¢ni vod varno prikljucen, se kabel ne bo odklopil.

f. Kabel stikalne omarice usmerite proti tlom, da zmanjsate moznost spotikanja.
Odpiranje ventilov plinskih jeklenk

1. Ventil na jeklenki s helijem previdno obrnite v nasprotni smeri urnega kazalca za eno Cetrtino obrata. Prepricajte
se, da se odcitek tlaka na merilniku takoj prilagodi. Ventil na jeklenki dodatno zasucite v nasprotni smeri urnega
kazalca (priblizno za en cel obrat), da‘odprete plinsko jeklenko in da je zagotovljen zadosten pretok plina.

2. Ponovite korak 1zaplinsko jeklenko za argon.
Ce tlak-argona ni prikazan'na sistemskem manometru, poskrbite,da bo zaporni ventil za argon v poloZaju za VKLOP.
IZBIRNO:

Adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki povezuje dve jeklenki z argonom s konzolo za zagotavljanje podpore pri

postopku krioablacije. Sklop Stiripotnega adapterja-z -merilnikom tlaka za argon povezuje dovodno linijo za plin,

primarno plinsko jeklenko in-pomozno dovodno linijo.za plin.

Ce uporabite izbirni adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki, prikljuite dovodno linijo.za plin s sestavom Stiripotnega

adapterja z manometrom na primarno jeklenko z argonom tako, da adapter merilnega sestava pritrdite na prikljucek

za jeklenko.

¢ Konec dovodne linije za plin prikljucite na vhod za‘argon na konzoli, pri tem pa uporabite prikljucek za hitri
priklop.

e Pomozno dovodno linijo za-plin prikljucite na sestav Stiripotnega adapterja, pri tem pa uporabite prikljucek za
hitri priklop, ki se nahaja-na kancu pomozne dovodne linije za plin.

e Nasprotni konec pomozne dovodne linije za plin prikljucite na drugo jeklenko z argonom tako, da konec
pomozne dovodne linije za plin pritrdite na povezavo za jeklenko.

e Najprej odprite ventil primarne jeklenke in tojeklenko uporabljajte, dokler se ne'izprazni. Ventila na drugi

jeklenki ne odprite, dokler ni prva jeklenka izpraznjena.

Za navodila o menjavi plinske jeklenke med ‘postopkom v primeru, da se tudi-druga jeklenka‘izprazni med

postopkom, glejte poglavje Menjava plinskih jeklenk med‘postopkom.

4
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Slika 15: Adapter EZ-Connect2 za dve jeklenki

1 Pomozna dovodna linija za-plin . 2~ Sestav Stiripotnega-adapterja z merilnikom tlaka 3 Dovodna linija za plin

OPOZORILO: Poskrbite, da je na voljo dovolj argena, da lahko izvedete nalrtovani postopek krioablacije: Stevilo
in tip igel, velikost plinske jeklenke, tlak-in‘pretok plina vplivajo na zahteyano prostornino plina (za zahteve glede
Cistostiplina glejte poglavje Zunanji dovod plina). Pri vsaki terapiji imejte pri roki vsaj eno polno rezervno jeklenko.

v

Indikator plina mora kazati, da je tlak v zelenem obmo¢ju. Ce sistemzazna, da je odcitek tlaka za katero
koli plinsko jeklenko manjsi od 50 psi (3,4 bara, 0,344 MPa), se.v.navigacijski orodni vrstici prikaze sporocilo
(zaslon 9). Prikljucite plinski jeklenki na sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.

EEETY 13 Nov 2022

BN PG VISUAL ICE"MRI

Startup s Cryoablation System

Zaslon 9: Sporo¢ilo No Gas Connected (Plin ni prikljucen)

Tabela 7: Delovni tlak za plin

Plin Nazivni delovni tlak Omejitvi delovnega tlaka
Argon 3.500 psi 3.200 psi-do 3.800 psi
241 barov 221 barov do-262 barov
24,1 MPa 22,7 MPa do:26,2 MPa
Helij 2.200 psi 1.800 psi do 2.500 psi
152 barov 124 barov.do 172 barov
15,2 MPa 12,4 MPa do 17,2 MPa
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POZOR:

o C(etlak pIinskejekIenkve pade pod spodnjo omejitev delovnega tlaka, sistem v navigacijski orodni vrstici prikaze
opozorilno sporocilo. Ce tlak pade pod spodnjo omejitev delovnega tlaka, zamenjajte plinsko jeklenko, da
zagotovite optimalno delovanje.

o (e sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI ne uporabljate znotraj omejitev delovnega tlaka, lahko to vpliva na
postopek krioablacije.

o (eje v sistemu neprekinjeno prisotno Sumenje, preverite, ali je ventil za ro¢no odzracevanje popolnoma zaprt.
Ce je ventil za ro¢no odzralevanje popolnoma zaprt, Sumenije pa se nadaljuje, z gumbom za vklop/izklop, ki se
nahaja na sprednji strani sistema (slika 2), IZKLOPITE sistem. Z ventili na jeklenki zaprite dovode plina. Obrnite
se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

IZVAJANJE POSTOPKA KRIOABLACIJE

V tabeli 8 so opisani korakiza preskusanje igel za krioablacijo s slikanjem z MR ter izvajanje postopka krioablacije.
V tem poglavju je vsak korak podrobno opisan.

Tabela 8: Potek postopka krioablacije

1 | Testiranje~ | Pritisnite gumb Start Procedure (Zacni postopek).
igel « Pritisnite gumb-Registration (Registracija) in vnesite podatke o zdravljenju bolnika (izbirno).
e |zberite inpripravite sterilne igle za testiranje.
e “Igle prikljucite'na premicno prikljucno plosco in zaklenite kanale.
OPOMBA: V posamezen kanal namestite le igle istega tipa.
o Sspustnega menija izberite tipigle.
e |zvedite preskusanje celovitosti'in delovanja‘igle.

2 | lzvedba o Vstavite igle v ciljno tkivo.

postopka POZOR: Ce'se slikanje z visoko stopnjo SAR-izvede, ko igla ne zmrzuje, lahko nevarnosti,
krioablacije | povezane s segrevanjem, ublazite z izbiro nacina Stick (Sprijemanje) iz spustnega menija
Freeze Intensity (Intenzivnost zamrzovanja).

e Pritisnite. gumb Freeze (Zamrzovanje), da zazenete zamrzovanje.

¢ S pomocjo slikovnega vodenja za slikanje z MR\ves Cas postopka stalno spremljajte
nastajanje ledene kroglice.

e Pritisnite gumb Thaw (Odtajevanje), da zazenete odtajevanje.

OPOZORILO: Slikanje zvisoko sekvenco SAR med odmrzovanjem lahko povzroci termicne
poskodbe zaradi segrevanja-igle.

3 | Napredne e Pritisnite in zadrzite.gumb Channel (Kanal), da-programirate cikle zamrzovanja in
nastavitve | odtajevanja.

e Pritisnite in zadrzite gumb Thaw (Odtajevanje) za dostop do-naprednih nastavitev
odtajevanja (za veC informacij glejte poglavje Napredne nastavitve).

4 | End e Qdstranite igle.
Procedure | e Koncajte postopek (na zaslonu Procedure (Postopek) pritisnite gumb End Procedure (Koncaj
(Kondaj postopek)).

postopek) |e Ce Zelite, si lahko poroilo ogledate'in.ga shranite.

o Porocilo izvozite na prilozeni bliskovni pogon USB druzbe Boston Scientific.
» Samodejno odzracite sistem tako, da izberete moznost samodejnega odzracevanja, ali
pa rocno odzracite sistem med zaustavitvijo sistema{(glejte poglavje Zaustavitev sistema,
1. korak).
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Testiranje pred postopkom

OPOZORILO: Pred zacetkom postopka krioablacije nastavite sistem za krioablacijo Visual-ICE MRl in izvedite
teste celovitosti in funkcionalnosti igle za vsako iglo za krioablacijo.

1. Na monitorju z zaslonom na dotik pritisnite Start Procedure (Zacni postopek). Prikaze se zaslon Procedure

(Postopek) (zaslon 10).
— — [12:41 am [RESNSWERE]
— 2 TV TN ¥ | - TP T et ¢ SO, [ XY VOO Y |- LSO - e VISUAL ICE MRI

Cryoablation System

Registration

v 4 Scale Scroll
5 10 15 2

RN LRy |

Zaslon10: Zaslon Procedure (Postopek)

2. Z asepti¢no tehniko previdno vzemite iglo za krioablacijo sslikanjem z MR iz embalaze in jo poloZite na sterilno
delovno povrsino.

3. Odstranite kapico prikljucka, nato prikljuciteiglo na vmesnik za.iglo na premicni prikljucni plosci (slika 6).

OPOZORILO: Cevke igle.ne prepognite; stisnite, odrezite ali prekomerno povlecite. Zaradi poskodbe rocaja igle ali
cevke bi lahko igla postala neuporabna.

4. Potem ko je(so) igla(-e) vstavljena(-e) v Zelenikanal, zaklenite kanal tako, da potisnete zaklepno rocico stran od
sredine sistema (slika 16).

A B
{3 T 23

Slika 16: Zaklepanje igle v kanal
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5. Zalazjo identifikacijo igle pri uporabi vec igel za krioablacijo s slikanjem z MR v postopku krioablacije

priporotamo, da na cevko igle namestite identifikacijsko nalepko kanala igle.

OPOMBA: Za narocilo identifikacijskih nalepk kanala za igle za krioablacijo s slikanjem z MRI se obrnite na center za

tehni¢no pomoc Boston Scientific.

6. Zavsako iglo za krioablacijo s slikanjem z MR, ki jo boste preskusali, ponovite korake od 2 do 5.

POZOR: Boston Scientific priporoca, da se v.posamezen kanal vstavljajo samo igle istega tipa. Uporaba razlicnih

tipov igel v kanalu lahko vpliva na to¢nost indikatorja plina.

Ce je bil kanal zaklenjen, programska opremazazna, da je bila igla priklju¢ena in kanal se odpre za testiranje. Temno

siv gumb za kanal oznacuje’kanal's prikljucenimiiglami.

7. PrikaZe se meni zizbiro tipov igel (zaslon11). S spustnega menija izberite ustrezen tip igle.

Registration S
e Procedures

Scale Scroll
10

KRR 13 Nov 2022
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Zaslon 11: Meni Select Needle Type (lzbira vrste igle)

8. Ko izberete prvo iglo, se za nadaljnje‘igle privzeto-nastavi-prvotna izbira. Potrdite, da'se vrsta-igle, ki je prikazana

v posameznem kanalu, ujema z vrsto priklopljene igle.

9. Pritisnite in drzite tipko Channel (Kanal),da se prikaze zaslon Advanced Channel Controls (Napredno upravljanje
kanala), ki vam omogo(a, da po potrebi'spremenite tip igle za posamezen kanal.

10. Pripravite se, da izvedete preskusanje celovitosti-in delovanjaigle.

OPOZORILO: Ves Cas je treba vzdrzevati sterilno polje in-sterilnost igel za krioablacijo. Ne kontaminirajte distalnega
konca sterilne igle za krioablacijo. Izogibajte se stiku z distalnim delom igle za krioablacijo s slikanjem z MR, da med

testiranjem ohranite sterilnost.

e Poskrbite za ustrezno namestitev cevke igle na sterilno mizo, preden zacnete postopek testiranja igle.
¢ Veliko korito (s premerom vsaj 30 cm) do polovice napolnite s sterilno vodo ali fizioloSko raztopino.

e Namestite igle, posamicno ali v skupinah, v korito, in sicer tako, da bodo igle po celotni dolzini stebla potopljene

v sterilno vodo ali fiziolosko raztopino.
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11. Zavsako iglo izvedite testiranje celovitosti in funkcionalnosti igle s pritiskom na tipko Test (Testiranje) na kanalu,
ki vsebuje igle. Z 90-sekundnim testom se samodejno izvede serija faz splakovanja, zamrzovanja in odtajevanja.
Casi trajanja teh faz so: 45 sekund izpiranja s helijem, 15 sekund zamrzovanja z argonom in 30 sekund
odtajevanja s helijem.

OPOZORILO: Opozorite osebje, ki izvaja postopek, da se plin v kablih stikalne omarice odzraCuje skozi konzolo,

da se doseZejo hitri prehodi od izpiranja s helijem do zamrzovanja z argonom in od zamrzovanja do odtajevanja s
helijem, da se ne prestrasi. Trajanje odzraevanja je odvisno od kombinirane dolZine obeh kablov stikalne omarice.
Obicajno trajanje odzracevanja za argon po zamrznitvi je priblizno 10 sekund. Helij se odzradi hitreje, obicajno v
priblizno 3 sekundah.

IZBIRNO: Namesto tega lahko vse igle testirate socasno s pritiskom na tipko Test (Testiranje) na kanalu z oznako
ALL (Vsi). S sporoilom boste pozvani, da potrdite testiranje vseh igel. Ce je to ustrezno, izberite YES (Da).
IZBIRNO: Ce se zahteva dodatno testiranje, Se-enkrat pritisnite na tipko Test (Testiranje), da ponovite test.

OPOMBA: Ce helij ni priklopljen, je. dvominutni test'sestavljen iz 50-sekundnega pretoka nizkotlacnega argona,
15-sekundnega zamrzovanja z visokotlacnim argonom in 55-sekundnega pretoka nizkotlacnega argona.

OPOMBA: Ce se predhodno testirana igla kadarkolimed postopkom premakne v nov kanal, je treba za to iglo 3e
enkratizvesti test celovitostiin funkcionalnosti igle.

Med testiranjem bodite privseh iglah pozorni na-naslednje:

Splakovanje: Prepricajte se, da se vzdolz stebla.in-na konici igle ne tvorijo mehurcki. Prepricajte se, da se med fazo
splakovanja ne tvori led.

OPOZORILO: Igla za krioablacijo s slikanjem z MR z okvaro uhajanja plina lahko pribolniku povzroci plinsko
embolijo. Za postopek krioablacije nikoli ne uporabite okvarjene igle. Okvarjene igle vrnite druzbi Boston
Scientific, da jih pregleda.

POZOR: Tvorba ledu med fazo splakovanja kaze, da je argon prikljucen-na vhod za helij. Preden nadaljujete,
zamenjajte jeklenki in se prepricajte, da so vse dovodne linije za plin prikljuene na ustrezno jeklenko (glejte
poglavje Standardna nastavitev plinske jeklenke).

Zamrzovanje: Prepricajte se, da se okrog konice igle pri¢ne tyoriti led.

OPOZORILO: Igla je okvarjena, ¢e se med fazo zamrzovanja led ne tvori. Ne uporabljajte okvarjene igle.
Priskrbite si novo iglo in ponovite postopek testiranja.

Odtajevanje: Prepricajte se, da se s konice igle odstrani kroglica leduin‘da iz konice“igle ne‘uhajajo mehurcki.

POZOR: Tvorba ledu med fazo odtajevanja oznacuje, da je argon priklju¢en na vhodza helij. Preden nadaljujete,
zamenjajte jeklenki in se prepricajte, da je vsaka jeklenka prikljucena na ustrezen vhod(glejte poglavje Standardna
nastavitev plinske jeklenke).
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Medtem ko se izvaja test celovitosti in funkcionalnosti igle, indikatorja obeh plinov prikaZeta oceni preostalega ¢asa
pred izpraznitvijo jeklenk ob predpostavki, da se vse priklopljene igle uporabljajo simultano (glejte poglavje Orodna
vrstica navigacije).

Po uspesno zakljuenem testu celovitosti in funkcionalnosti igle se pri tipki Test (Testiranje) prikaze zelena kljukica in
preostali krmilni gumbi za kanal se aktivirajo. Igla(-e) je(so) pripravljena(-e) za uporabo.

Premikanje po uporabniskem vmesniku

Po celotnem uporabniskem prirocniku drugacne moznosti pisave oznacujejo razlicne razdelke uporabniskega
vmesnika, gumbe programske opreme, poloZaje in korake.

e Poglavje Zaslon programske opreme
e Gumb Control (Krmiljenje)

e Polozaj ON (Vklop)

e [ZBIRNO = izbirni ali alternativni korak

Sistem za krioablacijo Visual-ICE* MRI-vsebuje-grafi¢ni uporabniski vmesnik, ki omogoca hitro komunikacijo med
uporabnikom in sistemom prek vmesnikaz zaslonom na dotik.

Zaslon Login (Prijava)
Zaslon Login (Prijava) se pojavi, ko je sistem vklopljen in postopek zagona dokoncan (glejte poglavje Nastavitev
sistema).

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

NN Y P Y Y A RN S e =
elaeelnaeluelodaoee) EES

anJea) o) e el o
cuddnauee u [

| B il S

Zaslon 12: Zaslon Login (Prijava)
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Zaslon Startup (Zagon)
Po prijavi v sistem se na zaslonu Startup (Zagon) prikaZe ve¢ moznosti.

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 (Zagon)

Tabela 9: Gumbi na zaslonu Startup (Zagon)

Gumb Opis
Start Procedure Odprite zaslon Procedure (Postopek) za zacetek postopka krioablacije.
(Zacni postopek)
Logout (Odjava) Odjava iz sistema.
View Reports Oglejte si vsebino-porocila in izvozite porocila-na bliskovni pogon USB.
(Ogled porocil) OPOMBA: Skrbniski uporabniki lahko porocila tudi brisejo.
Configure Settings ' | Konfigurirajte razli¢ne sistemske nastavitve (glejte poglavje Konfiguracija nastavitev).
(Konfiguracija OPOMBA: Nekateri konfiguracijski-parametri so:dostopni samo skrbniskim in/ali servisnim
nastavitev) uporabnikom.
User Manual Oglejte si podatke o tem,kako dostopati do elektronske razlic¢ice uporabniskega priro¢nika.
(Uporabniski
prirocnik)
Service Prijava terenskega servisnega osebja za spreminjanje konfiguracijskin-nastavitev ter
(Servisiranje) izvajanje in beleZenje aktivnosti preventivnega vzdrzevanja.
OPOMBA: Ta moznost je na voljo samopooblaséenemu terenskemuservisnemu osebju.
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Zaslon Procedure (Postopek)

Zaslon Procedure (Postopek) sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI omogoca enozaslonski prikaz za nadzor in
spremljanje postopka krioablacije. Zaslon Procedure (Postopek) je razdeljen v razdelke za navigacijsko orodno
vrstico, krmiljenje kanala in Channel Status (Stanje kanala). V naslovni vrstici vsakega razdelka na zaslonu Procedure
(Postopek) omogoca uporabnisko izbrano samopomoc za ta razdelek.

= . oy 2022
| Settings & QR 14 Nov 2022

L | e — VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Registration

v 4 Scale Scroll
5 10 15 20

1 - - 3| 100" B4

Zaslon 14: Zaslon Procedure (Postopek)

1 Navigacijska orodna vrstica 2~ Channel Control (Regulacija kanala) 3 Channel Status (Stanje kanala)

Navigacijska orodna vrstica
Settings & 12:41 am [RESNEREE

e P A =] VISUALICE"MRI

Cryoablation System

Zaslon 15: Navigacijska orodna vrstica

Navigacijska orodna vrstica vsebuje merilnik tlaka/indikator plinain postopkovne gumbe, kijih lahko izberete za vnos
registracijskih podatkov, konfiguracijo postopkovnih-nastavitev, vnas postopkovnih opomb, ogled in izvoz poroCil ter
zakljucek postopka. Obdasno'se lahko namesto logotipa prikaZejo sporocila.0-napakah.
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Tabela 10: Navigacijska orodna vrstica

Gumb

Opis

Merilnik tlaka/
indikator plina

Prikaze delovni tlak za argon in helij znotraj sistema.

OPOMBA: Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI vsebuje notranje regulatorje, ki regulirajo
plinski tlak glede na ustrezne omejitve delovnega tlaka. Tlak, prikazan na indikatorju
plina, je notranji, regulirani tlak, ne pa plinski tlak v jeklenki.

Ce pritisnete gumb Pressure Gauge (Merilnik tlaka), prikaz preide na ocenjeni
preostali Cas za postopek do izpraznitve plinskih jeklenk. Ocenjeni Cas je prikazan v
urah:minutah:sekundah. Med testiranjem igel oba merilnika tlaka prikazujeta ocenjeni
preostali Cas. Prvotne ocene med testiranjem igel temeljijo na domnevi, da vse
priklopljene igle delujejo simultano s 100-% intenzivnostjo zamrznitve.

Gas Indicator (Indikator plina) se posodablja v realnem ¢asu, ko odklopite igle ali

ko prikljucite dodatne igle ter ko nastavite intenzivnost zamrzovanja. S pritiskom na
Indikator plina preide prikaz nazaj na Merilnik tlaka.

Registration

Ponuja izhirna polja za vnos podatkov, da se zabeleZijo ID bolnika, ime bolnisnice,

(Registracija) naslov-bolnisnice, ime zdravnika in vrsta organa. Za dodatne informacije sta na voljo dve
polji po. meri. Imena za polja po meri je mogoce doloCiti na zaslonu Configure Settings
(Konfiguracija'nastavitev) (glejte poglavje Konfiguracija nastavitev).

Notes(Opombe) Mesto za vnos-besedila. Z izbiro te tipke se prikaze tipkovnica na zaslonu za vnos

podatkov. Postopkovne opombe, vnesene na tem mestu, so vkljucene v porocilo o
postopku (glejte-poglavje Zaslon za konfiguracijo nastavitev (glejte poglavje Zaslon
Startup (Zagon)).

Settings and
Procedure (Nastavitve
in postopek)

PrikaZe se zaslon Procedure (Postopek) za zacetek postopka krioablacije.

Report (Porocilo)

Prikaze se‘porocilo o-vseh postopkovnih padatkih, ki so bili vneseni in zajeti za trenutni
postopek. Porocilo’je mogoce shraniti-na bliskovni pogon USB. S pritiskom tipke Report
(Porocilo) med postopkom se'prikazejo vse do takrat shranjene informacije o postopku.

End Procedure (Koncaj
postopek)

Trenutni postopek se zakljutiin vrne'se zaslon Startup(Zagon). Ce pritisnete ta
gumb,'se pojavi zahteva za potrditev, zahteva za shranjevanje porocila in moznost za
samodejno odzracevanje sistema.

Uporabnisko izbrana samopomoc

V naslovni vrstici vsakega razdelka je dostop do dodatnih informacij. 0 pomoci. S pritiskom na naslovno vrstico dobite
dostop do razlage tipk in polj, ki so na voljo v posameznem razdelku na zaslonu Procedure (Postopek).

Moznosti kanala

Kanali od 1do 8 so enoznacno oznaceni in vsebujejo samostojne nastavitve za testiranje,zamrzovanje, intenzivnost
zamrznitve, odtajevanje in zaustavitev. Vsak posamezen kanal prikaze tip prikljuenih igel poleg nastavitev kanala
(zaslon 16). Kanal z oznako ALL (Vsi) soasno upravlja vse aktivne kanale.
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Tabela 11: Moznosti kanala

Opis

Gumb za kanal - identificira aktivne kanale.

> Napredne nastavitve kanala: Ce pritisnete in drZite gumb za Channel (Kanal), se pojavijo moznosti
za spremembo vrste igle, ki je bila izbrana za ta kanal, za povezavo dveh sosednjih kanalov za
soCasno delovanje in za programiranje ciklov zamrzovanja/odtajevanja.

Kanal z oznako ALL (Vsi) - omogoca testiranje, zamrzovanje in odtajevanje za VSE aktivne kanale
socasno. Pritisnite gumb za Zeleno funkcijo (Test (Testiranje), Freeze (Zamrzovanje) ali Thaw
(Odtajevanje)) pri tem kanalu; da se ta funkcija socasno aktivira pri vseh iglah.

Gumb Test (Testiranje) - zacne se testiranje celovitosti in funkcionalnosti igle, ki je obvezno pred
uporabo vsake igle za krioablacijo. Dokler ni testiranje igel dokon¢ano, ni omogocena nobena druga
moznost.

Gumb Tested (Testirano) = po koncu testiranja celovitosti in funkcionalnosti igle gumb prikaze
kljukico, preostali krmilni gumbi na kanalu pa postanejo aktivni.

Gumb Freeze (Zamrzovanje) - zacne:se faza zamrzovanja z izbrano intenzivnostjo zamrznitve.

L X 2B &

Spustni meni Freeze Intensity (intenzivnost zamrznitve)= ponudi moznost za prilagoditev intenzivnosti
zamrznitve od 100 % do 5 % ali za.izbiro intenzivnosti »Stick« (Sprijemanje).

OPOMBA:

e Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI regulira intenzivnost zamrzovanja s prilagajanjem trajanja toka
argona za vsak 10-sekundni interval (npr. pri intenzivnosti zamrzovanja 50 % traja faza zamrzovanja
5-sekund'in prosti tek 5 sekund).

e Moznosti intenzivnosti zamrzovanja hiso navoljo.med 100 % in 50 %:Zaradi dolgih dolZin kablov
stikalne omarice je zmanjsanje velikostiledene kroglice-majhno za delovne cikle plina med 100 %

in 50 %.

POZOR: Ce seslikanje z visoko stopnjo SAR izvede, ko'igla ne zmrzuje, lahko nevarnosti, povezane

s segrevanjem; ublazite z izbiro nacina Stick (Sprijemanje) iz spustnega menija Freeze Intensity
(Intenzivnostzamrzovanja).

OPOMBA: Ko je’izbrana moznost »Stick« (Sprijemanje),-argon-skozi iglo za krioablacijo tece z nizkim
obratovalnim ciklom in okoli stebla igle ustvari-zelo tanko plast ledu. Ta tanka plast ledu zavaruje iglo
pred nehotenim premikom; ko zdravnik namesca.druge-igle.

Y

20

10

25

15

5

ﬁ q * Stick '

(lceSeed 1.5 MAI
.- ko |w &l | [
" —— 100 J

J

@ Gumb Thaw (Odtajevanje) - zacne se faza odtajevanija.

Gumb za zaustavitev - vsaka aktivnost se zaustavi.
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Channel Status (Stanje kanala)

Channel Status (Stanje kanala) prikaze stanje posamezne faze zamrzovanja, odtajevanja oziroma prostega teka z
numeri¢nimi in barvnimi prikazi na indikatorju napredka. RazliCice modrega sencenja vizualno prikazujejo izbrano
intenzivnost zamrznitve. Gumb za ¢asovnik na desni strani indikatorja napredka prikaze preostali ¢as trenutne faze.

[lceSeed 1.5 MAI

Zaslon 16: Razdelek z nastavitvami kanalov in Channel Status (Stanje kanala)

Povecanje in premestitev ¢asovnikov

Med fazo testiranja igle, zamrzovanja, odtajevanja ali-prostega teka pritisnite tipko Timer (Casovnik) za povetavo
prikaza Casovnika (zaslon 18).Povecani prikaz casovnika prikaze Stevilo kanalov v zgornjem levem kotu okna ¢asovnika,
preostali ¢as in, med zamrzovanjem, izbrano intenzivnost zamrzovanja.

Socasno so lahko povecani-Casovniki za tri-izbrane kanale. Pritisnite na ¢asovnik, da se povrne na prvotno velikost.

Freezing
100%

Freezing
100%

Freezing
100%

Zaslon 17: Povecani casovnik
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Povecan ¢asovnik premaknite z vie¢enjem casovnika na novo mesto na zaslonu.

Ce Zelite, da se na hitro prikaze ¢as v zvezi z zaklju¢enim ciklom, pritisnite razdelek v vrstici stanja za izbrani postopek.
Pritisnite gumb Scale (Lestvica) za prilagoditev graficnega prikaza stanja kanala, tako da bodo vsi postopki vidni.
Pritisnite gumb Scroll (Drsnik) za prilagoditev grafi(nega prikaza na 5-minutne korake; prikaz drsi cez celoten
postopek.

Pritisnite gumb za povecanje (+), da se graficni prikaz poveca. Pritisnite gumb za pomanjsanje (-), da se prikaz
zmanjsa na prvotno velikost.

View Reports (Ogled porocil)

Porocila o postopku vsebujejo povzetek postopka krioablacije. Porocila vsebujejo informacije, podane na zaslonu
Registration (Registracija), podrobnosti-ciklov zamrzovanja-odtajevanja, Stevilo MTS igel, graficno zgodovino faz
zamrzovanja in odtajevanja in morebitne opombe, ki jih je vnesel zdravnik.

.............. — 12:52 am [RESVCVEIER
edure Est. Remaining Est. Remaining VISUAL ICE"‘ MRI

fime 00:00:00 | - e 00:00:00 Cryoablation System

e
Procedure

Needle Types
Channel A B A B | Channel
1 2 &
# 5 ==
Report Sections 3 IceRod 1.5 MRI IceRod 1.5 MRI 4
Registration 5 6
o — 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: Primer porocila Procedure (Postopek)
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Za ogled porocila, ki je bilo shranjeno v sistemu za krioablacijo Visual-ICE MRI, pritisnite gumb View Reports (Ogled

porocil) na zaslonu Startup (Zagon) (zaslon 13).

Na zaslonu View Reports(Ogled porocil) se prikaze seznam vseh shranjenih porocil o postopku v sistemu za krioablacijo
Visual-ICE MRI (zaslon 19). Izberete lahko porocilo za ogled ali izvoz, lahko pa tudi izbriSete svoja porocila. Uporabniki,

ki imajo skrbniski ID za prijavo, lahko izbriSejo katero koli porocilo.

VISUAL ICE"MRI

Cryoablatlon System

Doctor Name

Report Name Hospital Name

1 2022 Nov_13_ 10_28_pm

No information entered No information entered

Procedure Type

B 2022 Nov_13__10_30_pm |No information entered No information entered

Cryoablation System

2022_Nov_13__10_30_pm
r X

Liver Procedure

Report Sections

] OStOI]
Scwntl
10:30 pm 13 Nov 2022

Registration

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

B Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Zaslon 19: Zaslon View Reports (Ogled porocil)
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Za razvrstitev seznama glede na Report Name (Ime porocila), Hospital Name (Ime bolnisnice), ime zdravnika ali
Procedure Type (Vrsta postopka) pritisnite na ustrezen razdelek v glavi seznama porocil.

Ce pritisnete gumb Export Report (zvozi porocilo), se prikaZe okno, v katerem izberete Export File Type (Vrsta izvozne

datoteke) in File Name (Ime datoteke) za izvoz porocila. Poroila se lahko izvozijo v obliki zapisa HTML, PDF ali CSV.

i BT 27 o 202
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

_ cientific
| 10:30 pm 13 Nov 2022

2022_Nov_13__10_30_pm

2022 Nov_13_10.30 pm
=

Report Sections

Patient ID: No information entered

Hospital Name: No information entered

Hospital Address: No information entered

Doctor Name: No information entered

Procedure

Zaslon 20: Zaslon Export Report (Izvozi porocilo)

55

Black (K) AE <5.0

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MRI, s, 51472471-29A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058L), User Manual, Visual-ICE MR, s, 51472471-29A

Konfiguracija nastavitev

Na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) lahko izberete nastavitve, ki se uporabljajo med postopkom
krioablacije. Nastavitve, ki jih je mogoce spremeniti, vkljuujejo nastavitve sistema, postopka in registracije ter enote
(glejte poglavje Konfiguracija nastavitev).

Krmilni gumbi imajo moznosti Manage Users (Upravljanje uporabnikov) in Manual Software Update (Rocna
posodobitev programske opreme)(glejte poglavje Konfiguracija nastavitev). Gumb Manual Software Update (Rocna
posodobitev programske opreme) je na voljo samo skrbnikom sistema in servisnemu osebju.

Prilagoditev sistemskega Casa in datuma lahko izvede samo servisno osebje.

3

10:36 pm [RERY
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Startup >>

'stem Settings

Argon Cylinder Volume = R Custom Fields

Low Cylinder Alert
(minutes)

CR—

42.0000

Helium Cylinder Volume

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

‘ Liters v ‘ D count up

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

Inactivity Timeout (minutes) l Clear Hospital I

120 Ml |

Language Lo s i N——

||English (English)

e e = e Pressure Units

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

‘10:35 pm ﬁ(urc-a:om Central Time

[ ] use 24 hour clock

Zaslon 21: Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)
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Tabela 13: Moznosti konfiguracije nastavitev

Gumb

Opis

Manage Users
(Upravljanje uporabnikov)

Spremenite svoje geslo.
Skrbniski uporabniki lahko dodajajo uporabnike, odstranjujejo uporabnike ali
spreminjajo geslo katerega koli uporabnika.

Manual Software Update
(Rocna posodobitev
programske opreme)

Namestite posodobitev programske opreme prek bliskovnega pogona USB.
OPOMBA: Ta funkcija je na voljo le za skrbniSke in servisne uporabnike.

Zaslon Service (Servisiranje)

Zaslon Service (Servisiranje) je na voljo samo za pooblas¢eno servisno osebije, ki se je udeleZilo usposabljanja druzbe
Boston Scientific in ima servisni ID za prijavo..Na zaslonu Service (Servisiranje) je servisnim uporabnikom omogoceno
izvajanje diagnostike sistema, aktiviranje in dezaktiviranje funkcij sistema, prilagajanje najnizjega in najvisjega
plinskega tlaka, ogled-dnevnikov dogodkov-in‘izvajanje ro¢ne konfiguracije sistema.

POSTOPEK

Izvedba postopka krioablacije

OPOZORILO: Ne dotikajte se zaslona, ¢e se: monitor z zaslonom na dotik med postopkom za ve¢ kot
pet (5) sekund zatemni. Takoj izklopite sistem in zakljucite postopek, da preprecite nenamerno aktiviranje

igel.

OPOZORILO: Igle za krioablacijo s slikanjem z MR se lahko segrejejo, ko je RF-polje naprave za slikanje
aktivno. Nevarnosti, povezane s segrevanjem, je mogoce zmanjsati z uporabo zaporedij slikanja z nizkim

SAR in omejitvijo trajanja slikanja: Priporocljivoje, da napravo za slikanje uporabljate v normalnem

nacinu delovanja s povprecno stopnjo specifi¢ne absorpcije (SAR) za celo telo=< 1,5 W na kilogram (W/kg).

Priporodljivo je tudi, da trajanje slikanja omejite na priblizno eno -minuto na slikanje, e igla med slikanjem
ne deluje v nacinu zamrzovanja.

POZOR: Medtem ko so bilivioZeni vsi napori za zmanjsanje artefaktov pri'slikanju med uporabo igel za krioablacijo
s slikanjem z MR v tunelu magneta, so lahko nekateri artefakti $e vedno prisotni (odvisno-od lodljivosti in postopka

slikanja).

OPOZORILO: Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo izjemno hladne pri izvajanju ciklov

zamrzovanja. Pomembno je zascititi bolnikovo kozo pred neposrednim stikom s cevkami igel, da preprecite
moznost toplotnih poskodb bolnika. Po potrebi postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisace)
ali pa uporabite drug nacin, da preprecite stik cevke igle z bolnikovo kozo.
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1. IZBIRNO: Za vnos dodatnih podatkov o zdravljenju bolnika na zaslonu Procedure (Postopek) izberite gumb
Registration (Registracija). S prstom vnesite podatke prek virtualne tipkovnice. Razpolozljiva polja za vnos podatkov
so Patient ID (ID bolnika), Hospital Name (Ime bolnisnice), Hospital Address (Naslov bolniSnice), Physician Name (Ime
zdravnika) in Organ Type (Vrsta organa). Ce Zelite vnesti 3e druge podatke o registraciji, lahko na zaslonu Configure
Settings (Konfiguracija nastavitev) oznacite dve polji po meri (glejte poglavje Konfiguracija nastavitev).

POZOR: Izberite edinstven ID-bolnika, ki ne razkriva bolnikove identitete drugim uporabnikom sistema.

2. IZBIRNO: Za vnos dodatnih opomb o postopku izberite gumb Notes (Opombe) na zaslonu Procedure
(Postopek). Opombe lahko odprete kadarkoli med postopkom krioablacije.

3. Postavite igle za krioablacijo s slikanjem z MR v ciljno tkivo.

POZOR: Ce se slikanje z visoko stopnjo SAR izvede, ko'igla ne zmrzuje, lahko nevarnosti, povezane s segrevanjem,
ublaZite z izbiro nacina Stick(Sprijemanje) iz spustnega menija Freeze Intensity (Intenzivnost zamrzovanja). Ko

je izbrana moznost Stick (Sprijemanje), argon skoziiglo za krioablacijo teCe z nizkim obratovalnim ciklom in okoli
stebla igle ustvari zelo tanko plast ledu.

POZOR: Med uporabo preprecite poskodbo igle-z drugimi kirurSkimi instrumenti.

OPOZORILO: Uporabite slikovnovodenje, da preverite, ali-so-igle zakrioablacijo namescene na zeleno mesto,
preden aktivirate posameznaiglo.

4. S spustnega menija izberite Zeleno mozZnost za Freeze Intensity.(Intenzivnost zamrzovanja).

OPOMBA: Skozi celoten postopek sprgmljajte preostali Cas plina vjeklenkah z uporaboindikatorja plina v
navigacijski orodni vrstici (zaslon 22). Ce morate plinsko jeklenko 'zamenjati med postopkom, upostevajte navodila,
podana v poglavju Menjava plinskih jeklenk med postopkom.

ECEETT 13 Nov 2022
773 VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Settings &
Procedures

Registration

‘ Notes

Scale Scroll
5 10 15 20

Zaslon 22: Preostali as plina
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5. Pritisnite gumb Freeze (Zamrzovanje) na izbranih kanalih, ki vsebujejo igle, da zalnete zacetno fazo
zamrzovanja v postopku. Ce Zelite prilagoditi intenzivnost zamrzovanja, pritisnite gumb Freeze Intensity
(Intenzivnost zamrzovanja) in v spustnem meniju izberite Zeleno intenzivnost. Cikel zamrznitve se nadaljuje na
izbrani stopnji zamrznitve, dokler se ta postopek ne spremeni ali zaustavi.

OPOZORILO: Nenehno spremljajte nastanek ledene kroglice s slikovnim vodenjem, kot je neposredna vizualizacija
ali slikanje z magnetno resonanco (MRI), da zagotovite ustrezno pokritost tkiva in preprecite poskodbe sosednjih
struktur.

1ZBIRNO: Ce Zelite zgﬁeti fazo zamrzovanja na vseh iglah socasno, pritisnite gumb Freeze (Zamrzovanje) na kanalu
z oznako ALL (Vsi). Ce pritisnete kateri koli funkcijski gumb za kanal z oznako ALL (Vsi), se prikaze sporocilo, ki vas
poziva, da potrdite soCasno uporabo vseh igel:

OPOMBA: (e izberete ALL (Vsi), se ba faza zamrzovanja inicializirala z intenzivnostjo, izbrano za posamezen kanal.
Za izvedbo zamrzovanja vvseh aktivnih kanalih z enako‘intenzivnostjo, izberite intenzivnost v kanalih ALL (Vsi),
preden pritisnete gumb Freeze (Zamrzovanje).

6. Opazujte casovnik'za spremljanje porabljenega asa za fazo zamrzovanja (za navodila o povecanju prikaza
casovnika glejte poglavje Channel Status (Stanje kanala)). Ko-se izbrani ¢as zamrzovanja iztece, za prehod na
fazo prostega teka pritisnite gumb Stop (Zaustavitev).

OPOZORILO: Opozorite.osebje, kiizvaja postopek, dase plin v kablih stikalne omarice ob koncu faze zamrzovanja
odzraci skozi kenzolo, da se ne-prestrasi. Trajanje odzraCevanja je odvisno od kombinirane dolzine obeh kablov
stikalne omarice.-Obicajno trajanje odzracevanja po.zamrznitvi je priblizno 10 sekund.

7. Zaaktivno odtajevanje kepe ledu pritisnite gumb Thaw (Odtajevanje) za kanale, ki vsebujejo igle, da se zatne
faza odtajevanja.

OPOZORILO: Slikanje z visoko sekvenco SAR med odmrzovanjem lahko povzrodi-termi¢ne poskodbe zaradi
segrevanja igle.

IZBIRNO: Ce Zelite zaceti fazo odtajevanja na.vseh iglah soasno, pritisnite-gumb Thaw (Odtajevanje) na kanalu z

oznako ALL (Vsi). Ce pritisnete kateri koli funkcijski-gumb za kanal z-0znako-ALL (Vsi), se prikaze sporocilo, ki vas

poziva, da potrdite soCasno uporabo vseh'igel.

8. Opazujte casovnik za spremljanje porabljenega ¢asaza fazo odtajevanja<{za navodila.o izvajanju faze ¢asovno
doloCenega odtajevanja glejte poglavje Nastavitve programiranja cikla). Ko se izbrani ¢as odtajevanja iztece,
pritisnite gumb Stop (Ustavi), da preidete v-fazo mirovanja.

OPOZORILO: Opozorite osebje, ki izvaja postopek, da-se plin-vkablih‘stikalne omarice ob-koncu faze odtajanja
odzraci skozi konzolo, da se ne prestrasi. Obicajno trajanje odzracevanja helija po odtajanju je priblizno 3 sekunde.

9. Ponavljajte korake od 4 do 8, dokler se ne izvede izbrano Stevilo ciklov zamrzovanja in odtajevanja.

OPOZORILO: Preden poskusite odstraniti igle iz bolnika, zagotovite ustrezno odtajevanje ali hlajenje.

10. Bolniku odstranite vse igle.
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OPOZORILO: Ne odklenite zaklepne rocCice za kateri koli kanal igle, Ce LED-indikator pritiska plina na premicni
prikljucni plosci sveti belo. Ce zaklepne roCice odklenete, ko so kanali pod tlakom, lahko pride do izmeta prikljuckov
igel z veliko silo.

11. Odklenite zaklepno(-e) rocico(-e) in odstranite vse igle z vmesnika za igle.
12. Zavrzite uporabljene igle v koS za bioloSko nevarne odpadke v skladu z bolnisni¢nimi in varnostnimi predpisi.
13. Ko je postopek dokoncan, pritisnite gumb End Procedure (Zakljuci postopek) na zaslonu Procedure (Postopek).
PrikaZejo se tri sporoCila, ki pozivajo k dejanju:
» Potrditev za zakljucek postopka - pritisnite tipko Yes (Da), da zakljucite postopek.
 Poziv za shranjevanje porocila - pritisnite tipko Yes (Da), da shranite porocilo.

 Poziv za samodejno odzracevanje visokotlacnega plina - pritisnite tipko Yes (Da), da se izvede samodejna
odzracevanje sistema. Sistem-vas pozove, da pred odzraCevanjem zaprete dovodne linije za plin. Samodejno
odzracevanije trajapriblizno 1,5 minute. Preden sproZite samodejno odzracevanje, opozorite osebe v bliZini,
naj pricakujejo Sumenje, ki spremlja odzracevanje.

OPOZORILO: Ce'so igle'Se vedno priklopljene, ne-odklenite kanalov oziromane odklopite igel iz vmesnika za igle,
dokler niso-zakljuceni vsi posegi v kanalu.

14. 'Ce ste pripravijeni za zaustavitev sistema; za postopek zaustavitve sistema glejte poglavje Zaustavljanje
sistema.

Porocila

Kadar koli med postopkom lahko pritisnete gumb Report (Porocilo) na zaslonu Procedure (Postopek), da se prikaze
povzetek do takrat shranjenihrinformacij o porocilu.

Na koncu postopka krioablacije  lahko porocilo, ki povzema celoten postopek, shranite v sistem in ga izvozite za
uporabo na osebnem-racunalniku.

1. Pritisnite gumb Report (Porocilo) na zaslonu-Procedure (Postopek).

2. Priogledu porocila se lahko z uporabo drsnega.traku na desni strani zaslona pomikate po porocilu, lahko pa
izberete razdelek za ogled s pritiskom na ime razdelka porocila na levi strani zaslona.

3. Pritisnite gumb Export Report (Izvoz poroila), da shranite porocilo na bliskovni-pogon USB. PrikaZe se okno za
izbiro oblike zapisa datoteke in imena datoteke. Z.uporabo virtualne tipkovnice na zaslonu vnesite ime datoteke.
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VISUAL ICE*MRI

rrot T — . Cryoablatmn System

VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System SCleIltl
10:13 pm 27 Nov 2022

Other Procedure

Registration

£ W
Report Sections

Patient 1D: No mtormation entered

Registration

Procedure

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

Zaslon 23: Zaslon Export Report (Izvozi porocilo)

POZOR: S sistemom za krioablacijo Visual-ICE‘MRI uporabljajte samo bliskovni-pogon:USB, ki ga je dobavil Boston
Scientific. Tega bliskovnega pogona ne uporabljajte za:namene, ki niso povezani s podatki-in porocili sistema za
krioablacijo Visual-ICE MRI.

4. Pritisnite gumb Export (Izvozi), da zalnete izvaZati datoteko. Pocakajte na potrditev, preden odstranite bliskovni
pogon USB iz sistema.

“Jort Report |
- -'.

Report Saved

70- 04

Zaslon 24: Sporocilo o izvozu porocila
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Zaustavitev sistema

OPOZORILO: Preden se na sistemu za krioablacijo Visual-ICE MRI izvede odzracevanje, na to opozorite
osebje v operacijski sobi, da se ne prestrasi.

1. Ce niste izbrali samodejnega odzracevanja sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI, po pritisku na End Procedure
(Koncaj postopek) na vmesniku zaslona na dotik izvedite te korake za ro¢no odzracevanje sistema:

OPOMBA: Za informacije o izbiri moznosti samodejnega odzracevanja na koncu postopka krioablacije glejte
poglavje lzvajanje postopka krioablacije, korak 13.

a. Zaporniventil na plinski jeklenki zavrtite v smeri urnega kazalca, da zaprete plinsko jeklenko.

b. Ventil za rono odzracevanje na sistemu Visual-ICE MRI obrnite v polozaj ODPRTO, da sprostite visokotlacni
plin iz sistema.

¢. Poodzracevanju plina obrnite ventil za ro¢no odzracevanje v polozaj ZAPRTO.

2. Dovodne linije za visokotla¢ni plin-odklopite od sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI'in od plinskih jeklenk.
Dovodne linije za plin in-merilne sestave shranite v predelek za shranjevanije, ki je na voljo na sistemu (slika 2).

OPOZORILO: Ce je'merilnik tlaka na ventilu teZko sprostiti oziroma.dovodne linije za visokotlacni plin ni mogoce
izkljucitiiz vhodnega prikljucka, ne-uporabite prekomernesile, da sprostite dovodno linijo za plin ali popustite
manometer. Plinskivod je morda $e vedno pod tlakon.

3. Vhoda za helij in argon pokrijte s pokrovoma zavlago.
4. Pritisnite gumb Logout (Odjava) na zaslonu Startup (Zagon), da:se odjavite iz sistema:

5. Pritisnite gumb Shutdown (Zaustavitev) na zaslonu Login (Prijava), da se izvede zaustavitev sistema. Prikaze se
sporocilo, ki vas poziva, da potrdite zaustavitev-sistema.

6. Pocakajte, da zaslon postane.¢rn. Gumb za vklop/izklop.obrnite v poloZaj za IZKLOP.

7. IZBIRNO: Ce je priklju¢en-zunanjimonitor, odklopite kabel pomoZnega zaslona iz vrat za pomozni zaslon na
konzoli.

8. Odklopite sistem Visual-ICE MRLin navijte napajalni-kabel okrog zaticev za'navijanje kabla na zadnji strani
sistema.

OPOZORILO: Ne vlecite napajalnega kabla. Ce Zelite pripomocek izkljuciti iz stenske vticnice, povlecite vtic,
ne pa napajalnega kabla.
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9. Odklopite kabel stikalne omarice iz konzole v nadzorni sobi.

a. Odklopite elektricni vod iz elektri¢ne vti¢nice na konzoli tako, da povlecete narebren rocaj, ki ga prikazuje
oblacek na sliki 17.

Slika 17: Odklop elektricnega voda kabla stikalne omarice

b. Odklopite vod iz opticnih vlakeniz vti¢nice za vod iz-opticnih vlaken na konzoli tako, da povlecete ¢rn
gumijastrocaj, ki ga prikazuje oblacek na sliki 18.

Slika 18: Odklop voda iz opticnih vlaken kabla stikalne omarice
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Odklopite plinski vod iz vti¢nice plinskega prikljucka na konzoli tako, da obrnete nastavek prikljucka za plin v
smeri urnega kazalca v odklenjen polozaj (slika 19).

Slika 19: Odklop plinskega voda kabla stikalne omarice (nastavek prikljucka za plin v odklenjenem poloZaju)

d. "Odklopitevarnostni kabel plinskega voda.

e.

Namestite zas¢itne pokrove na vticnice kabla stikalne omarice na konzoli, da zagotovite zasCito pred prahom
in umazanijo.

10. Odklopite kabelstikalne omarice iz stikalne omarice v nadzorni sobi.

1.

Black (K) AE <5.0

d.

Odklopite elektri¢ni vod iz elektricne vticnice na stikalni-omarici tako, da povielete narebren rocaj, ki ga
prikazuje oblacekna sliki17.

Odklopite vod iz opticnih.vlaken.iz vti¢nice za vod iz opticnihvlakenna stikalni omarici tako, da povlecete ¢rn
gumijast rocaj, ki ga prikazuje oblacek na sliki18.

Odklopite plinski vod iz vti¢nice plinskega prikljucka na stikalni omarici tako, da obrnete nastavek prikljucka
za plin v smeri urnega kazalca v odklenjen polozaj(slika 19).

Odklopite varnostni kabel plinskega voda.

Namestite zas¢itne pokrove na viticnice kabla stikalne-omarice na stikalni omarici, da zagotovite zas¢ito pred
prahom in umazanijo.

Odklopite kabel stikalne omarice iz premicne prikljucne plosce v prostoru z magnetom.

a.

Odklopite elektri¢ni vod iz elektricne vtic¢nice na premicni prikljucni plosci tako, da povlecete narebren rocaj,
ki ga prikazuje oblacek na sliki 17.

Odklopite vod iz opticnih vlaken iz vti¢nice za vod iz opti¢nihvlaken na premicni prikljucni plos¢i tako, da
povlecete ¢rn gumijast rocaj, ki ga prikazuje oblacek na sliki 18.

Odklopite plinski vod iz vti¢nice plinskega prikljucka na stikalni omarici in-premicni prikljucni plosci tako, da
obrnete nastavek prikljucka za plin v smeri urnega kazalca v odklenjen polozaj (slika 19).

Odklopite varnostni kabel plinskega voda.

Namestite zasCitne pokrove na vti¢nice kabla stikalne omarice na premicni prikljucni plos¢i, da zagotovite
zasCito pred prahom in umazanijo (slika 20).
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Slika 20: Zascitni pokrovi

12. Odklopite kabel stikalne-omarice iz stikalne omarice v prostoru z magnetom.

a. Odklopite elektri¢ni vod iz elektricne vticnice na stikalni omarici tako, da povlecete narebren rocaj, ki ga
prikazuje oblacek na sliki17.

b.  Qdklopite vod iz opticnih vlaken'iz vti¢nice za vod.iz-opticnih vlaken na stikalni omarici tako, da povlecete ¢rn
gumijast rocaj, ki ga-prikazuje oblacek na sliki18.

¢. Odklopite plinskivodiz vticnice plinskega-prikljucka na stikalni omarici tako, da obrnete nastavek prikljucka
za plin v smeri urnega kazalca v odklenjen poloZaj (slika 19).

d. Odklopite varnostni kabel plinskega voda:
Namestite zas¢itne pokrove na vtiCnice kabla stikalne omarice na stikalni omarici, da zagotovite zascito pred
prahom in.umazanijo.

13. Po vsaki uporabi ocistite konzolo, premicno priklju¢no-plosco-in kable stikalne omarice ob upostevanju navodil,
podanih v poglavju Cis¢enje sistema za krioablacijo Visual-ICE-MRI. Pred shranjevanjem se prepri¢ajte, da je
sistem suh.

14. Namestite zasCitne pokrove na prikljucke kablov:stikalne omarice in pospravite kable stikalne omarice v vrecke
za shranjevanje.

15. Monitor z zaslonom na dotik spustite v-predal-za shranjevanje monitorja, preden sistem shranite.

POZOR: Pred spuscanjem monitorja se prepricajte, da.v predaluza shranjevanje monitorja ni nobenih predmetov,
kot je bliskovni pogon USB. Pri spuscanju monitorja v predal za shranjevanje bodite previdni; ne uporabljajte
prekomerne sile, da preprecite poSkodbe monitorja.

POZOR: Bodite previdni pri spuscanju monitorja z zaslonom-na dotik, da si-ne priscipnete prstov.

16. Konzolo za krioablacijo Visual-ICE MRI in premicno prikljucno plosco pokrijte s priloZzenimi pokrovi.
Menjava plinskih jeklenk med postopkom
Ce je menjava plinske jeklenke med postopkom nujna, zaustavite vse procese zamrzovanja in odtajevanja.
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Standardna nastavitev plinske jeklenke

1.

© N owu

10.

Nacrtujte ustrezen ¢as za menjavo jeklenke tako, da ocenite, koliko plina potrebujete, da se postopek zakljudi.
Gas Indicator (Indikator plina) na navigacijski orodni vrstici prikaze preostali ¢as za posamezno plinsko
jeklenko na podlagi izbrane intenzivnosti pretoka plina, tipa in Stevila uporabljenih igel. Upostevajte tudi Stevilo
nacrtovanih ciklov zamrzovanja in odtajevanja za postopek.

Previdno postavite polno plinsko jeklenko, ki izpolnjuje zahteve glede vrste in Cistosti plina, poleg prazne
jeklenke.

Zaprite in zategnite ventila na obeh plinskih jeklenkah.

Pocasi odpirajte ventil za rono odzralevanije, da spustite plin iz sistema in visokotla¢ne dovodne linije za plin.
Pocakajte, da se tlak popolnoma sprosti‘in da merilnika na dovodnih linijah za plin kaZeta nicelno vrednost tlaka.
Uporabite klju¢, da odstranite merilni sestav s prazne jeklenke.

Prikljucite merilni sestav na polno jeklenko.

Zaprite in zategnite ventil za rocno odzracevanje.

Ventil na jeklenki s helijem previdno‘obrnite v nasprotni smeri urnega kazalca za eno Cetrtino obrata. PrepriCajte
se, da se odcitek tlaka na-merilniku takoj prilagodi. Ventil na jeklenki dodatno obrnite v nasprotni smeri urnega
kazalca, da odprete plinsko jeklenko in daje zagotovljen zadosten pretok plina.

Ventil na-jeklenki z argonom-previdno obrnite v nasprotni smeri urnega kazalca za eno Cetrtino obrata.
Prepricajte se, da se odcitek tlaka na merilniku takoj prilagodi. Ventil'na jeklenki dodatno obrnite v nasprotni
smeri urnega kazalca, da odprete plinsko jeklenko'in daje zagotovljen zadosten pretok plina. Ce indikator plina
ne prikazuje tlaka argona, preverite, ali je zaporni ventil za. argon ODPRT.

Postopek krioablacije nadaljujte z naslednjo nacrtovano fazo zamrzovanja ali odtajevanja.

Prikljucek za dve plinski jeklenki

1.
2.
3.

~No v o

Polno plinskojeklenko z argonom, ki izpolnjuje zahteve glede Cistosti, previdno postavite poleg prazne jeklenke.
Zaprite in zategnite ventil prazne plinske jeklenke.

Odprite ventil za ro¢no odzracevanje, da odvedete plin iz sistemain visokotla¢nih dovodnih linij za plin.
Pocakajte, da se tlak popolnoma sprostiin da merilnik{-i) tlaka v navigacijski orodni vrstici’kaze(-jo) nicelno
vrednost tlaka.

Zaprite ventil za rono odzracevanie.
Pomozno dovodno linijo za plin prikljucite na adapter EZ-Connect2 za dve jeklenkis prikljucki za hitri priklop.
Drugi konec pomozne dovodne linije za plin prikljucite nanovo jeklenko.

Ventil na novi plinski jeklenki previdno.obrnite'v nasprotni smeri urnega kazalca za eno Cetrtino obrata.
Prepricajte se, da se od(itek tlaka na merilniku takoj prilagodi. Ventil najeklenki dodatno obrnite v nasprotni
smeri urnega kazalca, da odprete plinsko jeklenko in-da je zagotovljen zadostenpretok plina.

Napredne nastavitve kanala

Napredne nastavitve kanala za posamezen kanal nudijo-moznosti spreminjanja tipaigle za izbranikanal, povezovanja
dveh kanalov in programiranja veckratnih ciklov zamrzovanja/odtajevanja.

Krmilni gumb za izbiro vrste igle

1.

2.
3.

Black (K) AE <5.0

Za spremembo vrste igle za kanal pritisnite in drzite gumb:za Channel (Kanal),da se prikazejo napredne
nastavitve kanala za ta kanal (zaslon 25).

S spustnega menija izberite ustrezen tip igle.
Pritisnite gumb OK (V redu).
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Cryoablation System

Zaslon 25: Napredne nastavitve kanala

Nastavitve povezave kanalov

1. Pritisnite in drZite gumb Channel (Kanal), da se prikaZejo Advanced Channel Controls (Napredne nastavitve
kanala)zata kanal.

2. Pritisnite gumb Link (Povezi) za povezavo dveh kanalov za socasno uporabo. Ko'sta dva kanala povezana, gumb
za Channel (Kanal) prikaze oba kanala (zaslon 26).

OPOMBA: Ta funkcija ni.navoljo za kanal z oznako ALL(Vsi). PoveZete lahko le tiste kanale, ki so na vmesniku za
igle na isti vodoravniravnini(npr. 1in 2, 3in 4, 5in’6).

('IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI ]

IceRod 1.5 MRI

Zaslon 26: Povezani kanali

3. Pritisnite gumb Unlink (Prekini povezavo) (prikazete ga tako, da pritisnete in-drzite gumb za Channel (Kanal)),
da prekinete povezavo med dvema kanaloma, tako da se vsak uporablja samostojno.
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Nastavitve programiranja cikla

Zaslon 27: Advanced Cycle Controls (Napredne nast "wtve clkla)

3.

Black (K) AE <5.0

Pritisnite in drZite gumb Channel (Kanal), da se prikaZejo Advanced Channel Controls (Napredne nastavitve
kanala) za ta kanal.

Pritisnite gumb Cycles (Cikli) za vstop v meni Advanced Cycle Controls (Napredne nastavitve cikla) za
programiranje ciklov zamrzovanja/odtajevanja (zaslon 27).

10:58 pm [RK;

JUAL ICE“MRI

Cycle Sequence blation System

Freeze, s
100%, 10 minutes

ampe oo Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

O ) 28 [c;,/’)nf\‘ )
Izberite Zeleno intenzivnost med nastaV|tvam| Freeze(Zamrzovanje) 5 spustnega menua in trajanje faze
zamrzovanja z uporabo ustreznih puscic ali drsnega traka < c

V meni Cycle Sequence (Zaporedije cikla) dodajte programlranl ukel zamrzovanja z uporabo Ieve smerne tipke
poleg nastavitev Freeze (Zamrznitev). /

Zeleno odtajevanje izberite tako, da kliknete ponujene moznostl med nastawtvaml a ThaW(OdtaJevanJe)
Izberite trajanje odtajevanja z uporabo ustreznih puscic ali drsnega traka.

V meni Cycle Sequence (Zaporedie cikla) dodajte programirani akel odtajevanja 2 uporabo leve smerne tipke
poleg nastavitev Thaw (Odtajevanje). NS,

Po potrebi programirajte dodatne cikle s ponovitvijo korakov 3- 6

Nastavite zaporedie cikla tako, da oznacite programirani cikel na nastévitvah Cycle Sequence (Zaporedie cikla).
S tipko gor ali dol premaknite cikel v Zeleno zaporedie.
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9. Odstranite cikel iz Cycle Sequence (Zaporedie cikla) tako, da oznacite cikel, nato pritisnite gumb Stop (Ustavi).
10. Pritisnite gumb Go (Pojdi), da zazenete postopek krioablacije s programiranimi cikli.

POZOR: VsakrSna prekinitev programirane faze nemudoma zakljuci to fazo in programirani cikel.

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

OPOMBA: Programirana zaporedja se lahko shranijo s pritiskom tipke Save Cycle (Shrani cikel). Poimenujte
zaporedje, nato pa pritisnite gumb Save ,(,Shrani) (zaslon 31).

KEETE s Nov 2022
| Advanced Cycle Controls : UA.L ICETM MRI

fiblation System

Cycle Sequence
Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

IceRod 1.5 MRI

T l_-i [l

L e

c el )l
iy o Jla s o le o el el | e

Q@@@@@@QQ@ e

Zaslon 28 Nastawtve za Cycle Sequence (Zaporedje ukla)
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Izvajanje shranjenega zaporedja

Za zagon shranjenega zaporedja vnesite Advanced Channel Controls (Napredne nastavitve kanala) za izbrani kanal,
pritisnite gumb Cycles (Cikli) in nato gumb Load Cycle (NaloZi cikel). Z uporabo spustnega menija izberite shranjeno
zaporedje, pritisnite gumb Load (NaloZi), nato pa gumb Go (Pojdi) (zaslon 29).

3 - 11:00 pm [RE

| Advanced Cycle Controls VI] :UAL ICET" MRI

T — hiblation System

Freeze, (7)
~100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Freeze,
- 100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

fceRod 1.5 MRl

Zaslon 29 Nastavitve shranjenega zaQ&ed%gx\ Qf‘ \\‘Q}(’ Q}@ $7>
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SKRBNISKE FUNKCIJE

Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)

Na zaslonu Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) lahko spremenite sistemske nastavitve, ki se uporabljajo med
postopkom krioablacije. Za vsak sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI se lahko konfigurira najvec pet (5) uporabniskih
racunov.

Nastavitve, ki jih je mogoce spremeniti, vkljucujejo System (Sistem), Procedure (Postopek) in Registration Settings
(Nastavitve registracije) ter Units (Enote) (glejte tabelo 14). Prilagoditev sistemskega ¢asa in datuma lahko izvede
samo servisno osebje, sistemski skrbniki pa lahko spremenijo ¢asovni pas.

Ko so nastavitve spremenjene, pritisnite gumb Back (Nazaj), da se vrnete na zaslon Startup (Zagon). Prikaze se
sporocilo, ki povzema spremembe nastavitev in vas poziva, da potrdite shranjevanje nastavitev. Pritisnite Yes (Da),
da shranite nastavitve, No (Ne), da zapustite zaslonski prikaz brez shranjevanja sprememb, ali Cancel (Preklici), da se
vrnete na zaslon Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) in nadaljujete z vnasanjem sprememb.

[11:01 pm JRENE

 ManualSoftware | e VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Argon Cylinder Volume — . |

L& Low Gyliadat Alafi | Custom Fields

42.0000 = (miites) ) I

Helium Cylinder Volume e —— |

42,0000 akd | [Linkall channels Upload Registration

N T, = e [
e Passive thaw timer
Liters v ‘ e Dcount o
TR ‘ Clear hospital name, address and
doctor name history
Inactivity Timeout (minutes) | Clear Hospital
L — = L L S—
%English (English) W "
B e
Time e : e Pressure Units
Date bar
A I he time and date can only be changed by
13 Nov 2022 service persomnel psi v
| wm

Time Time Zone

‘1 1:01 pm ﬂ(um-ﬁ:uu} Central Time w

[_] use 24 hour clock

Zaslon 30: Configure Settings (Konfiguracija nastavitev)
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Tabela 14: Moznosti za konfiguracijo nastavitev

Nastavitev Opis

Cylinder Volume Izberite prostornino plinske jeklenke in merske enote v skladu s standardom v
(Prostornina jeklenke) [ geografski regiji. Prostornino plinske jeklenke in enote sme spremeniti le skrbniki ali
servisno osebje.

Inactivity Timeout
(Casovna omejitev
neaktivnosti)

Izberite Zeleno trajanje od 30 minut do 180 minut, ko je lahko sistem neaktiven, preden
boste pozvani, da ponovno vnesete svoje geslo. Privzeta casovna omejitev neaktivnosti
je 120 minut.

Language (Jezik) Izberite jezik, v katerem je prikazana programska oprema.

Low Cylinder Alert
(Opozorilo za nizko
kolicino plinav
jeklenki)

Izberite Zeleni interval opomnika (od 0 minut do 15 minut), da bo indikator plina
prikazal opozorilo, da je ocenjena preostala koli¢ina plina v jeklenki nizka.

Link all channels
(Povezi vse kanale)

Obkljukajte to polje za-samodejno povezavo vseh sosednjih kanalov za simultano
uporabo (npr.1in 2,3in4,5in 6 ...)

Passive thaw timer Obkljukajte to polje za'samodejni prikaz porabljenega ¢asa med pasivnim

count up (Stetje odtajevanjem. Digitalni casovnik kaze Stopped (Zaustavljeno) in prikazan je porabljeni
casovnika za pasivno | Cas pripasivnem odtajevanju.

odtajevanje)

Custom Fields (Polja po | Vnesite poljubni imeni, da oznacite-dve polji po meri, razpolozljivi za vnos informacij na
meri) zaslonu, Registration (Registracija).

Upload Registration Uporabite spustni meni za omogocanje ali onemogocanje moznosti-nalaganja
(Nalaganje registracije) | registracijskih podatkov s porocili o postopku. Privzeto registracijski podatki niso
nalozeni. Ta funkdija je.na'voljole skrbnikom-ali servisnemu-osebju.

Clear Hospital
Information
(Izbrisi bolnisnicne
informacije)

Izbrisite ime.in naslov bolnisnice ter ime zdravnika iz datoteke z zgodovino sistema.

View HIPAA Logs
(Ogled dnevnikov
HIPAA)

Time Zone (Casovni Casovni pas smejo spreminjati le skrbniki ali servisno 0sebje: Sistem za krioablacijo
pas) Visual-ICE MRI se samodejno prilagodi napoletnias.

Pressure Units (Enote [ Izberite enote za tlak, ki jilvindikator plina prikazuje.
za tlak)

Krmilni gumbi na vrhu zaslona omogocajo upravljanje funkcij. Manage Users (Upravijanje-uporabnikov) in Manual
Software Update (Rocna posodobitev programske opreme).

Manage Users (Upravljanje uporabnikov): Izberite svoje uporabnisko ime in pritisnite-gumb Change Password
(Spremeni geslo) za spremembo gesla. Skrbniski uporabniki lahko dodajajo uporabnike; odstranjujejo uporabnike ali
spreminjajo geslo katerega koli uporabnika.

Manual Software Update (Rocna posodobitev programske opreme): Pritisnite gumb Manual Software Update
(Rocna posodobitev programske opreme) za namestitev posodobitev programske opreme prek bliskovnega pogona
USB. Ta funkcija je na voljo le skrbnikom in serviserjem.

Oglejte si dnevnike HIPAA, ki vsebujejo-cas, datum.in'ID-uporabnika za vsa dejanja
sistema, ki vsebujejo-ali uporabljajo-elektronsko zascitene zdravstvene podatke.
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Manual Software Update (Ro¢na posodobitev programske opreme)

Skrbniki in servisni uporabniki lahko ro¢no posodobijo programsko opremo sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI

prek bliskovnega pogona USB.

1. Pritisnite gumb Manual Software Update (Rocna posodobitev programske opreme) na zaslonu za
konfiguracijo nastavitev (zaslon 30).

2. Pritisnite gumb Browse (Brskaj) za izbiro posodobitvene datoteke in pritisnite Update (Posodobi). Ko je
posodobitev programske opreme dokoncana, se pojavi potrditveno sporocilo (zaslon 31).

[11:05 pm JRE 20
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

ia'removablei/tesla_update_1.1.8.13365.update.gpg

Update Success
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PO POSTOPKU

Kateri koli resen dogodek, ki se pojavi v zvezi s tem pripomockom, je treba sporociti proizvajalcu in ustreznim lokalnim
regulativnim organom.

Stranke v Avstraliji morajo o vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s tem pripomockom, obvestiti druzbo
Boston Scientific in avstralsko agencijo za zdravila Therapeutic Goods Administration, TGA (https://www.tga.gov.au).

Ciscenje sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI
Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI odistite po vsaki uporabi tako, da sledite spodnjim korakom.
1. Ocistite monitor z zaslonom na dotik, ko je sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI IZKLJUCEN.
e Pazljivo obrisite zaslon z vlazno gazo.
e Uporabljajte le vodo ali Cistilne raztopine z izopropilnim alkoholom.
¢ Ne uporabljajte Cistilnih sredstev, kot sta asepti¢na raztopina Betadine ali raztopina belila.
2. Konzolo, premicno priklju¢no plosco in kable stikalne omarice ocistite tako, da jih obriSete z vlaznim robckom.
e Uporabljajte le milo:in vodo ali Cistilne raztopine z izopropilnim alkoholom.
¢ Ne uporabljajte istilnih sredstev, kot sta asepti¢na raztopina Betadine ali raztopina belila.
e Poskrbite, davoda-ali kakrSna koli druga tekocina ne kaplja ali tece v vhode za prikljuevanje igel na
vmesniku za igle na-premicni prikljucni plesci. Vhodi za priklop igel morajo biti ves ¢as popolnoma suhi.
3. Predenzaprete ali vkljucite-sistem, se prepricajte, da so se ocis¢ene povrsine posusile.
Odlaganje med odpadke

Vse zunanje in ‘dostopne povrSine tega pripomocka je treba odistiti v skladu z navodili za ciS¢enje sistema za
krioablacijo Visual-ICE MRI, ki so-vklju¢ena v uporabniski prirocnik. Vkljucite vse navadne odstranljive kable (napajalni
kabel, video kabli, povezovalnikabli itd.). Preglejte uporabniski prirocnik, da ugotovite, ali so prisotne nevarne snovi.

Ce dajete enoto v-postopek recikliranja elektronike, obvestite prejemnika o prisotnosti tak3nih materialov. Priporoca
se uporaba ponudnikov storitev recikliranja, seznanjenih z medicinsko elektricno opremo; vendar ni nujna. Izdelka ne
sezgite, zakopljite ali zavrzite. med obicajne odpadke.

Pripomocek zavrzite varno in v_skladu s pravili bolnisnice ter administrativnimi-in/ali lokalnoupravnimi predpisi ali

ga vrnite Boston Scientific. Za komplet zavracilo izdelkov se obrnite-na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific.

Vse ostre predmete zavrzite neposredno v posodo za ‘odlaganje ostrih predmetov, oznaceno s simbolom bioloSke
nevarnosti. Ostre odpadke je treba varno odstraniti z uporabo razpoloZljivih kanalov za .ostre odpadke v skladu s
politiko bolniSnice, uprave in/ali lokalne viade.

ODPRAVLJANJE NAPAK

Druzba Boston Scientific za odpravljanje tezav pri sistemuza krioablacijo Visual-ICE MRI-predlaga naslednje mozZnosti.
Ce s priporoCenimi pristopi ne morete odpraviti tezave ali pa‘se pojavlja tezava, ki ni navedena spodaj; se obrnite na
center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.
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Software Recovery (Obnovitev programske opreme)

V primeru okvare ali napake v programski opremi lahko obnovite programsko opremo na prejsnjo razlicico.
Skrbniki in servisni uporabniki lahko posodobijo programsko opremo z ustreznim bliskovnim pogonom USB.
1. Zaustavite sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.

2. Gumb Software Reset (Ponastavitev programske opreme) drZite pritisnjen tako, da izravnano sponko za
papir vstavite v odprtino za ponastavitev programske opreme, hkrati pa vklopite sistem. Sistem prikaze zaslon
Software Recovery (Obnovitev programske opreme).

VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Load default configurations |
to the system

= Rollback to the previous
| software version on the system

G T LA LT R L N

e X

O 4% ¢

: NG 0
X Jfb.?‘ QO QO A
RIS NN
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3.
4.

Pritisnite gumb Rollback (Povrnitev prejSnjega stanja), da se programska oprema povrne na prejsnjo razlicico.

IZBIRNO: Pritisnite gumb Load (Nalozi) za posodobitev programske opreme, e se na zaslonu Login (Prijava)
pojavi sporocilo, da je konfiguracija programske opreme neveljavna (zaslon 33).

Cryoablatic

Invalid Configura

Zaslon 33: SporociloInvalid Configuration (Neveljavna konfiguracija)

5.

Black (K) AE <5.0

Pri posodabljanju programske opreme na novejso razlicico, ki je navoljo na bliskovnem pogonu USB
e Prijavite se kot skrbnik:
e Pritisnite gumb Configure Settings (Konfiguracija nastavitev) na zaslonu Startup (Zagon) (zaslon 13).

e Pritisnite gumb Manual Software Update (Ro¢na posodobitev programske opreme) na zaslonu za
konfiguracijo nastavitev{zaslon 21).

e Vstavite bliskovni pogon.USB.

OPOMBA: Pocakajte 20 sekund, da Sistem prepozna bliskovni pogon.

e Pritisnite gumb Browse (Prebrskaj).
e |zberite datoteko za izvedbo nadgradnje.
e Pritisnite gumb Update (Posodobi).

OPOMBA:
e Pocakajte, dokler prikazano sporocilo ne potrdi dokoncanja posodobitve.
¢ Dokoncanje nadgradnje lahko traja pol ure.
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Tezave v zvezi z elektroniko ter elektri¢nimi in uporabniskimi napakami

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Sistem se ne VKLOPI
(to pomeni, da
ventilator ne deluje)
ali pa se napajanje
med postopkom
prekine

1. Gumb za vklop/izklop na sprednji plosci sistema ali stikalo za vklop/izklop na zadnji
plosci je v polozZaju za IZKLOP (slika 2 in slika 3). Preklopite na VKLOP.

2. Napajalni kabel za konzolo za krioablacijo Visual-ICE MRI je odklopljen iz napajalne
vticnice ali zadnje plosce konzole. Prikljucite napajalni kabel na konzolo za krioablacijo
Visual-ICE MRI in pazite, da je kabel popolnoma prikljucen. Napajalni kabel prikljuCite v
elektricno vticnico.

3.V stenski vti¢nici ni napajanja. Zagotovite, da je napajalna vtinica vklopljena. Ce
potrebujete pomoc, poklicite bolniSnicnega biomedicinskega tehnika.

4. Morda jepregorela varovalka. Rezervne varovalke so v vhodu za napajalni kabel na
sistemu (slika 3). Za navodila 0 zamenjavi varovalk v sistemu glejte poglavje Menjava
varovalk.

Sistem ne zazna
kanala ali igle, zato
ta ninavoljo za
uporabo

1. Prepricajte se, da-so kabli stikalne omarice prikljueni. Za informacije o prikljucevanju
kablov stikalne omarice glejte poglavji PrikljuCevanje kabla stikalne omarice v nadzorni
sobi-in-Prikljucevanje kabla stikalne omarice v prostoru z magnetom.

2. Preverite ustrezno zaklepno roCico za kanal in preverite, ali je v popolnoma zaklenjenem
polozaju.

3.Vsaj ena iglamora biti vstavljena v kanal, da je ta kanal na voljo za uporabo.

4. Kanal je:-morda okvarjen. Ne-uporabljajte tega kanala. Prestavite iglo(-e) v drug kanal.
Ponovno izvedite preskusanje celovitosti in delovanja igle.

Zaslon-na dotik se ne
odziva

1.Za upravljanje sistemalahko uporabite sledilno ploscico.
2. IZKLOPITE sistem-in ga-ponovno zazenite z gumbom za vklop/izklop na sprednji strani
sistema(slika 2):

Bliskovni pogon USB
ne deluje

ALl

Sistem ne prepozna
bliskovnega pogona
USB

1. Bliskovni pogon USB ni prikljucen na vrata USB. Prikljucite bliskovni pogon USB v vrata z
ikono za vrata USB (slika 4).

2. Bliskovni‘pogon USB ni pravilno priklju¢en na vrata USB. Odstranite bliskovni pogon USB
iz ustreznih.vrat USB na sistemu. PoCakajte nekaj sekund in ponovno prikljucite bliskovni
pogon USB'v ustrezna vrata USB.

3. Ce je tezava Se vedno prisotna, poskusite uporabiti drug bliskovni pogon USB.

4. Bliskovni pogon USB je okvarjen. Bliskovni pogon USBnadomestite z novim bliskovnim
pogonom USB.

Zaslon Login (Prijava)
se prikaze, ko

sistem miruje vec

kot 2 uriin je odprt
zaslon Procedure
(Postopek).

Vnesite ustrezno geslo, da se vrnete na zaslon Procedure (Postopek).

Zaslon na dotik se
med postopkom
zatemni

Kabel za video je morda odklopljen.

OPOZORILO: Ne dotikajte se zaslona, ce se monitor-z zaslonom na dotik med
postopkom za vec kot pet (5) sekund zatemni. Takoj izklopite sistem in zakljucite
postopek, da preprecite nenamerno aktiviranje igel.

Obrnite se na center za tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.
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Menjava varovalk

Navodilo

Slika

1. IZKLOPITE stikalo za vklop/izklop na zadniji strani sistema za
krioablacijo Visual-ICE MRI. Zrahljajte narebriceni vijak na sponki za
zadrzevanje kabla.

2. Odstranite napajalni kabel s sponke za zadrzevanje. Odstranite
vijaka, ki pritrjujeta sponko za zadrzevanje, in odstranite sponko za
zadrZevanje s prikljucka za napajanje.

3. Vstavite majhen'izvijac v rezo na dnu drzala varovalk, da potisnete
drzalo varovalk iz prikljucka za napajanje:

4.7 roko primite-drZalo varovalk od spodaj in-ga previdno-izvlecite iz
prikljucka za napajanje.
OPOMBA: V drzalu varovalk so Stiri-varovalke.

5. Ko drzalo izvlecete iz prikljucka za napajanje, ujemite drzalo varovalk
in varovalke. Varovalki, ki ostaneta v-drzalu, sta varovalki, ki sta del
tokokroga sistema.

T

6. Varovalki v drzalu zamenjajte s spros¢enima varovalkama.
OPOMBA: V konzoli za krioablacijo Visual-ICE MRI uporabljajte samo
varovalke, ki jih dolo¢i Boston Scientific.

7. Drzalo varovalk potisnite nazaj v prikljucek za napajanje. Zamenjajte
sponko za zadrzevanje, prikljuCite napajalni kabel in zategnite
narebriceni vijak na sponki.
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Navodilo

Slika

8. Poklicite center za tehnino pomoc druzbe Boston Scientific, da se
dogovorite za servisni klic, da ugotovite vzrok za pregorele varovalke in
ugotovite, ali je potreben servis, ter da narocite nadomestne varovalke.

Tezave s plinom

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Sistem za krioablacijo
Visual-ICE MRI ne omogoca
testiranja igle v zaklenjenem
kanalu

1. Preverite, ali sistem deluje z delovnim tlakom. Za informacije o delovnem
plinskem tlaku glejte tabelo 7.

2. Preverite, ali so kabli stikalne omarice prikljuceni. Za informacije o prikljuevanju
kablov stikalne omarice glejte poglavji Prikljucevanje kabla stikalne omarice
v nadzorni sobi in Prikljucevanje kabla stikalne omarice v prostoru z
magnetom.

3. Zaporni ventil za argon je-'morda v polozaju za IZKLOP ARGONA. Preverite, ali
je'zaporni ventil za argon (slika 3) v polozZaju za VKLOP ARGONA, da se omogoci
zadosten pretok plina.

4. Po potrebi Se'bolj odprite ventil na plinski jeklenki tako, da ventil obracate
v-nasprotni'smeri urnega kazalca in s tem omogocite zadosten pretok plina.
Preverite, alije na indikatorju plina prikazan ustrezen tlak.

Med. testiranjem celovitosti
in'delovanja igle ni
zmrzovanja priigh

1.Ventil na jeklenki z argonom je morda zaprt. Z obracanjem v levo odprite
ventil na plinski jeklenki, da'omogocite zadosten pretok plina. Preverite, ali je na
indikatorju plina‘prikazan ustrezen tlak.

2. Preverite, ali je jeklenka z argonom priklju¢ena na vhod za argon.

3-1gla je morda zamasena (s prahom ali ledom). Se enkrat poskusite izvesti test
zanjo.

4. Ce priigli$e vedno ni zamrzovanja

» Pritisnite.gumb Stop (Ustavi), da zaustavite vse aktivnosti-kanala.

*:Z eno'roko trdno drzite prikljucek igle in‘odklenite kanal, da odklopite iglo.

e Premaknite iglov drug kanalin ponovno izvedite test.

OPOMBA: (e je nakanal priklju¢ena le'ena igla, je morda za prikljuckom igle nekaj
preostalega tlaka.

5. Ce je teZava Se vedno prisotna, nadomestite iglo znovo iglo in se obrnite na
center za tehni¢no pomoc druzbe Boston.Scientific.

Helij se ne dovaja do igle

1. Ventil na jeklenki's helijem je'morda zaprt. Z obracanjem v levo odprite ventil na
plinski jeklenki, da-omogocite zadosten-pretok plina. Preverite, ali je na indikatorju
plina prikazan ustrezen tlak.

2.1gla je morda zamasena:

* Pritisnite gumb Stop (Ustavi), da'zaustavite vse:aktivnosti kanala.

e Z eno roko trdno drzite prikljucek igle.in odklenite kanal, da odklopite iglo.

e Premaknite iglo v drug kanal in ponovno izvedite test:

OPOMBA: Ce je na sistem prikljucenale enaigla, je morda za prikljutkom igle
nekaj preostalega tlaka.

3. Ce je tezava $e vedno prisotna, nadomestite to iglo z novo iglo.

Iz ventila za ro¢no
odzracevanje uhaja plin

Ventil za ro¢no odzracevanje je morda odprt. Popolnoma zaprite ventil za ro¢no
odzracevanje.
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Simptom

Mozni vzroki/resitve

Preden se igle priklopijo, je
prisoten zvok Sumenja

1. Prepricajte se, da so regulirani tlaki znotraj razpona za delovni tlak (zeleni razpon
na prikazu Indikator plina). Sistem morda izvaja odzraCevanje, da zniza tlak pod
4.200 psi (289,6 bara, 28,96 MPa), da se preprecijo pokodbe sistema. Ce tlak pade
na raven znotraj obmocja delovnega tlaka, bo sistem deloval normalno.

2. Ventil za samodejno sprostitev tlaka je morda ostal odprt. Ce je ventil za rocno
odzraCevanje popolnoma zaprt in je Sumenje Se vedno prisotno, zaustavite sistem
in se obrnite na center za tehnicno podporo Boston Scientific.

Tlak, prikazan na indikatorju
plina, opozarja, da je plinski
tlak prenizek (tabela 7)

1. Preverite, alije zaporni ventil za argon odprt.

2. Preverite, ali je ventil na jeklenki z argonom dovolj odprt, da omogoca pretok
plina.Po potrebi ventil odprite Se za pol obrata.

3.Z merilnikom na jeklenki preverite, ali ima jeklenka zadosten tlak.

4.Po potrebi-zamenjajte jeklenko.

Medtem ko se izvaja test
celovitosti in funkcionalnosti
igle, priigli prvih 45 sekund
testa poteka zamrzovanje
namesto odtajevanja, nato
pa se sprozi odtajevanje
za'15 sekund namesto
zamrzovanja

Plin ni pravilnopriklju¢en (npr. dovodna linija za helij je prikljucena na jeklenko z
argonom in-obratno).

e Koncajte postopek.

» Odveditevisokotlacni plin iz sistema.

» Odklopite dovodne linije za plin in jih ponovno prikljucite na ustrezno jeklenko.
e Zalnite-nov pastopek:

* Ponovno.izvedite test za igle.

Merilnik tlaka na ventilu je
tezko sprostiti z jeklenke
oziroma dovodne linije za
argon ni mogoce izkljuciti
iz vhodnega prikljucka za
argon

Plinski vodi niso bili-odzraceni in so Se.vedno pod tlakom.

OPOZORILO: Ce je merilnik tlaka na ventilu tezko sprostiti z jeklenke oziroma
dovodne linije za argon ni mogoce izkljuciti iz vhodnega prikljucka za
argon, ne uporabite prekomerne sile, da sprostite dovodno linijo za plin ali
popustite manometer. Plinski vod je morda Se vedno pod tlakom.

» Preverite, ali so plinske jeklenke-ZAPRTE.

o Preverite, ali je merilnik tlakana plinski jeklenki na 0 psi (0 barov, 0 MPa).

* Na'zaslonu Procedure (Postopek) preverite, ali prikazovalnik plinskega tlaka kaze,
da ni prikljuenega plina.

o Cejesistem za krioablacijo Visual-ICE'MRI VKLOPLJEN, zakljuCite postopek in
izvedite sprostitev sistema z uporabo funkcije samodejnega odzracevanja.

o Ce dovadnih linij za plin 3e vedno ne morete odklopiti ali ¢e je sistem
IZKLOPLJEN, odprite ventil za ro¢no odzracevanje na zadnji strani sistema, da
popolnoma odzracite sistem.

* Po zakljucku zaprite ventil za rono odzracevanje.

Plin zacne uhajati skozi
vhod zaigle, potem ko
je bil s pritiskom gumba
Test (Testiranje), Freeze
(Zamrzovanje) ali Thaw
(Odtajevanije) aktiviran
pretok plina

Kanal ima morda zrahljano ali-zlomljeno vticnico.

e Odklopite iglo in jo premaknite v drug kanal.

 Ponovno izvedite testiranje celovitosti in delovanja igle za to'iglo.
« Obrnite se na center za tehnino pomoc druzbe Boston Scientific.
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Mehanske tezave

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Igle ni mogoce trdno
namestiti vvhod zaigle

1. Preverite, ali je zaklepna rocica v polozaju ODKLENJENO.

2. Prikljucek igle je morda okvarjen. Uporabite drugo iglo.

3. Privhodu za igle je morda preostali plinski tlak. Uporabite drug kanal.

4. Preverite prikaz indikatorja plina. Ce je v sistemu tlak, zakljucite postopek in
odzracite sistem z uporabo funkcije za samodejno odzracevanje.

Zaklepne rocice na vmesniku
za igle ni mogoce namestiti v
polozaj ZAKLENJENO

1. Preverite, ali so vse igle v kanalu popolnoma vstavljene v vhode za priklop igel.

2. Zaklepna rocica je morda okvarjena. Premaknite iglo v drug kanal. Obrnite se na
centerza tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific, da se dogovorite za servisni
klic.

3. Preverite prikaz indikatorja plina in potrdite, da sistem ni pod tlakom. Ce
jevsistemu tlak, zakljucite postopek in odzracite sistem z uporabo funkcije za
samodejno-odzraCevanje:

Konzola se ne premika
neovirano

1.Sprostite zavoro, da deblokirate spredniji kolesi.
2. Preglejte samostojni zavori na zadnjih kolesih in se prepricajte, da sta zavori
sprosceni.

Plinska jeklenka in dovodna linija za plin

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Varnostnikabel manjka
bodisi-na strani jeklenke
bodisi-na-strani sistema-pri
dovodni liniji-za plin

Ne uporabite:dovodne linije za plin brez varnostnega kabla. S tem bi lahko ogrozili
varnostosebja v-prostoru. Za dodatna navodila se obrnite na center za tehni¢no
pomo¢ druzbe Boston Scientific.

Merilnik ali dovodnalinija za
plin je okvarjen(-a)

Ne uporabljajte'poskodovanega izdelka. Za novo dodatno opremo se obrnite na
centerza tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Med adapterjem merilnika in
ventilom na jeklenki je bilo
zaznano uhajanje plina

*Privijte povezavo s kljucem, ki je dobavljen skupaj's sistemom za krioablacijo
Visual-ICE MRI.

s Zaprite ventil na jeklenki in 'z ventilom za ro¢no-odzracevanje odvedite plin iz
sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI in dovodnih linij za plin (slika 3). Prepricajte
se, da sistem:-ni pod tlakom: Odvijte in odstranite adapter merilnega sestava.
Prepricajte se, da‘na prikljucku plinske jeklenke ni ostankov in po potrebi odistite
tesnilno povrsino, da odstranite morebitne ostanke. Adapter merilnega sestava
prestavitein privijte na ventiljeklenke, pri tem uporabite kljuc, ki je dobavljen
skupaj s sistemom za krioablacijo Visual-ICE MRI:

Kabli stikalne omarice

Simptom

Mozni vzroki/resitve

TezZave pri prikljucevanju:
Prikljucki kabla stikalne
omarice

1. Prepricajte se, da so prikljucki'poravnani z.oznakami za poravnavo na vti¢nicah.
Glejte poglavji Priklju¢evanje kabla stikalne omarice v nadzorni sobi in
Prikljucevanje kabla stikalne omarice v prostoruz magnetom za informacije
za prikljucitev kablov stikalne omarice.

2. Preglejte, ali so prikljucki poskodovani. Ce 'so prikljucki poskodovani, se
obrnite na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific. Ne uporabljajte
poSkodovanega kabla stikalne omarice.
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Simptom

Mozni vzroki/resitve

Nastavek prikljucka za plin
na kablu stikalne omarice je
tezko zrahljati

Plinski vodi niso bili odzraceni in so Se vedno pod tlakom.

OPOZORILO. Ne uporabite prekomerne sile za sprosanje nastavka plinskega
prikljucka kabla stikalne omarice. Plinski vod so morda Se vedno pod
tlakom.

» Preverite, ali so plinske jeklenke ZAPRTE.

o Ce je sistem Visual-ICE MRI IZKLOPLJEN, vklopite sistem in pocakaite trideset
sekund, da sistem opravi samodejno odzraCevanje.

o Ce je sistem za Visual-ICE MRI VKLOPLJEN, zakljuite postopek in odzracite
sistem z uporabo funkcije za samodejno odzracevanje.

* Po zakljucku zaprite ventil za ro¢no odzracevanje.

e Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Tezave pri odklapljanju:
Prikljucki kabla stikalne
omarice

Za informacdije 0 odklopu kablov stikalne omarice glejte poglavje Zaustavljanje
sistema.

Premicna prikljucna plosca

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Premicno prikljucno plosco je
tezko premakniti

PrepriCajte se, da'so vse roCice za zaklepanje koles odklenjene. Glejte sliko 9 v
poglavju Rocice za zaklep koles.

LED-indikator pritiska plina
ne sveti

1. Poskrhite, da so kabli stikalne omarice prikljueni. Glejte poglavji Prikljucevanje
kabla'stikalne omarice v nadzorni sobi.in Prikljucevanje kabla stikalne omarice

v prostoru’z magnetom za informacije o prikljucevanju kablov stikalne omarice.
2. Prepricajte se, da je sistem vklopljen.

3.0brnite se:na centerza tehnicno pomo¢druzbe Boston Scientific.

Tipka Testni kanal 8.se ne
odziva

1. Prepricajte se, daje v kanalu 8igla.in da.so se zaklepne roice zaskocile.

2. Pritisnite gumb za testiranje za kanal 8 na konzoli,

3. PrepriCajte se, da je sistem.vklopljen.

4. Prepricajte se, da'so kabli stikalne omarice povezani. Glejte poglaviji
Prikljucevanje kabla stikalne-omarice-v nadzorni sobi in Priklju¢evanje kabla

v prostoru-z. magnetom za informacije o priklju¢evanju kablov stikalne omarice.
5. Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Gumb USTAVI VSE se ne
odziva

1. Na konzoli pritisnite tipko USTAVI VSE.

2. Prepricajte se, da je sistem vklopljen.

3. Prepricajte se, da so kabli stikalne-omarice prikljuceni.

4. Obrnite se na.center za tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.

Igle

Simptom

Mozni vzroki/resitve

Med fazo zamrzovanja ali po
fazi odmrzovanja na igli(-ah)
v doloCenem kanalu ne
nastane ledena krogla ali
majhna ledena kroglica

1. Izvedite naslednje korake v takem zaporedju, kot -so opisani:

e Zaustavite aktivnosti zamrzovanja/odtajevanja za vse kanale.

* Za problemati¢no iglo vsaj eno minuto izvajajte odtajevanje.

e Zamrznite iglo, da preverite pravilno delovanje.

2. Ce teZava ni odpravljena, prikljucite novoiglo na drugi kanal in iglo testirajte.
Postopek nadaljujte s pravkar testirano'iglo.

3. Za nadaljnja navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehni¢no
pomoc druzbe Boston Scientific.

Black (K) AE <5.0
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Simptom Mozni vzroki/resitve

pomoc druzbe Boston Scientific.

Med preskusanjem celovitosti | OPOZORILO: Ne uporabljajte te igle.

in delovanja igle iz igle ¢ Iglo odklopite s premicne prikljucne ploSce in odstranite iglo.

uhajajo mehurcki * |glo vrnite druzbi Boston Scientific, da jo pregleda.

e Za nadaljevanje postopka uporabite novo iglo.

e Preskusite novo iglo, da potrdite njeno celovitost in delovanje nove igle.
e Za nadaljnja navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehnino

uporabo je bila igla ukrivljena |  Odstranite iglo.

pomoc¢ druzbe Boston Scientific.

Med razpakiranjem ali OPOZORILO: Ne uporabljajte te igle.

ali poskodovana » Za nadaljevanje postopka uporabite drugo iglo.
* Za nadaljnja navodila glede zakljucka postopka se obrnite na center za tehnicno

Prikazana sporocila

Sistem za krioablacijo.Visual-ICE-MRIna uporabniskem vmesniku prikaze sporocilo, ko uporabnik zahteva pomoc ali

kadar je zaznana napaka uporabnika, igle ali sistema.

OPOMBA: Zabelezite in sporocite Stevilko sporocila.(npr. 10-01, 80-02), Ce potrebujete pomoc centra za tehni¢no

pomoc druzbe Boston Scientific.

Prijava
Sporodilo Razlog za prikaz/reSitve
10-01 Login Niste vnesli imena.

* You have not entered the correct Login Name

* Reenter your Login Name

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

(10-01 Prijava

* Niste vnesli pravilnega imena za prijavo

e Ponovno vnesite svoje ime za prijavo

« Ce potrebujete pomo¢, se obrnite na sistemskegaskrbnika
» Za dodatno pomoc se obrnite na centerza tehnino pomo¢
druzbe Boston Scientific)

ALl

Ime, ki je bilo vneseno, se ni ujemalo z
dodeljenimiimeni v sistemu.

10-02 Login

* You have not entered the correct Password

e Reenter your Password

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

(10-02 Prijava

e Niste vnesli pravilnega gesla

e Ponovno vnesite geslo

« Ce potrebujete pomo¢, se obrnite na sistemskega skrbnika
e Za dodatno pomoc se obrnite na center za tehnicno pomoc
druzbe Boston Scientific)

Nobeno geslo ni bilo vneseno.
ALl

Vneseno geslo se ne ujema z geslom, ki
pripada imenu za prijavo.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

10-03 Reset Password Challenge

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

(10-03 Poziv za ponastavitev gesla

« Ce Zelite ponastaviti svoje geslo, se obrnite na center za
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific

e Posredujte poziv na zaslonu spodaj

» \/nesite odgovor centra za tehnicno pomoc

* Pritisnite gumb Reset (Ponastavi))

Uporabnik je pozabil svoje geslo, pritisnil
gumb Forgot Password (Pozabljeno geslo)
in prejel poziv za posredovanje centru za
tehni¢no pomoc.

10-04 Password Reset

* Your password has been reset to XXX

e Change your password-in-the configuration screen when
convenient

(10-04 Ponastavitev gesla

* \ase geslo je bilo ponastavljenona XXX

» Spremenite geslo na konfiguracijskem zaslonu, ko je to
primerno)

Uporabnik je pravilno vnesel poziv za
ponastavitev gesla in zdaj mora nastaviti
novo geslo.

10-05 Emergency Login

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

» Relay the Challenge on the screen below

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

(10-05 Nujna prijava

e Za pridobitev prijave v nujnem primeru se obrnite na center za
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific

e Posredujte poziv na zaslonu spodaj

« \/nesite odgovor centra za tehnicno pomoc

* Pritisnite gumb Login (Prijava))

Uporabnik je zahteval nujno prijavo in prejel
poziv za posredovanje centru za tehni¢no
podporo.

10-06 Incorrect Response

e You have not entered the correct response

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

(10-06 Nepravilen odgovor

e Niste vnesli pravilnega odziva

e Za odgovor na poziv na zaslonu se obrnite na center za tehnicno
pomoc¢ druzbe Boston Scientific)

Uporabnik;je poskusil izvesti nujno prijavo, a
se ni pravilno-odzval na poziv. Uporabnikse
mora obrniti na-centerza tehni¢no podporo,
da boprejel.odgover za nujno prijavo.
OPOMBA: S tem dejanjem se vase geslo ne
ponastavi.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 Nepravilen odgovor

* Niste vnesli pravilnega odziva

e Za odgovor na poziv na zaslonu se obrnite na center za tehnicno
pomoc druzbe Boston Scientific)

Uporabnik je poskusil ponastaviti svoje geslo,
a se ni pravilno odzval na poziv. Uporabnik se
mora obrniti na center za tehnicno podporo,
ki bo ponastavila geslo.

e The gas pressure is too low/high to-begina procedure

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

(20-01 Testa ni mogoce zaceti

» Tlak plina je prenizek/previsok za zacetek postopka

* Prepricajte se, daimajo plinske jeklenke dovolj tlaka za zacetek
postopka)

POSTOPEK
Sporocilo Razlog za prikaz/reSitve
20-01 Cannot Start Test Uporabnik je pritisnil na tipko Test

(Testiranje), bodisi ko jeklenke plina Se niso
bile priklopljene, ali ko je plinski tlak pod
nivojem delovnega tlaka (glejte tabelo 7).
Za nadaljevanje je treba prikljuciti jeklenke z
zadostnim tlakom.

20-02 Argon Shut Off Valve

e Theargon-shut off valve may be closed
e Check'and open 'if necessary

(20-02 Zaporni ventil za argon

e Zaporni ventil'za argon je morda zaprt

* Preverite in ga-po potrebi odprite)

Ob zagonu sistema je sistem zaznal povezavo
s plinom, vendar ni plina, ki bi vstopal v
sistem. Zaporni ventil za-argon je morda
zaprt. Za nadaljevanje mora biti zaporni ventil
za argon odprt.

20-03 Test All
* You selected to control all needles simultaneously
» Place the needles, individually. orin 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 vse
e |zbrali ste socasno upravljanje vseh igel
 Namestite igle, posamicno ali v skupinah, v korito, in sicer
tako, da bodo igle po celotni dolzini stebla potopljene v vodo-ali
fizioloSko raztopino. Med izvajanjem preskusnih ciklov poglejte
igle in se prepricajte, da ni zra¢nih mehurckov in da se med
zamrzovalnim delom zaporedja oblikuje majhna ledena kroglica.
* Ali Zelite zaceti testiranje na vseh kanalih ali samo na
nepreskusenih?

DA NE)

Uporabnik je izbral gumb Test (Testiranje)
zakanal ALL (Vsi)za nadzor vseh aktivnih
kanalov.'Za nadaljevanje mora uporabnik
potrditi test za vse priklopljene igle ali samo
netestirane kanale,
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

20-04 Freeze All Channels

* You selected to control all needles simultaneously

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

(20-04 Zamrzni vse kanale

e |zbrali ste socasno upravljanje vseh igel

o Zelite zdaj zagnati zamrznitev vseh aktivnih igel?
DA NE)

Uporabnik je izbral tipko Freeze (Zamrzni)
pri kanalu ALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik
potrditi zamrzovanje za vse aktivne igle.

20-05 Freeze All Intensity

* You selected to control all needles simultaneously.

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

(20-05 Intenzivnost zamrzovanja vseh kanalov

e |zbrali ste socasno upravljanje vseh'igel.

« Ali Zelite, da se intenzivnost zamrzovanja [x %] zdajuporabi za

vse igle?
DA NE)

Uporabnik je izbral intenzivnost zamrznitve
pri kanalu ALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik
potrditi, naj se izbrana intenzivnost uporabi
za vse aktivne igle.

20-06 Thaw All Channels

* You selected to-control-all needles simultaneously

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

(20-06 Odtajevanje vseh kanalov

* |zbrali ste socasno upravljanje vseh-igel

« Zelite zdaj zagnati odtajanje vseh aktivnih igel?
DA NE)

Uporabnik je izbral gumb Thaw (Odtajevanje)
pri kanalu ALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik
potrditi odtajevanje za vse aktivne igle.

20-07 Stop All Channels

e You selected to control-all'needles simultaneously

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

(20-07 Zaustavitev vseh kanalov

e |zbrali ste socasno upravljanje vseh igel

* Ali Zelite zdaj zaustaviti aktivnosti pri vseh iglah?

Uporabnik je izbral tipko Stop (Ustavi) pri
kanaluALL (Vsi) za nadzor vseh aktivnih
kanalov. Za nadaljevanje mora uporabnik
potrditi zaustavitev za vse aktivne igle.

DA NE)
20-1 End Procedure Uporabnik je izbral End Procedure (Koncaj
e Are you sure you want to end the procedure? postopek)in mora potrditi, da zeli zakljuciti
YES NO postopek.
(20-1 Zakljucek postopka
* Ste prepricani, da Zelite koncati postopek?
DA NE)
20-12 Automatic Vent Uporabniku je bila ponujena moznost za

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

YES NO

(20-12 Samodejno odzracevanje

* Ali Zelite samodejno odzraciti visokotlacni plin iz sistema?
DA NE)

samodejno odzracevanje visokotlacnega plina
v sistemu:
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Sporocilo Razlog za prikaz/resitve
20-13 Automatic Vent Ce je uporabnik izbral moZnost za samodejno
e |s the gas supply closed? odzracevanje, bo moral pred aktiviranjem
YES CANCEL samodejnega odzracevanja potrditi, da je
(20-13 Samodejno odzracevanje dovod plina zaprt.
* Ali je dovod plina zaprt? }
DA PREKLICI)
20-14 Automatic Vent Uporabnik je izbral samodejno odzraCevanje

e The gas pressure is not dropping

e Check that the gas cylinder shut off valve is closed
(20-14 Samodejno odzracevanje

e Tlak plina ne pada

* Preverite, ali je zaporni ventil plinske jeklenke zaprt)

visokotlacnega plina na koncu postopka, toda
tlak ni padel. Uporabnik mora poskrbeti, da je
zaporni ventil zaprt.

20-15 Automatic Vent

e \lenting is in progress

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

(20-15 Samodejno odzracevanje

e OdzraCevanje poteka

o Ce s0'igle e vedno prikljucene; ne odklenite kanalov ali
odklopite igel, dokler-odzracevanje ni koncano.)

Uporabnik je izbral samodejno odzracevanje
visokotlacnega plina na koncu postopka.

20-16 AutomaticVent
e Automatic venting-successfully completed
(20-16 Samodejno odzracevanje

« Samodejno.odzracevanje je uspesno zaklju¢eno)

Uporabnik je izbral samodejno odzracevanje
visokotlacnega plina na koncu postopka.

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 Odvajanje plina

* Preden odklopite plinsko cev, z uporabo ventila za rocno
odzraCevanje na zadnji strani naprave ro¢no odzracite sistem-za
krioablacijo Visual-ICE MRI.)

Uporabnikni izbral funkcije samodejnega
odzraCevanjavisokotlacnega plina iz sistema.

20-18 System Shutdown Uporabnik je za zaustavitev sistema izbral

e Do you want to shut down the system? Shutdown (Zaustavitev sistema) nazaslonu
YES NO login (Prijava).

(20-18 Zaustavitev sistema

» Ali Zelite zaustaviti sistem?
DA NE)

20-19 Procedure Timeout Postopekije presegel dovoljeno 8-urno

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

(20-19 Casovna omejitev postopka

« Postopek je presegel dovoljeni Cas

* Postopek se bo zakljucil)

trajanje.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

20-26 STOP ALL

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

(20-26 USTAVI VSE

e Na premicni prikljucni plosi je bila pritisnjena tipka USTAVI
VSE.)

Uporabnik je pritisnil tipko Ustavi VSE na
premicni prikljucni plosci

20-27 Testing channel 8

e Test Channel 8 button has been pressed onthe Mobile
Connection Panel

(20-27 Testiranje kanala 8

e Na premicni prikljucni plosi je bila pritisnjenatipka Testni
kanal 8)

Uporabnik je pritisnil tipko Testni kanal 8 na
premicni prikljucni plosci. Neoporecnost igle
in preskusanje funkcionalnosti se izvedeta na
igli v kanalu 8.

20-28 Mobile Connection Panel Not Detected

e Connect Mobile Connection Panel

or, if already in Procedure Screen:

» Connect Mobile Connection Panel or end procedure

(20-28 Premicna prikljucna plosca ni zaznana

* Prikljucite premicno prikljucno plosco

ali,Ce je Ze'na zaslonu postopka:

* prikljucite premicno prikljucno-plosco-ali zakljucite postopek)

Premicna priklju¢na plosca ni bila prikljucena,
ko je bil postopek zagnan ali se je povezava
prekinila med postopkom.

Resitve:

Preverite, ali je kabel stikalne omarice med
stikalno omarico in premicno priklju¢no
plosco prikljucen. Za informacije za
prikljuCitev stikalne omarice v prostoru

z magnetom glejte poglavje 4.6.

20-29 Junction Box Harness Assembly Not Recognized

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

e [f problem persists, contact Boston: Scientific Technical

Assistance Center

(20-29 Kabla sklopa stikalne omarice ni mogoce
prepoznati

* Preverite prikljucke sistema Visual<ICE MRI

« Ce teZava ostaja, se obrnite na center za tehni¢no pomo¢ druzbe

Boston Scientific)

Premicna prikljucna ploscaje prikljucena,
vendar ni umerjena. Upor kabla stikalne
omarice ni znotrajtolerancnih odstopan;
shranjenih vrednosti umerjanja.

Resitve:

1. Odklopite in-ponovno priklopite kable
stikalne omarice v prostoru z magnetom in
nadzorni sobi.

2. Ce teZava neizgine, se obrnite na center za
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific, da
se dogovorite za servis.

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

e \Vent the system, using either the automatic vent option or the
manual vent valve

(30-01 Samodejno odzracevanje

e Po zadnji uporabi plin ni bil ustrezno odveden iz sistema za
krioablacijo Visual-ICE MRI

e Odzracite sistem z moznostjo samodejnega odzracevanja ali

ventilom za ro¢no odzracevanije.)

PLIN
Sporocilo Razlog za prikaz/resSitve
30-01 Automatic Vent Po zagonu je bil v sistemu preostali-plinski

tlak, zaradi katerega bo.tezko prikljuciti igle.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/resSitve

30-02 Gas Vent

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

(30-02 Odzracevanje plina

Uporabnik je pritisnil gumb Close (Zapri) po
tem, ko je prejel sporocilo, da odzracevanje
plina pri zadnji uporabi sistema ni bilo
ustrezno izvedeno. Za odstranitev preostalega

e Rocno odzracite sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI z uporabo | tlaka plina mora uporabnik ro¢no odzraciti plin

ventila na zadniji strani naprave.)

z uporabo ventila za ro¢no odzracevanje.

30-03 Low Gas Level

* Low level of [helium / argon| gas remains in the cylinder
* Replace the gas cylinder as soon asfeasible with a new
cylinder

(30-03 Nizek nivo plina

« V jeklenki je Se majhna kolic¢ina-plina [helij/argon]

Sistem je prikazal opozorilo, da je ocenjena
preostala kolicina plina v jeklenki majhna.
Uporabnik lahko to opozorilo konfigurira
tako, da se prikazuje v intervalih od 0 minut
do 15 minut. (Glejte tabelo 14, Low Cylinder
Alert (Opozorilo za majhno koli¢ino plina v

* Plinsko jeklenko nadomestite z novo, kakor hitro je to mogoce) | jeklenki).)

PROGRAMSKA OPREMA
Sporocilo Razlog za prikaz/resitve
60-04 Update Failed Medtem ko je uporabnik poskusal posodobiti

e An erroroccurred during the update process

e Retry update

(60-04 Posodobitev ni uspela

* Med postopkom posodabljanjajje prislo-do napake
* Ponovno poskusite izvesti posodobitev)

sistem, je prislo do napake, ki je preprecila
zakljucek posodobitve. Ponovno poskusite izvesti
posodobitev.

60-04 Update Failed

* An error occurred during the upload process

* Retry upload

(60-04 Posodobitev ni uspela

» Med postopkom nalaganja je prislo do napake
* Ponovno poskusite izvestinalaganje)

Medtem ko je uporabnik poskusal posodobiti
sistem, je prislo do-napake, ki je preprecila
zakljucek nalaganja. Izvedite ponovni poskus
nalaganja.

60-06 Incompatible Software

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System software is-not
compatible with regulatory approvals

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to
schedule service

(60-06 Nezdruzljiva programska oprema

e Programska oprema sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI
ni zdruZljiva z regulativnimi odobritvami

* Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific, da se dogovorite za servisiranje)

Programska oprema je bila primerjana z
odobrenimi razli¢icami programske opreme v
requlativnih datotekah za posamezno trzisce.
Ugotovljena je bila nezdruZljivost z odobreno
razlicico. Sistem je treba posodobiti z ustrezno
programsko opremo. Obrnite se na centerza
tehnicno pomoc druzbe Boston Scientific.

60-07 Invalid Configuration

e A software file is nonoperational.

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

(60-07 Neveljavna konfiguracija

e Datoteka programske opreme je neuporabna.

« (e teZava ostaja, se obrnite na center za tehni¢no pomot
druzbe Boston Scientific)

Pojavila se je teZava v.povezavi s konfiguracijskimi
datotekami programske opreme. Obrnite se

na center za tehnino pomoc druzbe Boston
Scientific,
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 Obnovitev programske opreme
* To bo povrnilo prejsnje stanje programske opreme v tem
sistemu
» Ste prepricani, da Zelite to storiti?
DA NE)

Uporabnik je pritisnil gumb Software Recovery
(Obnovitev programske opreme) in nato izbral
Rollback (Povrnitev prejSnjega stanja). Aktivacija
bo povrnila programsko opremo na prejsnjo
razlicico.

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

YES NO
(60-10 Obnovitev programske opreme
e Ali ste prepricani; da Zelite obnoviti privzete nastavitve za
vse konfiguracije?

DA NE)

Uporabnik je pritisnil gumb Software Recovery
(Obnovitev programske opreme) in nato izbral
Load (Nalozi). Aktivacija bo povrnila privzete
sistemske nastavitve za vse konfiguracije.

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

YES NO
(60-11 Nezdruzljiva strojna oprema
e Strojna oprema ni-zdruzljiva s trenutno programsko opremo
» Obrnite se na center za tehni¢no pomoc-druzbe Boston
Scientific, da se dogovorite za servisiranje

Strojna oprema ni zdruZljiva s trenutno
programsko opremo.

DA NE)

Update Hardware Upoarabnik skrbnik ali serviser se je prijavil in
* Do you want to update x hardware files now? strojna oprema zahteva posodobitev.

YES NO

(Posodobitev strojne opreme
* Ali Zelite zdaj posodobiti datoteke strojne’opreme x?
DA NE)

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

YES NO
(60-13 Posodobitev neuspesna
« Strojna oprema ni zdruzljiva s trenutno programsko opremo
* Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific, da se dogovorite za servisiranje

DA NE)

Skrbnik ali uporabnik storitve je pritisnil Yes(Da)
za posodobitev strojne opreme in posodobitev ni
bila uspesna.
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POROCILA

Sporocilo

Razlog za prikaz/resitve

70-01 Save Report
* Do you want to save the report to the Visual-ICE MRI
Cryoablation System?

YES NO
(70-01 Shrani porocilo
* Ali Zelite porocilo shraniti v sistem za krioablacijo Visual-ICE
MRI?

Uporabnik je izbral End Procedure (Koncaj
postopek) in ponujena mu je bila moznost, da
shrani porocilo, preden postopek zapusti.

e Errors occurred while compiling the report
e The report may be incomplete

(70-03 Napaka porocila

» Pri sestavljanju‘poracila je prislo do napak
» Porodilo je morda nepopoino)

DA NE)
70-02 System is Busy Aktivnost sistema je bila prikazana med
e Finalizing Procedure postopkom shranjevanja porocila.
(70-02 Sistem je zaseden
* Dokoncevanje postopka)
70-03 Report Error Uporabnik je izbral dostop do porocila med

postopkom ali shranjevanjem podatkov v porocilo
na koncu postopka. Prislo je do napak, ki lahko
ogrozijo celovitost porocila.

70-04 Report Saved

* Report saved successfully
(70-04 Porodilo shranjeno
* Porocilo je uspesno shranjeno)

Porocilo je uspesno shranjeno na pogon USB

70-05 Duplicate Filename

e The chosen filename-already exists‘on the USB flash drive

* Choose a different filename

(70-05 Podvojeno ime datoteke

e [zbrano ime datoteke Ze obstaja na bliskovnem pogonu USB
e |zberite drugo ime datoteke)

Uparabnik je poskusal izvoziti porocilo na
bliskovni pogon USB z imenom datoteke, ki ze
obstaja na bliskovnem pogonu. Za izvoz porocila
morateizbrati-drugo ime 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 Napaka porocila

* PoroCila ni mogoce izvoziti na bliskovnipogon USB
* Bliskovni pogon USB je morda odklopljen ali poln)

Uporabnik je izbral Save Reports to Flash Drive
(Shrani porecila.na bliskovni pogon). Bliskovni
pogon-ni bil. zaznan ali pa.ni bilo dovolj praznega
prostora na bliskovnem pogonu.
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SISTEM

Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

80-01 Communication Failure

e Internal communication failed

 Reconnection attempt failed

e Restarting Visual-ICE MRI Cryoablation System

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

(80-01 Napaka pri komunikaciji

* Notranja komunikacija ni uspela

* Poskus ponovne vzpostavitve povezave je bil neuspesen
e Ponovni zagon sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI

« (e teZava ostaja, se obrnite na'center za tehni¢no-pomoc druzbe
Boston Scientific)

Programska oprema se po poskusu ponovne
vzpostavitve komunikacije ni mogla povezati
s strojno opremo. Ce je ponovni zagon
neuspesen, sistema ni mogoce uporabljati.

80-02 Startup Failure

e System self-checks failed

e Restart the system

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

(80-02 Napaka pri zagonu

» Sistemske samokontrole niso uspele

e Ponovno zazenite sistem

o Ce teZava ostaja, sé obrnite na center zatehni¢no pomoc druzbe
Boston Scientific)

Pri samokontrolah programske opreme je
bila ugotovljena napaka, zaradi katere je bil
potreben ponovni zagon sistema.

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 Alarm tlaka

» Tlak presega varne delovne omejitve

e Zaprite plinske jeklenke

» Postopek bo zakljuen in plin odzraleniz sistema)

Sistem'je zaznal, da-notranji tlak presega
varne delovne omejitve. Sistem bo zakljucil
postopek in-odzracil plin-iz sistema.

80-04 Temperature Warning

e The internal temperature of the Visual-ICE MRI Cryoablation
System exceeds appropriate operating limits

e Discontinue the cryoablation procedure as soon-as safe to do so
e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center
(80-04 Opozorilo za temperaturo

» Notranja temperatura sistema za krioablacijo Visual-1CE MRI
presega ustrezne delovne omejitve

* Prekinite postopek krioablacije, takoj ko je to mogoce storiti
varno

« Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston

Scientific)

Notranja temperatura sistema je presegla
ustrezne delovne omejitve.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

80-05 Service Due

e Low battery detected

» Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to schedule
service

(80-05 Potreben servis

e Zaznana je skoraj prazna baterija

e Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific, da se dogovorite za servisiranje)

Sistem je zaznal skoraj prazno baterijo. Ce je
baterija skoraj izpraznjena, lahko to vpliva na
delovanje sistema.

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 Sistemska napaka*

e Prikaz plinskega-tlaka morda nitocen: S slikovnim vodenjem
pozorno nadzorujte postopek. Ob koncu postopka'se obrnite na
center za tehni¢no’pomoc druzbe Boston Scientific.)

* Sporocila o sistemskih napakah so
prikazana v desnem kotu navigacijske orodne
vrstice. Uporabniku je ponujena moznost
vpogleda v podrobnosti napake s »Press
here« (Pritisni tukaj).

Kontrole notranjega tlaka so bile neskladne
in lahko povzrocijo netoCen prikaz 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 another
halfturn.

(80-31 Sistemska napaka*

e Zaporniventil plinske jeklenke ni-dovolj-odprt za zagotavljanje
primernega pretoka. Po potrebi ventil odprite Se za pol obrata.)

*Sporocila o sistemskih napakah so
prikazana v desnem kotu navigacijske orodne
vrstice. Uporabniku je ponujena moznost
vpogleda v podrobnosti napake s »Press
here« (Pritisni tukaj).

Pretok plina iz plinskejeklenke je nezadosten.
Za izboljSanje pretoka plina je treba ventil na
jeklenki dodatno odpreti.

80-32 System Error*

e Channel X is defective. Chooseanotherchannel. At the
conclusion of the procedure; contact Boston Scientific Technical
Assistance Center.

(80-32 Sistemska napaka*

e Kanal X je poskodovan. Izberite drug kanal. Ob koncu postopka
se obrnite na center za tehni¢no.pomoc druzbe Boston Scientific.)

*Sporocila o sistemskih napakah so
prikazana v desnemkotu navigacijske orodne
vrstice. Uporabniku je ponujena moznost
vpogleda v.podrobnosti napake s »Press
here« (Pritisni tukaj).

Odkrit je okvarjen solenoid na kanalu X;
izbrati je treba drugkanal.

80-34 System Error*

e Fan X failure. At the conclusion of the procedure, contact Boston
Scientific Technical Assistance Center.

(80-34 Sistemska napaka*

e Okvara ventilatorja X. Ob koncu postopka se obrnite na-centerza
tehni¢no pomoc druzbe Boston Scientific.)

* SporoCila'o sistemskih-napakah so
prikazana v.desnem kotu-navigacijske orodne
vrstice. Uporabniku je ponujena moznost
vpogleda v podrobnosti napake.s »Press
here« (Pritisni tukaj).

Ugotovljeno je bilo, da ventilator X ne deluje.

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 Sistemska napaka*

« Stopnja pretoka plina v kanalu XX je viSja od zahtev za delovanje
sistema, kar lahko vpliva na zmogljivost. Zmanjsajte Stevilo
aktivnih igel.)

* SporoCila o sistemskih napakah so
prikazanav desnem kotu navigacijske orodne
vrstice. Uporabniku je ponujena moznost
vpogleda v podrobnosti napake s »Press
here«(Pritisni tukaj).

IzraCunana stopnja pretoka za dani kanal

je visja od sistemskih zahtev za pravilno
delovanje. Potrebno je zmanjsanje Stevila
aktivnih igel.
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Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

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 Sistemska napaka*

« Stopnja pretoka plina je visja od zahtev za delovanje sistema,
kar lahko vpliva na zmogljivost. Zmanjsajte Stevilo aktivnih igel.)

* Sporocila o sistemskih napakah so
prikazana v desnem kotu navigacijske orodne
vrstice. Uporabniku je ponujena moznost
vpogleda v podrobnosti napake s »Press
here« (Pritisni tukaj).

Kumulativna stopnja pretoka za vse kanale

je visja od sistemskih zahtev za pravilno
delovanje. Potrebno je zmanjsanje Stevila
aktivnih igel.

SERVISIRANJE

Sporocilo

Razlog za prikaz/reSitve

90-01 Service Due

e Service the Visual-ICE MRI Cryoablation System soon

* Service must be completed by [DATE].

e Contact Boston Scientific Technical-Assistance Center to schedule
service.

(90-01 Potreben servis

 Kmalu servisirajte sistem za krioablacijo Visual-ICE/MRI

* Servis'mora biti opravljen do [DATUM].

e Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific, dase dogovorite za servisiranje.)

Uporabnik je bil opozorjen na rok za izvedbo
nacrtovanega servisa sistema. Opomnik se bo
aktiviral Stiri tedne pred rokom za servis.

90-02 Service Due

* Service for the Visual-ICEMRI Cryoablation System is'past due

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to:schedule
service.

(90-02 Potreben servis

e Datum potrebnega servisa za'sistem za krioablacijo Visual-ICE
MRI je pretekel

» Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific, da se dogovorite za servisiranje.)

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI ni bil
pravocasno servisiran. Pri naslednjih zagonih
bo uporabnik opozorjen, da je rok za servis
pretekel.

90-03 System End of Life

e The Visual-ICE MRI Cryoablation System is at the end of
operational life

e Contact Boston Scientific Technical Assistance Center to arrange
return of this system to be refurbished, replaced or disposed.
(90-03 Konec zivljenjske dobe sistema

e Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je na koncu svoje
Zivljenjske dobe

« Obrnite se na center za tehni¢no pomoc druzbe Boston
Scientific in se dogovorite za vracilo tega sistema zaradi

prenovitve, zamenjave ali odlaganja med odpadke.)

Sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI je
dosegel konec svoje Zivljenjske dobe.
Obrnite se na center za tehniéno pomoc
druzbe Boston Scientific, da se dogovorite za
servisiranje.
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SPECIFIKACIJE SISTEMA

Mehanske lastnosti

Konzola za krioablacijo Visual-ICE MRI

e Teza: T7kg(170Ib)

e ViSina: 107 cm (42 in), s spuscenim monitorjem
157 ¢m (62 in), z dvignjenim monitorjem

e Podnozje: 56 cmx 66 cm (22inx 26in)

¢ Nosilnost predelka za shranjevanje: 22 kg (50 Ib)

o Nosilnost korita za shranjevanje monitorja: 9 kg (20 Ib)

¢ Nosilnost zaprtega monitorja: 9.kg (20 Ib)
Premicna prikljucna plosca
e Teza:20 kg (45 Ib)
e Visina: 99 cm (391n)
e Podnozje: 51 ¢m x 46.cm (20:in x 18.in)
Zunanji dovod plina
e Jeklenka z argonom:
0. Raven Cistosti: 99,998 % ali visja
0 - Velikost-trdih-delcev: <5 um
e Jeklenka s helijem:
0< Raven Cistosti: 99,995 %-alivisja
o Velikost trdih‘delcev:<5 um
Specifikacije plinskih jeklenk
o Maksimalni tlak: 6.000 psi (414 barov, 41,4-MPa)
e Priporocena prostornina-plinskih jeklenk: 42 1-50 |
Tocnost prikazanih vrednosti
¢ Tocnost tlaka dovedenega plina:
0 +50 psiza obmocje od 1.000 psi do-6.000psi
0 *3,4barazaobmodjeod69 barov do 414 barov
o *0,344 MPa za obmocdje 0d 6,9 MPa do 41,4 MPa
e Vgrajeni regulator tlaka plina:
+ 50 psi za obmocje od 1.000 psi-do 4.000 psi
+ 3,4 bara za obmocje od 69 barov do 276 baroy
+ 0,344 MPa za obmocje od 6,9 MPa do 27,6 MPa
e (asovni intervali:
0 +5sekund za vsak 10-minutni interval

«c O O O
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Bistvene lastnosti

Opredelitev bistvenih lastnosti sistema za krioablacijo Visual-ICE MRI je naslednja:

e moznost vklopa in izklopa pretoka argona ali helija v prikljucene igle za krioablacijo za slikanje z MR prek vnosov

ukazov v uporabniskem vmesniku;

e moznost vzdrZevanja neprekinjenega pretoka plina v igle za slikanje z MR, ki jih izbere uporabnik, ko uporabnik

vklopi pretok plina;

e moznost neprekinjenega preprecevanja pretoka plina v igle za slikanje z MR, ki jih izbere uporabnik, ko

uporabnik izklopi pretok plina;

e moznost prikaza trajanja delovanja prikljucenih igel za slikanje z MR;

e moznost prikaza reguliranih tlakov plina;

e moznost pravilnega delovanja pri.uporabi v kompletu za slikanje z MR.
Elektromagnetne motnje izven meja skladnosti'lahko povzrocijo izgubo nadzora nad zaslonom na dotik. Sledilna

ploscica zagotavlja alternativo zaslonu na dotik kot nacin interakcije s sistemom.

Center za tehnicno pomoc Boston Scientific:

Regija

Tel. st. za stik

E-posta

Zdruzene drzave Amerike

+1.800.949-6708

CEtechsupportUSA@bsci.com

APAC (Azija, Bliznji vzhod) +65.64.18.8878 CETechSupportAPAC@bsci.com
Japonska +81.120.171.779 JapanCESTAC@bsci.com
Kitajska +86 400.801.6908 ChinaCapitalService@bsci.com
Avstralija/Nova Zelandija +611800.676133 - moznost 5 | CapitalequipmentANZ@bsci.com
Brazilija +55 1155459063 CEBrazilTeam@bsci.com
Mehika +52 15559924100 CESupportMXC@bsci.com
Evropa (za posamezne dr7ave glejte spodaj)| | +3145.546.7707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Avstrija +4316:08 10.37 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Danska +45 8025 34.29 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Cedka 0800142942 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Finska +358:800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Francija +33139 304 971 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nemcija +49 815 126 86118 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Italija +39.022 6983218 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Nizozemska +31455467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Norveska 0800 14236 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Spanija +34.917 619 999 CEtechsupportEMEA@bsci.com
Svedska +46 020790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com
ZdruZeno kraljestvo +441442 411 686 CEtechsupportEMEA@bsci.com
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INFORMACIJE GLEDE VARNOSTI PRI MRI

Sistem Visual-ICE MRI MCP je bil preskusen kot varen za uporabo z napravami za slikanje z 1,5 Tesla in 3 Tesla.

Razlaga simbolov MR

Naslednji simboli so povezani z okoljem magnetne resonance (MR) in se uporabljajo za oznacevanje varnosti naprav

in komponent v okolju MR.

slikanje z MR.

Pogojno varno za MR simbolizira, da so premicna priklju¢na plos¢a sistema Visual-ICE MRI druzbe
A Boston Scientific, stikalne omarice, kabli stikalne omarice in igle za slikanje z MR pogojno varni za
@ Simbol Nivarno za MR. Konzola Visual-ICE MRI ni varna za MR.

Pogojna uporaba za MR igel za krioablacijo s slikanjem z MR

Neklinina preskusanja so pokazala, da so igle za krioablacijo s slikanjem z MR druzbe Boston Scientific pogojno varne
za MR. Bolnika s tem pripomockom lahko varno slikate v MR-sistemu, Ce so izpolnjeni naslednji pogoji:

Staticno magnetno polje: 15T
Najvedji prostorski gradient polja: 2.000 gaussov/cm (20 T/m)
Nacin delovanja: Normalni

Specificna hitrost absorpcije (SAR) s povpre¢jem za celotno
telo:

<1,0 vata na kilogram (W/kg)

Trajanje slikanja(razen pri zamrzovanju)*: <2 minuti

Staticno magnetno polje: 30T

Najvedji prostorski gradient polja: 2.000 gaussov/cm (20 T/m)
Nacin delovanja: Normalni

Specificna hitrost absorpcije (SAR) s povprecdjem za celotno
telo:

<2,0 vata na kilogram(W/kg)

Trajanje slikanja (razen pri zamrzovanju)*:

<2 minuti

*Neklini¢na preskusanja na fantomu so pokazala, da delovanje igle v nacinu zamrzovanja med slikanjem zmanjsa segrevanje kanala, kar

omogoca daljsa slikanja.
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Segrevanje, povezano s slikanjem z MR

Na obseg opaZenega segrevanja, povezanega z magnetno resonanco, vplivajo predvsem polozaji igel in kablov igel
glede na sistem MR: postavitev igle in napeljava kabla blizu sten naprave za slikanje povzrocata vecje segrevanje in
se jima je treba, Ce je mogode, izogniti.

Namestitevigle inkablovyzdolZ stene naprave za slikanje je ustvarilanajslabsi mozni primer segrevanja. Po 15 minutah
neprekinjenega slikanja pri 2,0 W/kg so igle (ko niso zamrzovale)v Stevilcnih simulacijah povzrocale naslednje dvige

temperatur;
Gostota magnetnega Dvig temperature na vmesniku za kozo | Dvig temperature na konici igle
polja
15T 271°C 49 °C
30T 13°C 14 °C
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Namestitev igle in kablov v bliZino sredine tunela naprave za slikanje znatno zmanjsa segrevanje. Po 15 minutah
neprekinjenega slikanja pri 2,0 W/kg so igle (ko niso zamrzovale) v Stevil¢nih simulacijah povzrocale naslednje dvige
temperatur:

Gostota magnetnega Dvig temperature na vmesniku za kozo | Dvig temperature na konici igle
polja

15T 0,02 °C 0,6 °C
30T 5°C 4°C
Opozorila za MR

¢ Vsadodatna oprema mora biti varnaza MR ali pogojno varna za slikanje z MR. Upostevajte oznake za vse
dodatne pripomocke, ki so pogejno varni za slikanje z MR.

e Osebje, ki je prisotno pri vzpostavljanju.vseh povezav pred kriokirurskim postopkom, mora biti popolnoma
seznanjeno z vsemi rutinskimi varnostnimi ukrepi v okolju za slikanje z MR.

e Konzola sistema za krioablacijo Visual-ICE'MRI ni varnaza MR. Konzole nikoli ne namestite v prostor z
magnetom.

Slikanje z visoko sekvenco SAR med odmrzovanjem lahko povzroci termicne poskodbe zaradi segrevanja igle.
Varnostni ukrepi za MR

e ZazmanjSanje segrevanja in artefaktov na slikah namestite cevke igle tako, da cevka poteka na sredini sistema
MR. Preprecite napeljavo cevk vzdolz strani sistema MR in izven dosega RF-tuljav. Pri napeljavi cevke igle
prepreCite zanke in krizanje cevk.

e Kljub vsem prizadevanjem za zmanjsanje slikovnih artefaktov med uporabo igel v tunelu magneta so lahko
nekateri artefakti Se-vedno prisotni (odvisno od locljivosti slikanja in postopka).

Artefakti pri MR

V neklinicnih preskusanjih se je artefakt slike, ki ga-povzrocijo igle, raztezal priblizno12 mm od igel, kadar je slikan s

pulznim zaporedjem z gradientnim aksialnim odmevom in-sistemom MRI 3,0 T.

SVETOVALNE INFORMACIJE ZA BOLNIKE

Pri posvetu z bolnikom:glede uporabe sistema za'krioablacijo Visual-ICE MRI'v povezavi z interventnim postopkom

mora zdravnik upostevati naslednje:

e Pretehtajte tveganja in koristi, vkljucno s pregledom morebitnih nezelenih dogodkoy; ki so nasteti v navodilih za
uporabo za sistem za krioablacijo Visual-ICE MRI.in za-dodatno opremo, ki se uporablja za postopke krioablacije
in druge oblike intervencijskega zdravljenja.

e Pogovorite se 0 navodilih za obdobje po postopku, vkljucno's spremembo zivljenjskega sloga, zdravili ter
smernicami za domaco oskrbo in rehabilitacijo.

GARANCIJA
Informacije glede garancije pripomocka so na voljo-na (www.bostonscientific.com/warranty).
DEFINICIJE SIMBOLOV

Pogosto uporabljeni simboli medicinskega pripomocka, ki<‘so navedeni~ na. etiketi, so opredeljeni na

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatni simboli so opredeljeni na koncu tega dokumenta.
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