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B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szlges efter l&egeordination.

ADVARSEL: Sterilt tilbehor (ballonkatetre, kortlaegningskatetre, sterile hylstre og tilslutningskabler)
er kun beregnet til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genklargares eller resteriliseres.

Genbrug, genklargering eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller fore til svigt af enheden, hvilket'kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genklargering eller resterilisering kan ogsa indebzere risiko for kontamination af enheden og/eller
forarsage infektion af patienten eller krydsinfektion, sasom for eksempel overferelse af smitsom(me)
sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdom
eller -ded.

1. BESKRIVELSE AFINSTRUMENTET

SMARTFREEZE™-kryokonsollen (konsollen) er en komponent i Boston Scientifics
kryoablationssystem(systemet). Systemeter beregnet til den elektriske kortlaegning og
kryoablation, somudfgres under isolation af den pulmonale.vene (PVI) ved behandling af
atrieflimren. Ved hjeelp-af tilbehar samt patenterede, kompatible katetre bruger konsollen N,0
(dinitrogenoxid) til at nedkale vaev, til det stort set er-nekrotisk.

Under-en behandling tilfares tryksat flydende.N,0 (kalemidlet) til Boston Scientific POLARX™-
kryoablationshallonkatetret (ballonkatetret)-fra’en beholderinde i konsollen. Eftersomkealemidlet
afkgles, efterhanden somdet ekspandererinden.i katetrets kryoballon, absorberer.det varmen

fra det omgivende veev.og draeber cellerne i-dettevaev. Kansollen holder kryoballonen under
konstant vakuum for at fjerne det brugte kolemiddel, som konsollen derefterudleder til hospitalets
bortskaffelsessystem (aktiv eller passiv overforsel):

Figur 1. SMARTFREEZE-kryokonsol
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Hele Boston Scientific PolarX-kryoablationskatetersystemet bestar af falgende systemkomponenter
og sterilt engangstilbeher til brug til patienter:

1.1 Systemkomponenter

Komponent Model Beskrivelse
SMARTFREEZE-konsol MO004CRBS4000 Kontrollerer den generelle ablationsproces.
MO004CRBS6210 (CEE)

M004CRBS6220 (CEI)

MO04CRBS6230 (ASINZS) Netledning, der bruges til at forsyne

Konsollens netledning N :E'I_EIE’)'A) SMARTFREEZE™.-konsollen med vekselstrom.
M004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110.(DNK)
Sammenkoblingsenhed, der bruges til at slutte
. ) PolarX-katetret, diafragmabeveegelsessensoren
Forgreningsdase MO004CRBS4110

og den gsofageale temperatursensor til
SMARTFREEZE™-kryokonsollen.

Bruges nar tilsluttet til SMARTFREEZE™-
kryokonsollen til at gere det muligt at starte
og stoppe tilfarsel af kryoenergi til POLARx-
ballonkatetret til kryoablation.

Sensor, der bruges til at overvage patientens
reaktion pa pacing-signalet. (Anvendt del)

Forleengerkabel, der bruges til at slutte en
MO004CRBS6310 temperatursensor afetandet meerke til

Fadkontakt til kryokonsal M004CRBS4200

Diafragmabevegelsessensor | M004ACRBS6110

Kabel titden.gsofageale

KRPErgidSEns SMARTFREEZE™-Kryokonsollen. (Anvendt del)
Nar udstedningsslangen er sluttet til
Udstodningsslénge M004CRBS4310 (qul) SMARTEREEZE™-kryokonsollen, farer
MQ04CRBS4320 (lilla) udstgdningsslangen-N,0 fra konsollen til

hospitalets bortskaffelsessystem.

Skruenggle, der bruges til at stramme og
Skruenggle MO004CRBS6400 lgsne kelemiddelbeholderens tilslutning til
SMARTFREEZE™-kansollen.

1.2 Sterilt tilbeher til engangshrug

Tilbehor Model Beskrivelse

POLARx-ballonkateter til
kryoablation

POLARx-ballonkateter til
kryoablation

MO004CRBS2000 Kateter titkryoablation (kort spids, 28 mm) (Anvendt del)

MO004CRBS2100 Kateter til kryoablation.(lang spids, 28 mm) (Anvendt del)

Kortleegningskateter, der anvendes til at kontrollere elektrisk

POLARMAP cirkulaert MO004CRBS7200 isolation far ogefter kryoablationsprocedurer (20 mm).

kortleegningskateter

(Anvendt del)
POLARSHEATH styrbart Rar, derbruges-til at give adgang for POLARx-ballonkatetret
hylster MO04CRBS3050 til kryoablation til-hjertet. (Anvendt del)
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Tilbehor Model Beskrivelse

SMARTFREEZE-kryokabel | M004CRBS5200 Kelemidlets vej mellem konsollen og ballonkatetret

SMARTFREEZE- Forleengerkabel, der bruges til at slutte
kateterforleengerkabel MO04CRBS5100 ballonkatetret til forgreningsdasen
EP-stramkabel MOOACRBS6200 Kabel, der bruges til at slutte POLARMAP cirkuleert

kortleegningskateter til hospitalets EP-registreringssystem.

Dette produkt er kun til brug for personale, der er uddannet i og har erfaring med avancerede
elektrofysiologiske procedurer, herunder hjertekortleegning og ablation.

2. BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

SMARTFREEZE™-kryokonsollen erudelukkendeberegnet til brug sammen med POLARx-
ballonkatetre til-kryoablation,

Kryoablationssystemet fra-Boston-Scientific er beregnet til kryoablation og elektrisk kortlaegning af
pulmonalvenerne (PV)}med henblik pa isolering af pulmonalvenerne (PVI) ved ablationsbehandling
af-paroksysmal atrieflimren.

3. ~KONTRAINDIKATIONER

Brug-af Boston Scientifics'kryoablationskatetersystem er kontraindiceret som falger:

Black (K) AE <5.0

Til patienter-med en‘aktiv systemisk infektion,.da dette kan gge risikoen for endokarditis og
sepsis.

Til patientermed et myksom eller-en intrakardiel trombe, da katetretkan udlgse en
embolisk haendelse.

| hjerteventriklen, hvor:enheden kan-blive indeslutteti klap--eller.chordae-strukturer.
Til patienter med:en kunstig hjerteklap{mekanisk eller vaev):.

Til patienter.med en nyligventrikulotomi eller.atriotomi, da dette kan @ge risikoen for
hjerteperforation-eller @mbolisk haendelse.

Til patienter med pulmonalvenestenter, da katetret kan lasne eller beskadige stenten.

Til patienter med kryoglobulinaemi, da anvendelse af kryoenergi kan-medfare vaskuleer
skade.

Under forhold, hvor indfering i.eller manipulation i atrium er.usikker,-da-dette kan.gge
risikoen for perforation eller systemisk embolisk handelse.

Til patienter med en interatriel flimren eller.patch, da den transseptale punkturkan undlade
at lukke.

Til patienter med hyperkoagulopati eller manglende evne til at téle antikoagulations-
behandling under en elektrofysiologisk procedure.

Til patienter med kontraindikation for en invasiv.elektrofysiologisk procedure, hvor
indsetning eller manipulation af et kateter i hjertekamrene betragtes som usikkert.




4. ADVARSLER

For at undga risiko for elektrisk stad skal konsollen altid tilsluttes en jordet elforsyning.

Denne konsol ma udelukkende anvendes sammen med det udstyr og tilbehar fra Boston
Scientific, der er naevnt i denne brugervejledning, da der ellers vil veere risiko for, at
patienten kan lide skade eller dg.

Konsollen ma ikke pa nogen made &ndres, da det vil kunne pavirke funktionen og/eller
patientsikkerheden.

Akvipotentialforbindelsen giver en direkte forbindelse mellem konsollens stel
og udligningsbussen i denelektriske installation. Det er ikke et beskyttende
jordforbindelsespunkt.

Konsollen skal installeres af en kompetent/uddannet reprasentant for Boston Scientific.
Hvis der er brug for hjlp tilinstallationen, kontaktes den lokale repreesentant for Boston
Scientific eller teknisk support.

Konsollen indeholderingen dele, der skal ydes service pa af brugeren. Forsgg ikke at
udfere service pakonsallen, mens den er i brug pa en patient.

Rar-ikke samtidigt ved konsollen og patienten, da dette kan forarsage patientskade.

| forbindelse :med ablation-af lungevenerne i hgjre side skal der altid anvendes almindelige
medicinske metoder tilvurdering af nervefunktionen i mellemgulvet, og om der er brug for
et indgreb. Diafragmabevagelsessensoren er ikke teenkt som en erstatning for denne type
almindelige medicinske metoder.

Laes.og falgbrugervejledningerne for POLARx:0g kryoablationssystemets komponenter
for brug. Veer.opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarslerag forsigtighedsregler.
Hvis dette-ikke overholdes, kan-det resultere i skade pa patienten, eller at enheden ikke
fungererkorrekt.

5. FORSIGTIGHEDSREGLER

Elektrofysiologiske procedurer, herunder ablation, kan fare til arytmier.

Det er brugerens:ansvar at sikre,-at det udstyr, der anvendes sammen med systemet,
overholder alle lokale, galdende elektriske sikkerhedskrav.

Udfar kun kryoablationsprocedurer inden for de miljgparametre,.som er beskrevet
i afsnit 14.1.1.

Kryoablationsprocedurer harkun udfgres pa fuldt udstyrede faciliteter.

Brug kun isoleret udstyr (IEC'60601-1type CF-udstyr, eller tilsvarende) sammen med dette
udstyr og dets tilbehar.

Brug af tilbeher, transducere og kabler udover dem, som-er angivet eller leveret af Boston
Scientific, kan medfare agede elektromagnetiske emissioner eller-nedsat elektromagnetisk
immunitet for udstyret og forarsage fejlagtig funktion.

Tilslut ikke nogen enhed til Ethernet-porten.

Tilslut kun en ekstern skeerm, der opfylder IEC'60601<1:2012 eller andre tilsvarende lokale
standarder. Brug ikke en stramskinne eller en forleengerledning. Nar der sluttes en ekstern
skarm til konsollen, skal der foretages en evaluering af kravene i IEC 60601-1:2012.
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e Brugen af dette udstyr i umiddelbar neerhed af eller stablet sammen med andet udstyr skal
undgas, da det kan medfare, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis en sadan anvendelse er
nedvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at kontrollere, om det fungerer
normalt.

e Emissionsegenskaberne for dette udstyr gar, at det er velegnet til brug i industriomrader og
pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis udstyret anvendes i beboelsesomrader (hvor CISPR
11 klasse B normalt er pakraevet), giver dette udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse
i forbindelse med RF-kommunikationstjenester. Det kan vaere ngdvendigt, at brugeren
treeffer afhjeelpende faranstaltninger som f.eks. at flytte eller vende udstyret.

e Berbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder sdsom antennekabler og
eksterne antenner) ma ikke bruges inden for en afstand af 30 cm (12 in) fra nogen del af
SMARTFREEZE™-konsaollen, herunder kabler specificeret af Boston Scientific. | modsat
fald kan'der ske forringelse af udstyrets funktion.

e Tilslut kun beerhare flash-drev-til USB-porte til udtreekning af data, der relaterer sig til
proceduren.Tilslutning af et USB-flash-drev kan resultere i tidligere uidentificerede risici
for patienter, operatarer ellertredjeparter. Det er hospitalets ansvar at afklare, analysere,
evaluere.og kontrollere disse risici. IEC 80001-1:2010.giver vejledning om dette spargsmal.

* « Fjern.og bortskaf N,0 korrekt med de dertil egnede hospitalssystemer. Luk ikke gas ud pa
operationsstuen.

». O Kundeeger grundigt uddannet i elektrofysiologiske procedurer bar betjene systemet.

e . Brugikke enstramskinne eller enforleengerledning, nar konsollen skal tilsluttes hospitalets
vekselstrgmsforsyning {stikkontakt),

6. MULIGE BIVIRKNINGER

Falgende bivirkninger er forbundet med elektrofysiologisk kortleegning og ablationsprocedurer og
svarer til de risici, der er forbundet - med systemet:

x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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e  Komplikationerved adgangsstedet . . Komplet hjerteblok (transitorisk eller
e Anzmi permanent)
e Angst Koronararteriespasme

Arytmier

Arteriovengs (AV) fistel
Blgdning/hemorrhagi
Hjerteperforation
Hjertelungestop
Indeslutning af kateter

Hjernebladning (heemoragisk eller
tromboembolisk)

Brystsmerter/ubehag/trykkende
fornemmelse

Kold fornemmelse/kulderystelser

Hoste

Dad

Diarré

Svimmelhedeller uklarhed
Adem

Forhgjede hjerteenzymer

@sofageal skade(inkl. gsefageale
fistler)

Emboli (luft, gas, trombe)
Endocarditis
Treethed



* Feber

*  Hovedpine

e Hjertesvigt/pumpefejl

e Hypotension/hypertension
e Hamodynamisk ustabilitet
*  Heemothorax

e Hematomer/ecchymose
* Infektion/sepsis

e Myokardieinfarkt

e Kvalme/apkastning

¢ " Nerveskader, herunder,
gastroparese; skaderpa nervus
phrenicus, diafragmatisk paralyse

e Pericarditis

e .. Perikardieeffusion

o Pleuraeffusion

e Pneumothorax

- Pseudoaneurisme

e Lungekomplikationer

e Dissektion af pulmonalvene

7. LEVERING

Systemet leveres.som individuelt emballerede-ikke-sterile komponenter som anfart i punkt 1.1.

Pulmonal venestenose
Stralingseksponering/-skader
Nyreinsufficiens eller -svigt
Residual atrieseptumdefekt (ASD)
Andenad

Stakéndethed

Hudforbrandinger

Ondt i halsen

Forhgjet ST-segment

Tamponade

Trombe/trombose

Transitorisk iskaemisk attak (TIA)
Valvuleer beskadigelse/insufficiens
Vasospasme

Vasovagal reaktion

Kartraumer, herunder skade/
ulceration/perforation/dissektion/
ruptur/obstruktion

Synsforstyrrelser

Ma ikke anvendes; hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er hlevet ahnet inden brug.

Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.

8. BRUGSANVISNING

8.1

Opseetning af konsol

ADVARSEL: Denne konsol ma kun anvendes sammen-med det udstyr og tilbeher fra Boston
Scientific, der er nzevnt i denne brugervejledning; da der ellers vil vaere risiko for, at patienten

kan lide skade eller dg.

ADVARSEL: Rer ikke samtidigt ved konsollen og patienten, da dette kan forarsage patientskade.

FORSIGTIG: Kun lzeger grundigt uddannet i elektrofysiologiske procedurer bor betjene systemet.

Black (K) AE <5.0
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8.1.1 Placering af konsollen

1.

3.

Placer konsollen i det elektrofysiologiske laboratorium. Det skal sikres, at der er adgang til
hovedafbryderen, vekselstramsledningen, udstadningsslangen og fodkontakten.

Konsollen kan styres og lases i position ved hjelp af de rade og granne betjeningspedaler
pa konsollen:

e Huvis der trykkes pa den rgde pedal (venstre), lases hjulene, og konsollen kan ikke
flyttes.

* Konsollen er nem-atflytte, nar der trykkes pa den grenne pedal (hgjre).
Juster skaeermens hgjde’og vinkel, sa de passer, ved hjalp af skeermhandtaget.

8.1.2 Klargoring af kelemiddelbeholder

1

2.
3.
4

Bemaerk: Hvis konsollen eller behalderen har veeret opbevaret et sted, hvor
temperaturen ligger uden for den‘anbefalede driftstemperatur, kan konsollen have brug
for mere tid, far den<er klar til proceduren.

Luklagen-bag pa konsollen op.ved at treekke i den for at fa.adgang til kelemiddelbeholderen.
Sarg for, at beholderen er placeret midt-pa-dens holder:

Drej knappen til kelemiddelbeholderen mod uret for at abne for beholderens ventil.

Luk tagenctil konsollen.

8.1.3 Tilslutning af.ikke-sterile komponenter

Black (K) AE <5.0

1.

Hvis udstadningsslangen ikke-allerede er'sati konsollen; settes den ene ende i-konsollens
udstedningsport-Den skal speendes manuelt. Slut den-andenende af udstadningsslangen til
hospitalets bortskaffelsessystem. (Konsollen leveres med en almindelig udstadningsslange.
Der kan.veere brugfor enadapter, hvischospitalet ikke brugérisamme type):

Hvis fodkontakten:ikke allerede ersluttettil konsollen, saettes den i konsollens
fodkontaktkonnektor (valgfrit).

Bemaerk: Varopmaerksom-pa, hvor fodkontakten er; for at minimerecrisikaenfor
utilsigtet at starte eller;standse en behandling. Fodkontakten kan eventuelt ogsa
deaktiveres midlertidigt under en behandling (se’afsnit 14.2 pa side 46).

Set forgreningsdasen i konsollens frontpanelkonnektor. Bemaerk, at en.sikkerhedslas
hindrer utilsigtet afbrydelse af konnektoren.

Diafragmabevaegelsessensor (DMS);(Se afsnit 14.10.3 pa'side 54for at fa en kemplet
brugervejledning).

e Placer diafragmabevaegelsessensoren-pa patienten,‘og gar den fast.
o Satdiafragmabevaegelsessensoren i forgreningsdasen.
@sofageal temperatursensor (ekstraudstyr)
e Placer, og fastger den gsofageale temperatursensof pa patienten.
e Seatledningen til den gsofageale temperatursensor i forgreningsdasen.
» Slut den gsofageale temperatursensor til dens ledning.

10



6.

Potentialudligningsforbindelse (ekstraudstyr):

* Konsollen er udstyret med potentialudligning. Tilslut ifalge hospitalets
standardprocedurer, hvis der er behov for det. Se IEC 60601-1 for at fa
oplysninger vedrgrende elektrisk medicinsk udstyr.

8.1.4 Sadan taendes der for konsollen

2,

Bemeerk: Det er vigtigt at teende konsollen mindst fem (5) minutter far start af en
procedure.

Bemaerk: Konsollen kobles-fra stramforsyningen ved at tage stikket til
vekselstrgmsledningen ud-af stikkontakten.

Hvis vekselstramsledningen-ikke alleredecer sluttet til konsollen, sattes den i konsollens
stramstik.

Forhind vekselstramsledningen med hospitalets vekselstramforsyning (veegkontakten).

FORSIGTIG: Brug ikke en stramskinne”eller en forleengerledning, nar konsollen skal tilsluttes
hospitalets vekselstramsforsyning (stikkontakt).

3

Teend far hovedafbryderen pa bhagsiden af kansollen. Konsollen vil udfere en selvtest for at
sikre, @t den fungerer korrekt.

Bemaerk:, Se afsnittet Fejlfinding pa side 41, hvis kensollen ikke starter narmalt, eller
hvis dervises en systemmeddelelse underopstarten.

Startskaermen vises, narkonsollen har-vaeretigennem opstartspraceduren (Figur 2).

Tryk pa ikonet Crya-Therapy (Kryobehandling).for at fa-adgang til Login-skaermen. Indtast
brugernavn og-adgangskode pa Login‘skaermen. Tryk pa knappen OK pd Login-skeermen.

1
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figur 2. Skaermbilledet Home (Start)
8.2 Procedure for kryobehandling

8.21 Opszetning af patient
1. Tryk pa knappen Cyro-Therapy. (Kryobehandling) pa startskasrmen.

Bemeerk: Hvis knappen Cryo-Therapy(Kryobehandling)ikke er forrest midt pa, trykkes
pa knappen endnu en-gang.for at aktivere den.

Skaermen PatientInformation (Patientoplysninger).vises (Figur 3).

S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)
Height (cm)

Gender () Male () Female

Date of Birth |Select a Date...

Physician

Figur 3. Skarmen Patient information (Patientoplysninger)
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Tryk pa feltet Patient ID (Patient-id).

Tryk pa knappen for at fa vist skeermtastaturet.
Indtast Patient ID (Patient-id) ved hjeelp af skeermtastaturet.

Hvis det er forste gang, patienten behandles med konsollen, indtastes patientoplysningerne
med skeermtastaturet.

Bemaerk: Hvis patient-id'et allerede er i konsollens database, trykkes pa knappen !
pa skaermen, hvorefter de resterende patientoplysninger automatisk indseettes.

En liste over behandlende leger vises, nar der klikkes pa feltet Physician (Laege). Vaelg
patientens'leege-pa'rullelisten.

Bemaerk: Systemadministratorer kan tilfgje leeger, der ikke allerede er pa den
nuveerendelageliste, ved brug af funktionen Manage Users -> New Doctor (Administrer
brugere -> Ny leege)pa skaermen Settings (Indstillinger). (Se afsnit 10: Brugerprofiler).

Tryk pa knappenNext (Naste), som vises, nar.alle patientoplysninger er lagt ind. (Der skal
leegges oplysninger-ind om PatientID, FirstName,Last Name og Physician (Patient-id,
fornavn, efternavn.og leege).

Skaermen Therapy (Behandling) vises (Figur 4).

Bemaerk:, Efter-at have navigeret til skeermen Therapy (Behandling) farste gang efter
opstart, og hvis brugeren vendertilbage til'startskaermen, vises knappen "Load Previous
patient” (Indleestidligere patient), naeste gang brugeren navigerertil skeermbilledet
Patient Info{Patientinformation).-Nar dertrykkes-pa knappen Load Previous Patient
(Indlees forrige patient), udfyldes skaermbilledet med patientinformation automatisk. Hvis
dertrykkes pa knappen Next (Naeste),.indleeses den foregaende patientprocedure (hvis
der blev udfertbehandlinger, vil proceduren fortsatte, som om-leegen ikke havde forladt
proceduren).
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STATUS: IDLE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

m DIAPHRAGM MOVEMENT
ATA Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

Ablation
Duration

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV 0 0
RIPV 0 0
LSPV 0 0
PV
OTHER

INFLATION ABLATION

Temperature

Total:

In Body Time:0 min Local Time:13:21

SETTINGS

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬂ) TEMPERATURE

10°C 0 40°C FLOW: 11

20 F PRESSURE: 0 | I "
—
23 COOLING TIME TO -- °C TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO -- °C %

SYSTEM INFO

E
41Kg

Figur-4.  Skaermen Therapy.(Behandling):-ikke aktiv tilstand

Oversigten nedenfor viser de vigtigste elementer pa skeermen Therapy (Behandling):

STATUS:

Angiver den‘aktuelle systemstatus (IDLE, READY, INFLATION,
ABLATION, THAWING (Inaktiv, Klar, Oppumpning, Ablation,
Optening)). Den aktive tilstand vil blive fremhavet (systemstatus
bar vises som IDLE (Inaktiv) som vist i Figur4).

Abner indstillingsvinduet for timere, meddelelser og
systemindstillinger.

Angiver katetrets. elektriske status. En.rad prik-angiver,at der
ikke er-strom péa-det. En gran-prik angiver, at.der er'stram pa det,
og det er genkendt.

Angiver den.mekaniske status for kryokahlet. En rod prik-angiver,
atkryokabelforbindelsen ikke-erfuldfart, og-atvakuum er
aktiveret. En.gron prik angiver, at kablet-er mekanisk tilsluttet, at
vakuum er-aktiveret, og,at returslangenikke leekker.

Angiver driftsstatus forfodkeontakten.En rad-prik angiver,
at fodkontakten-erdeaktiveret. En grgn prik angiver, at
fodkontakten er aktiveret.
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TEMPLREATURL

Angiver temperaturen inde i kryoballonen i °C.

l ESOPHAGUS Den gsofageale temperatur (hvis tilsluttet).
& TEMPERATURE
LGt 40°C

D " Diafragmabevaegelsessensorens kurveform med amplitude
iprocent af referencevaerdien (hvis tilsluttet).

- 10O

Angiver den omtrentlige mengde N,0-gas
i kelemiddelbeholderen i Ibs eller kg (eller minutter, hvis det er
valgt i indstillingerne).

E

13 lbs

8.2.2 Fear ablation

POLARXx-katetret.og andre sterile komponenter skal klargares i overensstemmelse med de
respektive brugsanvisninger.

ADVARSEL: Lees og falg brugervejledningerne for POLARxX og kryoablationssystemets
komponenter for hrug. Vaer opmeerksom-pa alle kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler. Hvis dette ikke oeverholdes, kan detresultere i skade pa patienten, eller at
enheden ikke fungerer korrekt.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
= = — — | PSR Ablations

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV

LSPV
PV

OTHER

Total:

Temperature
TEMPERATURE

n Body Time:0 min Local Time:11:27

J-
—af

il
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
e e [ mrenerce
10°C to 40°C

FLOW: 0
NO PACING DETECTED 2°C FU PRESSURE: 0 i ¢

.

SYSTEM INFO

COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
E

131bs

Ablation
Duration

VACUUM ON

Figur 5. ~Skaermen Therapy (Behandling) - inaktiv status — gyldigt kateter tilsluttet

Folginstruktionerne.i brugervejledningen til POLARX for, hvordan komponenterne sluttes til
SMARTFREEZE-konsollen.

Tryk'pa knappen. VACUUM ON (Vakuum til) pa skeermen Therapy (Behandling) (Figur 5).

Bemaerk: Der vises en systemmeddelelse; hvis kryokablet ikke er sluttet korrekt til
bade POLARx-kryokatetret og- SMARTFREEZE™-konsollen. Hvis denne meddelelse
vises; kontrolleres kryokablets tilslutninger, og dertrykkes pa knappen-0OK i
meddelelsesvinduet.

Se Fejlfinding pa side’41, hvis-meddelelsen.visesigen.

3.

Systemstatussen skal vise READY (Klar), ogknappen1NFLATE (Oppump)pa skeermen
Therapy (Behandling) skal-vises (Figur 6). Desuden skal trykknappen START pa konsollens
frontpanel lyse grant.
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STATUS:

TEMPERATURE

=

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
om: 100%

Ablation
Duration

INFLATION

Terry Smith

ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
TEMPERATURE

10°C to 40°C

2°C
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C

VACUUM OFF

Ablation Site

ABLATION SUMMARY
Ablations Duration (sec)
RSPV 0
RIPV 0
LSPV ]
PV 0
OTHER 240
Total: 240

In Body Time:9 min Local Time:14:52

Jh
OTHER
e

SYSTEM INFO

FLOW: 0
i PRESSURE: 0 i ¢
E

121bs

Treatment: 1 of 1

Figur6. Skarmen Therapy (Behandling)- status Ready (Klar)

Bemaerk: Hvis der registreres en.fejl, vises-en systemmeddelelse med detaljerede
oplysninger om fejlen. Se Fejlfinding pa side 41 for finde ud af, hvordan fejl kan lgses.

4. _Kontrollér, at kelemiddelbeholderens maler angiver, at der er tilstraekkeligt kalemiddel til at
udfare behandlingen. Skift eventuelt beholder som beskrevet i afsnit 8.1.2.

8.2.3 Ablation

ADVARSEL: Laes og felg brugervejledningerne for POLARX og kryoablationssystemets
komponenter for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler. Hvis dette ikke .overholdes, kan det resultere i skade pa patienten, eller at

enheden ikke fungerer korrekt.

8.2.3.1 Indstillinger, der kan veelges af brugeren

For en procedure indledes;.gennemgas ablationsindstillinger, timere og-preeferencerved at trykke
pa knappen SETTINGS (Indstillinger) pa skeermen Therapy.(Behandling). Vinduet SETTINGS

(Indstillinger) vises (Figur 7). Hvis-de-numeriske parametre skal‘@ndres;, trykkes pa den numeriske
veerdi, som derefter &@ndres med op-/nedpilene. Parametre, der kan &ndres, &ndres vedat trykke
pa skifteknappen ved siden af det enkelte-parameter.
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. TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer To: -"C

Thaw Timer To: 0 °C

Inflate Speed

Deflate at Thaw

1" NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: ~ -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

Slow ( Fast

Off On

SYSTEM SETTINGS
Chart Type

Line Area

Refrigerant Level
Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers

Esophagus Temperature: 26 °C
: L. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY : ‘ [ ] } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds

Audio Alert off (I ) on

off Ablation Timer: 240 seconds
B TTI + Duration Timer:  (MAX value 240 sec]

TTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Figur 7. Vinduet Settings (Indstillinger)

Veelg den numeriske veerdi ud for Cooling Timer To (Afkalingstimer til). Seet
afkalingstimeren til den'gnskede temperatur vedhjeelp af op-/nedpilene i vinduet
Settings (Indstillinger).. Afkalingstimeren pa skaermen Therapy (Behandling) stopper,
nar temperaturen nar forudindstillingen.

Velg den-numeriske veerdi ud for Thaw Timer To. (Optaningstimertil). Seet
optgningstimeren tit den gnskede temperatur.ved hjelp af op</nedpilene i vinduet
Settings(Indstillinger). Optaningstimeren pa skermen Therapy (Behandling) stopper,
nar temperaturen.nar den veerdi, der er.valgt i dette felt.

Velgiden numeriskeverdi ud for Low Ablation Temperature (Lav
ablationstemperatur). Seet'dendave ablationstemperatur til den gnskede temperatur
ved hjeelp af op-/nedpilene. Datalinjen for temperaturkurven paskaermen Therapy
(Behandling) skifter fra hld til rad-under ablationstilstanden, nar temperaturen nar den
indstillede veerdi i dette felt.

Velg den numeriske.vardi udfor High"Ablation Temperature (Hgj
ablationstemperatur). Seet den hgje ablationstemperatur til den gnskede temperatur
ved hjaelp af op-/nedpilene. Datalinjen-for temperaturkurven pa skaermen Therapy
(Behandling) skifter fra bla'til rad under ablationstilstanden, nar temperaturen nar.den
indstillede veerdi i dette felt:

Velg den numeriske veerdi ud for Esophagus Temperature (Jsofageal temperatur).
Seet den gsofageale temperatur titden gnskede temperatur ved-brugcaf'op-/nedpilene.
Nar temperaturen nar den indstillede verdjfor dette felt, bliver den viste gsofageale
temperatur pa skaermen Therapy (Behandling) red og blinker,-en rad kant omkring
skaermen blinker, og temperaturkurvens titellinje blinker rgdt og afgiver en lyd (Figur 8).
Der kan blive vist en alarm i oppumpnings-, ablations-.0g opteningsfasen.
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STATUS: IDLE

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS
DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

100

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation
Duration

© 240« Q
~

Terry Smith

INFLATION
NOTIFICATION

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ TEMPERATURE

10°Cto 40°C

31°C
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
€

Ablation Site Ablations

ABLATION SUMMARY

Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER 240

Total: 240

In Body Time:11 min

SETTINGS

we 4

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 s

() e b
|7 e

E
12 lbs

Treatment: 2 of 2

Figur8. Alarm vedrerende den gsofageale temperatur

f. Velg den'numeriske veerdi ud for Diaphragm Sensor Limit (Graense for
diafragmasensoren). Setgraensen for diafragmasensoren til den gnskede procentsats

Local Time:14:54

ved brug-af ap-/nedpilene. Nar,procentsatsen nar den indstillede veerdi for dette felt,
bliver:afleesningen for diafragmasensoren pa skeermen Therapy (Behandling) rad og
blinkerenrad-kant omkring skeermen blinker, og temperaturkurvens titellinje blinker
rodt og afgiver enlyd (Figur 9). Alarmenkan blive vist i ablationsfasen.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations
INFLATION ABLATION THAWING | RSPV 0
A NOTIFICATION R

LSPV
TEMPERATURE 1PV

OTHER

Duration (sec)

STATUS:

Total:

In Body Time:10 min Local Time: 14:53

SETTINGS

240 j‘fll 4 1 @ ,D
T EE

NOTIFICATIONS & INDICATORS
SYSTEM INFO

ABLATION TIME

TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

TEMPERATURE
10°C t0 40°C

133

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ﬂ ¢
—

20°6
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIMETO 0 °C
(-

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240« Q@
&

Ablation
Duration

Treatment: 2 of 2

Figur 9. Alarm for diafragmabevagelsessensoren
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g. Velg den numeriske verdi ud for Diaphragm Sensor Gain (Forstaerkning af
diafragmasensoren). Sat forstaerkningen af diafragmasensoren til den gnskede
procentsats. Kurven for diafragmabevagelse pa skaermen Therapy (Behandling)
zoomer ind pa den indstillede procentsats (bruges til at se mindre signalreaktioner).

h. Indstil falsomheden for diafragmabevagelsessensoren til det enskede niveau
ved hjalp af pilene for hgjt og lavt. (Bruges til at seette registreringsteersklen for
diafragmabevagelsessensoren. De lave indstillinger kraever staerkere signaler
fra diafragmabevagelsessensoren for at kunne registreres, og med de hgjeste
indstillinger kan svage signaler for diafragmabevagelsessensoren registreres).

i. Valgfrit: Skub.diafragmabevagelsessensoren til positionen Off (Fra) for at deaktivere
diafragmabevaegelsessensoren pa skaeermen Therapy (Behandling). (Anvendes oftest
ved ablation-afvener, der.ikke pavirker nervus phrenicus).

j. Valgfrit; Seet Audio Alert(Lydalarm) pa Off (Fra) for at deaktivere lydmeddelelser, hvis det
udleser meddelelser for DMS Sensor Limit (Graense for diafragmabevaegelsessensoren)
og Esophagus Temperature (Den gsofageale temperatur).

k.” Valgfrit: Seet oppumpningshastigheden til langsom ved at skubbe skyderen for Inflate
Speed.(Oppumpningshastighed) til Slow (Langsem). Standardindstillingen er Fast
(Hurtig).

|0 "Valgfrit: Seettemperaturkortet for kryoballonen pa skaermen Therapy (Behandling) til
at vise en udfyldt omradekurve, ved-at skubbe skyderen Chart Type (Korttype) til Area
(Omrade). Standardindstillingen‘er.Line (Streg):

m.Valgfrit: Seet hiveauméleren-for N,0-beholderen pa skeermen Therapy (Behandling) til
at\vise resultatet.i'|bs ved at.skubbe skyderen Refrigerant Level (Kaleniveau) til Ibs.
Standardindstillingen ‘er Minutes (Minutter).

n. Valgfrit: Saet lydstyrkeniveauet for.alarm som gnsketved at trykke pa knappen 9

for at'senke lydstyrken eller knappen @for at gge-den. Standardindstillingen er
midt i.

0. Skub skyderen Deflate At Thaw (Tem ved optening) tiFON (Til) for at aktivere
funktionen Auto Deflate (Automatisktemning).

Bemaerk: Funktionen Auto Deflate (Automatisk-temning)-bruges til automatisk at
temme kryoballonen, nar optgningstemperaturen (20°C) er.naet.Den automatiske
temningsfunktion er som standard-sat pa‘OFF (Fra).

p. Veelg den gnskede indstilling for Ablation Timers (Ablationstimere).blandt de tre
muligheder:

¢ Fixed Timer (Fast timer)

Sat Fixed Timer (Fast timer) til den @nskede tid ved brug af op-/nedpilene
i vinduet Settings (Indstillinger).”Ablationen: stopper, nar ablationstiden
nar den indstillede veerdi, der er valgt i dette felt. Ablationstiden kan ogsa
indstilles direkte pa skeermen Therapy<(Behandling) ved brug af de hvide
op-/nedpile.
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e TTI Fixed Timer (TTI fast timer)

Med denne timermulighed kan brugeren forudbestemme den samlede
ablationstid baseret pa tiden for veneisolation.

Denne indstilling kraever tre (3) brugerindstillinger: Time To Isolation (TTI)
(Tid til isolation - TTI), kort varighed (Then (Derefter)) og lang varighed (Else
(Ellers)).

Hvis venen isoleres hurtigere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil den
samlede ablationstid veaere af kort varighed. Hvis venen isoleres i lgbet af
den samme tid eller langsommere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil
den’samlede ablationstid vaere af lang varighed. De tre indstillede veerdier
justeres ved atvaelge den gnskede indstilling og bruge op-/nedpilene.

TTl-verdien kanjusteres i 10-sekunders intervaller. Intervallerne starter fra
30 sekunder og gar-op ti. maksimalt 10 sekunder kortere end indstillingen
forden korte varighed: (For eksempel kan TTI justeres fra 30 til 170, hvis den
korte varighed er sattil 180 sekunder).

Den korte varighed kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det forste er
pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingenfor TTI sattes til 50 sekunder eller
mindre).op til hejst 30.sekunder mindre end den lange varighed (maksimalt
210sekunder).

Den lange varighed-kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det forste
erpd 90 sekunder (hvis-brugerindstillingen for den korte varighed saettes til
60 sekunder).op til 240 sekunder:

Hvis funktionen TTI- Fixed Timer (TTI fast timer)- velges, vises
ablationsvarigheden pa. skaermen Therapy (Behandling) med den lange
indstilling for ablationstid. Hvis brugeren angiver, at venen erisoleret far den
indstilledeveerdi,@&ndres Ablation'Duration (Ablationsvarighed) til den korte
ablationstid .og-blinkeri et par sekunder.Hver gang ablationsvarigheden
automatisk @ndres-af konsollen;blinker<ablationsvarigheden.

s “TTl+ Duration Timer (TTI+varighedstimer)

Med denne timermulighed kan brugeren forudbestemme.leengden af ekstra
ablationstidbaseret’pa tiden for veneisalation.

Denneindstilling kraever tre (3)brugerindstillinger: Time ToIsolation (TTI) (Tid
til isolation =TTI), Shorter Additional Time (Kort-ekstra tid) (Then (Derefter))
og Longer AdditionalTime (Lang ekstra tid) (Else (Ellers)):

Hvisvenenisolereshurtigere endden brugerdefinerede TTl-tid, vil ablationen
vare den korte ekstra tid-i.forhold il TTI-tiden. Hvis venen isaleres i‘lgbet
af den samme tid eller-langsommere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil
den samlede ablation'vareden lange ekstra tid« forhold-til TTI-tiden. De tre
indstillede veerdier justeres ved at vaelge den gnskede indstilling og bruge
op-/nedpilene.

TTl-veerdien kan justeres i 10-sekunders: intervaller fra 30 sekunder til
210 sekunder.

Den korte ekstra tid kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det farste er
pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingen for TTI sattes til 50 sekunder eller
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mindre) op til hgjst 30 sekunder mindre end den lange varighed (maksimalt
210 sekunder).

Den lange ekstra tid kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det forste
er pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingen for den korte varighed sattes til
60 sekunder) op til 240 sekunder.

Hvis denne indstilling veelges, vil ablationsvarigheden vise 240 sekunder,
uansethvadindstillingerne er pa indstillingsskaermen. Hvis brugeren angiver,
atvenen er isoleret far den indstillede vardi, viser ablationsvarigheden den
aktuelle ablationstid plus den korte tid. Hvis brugeren angiver, at venen er
isoleretefter denne indstillede veerdi, viser ablationsvarigheden den aktuelle
ablationstid plus:den lange tidsindstilling. Hver gang ablationsvarigheden
automatisk andres af konsollen, blinker ablationsvarigheden. Bemaerk, at
den-maksimale ablationstid altid‘er 240 sekunder.

8.2.3.2 Sadanindledes enkryoablationsprocedure

Black (K) AE <5.0

Ablationsproceduren tiliselering-af lungevener folger falgende algoritme:

Pump kryoballonen op

Placer kryoballonen

Frys

To op

Tom kryoballonen

Flyt/fiern
kryoballonen

Figur10. -Algoritme for ablationsprocedure
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Pump kryoballonen op efter behov pa en af fglgende tre (3) mader:

e Tryk pa trykknappen START C pa konsollens frontpanel.
e Tryk pa START-fodpedalen (hgjre pedal, gren).
e Tryk pa knappen INFLATE (Pump op) pa skeermen Therapy (Behandling).

Nar kryoballonen er pumpet helt op, vises folgende indikatorer pa skaermen Therapy
(Behandling) (Figur 11). STATUS-linjen viser INFLATION (Oppumpning), og kateterillustratioen
viser en oppumpet ballon. Knapperne STOP og ABLATE (Start ablation) vises. Data for
diafragmabevagelse plottes pa kurven DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmabevaegelse),
og den gsofageale temperatur vises under ESOPHAGUS TEMPERATURE (@sofageal
temperatur).

Derudover lyser trykknappen START pa konsollens frontpanel blat, og trykknappen Stop pa
konsollens-frontpanel lyser hvidi:

ent Terry Smith | ABLATION SUMMARY
— — Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPv 0
upv 0

Temperature

TEMPERATURE
OTHER 240
Total: 240

In Body Time:9 min Local Time:14:53

@« -
@ OTHER
S

ws Y

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
A esen d00n & TEMPERATURE

100 a0
H

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
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For reference only. Never rely solely on these indicators
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Duration ° 2 40 =5 ° -
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Figur 11. “Skaermen Therapy (Behandling) - appumpningsstatus

Bemeerk: Kryoballonen kan eventuelt tammes fra statussen INFLATION (Oppumpet) pa
en af falgende mader:

e Tryk pa trykknappen Stop @ pa konsollens frontpanel.
e Tryk pa Stop-fodpedalen (venstre pedal,.orange).

* Tryk pa knappen Stop pa skeermen Therapy (Behandling}:
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2.

Anbring den oppumpede kryoballon ifglge almindelig klinisk praksis, og kontrollér, at venen
er korrekt okkluderet.

START kryoablationshehandlingen pa en af falgende tre (3) mader:

e Tryk pa trykknappen START c pa konsollens frontpanel.
e Tryk pa START-fodpedalen (hgjre pedal, gran).
e Tryk pa knappen ABLATE (Start ablation) pa skaermen Therapy (Behandling).

Bemaerk: Injektionen kan eventuelt stoppes under statussen ABLATION, og kryoballonen
kan temmes pa en af falgende'mader:

e Tryk pa trykknappen STOP @ pakonsollens frontpanel for at stoppe injicering.
Tryk pa’knappen STOP igenfor attemme kryoballonen.

e Tryk pa STOP-fodpedalen (venstre pedal, orange) for at stoppe injicering. Tryk pa
STOP-fodpedalen igen forat tamme kryoballonen.

- \Tryk pa knappen STOP pa:skaermen Therapy (Behandling) for at stoppe injicering.
Tryk pa knappen STOP igen for at tamme kryoballonen.

ent Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:10 min Local Time:14:53

SETTINGS
ABLATION|TIZI\;I; :"[/‘L , @ 5
OTHER ,
S e jL

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
o P i
TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 7964 .

() e |4
| s

E
121bs e

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

e o St o o e
Sz::fi:: ° 240 se< o - Treatment: 2 of 2
ﬂ)

Figur 12. Skeermen Therapy (Behandling) --ablationsstatus
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4.

Nar systemet er i statussen ABLATION, vises fglgende indikatorer pa skaermen Therapy
(Behandling) (Figur 12):

STATUS-linjen angiver ABLATION.

Knappen ABLATE (Start ablation) vil blive erstattet med en STOP-knap.
Kryoballonens temperatur plottes pa temperaturkurven for kryoballonen.
Den viste temperatur begynder at falde.

Kateterillustrationen &ndres til ablationstimeren, og timeren for ablationstid begynder
at stige.

Et blinkende snefnug,vises over ablationstimeren.

Temperature Rate (Temperaturhastighed) vises med en negativ vaerdi (aktuel
hastighed).

Minimum Temperature (Minimumstemperatur) viser den laveste, registrerede
temperatut:

Muligheden Treatment Notes (Behandlingsnoter) kan nu vaelges.

* Tryk pa knappen Treatment Notes (Behandlingsnoter) pa skeermen
Therapy (Behandling)for at fgje observationer og andre relevante
infarmationer til‘behandlingen (Figur13).

o Tryk'pa det-hvide omrade i vinduetTreatment Notes (Behandlingsnoter)

og derefter-pa knappen _for.at fa vist skeermtastaturet.

e Tryk pa-knappen OK for at gemme de tilfgjede noter-eller pa Cancel
(Annuller) for at Jukke vinduet Treatment-Notes (Behandlingsnoter) uden
at'gemme dem.

TREATMENT NOTES

Figur 13. Vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter)
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» Data for diafragmabevagelse plottes pa kurven Diaphragm Movement
(Diafragmabevaegelse), og den aktuelle amplitude vises i procent. Procentsatsen
er baseret pa den malte reaktion i begyndelsen af ablationsfasen og falder, nar
patientens reaktion pa pacingsignalet aftager. Hvis procentsatsen nar den indstillede
vaerdi, vises den aktuelle procentsats for diafragmabevagelse i en rad cirkel og
blinker, en rgd kant omkring skaermen blinker, og titellinjen for temperaturkurven
blinker redt med lydnotifikationen (Figur 9). Alarmen vises i ablationsfasen. Hvis den
afleeste veerdi for diafragmabevagelsessensoren er mindre end sensorens indstillede
falsomhed, vil der forkurven for diafragmabevaegelsessensoren sta "No Pacing
Detected" (Ingen‘pacing registreret). Kurven for diafragmabevagelsessensoren
vises med enhvid streg, derjusteres efter den gennemsnitlige vardi, der vises for
diafragmabevagelsessensoren.

Bemaerk;~Stol'aldrig pa denne indikator alene. Den er kun vejledende.

» Deaktuelle datafor den-gsofageale temperatur vil blive vist i °C. Hvis temperaturen
nar den indstillede vardi, vises den aktuelle temperatur i en rad cirkel og blinker,
enrgd kant omkring skeermen blinker, og titellinjenfor temperaturkurven blinker
rodt med lydnotifikationen (Figur 8). Alarmen vises i oppumpnings-, ablations- og
opteningsfasen.

Bemaerk: Stolaldrig.pa denne indikator alene. Den er kun vejledende.

 Nartemperaturen nar den indstillede veerdifor temperaturen af Cooling Timer
(Afkglingstimer), vises den-maltetid.

Bemeerk; | -ablationsfasen afgiver konsollen med jeevne mellemrum.en lyd. Lydstyrken

reguleres ved-at trykke paknappen o der sanker lydstyrken, og knappen @ der
haever den.

* Nar den'vene; der skalisoleres, erfundet; trykkes der pa knappen , eller der
trykkes pd den granne fodpedal, der holdes nede i tre:sekunder. Nar-der trykkes ned,
viser Time to Effect (Tid far effekt) tiden i-sekunder, fra dettidspunkt hvor ablationen
begyndte.

Bemeerk: En gron prik vises-pd-temperaturkurven ved det'punkt, hver venen isoleres, Det
isolerede punkt pa venen kan opdateres ved attrykke.igen pa knappenfor den isolerede
vene eller trykke pa den granne fodpedal og-holde den nedei tre sekunder. Hvis'den er
opdateret, forskydes den grgnne prik til det nyedisolationspunkt.

Vent pa, at ablationstimeren slutter.

Bemaerk: Nartimeren nar til den indstillede ablationtid, stopper ablationsbehandlingen
automatisk, og opteningsfasen begynder. Systemtilstanden angiver THAWING (Optening)
(Figur 14), og knapperne ABLATE (Start ablation) og STOP vises pa skaeermen Therapy
(Behandling). Derudover lyser trykknappen START pa konsollens frontpanel blat, og
trykknappen Stop lyser hvidt.
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ient Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
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upv 0
| OTHER 240
Total: 240
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For reference only. Never rely solely on these indicators
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“)

Figur 14. SkeermenTherapy (Behandling) - optaningsstatus

Nar systemet er istatussen THAWING(Optening), kan felgende indikatorer ses pa skaermen
Therapy (Behandling):

».. Kryohallonens‘temperatur plottes fortsat pa temperaturkurven for ballonen.
e .Den vistetemperatur begynder at stige.

» Timeren for Ablation Time (Ablationstid) stoppes og @ndres til en illustration af det
oppumpede kateter.

Temperature Rate (Temperaturhastighed) vises med-en positiv veerdi (aktuel
hastighed).

e Minimum Temperature (Minimumstemperatur) viser denlaveste, registrerede
temperatur.

e Nartemperaturennar den<indstillede veerdi fortemperaturen af Thaw Timer
(Optaningstimer}, vises den malte tid:
Hvis funktionen Auto Deflate (Automatisk temning) er-slaet fra(OFF) (se trinc9, hvis:Auto
Deflate er slaet til (ON)):

a. Vent, til kryoballonen-er optget for atafslutte:Optaning er afsluttet, nar-kryoballonens
temperatur er 20 °C.

b. Der kan startes en ny behandling uden atflytte pa-kryoballonen.pa en-af falgende
mader:

* Tryk pa trykknappen START ® pakonsollens frontpanel.

* Tryk pa START-fodpedalen (hgjre pedal; gren).

 Tryk pa knappen ABLATE (Start ablation)-pa skaermen Therapy (Behandling)
(Figur 14).
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Hvis det ikke er ngdvendigt med en anden behandling pa samme sted, tammes
kryoballonen pa en af falgende mader:
» Traek i temmekontakten pa kateterhandtaget.

e Tryk pa trykknappen Stop pa konsollens frontpanel.
 Tryk pa Stop-fodpedalen (venstre pedal, orange).
* Tryk pa knappen Stop pa skaermen Therapy (Behandling).

Bemeerk: Nar der traekkesitemmekontakten pa kateterhandtaget, forleenges
kryoballonen til maksimal l&ngde, og den folder sig ensartet sammen.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV. 0
PV 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature

In Body Time:9 min Local Time:14:52

SETTINGS

e 2
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F@a Zoom: 100% m SYSTEM INFO
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10°C to 40°C
FLOW: 0 ”
i PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—
E

20°6
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
(- 12 Ibs

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

ﬁ CEL]

Figur15. Status-READY (Klar)

d. Folgende kanses pa-skaermen Therapy (Behandling), nar status-endres fra Thawing

(Optening) til READY (Klar):

» Systemtilstanden.vil forst.angive 1DLE (Inaktiv).og derefter som READY (Klar),
efterhdanden som'systemet tammer injektionsslangen for.resterende kalemiddel.

* Trykknappen START pa konsollens frontpanellyser grant, nar,dens status.er-READY
(Klar).

e Knappen ABLATE (Start.ablation) pa skaermen Therapy(Behandling)-forsvinder,.nar
status er IDLE (Inaktiv), og knappen INFLATE (Pump op) vises, nar status er READY
(Klar).

* Knappen PLAYBACK (Afspilning) vises, sadata fra de tidligere ablationer kan
gennemgas. Tryk pa knappen PLAYBACK (Afspilning) for-at ga‘ind pa‘Playback
Mode (Afspilningstilstand) som vist i Figur 16.

» Statusindikatoren erstattes med en indikation-for Playback Mode
(Afspilningstilstand), og knappen Exit Playback (Afslut afspilning) vises.

Bemaerk: Systemet afslutter automatisk afspilningstilstanden, hvis der startes en ny
oppumpning.
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e. Velg et punkt pa temperaturkurven for kryoballon. De tilhgrende oplysninger, der er
registreret fra det tidspunkt, vil blive vist.

e Brug pilene for Treatment (Behandling) (Figur 16) for at fa vist
data fra tidligere behandlinger i forbindelse med den aktuelle
procedure.

e | afspilningstilstand kan ablationsstedet for hver enkelt behandling
opdateres ved at trykke pa knappen Ablation Site (Ablationssted)
ogvalge det gnskede ablationssted pa rullemenuen.

* (), Tryk pa knappen Exit Playback (Afslut afspilning) pa skeermen
Therapy (Behandling) for at afslutte afspilningstilstanden manuelt.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations )
STATUS: Playback Mode RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0
OTHER 480
Total: 480

Temperature
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%7 Zoom: 100% m
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FLOW: 2017

are i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

- COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
E

Ablation

10.

Duration

INFLATE VACUUM OFF

Exit Playback Complete Procedure

Figur.16: Afspilningstilstand

En ny behandling startes ved at falge beskrivelsenfra trin 3 pa side 24.

Hvis der ikke er behovfor yderligere behandling, skal det sikres, at ballonen ertamt,
hvorefter kryoballonen treekkes.indt hylstret, og-katetret tages ud af patienten.

Hvis funktionen Auto Deflate (Automatisk temning) er slaet til (N}, og kryoballonen skal
traekkes ind i hylstret:

a. Nartemperaturen nar 20.°C, vil kryoballonen automatisk blive tomt.

Bemaerk: Ballonen kan forleenges under tomning ved at skubbe POLARx-gliderens
forleengerkontakt fremad.

b. Treek kryoballonen ind i hylsteret, og tag katetret'ud af patienten.

Hvis funktionen Auto Deflate (Automatisk temning) er-sldet til{ON), er der ikke brug for at
traekke kryoballonen ind i hylstret:

a. Nartemperaturen nar 20 °C, vil kryoballonen automatisk blive tomt.
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b. Hvis der ikke er behov for yderligere behandling, treekkes kryoballonen ind i hylstret,
og katetret tages ud af patienten.

Bemaerk: Selvom det ikke anbefales, kan kryoballonen godt tammes manuelt, for den nar
20 °C, pa en af falgende mader:

* Tryk pa trykknappen Stop @ pa konsollens frontpanel.
 Tryk pa Stop-fodpedalen (venstre pedal, orange).
* Tryk pa knappen Stop pa‘sksermen Therapy (Behandling).

8.2.4 Sadan afsluttes en procedure

Black (K) AE <5.0

1.

ﬁ el SUMMARY REPORT

Nar behandlingen er gennemfgrt, trykkes pa knappen Complete Procedure (Fuldfar
procedure).pa skeermen Therapy (Behandling) (Figur 15) eller skeermen Playback
(Afspilning){Figur-16).

Skaermen Summary Report (Opsummeringsrapport) vises (Figur 17).

Boston
Scientific

Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

&) RSPV = = 3 4 == 13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Figur.17. Opsummeringsrapport
Skaermaktivitet: Folgende kan ses pa skaermen Summary Report
(Opsummeringsrapport):

® Patient ID (Patient-id) vises @versttilvenstre pa.skeermen. Hvis den bruger, der
er loggetind, er den laege, somwdfarte proceduren, vil alle patientoplysninger
blive vist. Bemaerk, at patientinformationen-ogsa omfatter-en heregnet BMI
baseret pa den indtastede patientvaegt-og -hgjde.

® Konfigurationsoplysninger om proceduren vises gversttil hgjre pa skaermen.
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® Hver af de behandlinger, der blev udfert under proceduren, er lagt ind
i tabellen Treatment Info (Behandlingsoplysninger). Der kan ses ablationssted
og -varighed, minimum gsofageal temperatur, temperaturhastighed, lavest
opnaede temperatur, tid for opnaelse af ablationstemperatur, minimum veerdi
for diafragmabevaegelsessensoren og tid for opnaelse af opteningstemperatur
samt eventuelle noter, der matte veere tilfgjet pr. behandling.

® Ablationsstedet for hver enkelt behandling kan opdateres ved at trykke pa
ikonet Clipboard (Udklipsholder) i kolonnen for ablationsstedet ud for hver
behandling.

® Ablationsopsummeringen, der vises pa skaermen Therapy (Behandling),
gentages pa skeermen Summary Report (Opsummeringsrapport) nederst til
venstre pa skeermen:

Klik pa ikonet-Clipbaard (Udklipsholder) i-kelonnen Notes (Noter) for at tilfgje/redigere
behandlingsnoterne.

Klik pa det afkrydsede ikon-Clipboard (Udklipsholder) for at tilfgje/redigere i den samlede
diagnose for en-patient.
Vinduet Diagnosis (Diagnose) vises.

Tryk pa knappen OK-for at gemme patientens diagnose og lukke vinduet Diagnosis
(Diagnose), ellertryk knappen Cancel (Annuller) for at lukke vinduet uden at gemme.

Klik pa ikonetfor at tilfgje/redigere i‘det samlede resultat for en procedure.
Vlinduet Qutcome (Resultat).vises.

Tryk pa knappen OKfor at gemme resultatet af proceduren og lukke vinduet Outcome
(Resultat), eller tryk pa.Cancel (Annuller) for-at lukke vinduet uden at gemme.

Tryk'pa knappen Returnto Procedure.(Ga tilbage til procedure) for at ga tilbage til skaermen
Therapy (Behandling), hvis-der er hrug for yderligere behandlinger.

Tryk pa-knappen’End Procedure (Afslut procedure)for at afslutte proceduren og vende
tilbage til startskeermen.

Bemaerk: Narproceduren er-afsluttet; er det muligtat fortsaette behandlingen uden
at oprette en ny procedureregistrering, hvis der trykkes'pa knappen Load Previous
Patient (Indlaes forrige'patient). Nar-skeermen Therapy (Behandling) dbnes med

nye patientoplysninger, er det ikke leengere muligt at fortseette en tidligere patients
behandling.

Se afsnit 11.1 pa side 37 for at se; hvordan patientjournaler kan-gennemgas:
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9. SADAN LUKKES SYSTEMET NED

Black (K) AE <5.0

1.

2.

© © N o g R~y

10.
. Kobl den gsofageale temperatursensor fra dens forleengerledning.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Tryk pa knappen Shutdown (Sluk) pa startskeermen.

Bemeerk: Hvis knappen Shutdown (Sluk) ikke er forrest midt pa, vil det veere ngdvendigt
at trykke pa knappen endnu en gang.

Tryk pa knappen Yes (Ja) i meddelelsesvinduet.

Are you sure that you want to
shutdown your computer now?

Figur 18- Meddelelse om lukning

Bemeerk: Nar nedlukning af systemet.er gennemfart, star der kort pa skeermen "Entering
Sleep Mode" (Gér i dvale), hvorefterden bliver sort.

Narsystemet er.helt slukket, slukkes der pa hovedafbryderen pa bagsiden af konsollen.
Luk Idgen bag pa konsollen-op ved at treekke i den for atfa-adgang til kelemiddelbeholderen.
Drej knappen til kelemiddelbeholderen-med-uret for-at lukkefor beholderens ventil.

Tag vekselstramsledningen ud af hospitalets vekselstremforsyning-(veegkontakten).

Tag udstadningsslangen ud af hospitalets bortskaffelsessystem.

Tag diafragmabevaegelsessensoren af patienten.

Kobl diafragmabevagelsessensoren fra forgreningsdasen.

Tag den gsofageale temperatursensor af patienten.

Tag forleengerledningen til'den gsofageale temperatursensor-ud af forgreningsdasen.

Tag forleengerledningen til katetret.ud af.fargreningsdasen.

Kobl forgreningsdasen fra konsollen:

Tag kryokablet ud af konsollen.

Bortskaf alle engangsartikler i henhold til\almindelige hospitalsprocedurer.

Opbevar de dele, der kan anvendes igen, i konsollen"som falger:
a. Rengor alle delene i henhold til almindelige-hospitalspraocedurer.
b. Vikl vekselstramsledningen rundt om de dertil.beregnede kroge pa konsollens lage.
c. Vikl udstgdningsslangen rundt om de dertil beregnede kroge pa siden af konsollen.
d. Vikl diafragmabevagelsessensoren op i en lgkke,-0g opbevar den i lommen inde

i konsollen.
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e. Vikl forlengerledningen til den gsofageale temperatursensor op i en lgkke, og opbevar
denilommen inde i konsollen.

f. Vikl ledningen til forgreningsdasen op i en lakke, og opbevar den i lommen inde
i konsollen.

18. Luk lagen til konsollen.

10. BRUGERPROFILER

10.1

Systemet omfatter tre forskellige brugerprofiler (User, Administrator og Doctor (Bruger,
Addministrator og Laege)), der kan styre adgangen til fem systemfunktioner (Cryotherapy,
Records, Settings, Change Tank, ShutDown (Kryobehandling, Optegnelser, Indstillinger, Skift
beholder, Nedlukning)). Brugerprofilerne er adskilte og adskiller sig fra patientprofiler.

Kryobehandling | Optegnelser | Indstillinger be?nlt(yllf(:er Nedlukning
Bruger . . .
Administrator . . .
nge . ° °

Figur 19.. Matrix for adgangsrettigheder

Brugerne skal logge ind; hvis en'session’ikke-allerede er i gang. Aktive sessioner angives ved, at
der er et brugerikon nederst midt-pa-startskeermen (Figur 2). Der vil ikke blive givet tilladelse til at
fortsaette; hvis den brugerprofil, der erlogget pa, ikke understgatter en given funktion (Figur 3).

Tryk'pa brugerikonet nederst midt pa skeermen-for at logge afien session.

Oprettelse og redigering af brugerprofiler

Bemeerk: Kun<administratorprofiler har adgangtit skeermen Settings (Indstillinger).

Brugerprofiler kan.kun oprettes. og-vedligeholdes af en-administrator via funktionen Settings
(Indstillinger) pa startskaermen.
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10.2 Oprettelse og administration af brugere

Boston
Scientific

' Manage Users

D Archive Records

Gﬂ Language |[English

Figur 20., Systemindstillinger

Skaermen for systemindstillinger{Figur 20) viserikonet Manage Users (Administration af-brugere)
og en softwaretimer, der angiver, hvor leenge konsollens software har vaeret i brug. Klik'pa ikonet
Manager Users (Administration:afbrugere) for:at komme i gang.

- .
User List

~ Access ﬁ/pe i Status

Admin Active

Dr. Kildare Doctor Active

Emily Constance Doctor Active

Admin Active

Doctor Active
User Active

Delete User

Q Reset Password
ﬁﬂ “’ Return to Settings

Figur 21. Startskarmen for administration af brugere

Via startskeermen Manage Users (Administration af brugere) (Figur 21) kan der tilfgjes nye brugere
og nye leeger, brugere/lager kan redigeres og slettes, og adgangskoder kan nulstilles.
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New User UserName  AccessType | Stas

Active
Active
New User Active

Active
Active
Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Figur.22. "Oprettelse-af en ny bruger

Der oprettes-nye brugere ved at indtaste-brugernavn og adgangskode og bekrzefte adgangskoden.

Admin-skydekontakten-afger, om brugeren placeres i administratorgruppen eller ej (Figur 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
© TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type
' Thaw Timer Target: 0 °C Slow ([ ) Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level

A Off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C R

X : 0- &
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : < - }

Audio Alert off on

KETUI 10 Jetngs

Figur 23. Indstillingerfor nylaege

Pa skeermen Setup New Doctor (Indstillinger for nye leege) (Figur 23) kan lsegens individuelle
procedureindstillinger og preeferencer indstilles pa forhand, og de indlaeses, nar den pagaldende
lege veelges i begyndelsen af en procedure.
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En bruger eller lege redigeres ved at vaelge vedkommende pa brugerlisten og trykke pa ikonet Edit
(Redigering). For brugere kan kun brugernavn og adgangsniveau redigeres. For la&ger kan navn og
individuelle indstillinger/praeferencer redigeres.

En bruger slettes ved at vaelge brugeren pa listen og trykke pa ikonet Delete (Slet).

Adgangskoden for en bruger/leege nulstilles ved at veelge vedkommende og trykke pa ikonet Reset
Password (Nulstil adgangskode). Bemaerk: Den indloggede administrator skal farst angive sin egen
adgangskode.

Arkivering af optegnelser

Arkivering af optegnelser gar det muligt at fortsatte brugen af systemet, nar den tilgeengelige
harddiskplads er for lav.

Tryk pa knappen Archive-Records (Arkiver optegnelser) pa skaermbilledet Settings (Indstillinger).

Bemaerk: Nar optegnelserne er-arkiveret, kande ikke ses pa konsollen.

Tryk-pa Yes'(Ja) far at arkivere patientjournalerne pa konsollen. Tryk'pa No (Nej) for at annullere
arkiveringsprocessen.

Tryk'pa OK for at lukke-vinduet, nar arkiveringsprocedurencer udfart.

Bemzerk:_ Konsollen lukkes, nar-der trykkes pa OK.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

Are you sure that you want to archive? Procedure data will no longer be available.
System will shutdown once archive is complete.

Figur 24. Bekraeftelse af arkivering
Brugsanvisning

Brugsanvisningen kan findes pa allecbrugerskeermbilleder.

Tryk pa (billedet af brugsanvisningeknappen) forat fa vist brugsanvisningen.

Bemaerk: Brugsanvisningen kan ikke vises, narN,0 stremmer-ind og-ud af konsollen.

For at &ndre brugsanvisningens sprog til et andet understattet sprog skal.du trykke pa rullepilen ved
siden af sprogindstillingen pa skeermbilledet Settings (Indstillinger) og veelge det anskede sprog.
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11. GENNEMGANG OG EKSPORT AF BEHANDLINGSOPTEGNELSER

Bemaerk: Kun lageprofiler har adgang til optegnelser for behandlingen. Desuden er det kun
den laegeprofil (den behandlende laege), der er forbundet med en bestemt patientbehandlingsfil,
der ma gennemga og/eller eksportere journaler fra denne fil. Laeegen skal veere logget ind for at
gennemga optegnelserne for behandlingen.

11.1 Gennemgang af behandlingsoptegnelser

1. Tryk pa knappenRecords (Optegnelser) pa startskaermen (Figur 25).

Change Tank Settings

Shut Down ’ Records

Cryo Therapy

Figur 25.Startskaerm

Boston
Scientific

Cancel

Figur 26. Login-skeerm

37

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A

Black (K) AE <5.0

2. Indtastleegens brugernavn og adgangskode.
3. Tryk pa knappen OK pa Login-skaermen.

Hvis det indtastede brugernavn og den indtastede adgangskode har de nagdvendige rettigheder,
vises skarmen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser) (Figur 27).

TREATMENT RECORDS SewnEs

PROCEDURE RECORDS

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

smit123456 188 (cm) November 07,2019  POLARX 28mm | First Name Last Name Case Date

Camilla Washington Nov 07 2019
Temperature T D58

ESOPHAGUS TEMPERATURE

Oct 24 2019

Ty Smith Oct 24 2019

Ter
Ge
M

=
orge Didical Dec 01 2018
ark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE SYSTEM

0 Treatment: 1  of 2 o

Summary Report

Figur27. Skeermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser)

Folgende kan ses:pé& skaermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser):

e " Listen Procedure:Records (Procedureoptegnelser) vises til hajre pa skaermen.
Listen-kan sorteres efter patientens fornavn, efternavn eller efter sagsdato.
Hvis'der skal sorteres fra-A til Zfor enaf disse kategorier, trykkes pa
kolonneoverskrifterne First Name; Last Name (Fornavn, Efternavn) eller Case
Date (Sagsdato). Tryk endnu en‘gang for at sortere fra'Z til A:

» Patientoplysningerne vises-averst til venstre pacskermen.
» Konfigurationsoplysninger om proceduren vises-gverst til hgjre:pa skarmen.
e De registrerede proceduredata vises til venstre pa skaermen:

4. Velg en procedureoptegnelsepa listen. De'tilhgrende registrerede data vises:

5. Velg et punkt pa kurven for at fa vist.de tilharende data fra det gjeblik under
behandlingen.

6. Hvis der blev foretaget mere end én‘behandling under den'valgte sag; bruges
pilene Treatment (Behandling) (Figur 27)til at f& vist-data fra.de forskellige udfarte
behandlinger.

7. Tryk pa knappen Summary Report (Opsummeringsrapport) pa skeermen Treatment
Records (Behandlingsoptegnelser) for at fa vist.en oversigt over alle behandlinger fra
den valgte sag (Figur 28).
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E Hotfa SUMMARY REPORT

Boston,
Scientific

Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

&) RSPV == = 3 # == 13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Figur 28 Skaermen Summary Report(Opsummeringsrapport)
Folgende kan ses pa skeermen Summary Report (Opsummeringsrapport):

» ~Patientoplysningerne vises averst til venstre pa skeermen.
» Konfigurationsoplysninger om proceduren vises gverst til hgjre pa’skaermen.

.. 1l s ° o
e Knappen V|ses, nar et-af datafelterne pa’denne skarm er blevet
redigeret, og-viser.redigeringshistorikken.

e ‘Hver af'de behandlinger, der.blev udfart under proceduren, er lagtind i
tabellen Treatment Info (Behandlingsoplysninger). Der'kan.ses ablationssted
og -varighed,temperaturhastighed; lavest opnaede temperatur, tid for
opnaelse.af ablationstemperatur-og tid-for opnaelse af opteningstemperatur
samt eventuelle noter, der matte véeere tilfgjet pr.behandling.

* Ablationsstedetfor hverenkeltbehandling kan opdateres.ved at trykke pa
ikonet Clipboard (Udklipshalder).i’kelonnen for‘ablationsstedet ud for hver
behandling.

e Opsummeringen-for ablation vises'pa skaermen‘Summary Report
(Opsummeringsrappart).

=]
8. Klik pa ikonetved siden-af den enkelte;behandling for.at se_behandlingsnoterne.
Vinduet Treament Notes (Behandlingsnoter) vises.

9. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Treatment'Notes (Behandlingsnoter).

=]
10. Klik pa ikonetved siden af feltet Diagnosis{(Diagnose) for at se den samlede
patientdiagnose.
Vinduet Diagnosis (Diagnose) vises.

11. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Diagnosis (Diagnose).
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12. Klik pa ikonet - for at se det samlede resultat af proceduren.
Vinduet Outcome (Resultat) vises.

13. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Outcome (Resultat).

14. Tryk pa knappen Back To Treatment Record (Tilbage til behandlingsoptegnelser) for at
vende tilbage til skeermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser).

11.2 Eksport af behandlingsoptegnelser
1. Seet et USB-drevi USB-stikket pa frontpanelet.

2. Velg den procedureoptegnelse, der skal eksporteres fra listen over procedureopteg-
nelser.

3. Trykpa knappen.Save to USB (Gem pa USB) pa skeermen Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser).

Bemerk: KnappenSave to USB{Gem pa USB) pa skaermen Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser) kan;ikke bruges, far konsollen har genkendt USB-drevet.

Vinduet Save to USB Drive (Gem pa USB-drev) vil blive vist{Figur 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
" Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 30850334720 (99.8%)
Total Size (Bytes): 30926159872

File Name: Multiple files selected. Will be saved in : D:\PatientRecord\
File Type: () Excel
O PDF

O JSON

Password:

(0] 4 Cancel

Figur 29. Vinduet Save to USB Drive {Gem pa USB-drev)

4. Vealg den gnskede filtype.

5. Tryk pa knappen OK i vinduet.Save to'USB Drive (Gem pa USB-drev) eller
pa CANCEL (Annuller) for.at vende tilbage til skeermen Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser) uden-at gemme.

Bemaerk: Nar filen er blevet eksporteret till USB-drevet, vil vinduet Procedure Saved
Successfully (Proceduren er gemt) blive vist (Figur 30).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figur 30. VinduetProcedure successfully saved (Proceduren er gemt)

6. Tryk pa knappen OK i vinduet Procedure Saved Successfully (Proceduren er gemt).

7. Tag’USB-drevet ud af USB-stikket pa konsollens frontpanel.

Bemazerk: . Det anbefalestkun at.anvende bestemte USB-drev til at gemme procedureoptegnelser
fra kansollendfor at sikre, atpatienternes helbredsoplysninger holdes fortroligt.

Bemaerk: De eksporterede oplysninger indeholder alle de registrerede oplysninger fra den
valgte sag. Registrerede oplysninger begynder med procedurens ablationsstatus og slutter efter
optoningsstatussen.

11.3_Udskrivning af rapporter

Hvis-en printer, der er leveret af BSC,sluttes til-en af konsollens USB-porte, kan PDF-rapporten

udskrives.

Tryk pa.knappen Print Report (Udskriv rapport) pa.skeermenRecords (Optegnelser).

12. FEJLFINDING

beholderen.

Systemmeddelelse | Problem Handling
nummer
00000020-1 Lav kalemiddelstand. Overvej snart atudskifte kelemiddelbeholderen.

en kommando, som sidder
fast.

00000200-1 Trykketi-beholderen er.for |.Sarg for, at ventilen til kelemiddelbeholderen er aben. Udskift
lavt. beholderen,hvis problemet varer ved. Kontakt teknisk support
hos Boston Scientific, hvis problemet fortsatter. Opgiv
meddelelseskoden.
00040000-1 Underkalertemperaturen [ Vent 5 minutter,fgr naeste ablation forsgges..Kaontakt teknisk
er for hgj. support hos-Boston Scientific; hvis problemet fortsatter. Opgiv
meddelelseskoden.
00200000-1 Systemet har registreret:.\ | En af-Start/Stop-kommandoerne (trykknapper, fodkontakt eller

skaerminput) er defekt. Hvis en afstartkommandoerne sidder fast,
kan sagen ferdiggeres med:.en af de andre startkommandoer.
Hvis en af stopkammandoerne sidder fast; kan sagen ikke
fortsaettes. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific. Opgiv
meddelelseskoden:

1 - 00000004-2

Det indvendige ballontryk
er for hgijt.

Prgv en andeniablation. Udskift kryokablet og derefter katetret,
hvis problemet varer ved-Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis'problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.
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Systemmeddelelse

nummer

Problem

Handling

1 - 00000008-2

Det indvendige ballontryk
er for lavt.

Gentag oppumpningen. Udskift katetret, hvis problemet
fortsaetter.

1 - 00000020-2

Det udvendige ballontryk
er for hgjt.

Tag kryokablet ud af konsollen og katetret, og sat detiigen.
Udskift katetret og kryokablet, hvis problemet fortseetter. Kontakt
teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet fortsatter.
Opgiv fejlkoden.

1-00001000-2

Ballontemperaturener for
lav. Katetret kan-veere for
langt inde ivenen.

Flyt katetret, og prev en anden ablation.

1 - 00004000-2

Konsollen registrerede
blod'i katetret.

Udskift katetret. Forsag ikke flere oppumpninger eller ablationer
med dette kateter.

1-00008000-2

Konsollen registrerede
etproblem med
bloddetektionskredslabet i
kateteret.

Udskift katetret. Forsgg ikke flere oppumpninger eller ablationer
med-dette kateter.

2 - 00000001-1

Konsollen har registreret
ethardwareproblem.

Kobl forgreningsddsen fra’konsollen, og genstart konsollen. Nar
konsollen er feerdig-med at genstarte, sluttes forgreningsdasen

til'konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2'-00000002-1

Konsollen har registreret
et hardwareproblem:.

Kobl forgreningsdéasen fra konsollen, og genstart konsollen. Nar
konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes forgreningsdasen

titkonsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsaetter. Opgiv fejlkoden.

2 -00000002-2

Konsollen klarede ikke
selvtesten;

Genstart konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00000004-1

Kraftig-gennemstrgmning
af kglemiddel registreret,

Frakobl kryokablet; og slut-det tiligen, g prav.enanden ablation.
Udskift kryokablet ogderefter katetret, hvis-problemet varer ved.
Kontakt teknisk supporthos Baston Scientific, hvis problemet
fortsaetter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00000008-1

Hindring'i
gennemstrgmning-af
kelemiddel er registreret.

Frakobl kryokablet, og slut det til igen, og prev en.anden ablation.
Udskift kryokablet og 'derefterkatetret, hvis problemet varer ved.
Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet
fortseetter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00000010-1

Konsollen registrerede,
at katetret var uden
stremforsyning under
behandlingen.

Sgrg for, atkatetret er korrekt sluttet til forgreningsdasen,

og at forgreningsdasen’er korrekt tilsluttet konsollen.

Kobl forgreningsdasen fra konsellen og slut den til'igen;

hvis problemet fortseetter. Tag katetrets ledning ud af
forgreningsdasen,.og seet'den i.igen, og kobl derefter katetret
fra og tibigen, hvis problemet fortseetter. Pafar vakuum for at
fortseette. Kontakt.teknisk‘'support-hos Baston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00000040-1

Ikke nok kalevaeskestand i
beholderen til at udfare en
procedure.

Udskift kelemiddelbeholderen.

2 - 00000080-1

Konsollen registrerede,
at vakuumet uventet blev
deaktiveret.

Kontrollér, at kryokablet-er sluttet korrekt til bade konsollen og
katetret. Udskift kryokabletog derefter katetret, hvis problemet
varer ved. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.
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Systemmeddelelse
nummer

Problem

Handling

2 - 00000400-1

Trykket i beholderen er for
hgijt.

Sarg for, at konsollens bleesere fungerer. Luk op for lagen til
beholderen, og sluk for konsollen. Hvis konsollens blasere
fungerede, vent mindst 10 minutter, far der genstartes. Kontakt
teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet fortsatter.
Opgiv fejlkoden.

2 - 00000800-1

Konsollen har registreret
et softwareproblem.

Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og genstart konsollen. Nar
konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes forgreningsdasen
til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00001000-1

Injektionstrykket er for
hojt.

Udskift kryokablet, og prav en anden ablation. Udskift katetret,
hvis problemet varer ved.

Kontaktteknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet
fortseetter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00002000-1

Konsollen har registreret
et hardwareproblem.

Kontakt teknisk support hos Boston Scientific. Opgiv fejlkoden.

2 - 00004000-1

Hindring.i
gennemstrgmningen er
registreret,

Frakobl kryokablet, ogtilslut det igen. Udskift katetret, hvis
problemet varer.ved. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2-00008000-1

Konsellen harregistreret
et hardwareproblem:

Kobl forgreningsddsen fra konsollen, og genstart konsollen. Nar
konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes forgreningsdasen

til kohsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2 - 00010000-1

Hindring-i
gennemstrgmningen-er
registreret.

Prav en anden ablation. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis problemet fortsaetter, Opgiv fejlkoden.

2 - 00020000-1

Konsollen-har registreret
ethardwareproblem.

Koblfargreningsddsen fra konsollen, og genstart konsollen. Nar
konsollen.er feerdig med at genstarte, sluttes forgreningsdasen

til kansollen. Kontakt teknisk-supporthos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2 -00100000-1

Konsollenhar registreret
et hardwareproblem.

Vent:5:minutter, for.naste ablation forsgges. Kontakt teknisk
support hos Boston Scientific, hvis-problemet fortseetter. Opgiv
fejlkoden.

2 - 00400000-1

Trykket
udstedningsslangen-er for
hgjt.

Serg for,at-der ertendt for hospitalets bortskaffelsessystem, og
at udstedningsslangen-er satordentligt i. Kontakt teknisk support
hos Boston Scientific, hvisiproblemet fortseetter- Opgiv fejlkoden:

2 - 04000000-1

Konsollen klarede ikke
selvtesten.

Genstart konsollen. Kontaktteknisk support hos'Boston
Scientific,'hvis problemetfortsatter. Opgiv'fejlkoden.

2 - 0003FB12

Systemet har registreret
et problem med
kommunikationssystemet.

Koblforgreningsdasen fra kansollen, 0g genstart kensollen. Nar
konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes forgreningsdasen

til konsollen, Kontaktteknisk support-hos Baston Scientific, hvis
problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.

2 - 0003FB13

Systemet har registreret
et problem med
kommunikationssystemet.

Koblforgreningsdasen fra konsollen; 0g genstart konsollen. Nar
konsollen er feerdig-med-at'genstarte, sluttes forgreningsdasen

til konsollen, Kontakt teknisk-support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.
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Systemmeddelelse | Problem Handling
nummer
0003FB1B Der er ikke meget Overvej at downloade sagsdata og arkivere filerne.
diskplads tilbage pa dette
system.
0003FB19 Der er naesten ikke noget | Download sagsdata, og arkivér filerne for at fortsaette med at
diskplads tilbage pa dette [ bruge systemet.
system.

13. VEDLIGEHOLDELSE
13.1 Sadan udskiftes beholderen

Bemaerk: Udstadningsslangen skalveaerefastgjort til bade konsollen og til hospitalets
bortskaffelsessystem, fgr denne-procedure indledes.

1.- Tryk pa knappen Change Tank (Udskift beholder) pa startskaermen.

Bemazerl: Hvis knappen Change Tank: (Udskift beholder) er ikke forrest midt pa, skal der
trykkespa knappenChange Tank endnu en gang.

2. -Folg skeerminstruktionerne:
a.~ Lukfor beholderens ventil ved-at dreje ventilen med uret.

b. .~ Tryk paknappen Next (Naeste) paskeermen Change Tank
(Udskift beholder). Systemet fjernerN,0-gas i konsollen via
udstadningsslangen.

c. -Nardengrenneindikator vises, kobles beholderenfra ved hjelp af
konsollens skruenggle.

d. ~Tak beholderen ud afkonsollen.

e. Placer dennye beholder.i-konsallen, ag slut kansollens beholderslange
til beholderen-Spaend denfast medkonsallens skruenggle.

Bemaerk: Hold pa konsallens beholderslange,’sa slangen farbliver lodret, nar den
strammes, sa det sikres, at konsollens lage kanlukke.

f.  Velg beholderstarrelse:
g. Abn for beholderens ventilved at dreje-ventilen mod uret.

h.  Tryk pa knappen Finish (Afslut) pa skeerm-Change Tank (Udskift
beholder).

13.2 Rengering

Tar konsollen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplasning med’et mildt rengaringsmiddel eller
isopropylalkohol. Brug en almindelig skeermrens til skeermen.

Renggaring skal som minimum foretages efter hver sag.

Komponenter, der er sterile eller beregnet til engangshrug, ma aldrig rengeres og genbruges.
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13.3 Forebyggende vedligeholdelse

SMARTFREEZE™-konsollen og dens komponenter skal arligt underkastes forebyggende
vedligeholdelse. Kontakt den lokale repraesentant for Boston Scientific for at planleegge denne

service.

14. SMARTFREEZE-KOMPONENTER
14.1 Konsol
1411 Miljo

Temperaturomrade for opbevaring
og transport (i forsendelseskasse)

Fugtighedsomrade for opbevaring
Driftstemperaturinterval
Luftfugtighedved drift

Tryk/hgjde over havets overflade

14.1.2. Specifikationer

Speending
Eksterne sikringer

Interne sikringer

Ledning
Overensstemmelse med |EC

Driftsmodus
Vaegt

Malengjagtighed for konsoltryk
(veesentlig ydeevne)
Malengjagtighed for
gennemstrgmningen
(veesentlig ydeevne)

Malengjagtighed for katetertryk
(veesentlig ydeevne)

Malengjagtighed for temperaturen
(veesentlig ydeevne)

-40 °C til 55 °C (-40 °F til 131 °F)

30 %93 % (ikke-kondenserende)
15°C til 30 °C

30 % til 75 % ikke-kondenserende
75,3 kPa til 106 kPa,.10,92 psia til

15,40 psia /-2 m til 2.438,4 m (-6,56 feet

til 8.000 feet).over havets overflade

100-V - 240V, 50/60 Hz, 10 A -5 A

2x 10 A, 250 V'sikringer med
forsinkelse, 0,250" diameter x
1,252"L (6,35mm.x:31,80 mm),
brydekapacitet1.500 A ved 250V

7,5 A, 250 \/'sikring'med forsinkelse,
0,250" diameterx 1,250%L

(6,35-mm x.31,75 mm),
brydekapacitet10.000-A ved-125 V

Se afsnit14.5 paside 49.

IEC 60601-1.3.1 2012-08, klasse |
type CF defibrilleringssikker

Kontinuerlig
117 kg (258 Ibs)
+ 1% afmaleintervallet

+1% S.P.35 %~ 100 %,
+0,35% F.S22 % - 35%

+1,5% af maleintervallet

+1°C
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14.1.3 Bestemmelser om hortskaffelse

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific, der har ndet afslutningen af produktlevetiden.

Bortskaf alle engangsartikler i henhold til hospitalets procedurer.

14.2 Fodkontakt

14.21 Beregnet anvendelse

Fodkontakten til kryokonsollen (model M004CRBS4200) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE™-konsollen:

14.2.2 Beskrivelse

Fodkontakten er ekstraudstyr, der leveres med SMARTFREEZE™-konsollen. Med den kan brugeren
starte (gron pedal) og stoppe (orange pedal) strammen af kalemiddel til procedurens oppumpnings-
og ablationsfaser.

Hvis fodkontakten ikke er sluttet til konsollen, eller hvis den ganske enkelt ikke bruges, kan proceduren
startes og stoppes ved hjeelp.aftrykknapperne pa konsollen eller knapperne pa beraringsskaermen.

Fodkontakten bestar af falgende:
1. Dobbelt fodkontakt{gren.og orange), der bruges til atstarte og stoppe strammen af kalemiddel med.

2. Permanent.pasat tilslutningskabel, der sattes.ifodkontaktkonnektoren pa SMARTFREEZE™-
konsollen.

14.2.3 Brugsanvisning

Black (K) AE <5.0

Hvis fodkontakten ikke allerede ersluttettil- konsollen, settes fodkontaktkonnektoren pa
SMARTFREEZE™-konsatlen. Fodkontakten kan forblive permanent tilsluttet konsollen, nar
proceduren er fuldfart.

Placer fodkontakten pa den gnskede placering. Kontrollér; at derikke erfare for.at snuble.

Aktivér fodkontakten ved attrykke pa knappen pa’behandlingsskaermen(e).
Kryoballonen pumpes op ved at trykke pa den granne fodpedalog derefter slippe den.
Kryoballonen temmes ved at trykke pa den orange fodpedal og derefter slippe den.

En ablation indledes fra oppumpet tilstand ved at trykke pa-den grgnne fodpedal-og slippe den.

En ablation stoppes, og optaning af kryeballonen‘indledes ved at trykke pa. den orange fodpedal og
slippe den.

Kryoballonen tammes fra opteet tilstand ved at.trykke pa den-orange fodpedal og.derefter.slippe den.

Fodkontakten kan midlertidigt deaktiveres, nar konsollen er iinaktiv tilstand, eller narden er klar, ved
at holde den orange pedal nede i tre sekunder. Gentag dette for atlase fodkontakten op.

Fodkontakten kan ogsa aktiveres/deaktiveres i enhver statustilstand ved at bruge fodkontaktens
aktiverings-/deaktiveringsknap pa behandlingsskeermen.

Hvis en pedal sidder fast, registrerer systemet det og traeffer passende foranstaltninger. Hvis
den grenne pedal (start) sidder fast, vil konsollen afgive en advarsel, men vil fortsaette med de
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kryoablationprocesser, der allerede er i gang. Hvis den orange pedal (stop) sidder fast, vil konsollen
afgive en advarsel og deaktivere alle kryostartfunktioner.

14.2.4 Renggring og opbevaring

Tar fodkontakten af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplasning med et mildt renggringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsankes i vand.

Ter den grundigt af, far den opbevares pa den dertil beregnede placering pa siden af
SMARTFREEZE™-konsollen.

Opbevar altid fodkontakten:pa den dertil beregnede placering pa siden af SMARTFREEZE™-
konsollen, nar den ikkeer'i brug.

14.2.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkti-kommunens-usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produki:Kontakt den lokale servicerepreesentant for Boston Scientific
vedrgrende-anvisninger om bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

14.2.6. Fysiske specifikationer

Samletdangde 20 cm (8 in)
Samlet bredde 35 cm-(14in)
Kabellengde 5 m(15 ft)

14.3 Kelemiddelbeholder
14.3.1_Beregnet anvendelse

Kelemiddelbeholderen erudviklet til brag med SMARTFREEZE™-konsollen:
14.3.2 Beskrivelse

Kelemiddelbeholderen forsyner konsellen.med flydende dinitrogenoxid-(N,0).
Beholderen kan indeholde op til 6,8 kg (15 |bs) N.0.

Kelemiddelbeholderen bestar af falgende:
1.N,0-beholder til opbevaring-af N,0.

2. Betjeningsknap, der bruges-til-at abne og lukke for-beholderens ventil og'saledes sarger for, at
konsollen tilfares kalemiddel, eller at tilfarslen stoppes.

Bemzerk: Beholderne kan'pafyldes’igen af engodkendt gasleverandar.

14.3.3 Brugsanvisning
Luk lagen bag pa konsollen op ved at traekke'i den-for atfa adgang til ketemiddelbehalderen.
Sarg for, at beholderen er placeret midt pa dens holder.
Drej knappen til kalemiddelbeholderen mod uret for-atabnefor beholderens ventil.
Luk Iagen til konsollen, nar konsollen er i brug.

Nar ablationsproceduren er feerdig, lukkes lagen bag pakonsollen op ved at traeekke i den, sa der er
adgang til kelemiddelbeholderen.
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Drej knappen til kalemiddelbeholderen med uret for at lukke for beholderens ventil.

Bemaerk: Beholderens ventil ma ikke abnes, nar beholderen ikke er sluttet til
SMARTFREEZE™-konsollen, da det kan medfare skade pa brugeren.

14.3.4 Renggring og opbevaring

Tar kalemiddelbeholderen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt
renggringsmiddel eller isopropylalkehol. Ma ikke nedsaenkes i vand.

Aftar beholderen omhyggeligt, for den opbevares pa det dertil beregnede sted i SMARTFREEZE™-
konsollen. Kalemiddelbeholdere, der er icrug, er under opbevaring normalt koblet til slangerne
i SMARTFREEZE™-konsollen med ventilen lukket.

Fastger kalemiddelbeholderen tilkonsollen, s8 SMARTFREEZE™-konsollen kan transporteres korrekt
og sikkert.

Ekstra kelemiddelbeholdere skal'opbevares.oprejst og ved en temperatur pa mellem 15 °C og 30 °C.

14.3.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette-produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den-lokale servicerepreesentantfor Boeston Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse-af produkter fra’Boston Scientific.

14.3.6 Fysiske specifikationer

Nettoveegt af N,0 ved 6,8 kg (15 Ibs)
fuld beholder {ekskl.

beholderens vaegt)

Bruttoveegt ved 15.kg (331bs)
fuld beholder (inkl.

beholderens vagt)

Renhed: > 99,5 % med fugtighedsniveau <50 ppm

14.4 Udstedningsslange

14.4.1 Beregnet anvendelse

Udstadningsslangen (model MO0ACRBS4310 og M004CRBS4320) er udviklet til-brug-med
SMARTFREEZE™-konsollen.

14.4.2 Beskrivelse

Black (K) AE <5.0

Udstadningsslangen forbinder konsollen med hospitalets bortskaffelsessystem og'ferer brugt
kalemiddel veek fra konsollen. Udstagdningsslangener ngdvendig under.ablationspracedurer.

Den ene ende af udstadningsslangen sattes i det dertil beregnede stik pa"SMARTFREEZE™-
konsollen. Den anden ende sattes i hospitalets bortskaffelsessystem (hormalt et vaegstik). Det kan
vare ngdvendigt med en adapter (kan kebes hos Boston Sgientific) for at slutte udstedningsslangen
til hospitalets system.
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14.4.3 Brugsanvisning

Hvis udstadningsslangen ikke allerede er tilsluttet, skal den sluttes til SMARTFREEZE™-konsollen og
til hospitalets bortskaffelsessystem, far der teendes for konsollen. Spaend forbindelserne manuelt, til
de ikke kan spaendes mere med fingrene. Nar proceduren er feerdig, kobles udstadningsslangen fra

hospitalets bortskaffelsessystem.

14.4.4 Rengering og opbevaring

Tar udstgdningsslangen af med-en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt
renggringsmiddel eller isoprapylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar udstedningsslangen‘ikke er i brug, skal den opbevares pa det dertil beregnede sted pa
SMARTFREEZE™-konsollen ved atvikle den rundt om krogene pa siden af konsollen.

14.45 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kemmunens usarterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt'den lakale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrerende anvisninger om
bortskaffelse af.produkter-fra Boston Scientific.

14.4.6 Fysiske specifikationer
Samletleengde 12 m(40 ft)

145 Vekselstromsledning

14.5.1_Beregnet anvendelse

Konsollensdedning {modelNM004CRBS6210, M004CRBS6220,1M004CRBS6230, M004CRBS6240,
MO004CRBS6260,-M004CRBS6270, M004CRBS62110).er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE™-konsallen.

14.5.2 Beskrivelse

Konsollens ledning farsyner SMARTFREEZE™-konsollen-med vekselstram. Det er ngdvendigt for, at
konsollen kan fungere.

Konsollens ledning saettesi SMARTFREEZE™-konsollen.i stikket for neden pabagsiden af konsollen.
Den anden ende settes i et almindeligt stramudtag (stikkontakt-pédvaeggen).

14.5.3 Brugsanvisning

Hvis ledningen ikke allerede er tilsluttet, skal den seettes i SMARTFREEZE™-konsollen og.i
hospitalets vaegudtag, for der teendes for konsollen:

Tryk pa ledningsclipsen pa konsollen oven overledningen for at sikre, at ledningen'er pa:plads.

Nar der er blevet slukket for konsollen (se afsnit.9 pa side 32), tages:ledningen ud af hospitalets
stikkontakt.

14.5.4 Rengering og opbevaring

Tar ledningen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt rengaringsmiddel eller
isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt:

Nar ledningen ikke er i brug, skal den opbevares pa det dertil beregnede sted pa SMARTFREEZE™-
konsollen ved at vikle den rundt om krogene bag pa konsollen.
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14.5.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedregrende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

14.5.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 3 m (10 ft)
14.6 Forgreningsdase
14.6.1 Beregnet anvendelse/indikationer for brug

Forgreningsdasen(modelM004CRBS4110) er udviklettil brug sammen med SMARTFREEZE™-
konsollen.

14.6.2 Beskrivelse

Forgreningsdasen bruges til atslutte SMARTFREEZE™-konsollen til POLARx-katetret og til
diafragmabevagelsessensoren (ekstraudstyr) samt til temperatursensoren i serie 400 til almene
formal. Det.er ngdvendigtunder.ablationsprocedurer.

Forgreningsdasen sargerfor forbindelse til stikket i frontpanelet pa SMARTFREEZE™-konsollen.
Her'kankatetrets forleengerkabel (blat stik), diafragmabevaegelsessensoren (hvidt stik) og det
gsofagealetemperatursensorkabel (orange stik) seettes i.

14.6.3 Brugsanvisning
Hvis den'ikke allerede. er tilsluttet, skal forgreningsdasensattes i‘stikket pa konsollens frontpanel.
Sat den ene endeaf katetrets forleengerkabebi kateterstikket'i forgreningsdasen (blat stik).

Hvis der ikke allerede erteendt fornden, taendes. for SMARTFREEZE™-konsollen. Vent til
opstartsproceduren erkort igennem:

Seet den anden ende af katetrets forleengerkabel i POLARx-katetret.

Bemaerk: Hvis POLARx-katetret er udlgbet, viser SMARTFREEZE™-konsollen en
meddelelse, der angiver, at katetret ikke kan bruges.

Hvis der bruges diafragmabevagelsessensor:

e St diafragmabevagelsessensoren i'accelerometerstikket (hvidt stik)
i forgreningsdasen.

e Placer diafragmabevagelsessensoren pé-patienten, og.gor denfast.
Hvis der anvendes en temperatursensor i serie 400:til almene formal:

e Satkablet til den gsofageale temperatursensor i dens stik iforgreningsdasen (orange
stik).

e Sluttemperatursensoren i serie 400 til almen brugil kablettil den gsofageale
temperatursensor.

e Placer temperatursensoren i serie 400 til almene formal pa patienten, og ger den fast.
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Felg anvisningerne for proceduren i henhold til dokumentationen for konsollen og katetret.
Nar proceduren er fuldfart, tages katetrets forleengerkabel ud af POLARx-katetret.
Tag katetrets forleengerkabel ud af forgreningsdasen.

Hvis der har veeret brugt en diafragmabevagelsessensor, fiernes den fra patienten og kobles fra
forgreningsdasen.

Hvis der har veeret brugt en temperatursensor i serie 400 til almene formal, fjernes den fra patienten.
Tag kablet til den gsofagealetemperatursensor ud af forgreningsdasen.
Kobl forgreningsdéasen fra SMARTFREEZE™-konsollen.

14.6.4 Rengering og opbevaring

Tar forgreningsdasen af med en fugtig klud. Brug.eventuelt en oplgsning med et mildt
renggringsmiddeleller.isopropylalkohol.Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Narforgreningsdasen ikke er i brug, skal-den opbevares pa SMARTFREEZE™-konsollen ved farst at
vikle den‘rundt.om krogene bag pa konsollen og derefter placere den i den dertil beregnede holder.

14.6.5 ' Bortskaffelse

Bartskaf ikke dette-produkt i kommunens usorterede-affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicereprasentant for Boston Scientific vedrerende anvisninger om
bortskaffelse'af produkterfra Boston Scientific.

14.6.6 * Fysiske specifikationer

Kabelleengde 2,5 m (8 ft)
Dasens lengde 9.cm (3,6¢n)
Dasens bredde 17 cm(6,8 in)
Dasens hgjde 4 cm (1,6:in)

14.7 Kateterforleengerkabel

14.7.1 Beregnet anvendelse

Kateterforl&engerkablet (model’M004CRBS5100) er udvikiet til brug sammen med SMARTFREEZE™-
konsollen og POLARXx-katetret. Dette er‘en steril komponent (ved anvendelse af en‘ethylenoxid-
procedure (EQ)), der kun er beregnet til engangsbrug.

14.7.2 Beskrivelse

Kateterforl&engerkablet er et kabel, der-elektrisk forbinder POLARx:katetret og SMARTFREEZE™-
konsollen (via forgreningsdasen). Det er ngdvendigt under ablationsprocedurer.

Kateterforleengerkablet forbinder den ikke-sterile forgreningsdase og det sterile:POLARx-kateter.
Bade forgreningsdasen og POLARx-katetret har stik, der'gor,at-kateterforlaengerkablet kan vendes
rundt.

14.7.3 Brugsanvisning

Tag kateterforl&engerkablet ud af emballagen.

Sat den ene ende af kateterforleengerkablet i kateterkonnektoren i forgreningsdasen (blat stik).
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Set den anden ende af kateterforlengerkablet i POLARx-katetret.
Nar proceduren er fuldfart, tages kateterforl&engerkablet ud af POLARx-katetret.
Tag kateterforleengerkablet ud af forgreningsdasen.
14.7.4 Rengering og opbevaring
Kateterforl&engerkablet er en steril komponent til engangsbrug. Forsgg ikke at rengore det.

Far kateterforlengerkablet tages udaf emballagen, skal det opbevares under samme forhold som
konsollen (se afsnit 14.1.1 pa side 45).

14.7.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkti kommunens usorterede affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenter i henhold il almindelige hospitalsprocedurer.

14.7.6 Fysiske specifikationer
Samlet-leengde 102'cm (40.in)

14.8 Kryokabel

14.8.1 Beregnetanvendelse

Kryokablet (model M004CRBS5200) er udviklet tilbrug-sammen med SMARTFREEZE™-konsollen og
POLARx-katetret. Dette er en steril komponent, der kun er beregnet til engangsbrug.

14.8.2 Beskrivelse

Kryokablet.danner €n' mekanisk farbindelse mellem POLARx-katetret og SMARTFREEZE™-konsollen.
Det forerN,0 fra SMARTFREEZE™-konsollen til POLARx:-katetret'og returnererden brugte gas fra
katetret tilckonsollen: Det er nedvendigtunder ablationsprocedurer.

14.8.3 Brugsanvisning
Pak kryokablet ud.
Sat den ene ende af kryokableti det: mekaniske stik-pd SMARTFREEZE™-konsollen.
Set den anden ende af kryokablet i POLARx-katetrets handtag.
Nar proceduren er fuldfart, tages kryokahlet ud af POLARx-katetrets handtag:
Tag kryokablet ud af SMARTFREEZE™-konsollen.
14.8.4 Rengoring og opbevaring
Kryokablet er en steril komponent til engangsbrug. Forsgg ikke at rengore-det.

For kryokablet tages ud af emballagen, opbevares‘det.under samme forhold som konsollen (se afsnit
14.1.1 pa side 45).

14.8.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Bortskafalle sterile
engangskomponenter i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

14.8.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 191 cm (75 in)
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14.9 EP-streamkabel
14.9.1 Beregnet anvendelse

EP-stramkablet (model M004CRBS6200) er udviklet til brug sammen med PolarMap-
kortlaegningskatetret og hospitalets EP-registreringssystem. Dette er en steril komponent, der kun
er beregnet til engangshrug.

14.9.2 Beskrivelse

EP-stramkablet forbinder PolarMap-kortlaegningskatetret med hospitalets EP-registreringssystem.
Det er frivilligt at bruge den-under ablationsprocedurer.

EP-stramkablet har ti-(10) 2 mm tilslutningspunkter, der danner en forbindelse til hospitalets
EP-registreringssystem-og et (1)'stik, der-tilsluttes direkte til PolarMap-kortleegningskatetret.

14.9.3 Brugsanvisning
Seet EP-stromkablet i PolarMap-kortleegningskatetret.

Tilslut de-otte (8) tilslutningspunkter tibhospitalets EP-registreringssystem.

Bemaerk: Ben 9'0g 10-anvendes ikke ved tilslutning af dette kateter.

Nar proceduren.er fuldfart, tages det EP-stramkablet ud af PolarMap-kortleegningskatetret.
Kobl-de otte(8) tilslutningspunkter fra-hospitalets EP-registreringssystem.

14.9.4 Rengoring og opbevaring
EP-stramkablet er en sterilkomponent til engangsbrug.Forsgg ikke at renggre det.

For kryokablet tages ud af emballagen, opbevares det under samme forhold som konsollen (se afsnit
14.1.1 pa_side 45):

14.9.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i.kommunens usorterede affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenter i henholdtihalmindelige hospitalsprocedurer;

14.9.6 Fysiske specifikationer

Samlet l&engde 188 cm (74.in)
14.10 Diafragmabevaegelsessensor
14.10.1 Beregnet anvendelse

Diafragmabevaegelsessensoren (model-M004CRBS6110) er udviklet til-brug. sammen'med
SMARTFREEZE™-konsollen.

14.10.2 Beskrivelse

Diafragmabevagelsessensoren er en supplerende sensor, der er beregnettil at monitorere
reaktionen pa pacing af nervus phrenicus.

ADVARSEL: | forbindelse med ablation af lungevenerne i hgjre side skal der altid anvendes
almindelige medicinske metoder til vurdering af nervefunktionen i mellemgulvet, og om der er brug
for et indgreb. Diafragmabevagelsessensoren er ikke ta&enkt'som en erstatning for denne type
almindelige medicinske metoder.
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14.10.3 Brugsanvisning

1.
2.
3.

Placer en engangs-EKG-elektrode lige under cartilago costalis i hgjre side.
Fastger diafragmabevaegelsessensoren pa elektroden.

Bed patienten om at hoste, og kontrollér, at signalet er synligt pa konsollens skaerm.
Juster eventuelt elektrodens placering.

Far der udfgres ablation, paces nervus phrenicus med et fokalt eller cirkuleert kateter,
der er placeret superiort i forhold til ablationsstedet (f.eks. superior vena cava). Juster
pacingindstillingerne og katetrets placering som ngdvendigt for at kunne opfange
nervus phrenicus. Der vil ireglen vaere behov for en hgj effekt pa 20 mA og 800 ms —
1000 ms.

BEMARK: Undga at bruge paralyserende-midler, eller brug sa lidt som muligt, hvis generel anaestesi
anvendes, da paralyserende-midler.kan gare det sveert at opfange pacing af venus phrenicus.

Under pacing af nervus phrenicus justeres niveauerne for Gain (Forstaerkning) og
Sensitivity (Falsomhed) for-diafragmabevagelsessensoren pa skeermen Settings
(Indstillinger) for at opna det maksimale signal for.sensoren i vinduet. Reducer
forstarkningen, hvis signalet fra diafragmabeveegelsessensoren vises mattet.
Stop pacing, indtil-det er-ngdvendigt for-ablationen.

Saetgreensenfor diafragmabevagelsessensoren (pa skaermen Settings (Indstillinger)),
hvor meddelelsen fra:diafragmabevaegelsessensaren vil blive vist.

Beveegelsesamplituiden-malt ved-diafragmabeveagelsessensoren ved indledning af
kryoablation anvendes som:baselineveerdiog vises som 100 %.

Hvis pacingreaktionen falder for nervus phrenicus under kryoahlationen, falder
amplituden for diafragmabevaegelsessensoren tilsvarende. Konsollen viser amplituden
far diafragmabevagelsessensoren som en'procentsats af baselinevardien. For
eksempel angiver-80 % pa konsallen, at-amplituden fordiafragmabevagelsessensoren
er 80 % af baselineveerdien, 0g at beveaegelsesamplituden‘er reduceret med 20 %.

| tilfeelde af en meddelelse vedrarende diafragmahevagelsessensoren monitoreres
aktiviteten af'nervus.phrenicus og‘dens opfangning af pacingenngje, og det skal
overvejes, om kryoablationen skal afhrydes gjeblikkeligt.

14.10.4 Rengoring og opbevaring

Black (K) AE <5.0

Tar diafragmabeveaegelsessensorenaf med en fugtig klud. Brug-eventuelt en-oplesning med-et mildt
rengaringsmiddel eller isopropylalkohol. Mé& ikke nedseaenkes i vand. Tar-grundigt:

Nar diafragmabevagelsessensoren ikke-er i brug, skal-den.opbevares samme sted som beholderen
bag pa SMARTFREEZE™-konsollen.

14.10.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem.Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrerende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.
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14.10.6 Fysiske specifikationer

Samlet l&ngde 3m (10 ft)
14.11 Kabel til den gsofageale temperatursensor
14.11.1 Beregnet anvendelse/Indikationer for brug

Kablet til den gsofageale temperatursensor (model M004CRBS6310) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE™-konsollen og en temperatursensor i serie 400 til almene formal.

14.11.2 Beskrivelse

Kablet til den @sofageale temperatursensor bruges til at forbinde en temperatursensor i serie 400 til
almene formal medforgreningsdasen. Temperatursensoren i serie 400 til almene formal bruges til
at male patientens gsofagealtemperatur under ablationsprocedurer for at holde gje med skader pa
gsofagus. Deteer frivilligt atbruge ‘den under ablationsprocedurer.

14.11.3 Brugsanvisning
Placer temperatursensoren iserie 400'til almene formal pa patienten, og ger den fast.
Seetkablettil den gsofageale temperatursensor i forgreningsdasen.
Slut kablet til den gsofageale temperatursensor til temperatursensoren i serie 400 til almene formal.
Fiern temperatursensoren i serie 400 til almene formal fra patienten, nar proceduren er feerdig.
Kobl temperatursensoren i serie 400.ti almene formal fra-kablet til den @sofageale temperatursensor.
Tag kablet ti den'@sofageale temperatursensor ud af forgreningsdasen.

14.11.4 Rengering og opbevaring

Tar kablet til den gsofageale temperatursensor.afmed en-fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning
med et mildt rengeringsmiddel. Ma ikke-nedseaenkes ivand.Tar grundigt.

Nar kablet til den gsofageale temperatursensor.ikke eri‘brug, skal det opbevares samme sted som
beholderen bagipa SMARTFREEZE™-konsollen.

14.11.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkti kommunens-usorterede-affaldssystem:Fglg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt:

Kontakt den lokale servicereprasentant for BostoncScientific vedrerende-anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

14.11.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 3m (10 ft)
14.12 Skruenggle
14.12.1 Beregnet anvendelse
Skruengglen (model M004CRBS6400) er beregnet til brug. sammen med- SMARTFREEZE™-konsollen.
14.12.2 Beskrivelse

Skruengglen er en 1 1/8" dben skruenggle, der bruges til at'tilspande og lasne konsollens
forbindelse til beholderen, nar kalemiddelbeholderen skal udskiftes
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14.12.3 Brugsanvisning

Nar skruengglen bruges til at lasne forbindelsen til beholderen, sé den kan tages ud, skal det sikres,
at beholderens ventil er helt lukket for at undga skader.

Placer skruengglen pa den matrik, der holder konsollens slanger fast pa beholderen, og drej den
mod uret for at lasne metrikken.

Nar skruengglen skal bruges til at stramme forbindelsen til beholderen, skal matrikken til konsollens
slanger farst placeres pa abningen tibbeholderen og derefter spa&ndes manuelt.

Placer derefter skruengglen pa metrikken, og drej den med uret for at stramme den.
14.12.4 Rengering og opbevaring

Tar skruengglen af med enfugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt renggringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke:nedsankes ivand. Tgr grundigt.

Nar skruengglen ikke eribrug, skal den‘opbevares samme sted som beholderen bag pa
SMARTFREEZE™-konsellen:

14.12.5<Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette-produkt i kommunens-usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicereprasentant for Boston'Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse.af produkter fra Boston Scientific.

14.12.6 Fysiske specifikationer
Bredde'iabenende ©T1/8"
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15. SYMBOLDEFINITIONER
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AN

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibrilleringssikker type CF anvendt del

Consult instructions for use.
Se brugsanvisningen.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[blat sikkerhedsskilt]

Folg bragsanvisningen

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FORSIGTIG. Obs! Se MEDFULGENDE
DOKUMENTER.

Foot Switch
Fodpedal

Power Cord
Ledning

Equipotentiality
/Akvipotentiale

Temperature limitation.
Temperaturgraense,

Humidity-limitation.
Greense for luftfugtighed,

Catalog Number
Katalognummer

AC.Input
Vekselstromsindgang

Mass.with Safe Working-Load
Masse med sikkerarbejdsbelastning

Sterilized using ethylene oxide.
Steriliseret vha. ethylenoxid.

Non-Sterile
Ikke=steril

Do not use.if package is.damaged.
Maikke-anvendes,hvis pakken er
beskadiget.

Keep.Away-from Sunlight
Holdes vek fra sollys:

Keep Dry.
Holdes tar

Contents
Indhold
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Start (of action)
Start (af handling)

Stop (of action)
Stop (af handling)

USB Connection
USB-tilslutning

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Lovmaessig producent

Date of Manufacture
Fremstillingsdato

EC | REP

E&Lﬂﬂ.@@e

T
0
A

2
—
[sN]

® 1 E E .

EU Authorized Repr
Autoriseret repreesentant i EU

HDMI Port
HDMI-port

Separate Collection
Indsamles separat
Fuse

Sikring

Serial Number
Serienummer

Lot
Parti

Use By
Anvendes inden

Medical Device under EU Legislation
Medicinsk-udstyr i henhold til EU-lovgivning

Australian Sponsor Address
Australsk sponsoradresse

Argentina Local Contact
Lokal kentakti Argentina

Reeyclable Package
Genanvendelig pakning
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16. EMC-BETINGELSER

Tabel 1 EMC-specifikationer og -maerkning

Elektromagnetiske emissioner for konsollen til SMARTFREEZE™-kryoablationssystemet

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest
RF-emissioner

EN 55011/CISPR 11

Overensstemmelse

Gruppe 1

RF-emissioner

EN 55011/CISPR 11

Klasse A

Harmoniske emissioner

EN 61000-3-2

Klasseg’A

Spaendingsudsving/
flickeremissioner

EN 61000-3-3

Opfylder kravene

Elektromagnetisk miljo

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet bruger kun RF-energi til
interne funktioner. Dens RF-emissioner er derfor meget lave og burde ikke
forarsage interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er egnet til brug
i-alle hygninger, der ikke er beboelsesejendomme, men kan tilsluttes
et-offentligt stramforsyningsnetveerk med lav spaending, der forsyner
beboelsesejendomme, forudsat nedenstaende advarsel overholdes:

ADVARSEL: Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet ma
udelukkende anvendes af sundhedspersonale. Dette system kan forarsage
radiointerferens eller forstyrre funktionen af udstyr i neerheden. Det kan veere
nedvendigt med afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. at vende eller flytte
konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet eller afskeerme stedet.

Tabel 2 -Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk immunitet

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er beregnet il brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden-eller brugeren af konsollentil SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk afladning

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk milje

Gulvene skalveaere af tree, beton

# 8'kV kontakt + 8k -kontakt eller keramiske fliser. Hvis gulvene
(ESD) erbelagt med syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 £15kV luft + 15KV luft skal dentelative ltftfugtighed veere
mindst 30 %:
Hurtige elektriske El-forsyning via el-nettet skal veere
transienter/stremstaed +2 kV for £2kV AC yning

IEC 61000-4-4

stramforsyningsledninger

strgmforsyningsledninger

af en-kvalitet, som.er.normal for
erhvervs-=¢llerhospitalsmiljger.

Overspanding ledning til
ledning (vekselstram)

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ TkV ledning til
ledning

+0,5kV, £1kV,.x2kV
ledning til jord

+0,5kV, 1 kV'ledning til
ledning

+0,5kV, £1KkV, £2kV
ledning til jord

El-forsyning via‘el-nettet skal veere
af enkvalitet, som er'normal for
erhvervs-eller hospitalsmiljger.

Black (K) AE <5.0
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Tabel 2 Elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Immunitetstest

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

IEC 60601-testniveau

0% U,
(100 % fald i U) i 0,5 cyklus

0% U,
(100 % fald i U,) i 1 cyklus

70 % U;
(30 % fald i U,)
i.25/30 cyklusser

0% U;
(100 % faldi'UL) i 5 sek.

Overensstemmelsesniveau

0% U,
(100 % fald i U) i 0,5 cyklus

0% U,
(100 % fald i U)) i 1 cyklus

70 % U,
(30 % fald i U,)
i 25/30 cyklusser

0% U,
(100 % fald i U) i 5 sek.

Elektromagnetisk milje

El-forsyning via el-nettet skal veere
af en kvalitet, som er normal for
erhvervs- eller hospitalsmiljger.
Hvis konsollen til SMARTFREEZE™-
kryoablationssytemet skal

kunne bruges konstant under
stramafbrydelser, anbefales det,

at konsollen til SMARTFREEZE-
kryoablationssytemet forsynes med
stram fra en ngdstremsforsyning (UPS)
eller et batteri.

Magnetisk felt for
netfrekvens (50/60 Hz)

Netfrekvensens magnetfelter
skal ligge pa niveauer, som er

30°A/m 30 A/m karakteristiske for en typisk
IEC 61000-4-8 placering i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
3Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt RF-

Ledningsbaret,RF
|IEC61000-4<6

150 kHz til 80 MHz

150 kHz til 80 MHz

kommunikationsudstyr ma ikke
benyttes teettere pa nogen del
af konsollen til SMARTFREEZE-

CRMS 6 VRMS kryoablationssytemet, herunder
ISM-bé&nd mellem-105 kHz | ISM-band mellem 105 kHz '
0g 80 MHz 0g 80 MHz kgblerne, end den anbefalede
sikkerhedsafstand, som er beregnet
ud fra den gaeldende ligning for
senderens frekvens.
Udstrélet RF 3V/m 3V/m Anbefalet sikkerhedsafstand:

IEC 61000-4-3

80 MHz il 2,7.GHz

RE-kommunikationsudstyr
mellem 80 MHz,0g 6 GHz

80'MHz il 6 GHz

RF-kommunikationsudstyr
mellem 80'MHz.0g 6 GHz

d=12+P 150 kHz til 80 MHz
d=1,2yP 80 MHz til 800 MHz
d=23yP 800 MHz til 6 GHz

hvor P er.senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifglge
producenten-af senderen, og d er
den anbefalede sikkerhedsafstand
i meter (m).

Deteri en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse? blevet
fastslaet; at feltstyrkerne fra
faststaendeRF-sendere ber ligge
under overensstemmelsesniveauet
i hvertfrekvensomrade®.
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Tabel 2 Elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes det hgjeste frekvensomréde.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. basisstationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile
radioer, amatarradioer, AM- og FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner kan ikke teoretisk forudsiges
ngjagtigt. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg, der er fordrsaget af stationaere RF-sendere, skal det
overvejes at iveerksatte en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
konsollen til SmartFreeze™ bruges, overstigerovenneavnte RF-overensstemmelsesniveau, skal SmartFreeze™-
konsollen observeres for at bekreefte normal funktion. Hvis der observeres unormal funktion, kan det veere
ngdvendigt at tage yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte SmartFreeze™-konsollen.

b. Over frekvensomradet.150 kHz til.80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Tabel 3 Sikkerhedsafstande

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr.og konsollen til
SMARTFREEZE™-kryoablationssystemet

Konsollen tiFsSMARTFREEZE kryoablationssystemet er beregnet til brug i et elektraomagnetisk miljg, hvor udstralede
RE-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren‘af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet kan veare

med. til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem det barbare og mobile
RF-kommunikationsudstyr (senderne)og konsollen ti'SMARTFREEZE-kryoablationssystemet som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. nominel Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens

udgangseffekt for (m)

senderen 150 kHz til-80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(W) d=12P d=12yP d=234P

0,001 0,12 0,12 0,24

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominebudgangseffekt; som ikkeer-anfart ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand
d i meter (m) bestemmes ved at bruge den ligning, der-geelder for senderens frekvens; hvor P.ersenderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge senderproducenten.

Bemaerk 1: Ved 80 MHz til 800 MHz geeldersikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle sitirationery Den elektromagnetiske-udbredelse pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Bemaerk 3: Kendte kilder til elektromagnetiske forstyrrelser sasom diatermi, litotripsi, elektrokauterisation, -RFID samt
elektromagnetiske tyverisystemer og metaldetektorer kan forstyrre funktionen af denne enhed. Undgé at betjene denne enhed
i neerheden af andre enheder af denne type, eller treef andre foranstaltninger for-at minimere interferens sgsom at flytte
enhederne lengere vaek fra denne enhed.
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17. GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt ved instrumentets
udformning og fremstilling. Garantien treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er anfart heri — udtrykkelige savel som underforstaede i henhold til lovgivninger eller pa anden
vis — inkl., men ikke begrzenset til, eventuelle underforstaede garantier med hensyn til god handelsmaessig
kvalitet eller egnethed til et specifikt formal. Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af instrumentet
samt forhold, der bergrer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der
er uden for BSC's kontrol, pavirker direkte instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. BSC's
forpligtelser i henhold til denne garanti begraenses til reparation af instrumentet eller udskiftning af dette, og
BSC hafter ikke for nogen som-helst falgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller
indirekte som falge af instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligter sig til eller autoriserer nogen anden
person til pa dets vegne at farpligte-sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar i forbindelse med
instrumentet. BSC patager-sig intet ansvar med hensyn-til genbrugte, ombearbejdede eller resteriliserede
instrumenter og afgiver-ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede — inkl., men ikke bhegraenset til,
god handelsmzessig kvalitet elleregnethed til et specifikt formal med hensyn til sadanne instrumenter.

61

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A

o
\
> .
(,Q’\“ &}Qf,
e X & N\
QT 2 .
W W N (B (O
AN R O
Q N W \(\,&A D 0\\}0
Q e X0 Q 2\ -
o I S $ &
R RO QI e
O o« & & 0 R 0T AP A
s W07 &S W 0 R S
QQ} \)Q 5 \;S) A@‘ é{b $® (QO\ ) 1:1/’0 e(\-
W0 P @ W ¥
R o SR O N
O A\ Q Qe O .\ O X e\' l
I A R &
5 (S0 -’o-$ @ o® e&
St T
Q?}c’ Qf/o NMPNeE \)be \© @Q’b RN
N o P 7

62

Black (K) AE <5.0



63

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, da, 51056428-02A

m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
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