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B, ONLY

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkdz
kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

FIGYELMEZTETES: A steril tartozékok (ballonos katéterek, térképezé katéterek, steril
hiivelyek és csatlakozékabelek) csak egyetlen paciensnél hasznalhaték. Ujrafelhasznalasuk,
ujrafeldolgozasuk és ujrasterilizalasuk tilos. Az ajrafelhasznalas, ujrafeldolgozas

vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Gjrasterilizalas az eszkoz
szennyezodésének kockazataval is jarhat, és/vagy a paciens megfert6zodését vagy
keresztfert6zését okozhatja, egyebek mellett ideértve a fert6zo betegség(ek) atvitelét

is az egyik paciensr6l amasikra: Az eszkoz beszennyezddése a paciens sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

1. ESZKOZLEIRAS

A SMARTFREEZE™ kriokonzol (konzol) a Boston Scientific krioablacios rendszer (rendszer)
egyik alkotdrésze. A rendszera pitvarifibrillacio kezelésére alkalmazott tiidévéna-izolacio (PVI)
soranvégzett elektromos térképezésre és krioablacidra szolgal. Tartozékai és a kompatibilis,
szabadalmaztatott katéterek segitségével a-konzol N,O (dinitrogén-oxid) alkalmazasaval hiiti a
szOoveteket a nekrézispontig.

A kezelésimunkamenet soran a konzol tulnyomasos folyadékot N,O (a h(tékozeg) szallit a
Boston Scientific POLARX™ krioablacios ballonkatéterhez (a ballonkatéter) a konzolban tarolt
tartalybol. Mivel a hiitékozeg a katéter krioballonjabantorténd tagulds kdzben lehdl, hét von
ki a kornyez6 szovetekbél, és megoli azadott szovetben 1évd sejteket. A konzol folyamatos
vakuum alatt-tartja a-krioballont annak érdekében; hogy eltavolitsa az-elhasznalddott
hitékozeget, amelyet ezt kovetden kisziv a-kérhazielvezetérendszerbe (aktiv vagy passziv
atvitellel).
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1. abra:. SMARTFREEZE kriokonzol

A teljes Boston Scientific PolarX krioablacios katéterrendszer 6sszetevdi az alabbi
rendszerkomponensek, valamint a-steril, egyszer haszndlatos, a pacienssel érintkez6 tartozékok:

1.1 Rendszerkomponensek

érzékel6 (DMS)

Komponens Tipus Leiras
SMARTFREEZE™ konzol .| M0O04CRBS4000 A teljes-ablacids folyamatot vezérli.
MOO4CRBS6210+(CEE)
MO04CRBS6220 (CEl)
MQO4CRBS6230-(ASINZS) » - .
A konzol tapkabele MO004CRBS6240 (NEMA) ﬁj&’;ﬂgfgfﬁakg‘z’t”azt‘;'s_:ﬁz‘fem' elektromos
MOQ04CRBS6260.(CHE) '
MO004CRBS6270(GBRIRL)
MO004CRBS62110.(DNK)
A PolarX katéter, a rekeszizommozgas-érzékel6
Csatlakoztatédoboz (DMS)-és a nyel6cs6hdmérséklet-érzékel6 (ETS),
(ICB) MBCALRDS41@ valamint.a SMARTFREEZE kriokonzol-egymashoz
csatlakoztatdsahoz-haszndlt 6sszekapcsoldeszkoz.
A'SMARTFREEZE kriokonzolhoz csatlakoztatva
Kriokonzol a krioenergidnak a POLARxkrioablacios
kapcsolopedal MOO4CRBS420¢ ballonkatéterhezjuttatasa elinditasara és
ledllitasara hasznalhato.
Rekeszizommozads- Apaciens ingerlési jelre adott valaszanak
9 MO04CRBS6110 megfigyelésére hasznalt érzékeld. (Alkalmazott

alkatrész)
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Komponens Tipus Leiras

A kereskedelmi forgalomban

A nyel6cs6hdmérséklet- kaphaté hémérsékletszonddk és a

érzékeld (ETS) kabele MOO04CRBS6310 SMARTFREEZE kriokonzol csatlakoztatasahoz
hasznalt hosszabbitokabel. (Alkalmazott alkatrész)

MO04CRBS4310 (sérga) A SMARTFREEZE™ kriokonzolhoz csatlakoztatva
Elvezet6toml6 ) az elvezet6tomld a korhazi elszivérendszerbe
MO004CRBS4320 (lila) szivja az N,O gazt a konzolbdl.

A SMARTFREEZE konzolban 1évé h(itékdzegtartaly
Villaskulcs MO04CRBS6400 csatlakoztatasanak meghuzésahoz és
meglazitdsdhoz hasznalhato.

1.2 Steril, egyszer hasznalatos tartozékok

Tartozék Tipus Leiras

POLARx ktloablaaos MO04CRBS2000 Krloabllaaos katéter (rovid hegyd, 28 mm) (Alkalmazott
ballonkatéter alkatrész)

POLARXx kt:loab|aCIOS MOO4CRBS2100 Krloab'laaos katéter (hosszu hegyd, 28 mm) (Alkalmazott
ballonkatéter alkatrész)

POLARMAP kerek A krioablacios eljarasok el6tt és utan az elektromos

MO04CRBS7200> " | szigeteltség ellenérzéséhez hasznalt térképezd katéter

tefepezqkateétes (20 mm). (Alkalmazott alkatrész)

A POLARX krioablaciés ballonkatéter szivhez juttatasa
MOOQ4CRBS3050 | céljdbdlaz utvonal biztositasdhoz hasznalt csé.
(Alkalmazott alkatrész)

POLARSHEATH
irdnyithato hively

SMARTFREEZE kriokéabel [M0O04CRBS5200." 1 A hiitokdzeg-Utvanala a konzol és a ballonkatéter kozott.

SMARTFREEZE y A csatlakoztatodolboz (ICB)és a ballonkatéter
katéterhosszabbité MOO04CRBS5.100 . i ol
Kabel csatlakoztatasahoz hasznalt hosszabbitokabel.

A POLARMARP kerek térképezo katéter és-a
EF elektromos kabel MOO04CRBS6200 . | korhazi elektrofizioldgias rogzitérendszer
csatlakoztatasahoz hasznalt kabel.

A termék kizérolag az 6sszetett elektrofizioldgiai-beavatkozasokban, igy a.szivtérképezésben és
ablacidban képzett és tapasztalt személyzet altal hasznalhato.

2. AZESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET
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A SMARTFREEZE™ kriokonzol kizarélag POLARX krioablacios ballonkatéterekkel'valé hasznalatra
szolgal.

térképezésére szolgal pulmonalisvéna-izolacié (PVI).céljabdl a paroxizmalis‘pitvarfibrillacio
ablaciés kezelése soran.



3. ELLENJAVALLATOK

A Boston Scientific krioablaciés katéterrendszer hasznalata az aldbbi esetekben ellenjavallt:

Fennallé szisztémas fertézésben szenvedd pacienseknél, mivel novelheti az
endocarditis és a szepszis kockazatat.

Myxomaban vagy intrakardiélis trombusban szenved6 péacienseknél, mivel a katéter
embalias eseményt valthat ki.

A szivkamraban, aholaz eszkoz elakadhat a billentytkben vagy az inhdrokban.
(Mechanikus vagy allati szovetbdl késztilt) mubillentytvel rendelkezé pacienseknél.

Olyan pacienseknél, akiknél a kozelmultban ventriculotomiat vagy atriotomiat hajtottak
végre; mivelez novelheti a szivperforacioé vagy az embdlids események kockazatat.

Pulmondlis vénas sztentekkelrendelkezd pacienseknél, mivel a katéter kimozdithatja
vagy.karosithatja-a sztentet.

Krioglobulinémias pacienseknél, mivel a kriogén energia alkalmazasa érsériiléshez
vezethet:

Olyan korulmények kozott, ahol a katéter pitvarokba juttatasa vagy azokon beliili
mozgatasa nem biztonsagos, mivelez névelheti a perforacio vagy a szisztémas
embolias események kockazatat.

Interatrialis terel¢- vagy zarofolttal €16 pacienseknél, mivel el6fordulhat, hogy a
transseptalis punctio nem zarddik.

Olyan‘pacienseknél, akiknél hypercoagulopatia all fenn, vagy akik az elektrofizioldgiai
beavatkozasok kozbennem toleraljak a véralvaddsgatlé terapiat.

Olyan pacienseknél, akiknél ellenjavaliottakaz olyan invaziv elektrofiziolégiai
beavatkozdsok, amelyeknél a katéter szivkamrakba vezetését vagy.azokban valé
mozgatdsat nem-biztonsagosnak itélték.

4. FIGYELMEZTETESEK

Az daramutés veszelyének elkeriilése érdekében a konzolt minden-esetben
védofoldeléssel rendelkezé haldzati aramforrashoz kell csatlakoztatni.

A konzolt kizarélag ajelen kézikonyvben felsorolt Boston Scientific gyartmanyu
berendezésekkel éstartozékokkal szabad hasznalni; ellenkezd esetben.a paciens
sérilése vagy haldla kovetkezhet be:

A konzol barmely médontorténd atalakitasa tilos. Az talakitas-ugyanis hatassal lehet a
teljesitményre és/vagy a betegbiztonsagra.

Az ekvipotencialis foldelés kozvetlen 6sszekottetést biztosit a konzol hdza és az elektromos
berendezés feszlltségkiegyenlitd sinje kozott. Ez nem védéféldelési csatlakozasi pont.

A konzolt a Boston Scientific képesitett/szakképzett képvisel6jének kell telepitenie. Ha
a telepitéssel kapcsolatban segitségre van sziiksége, forduljon a helyi Boston Scientific
képviselethez vagy a mlszaki tigyfélszolgalathoz.

A konzolban nincsenek a felhaszndlé altal javithaté alkatrészek. Tilos megkisérelni a
konzol szervizelését, mikdzben hasznalatban van egy paciensnél.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A

A konzolt és a pacienst tilos egyidejlleg megérinteni, mivel ez a paciens séruilését
okozhatja.

A jobb tidévéna ablalasakor minden esetben biztositani kell a n. phrenicus
muUkodésének értékelésére, valamint az annak megallapitasara iranyulé alapvetd
ellatasi modszereket, hogy mikor sziikséges a beavatkozas. A DMS eszkdz nem
helyettesiti az emlitett alapvet6 ellatasi médszereket.

Hasznalat el6tt el kell olvasni a POLARx eszkozre és a krioablacids rendszer
komponenseire vonatkozo haszndlati utmutatdkat. Be kell tartani az 6sszes
ellenjavallatot, figyelmeztetést és 6vintézkedést. Ennek elmulasztasa a paciens
sérilését vagy az eszkoz meghibasodasat eredményezheti.

5. OVINTEZKEDESEK

Black (K) AE <5.0

Az elektrofiziologiai beavatkozdsok, ideértve az ablaciét is, ritmuszavarokat idézhetnek
eld.

A felhasznalé felelés annak biztositasaért, hogy a rendszerrel hasznalt eszk6zok
megfeleljenek az 6sszes vonatkozo helyi villamosbiztonsagi szabvanynak.

Krioablacios eljarasokat kizarélag.a 14.1.1, pontban ismertetett kornyezeti
paramétereken belil szabad végezni:

Krioablacids eljarasokat kizarolag teljes kortien felszerelt 1étesitményekben szabad
végezni.

A jelen berendezessel és tartozékokkal kizardlag szigetelt (IEC 60601-1.szabvany szerinti
CF tipusu vagy azzalegyenértéki) eszkbzoket szabad hasznalni.

A Boston Scientific altal-el6irtaktdl vagy mellékeltektdl eltérd tartozékok, atalakitok
és kabelek hasznalata megnovekedettelektromdgneses kibocsatast vagy az eszkdz
csokkent elektromagneses zavart(irését eredményezheti, ami nem megfelel
mukodéshez vezethet.

Az Ethernet.aljzathoz tilos barmilyen'eszkdzt csatlakoztatni.

Kizarélag az IEC'60601-1:2012-es vagy barmely mds; azzal egyenértéki helyi szabvanynak
megfeleld kiilsé monitortszabad-csatlakoztatni: Eloszto vagy hosszabbitékabel
haszndlata tilos. Kiilsé.monitornak a-konzolhoz torténd.csatlakoztatasakor el kel végezni
az IEC 60601-1:2012 szabyvany el6irasainak értékelését.

Kerilni kell a késziilék mas berendezések melletti vagy-azokra helyezve torténé
hasznélatat, mivel az nem megfelel6 mikodést eredményezhet: Ha mégis ilyen
haszndlatra van sziikség, akkor a keszuléket és a'tobbiberendezést- meg kell figyelni
annak ellenérzésére, hogy megfeleléen mikodnek-e.

A berendezés a kibocsatasi jellemzdialapjan-alkalmas a kereskedelmi és kérhazi
kornyezetekben val6 hasznalatra (CISPR 11:szerinti A. osztaly). Lakokornyezetben

valé hasznalata esetén (amelyhez altaldban a-CISPR-11. szerinti B..osztaly az el6iras)
eléfordulhat, hogy a berendezés nem biztosit megfelel§‘védelmet a radiofrekvencias
kommunikacios szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogya felhasznalénak a
kibocsatas csokkentésére iranyuld intézkedéseketkell tennie, példaul at kell helyeznie
vagy el kell forgatnia a berendezést.



6. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A hordozhaté radiofrekvencids kommunikacids eszkdzoket (ideértve az olyan
periféridkat is, mint példaul az antennakabelek és a kiilsé antennak) nem szabad

a SMARTFREEZE™ konzol barmelyik részétél — beleértve a Boston Scientific altal
meghatarozott kabeleket is - szamitott 30 cm-es (12 in) tavolsagon belll hasznalni.
Ellenkez6 esetben romolhat a késziilék teljesitménye.

A beavatkozasokkal kapcsolatos adatok lementéséhez kizarolag hordozhaté flash-
meghajtdkat szabad csatlakoztatni az USB-aljzatokhoz. Az USB flash-meghajtok
csatlakoztatasa korabban nem azonositott kockazatokat eredményezhet a paciens,
a kezel6k vagy hatmadik felek szamara. A korhaz felel6ssége az ilyen kockazatok
azonositasa, elemzése, értékelése és szabalyozasa. Ebben a kérdésben az

IEC 80001-1:2010 szabvdany biztosit irdanymutatast.

A N,O-tmegfelel6 kérhazirendszerekkel kell szabalyszertien elvezetni és

artalmatlanitani: A mitében tilos kiengedni a gazt.

A rendszertkizarélag az-elektrofizioldgiai beavatkozasokban alaposan képzett

orvosoknak szabad Uzemeltetni.

Akonzol kérhazi-valtakozo daramu forrashoz (fali aljzathoz) torténd csatlakoztatasakor

tilos elosztot vagy-hosszabbitokabelt hasznalni.

Az elektrofizioldgiai térképezéssel €s'ablacios eljarasokkal a kovetkezé nemkivanatos
események hozhatok 6sszefliggésbe, és'ezek 6sszhangban allnak a rendszerreldsszefliggd
kockazatokkal:

szovédmeények'a behatolasthelyén;
anémia;

SZorongas;

szivritmuszavarok;

arteriovenosus (AV) fisztula;

vérzés vagy hemorragia;
szivperforacio;

hirtelen szivmegallas/légzésleallas;
katéterelakadas;

agyi vascularis esemény
(haemorrhagias vagy
tromboembolias);

mellkasi fajdalom, diszkomfortérzés,
nyomas;

fazas, hidegrazas;

teljes szivblokk (d&tmeneti vagy
tartos);

szivkoszoruér spazmusa;

kohogés;

halal;

hasmenés;

szédullésvagy ajulasérzés;
odéma;

emelkedett szivenzimszintek;

nyeldcsdsérilés(ideértve a
nyeldcsofisztulat is);

embolia (Iég-,gaz-, trombo-);
endocarditis;

faradtsag;

laz;

fejfajas;

szivelégtelenség vagy a pumpa
meghibasodasa;

hypotensio vagy hypertensio;

haemodinamikai instabilitas;
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haemothorax;

haematomak vagy véralafutas;
fert6zés vagy szepszis;
miokardialis infarktus;
hanyinger, hanyas;

idegsériilés, ideértve a
gastroparesist, rekeszideg-
karosodast, rekeszizom-bénulast
is;

pericarditis;

pericardialis folyadékgyiilem;
pleurdlis folyadékgytilem;
pneumaothorax;

alaneurizma;
pulmonalisszovédmeények;
v. pulmonalis dissectioja;
v.pulmonalis sztendzisa;

sugarterhelés vagy sugarsérilés;

visszamaradt pitvari
szeptumdefektus (ASD);

légzésdepresszio;

légszomj;

a bor égési sérilései;

torokfajas;

ST-szakasz elevacidja;
szivtamponad;

vérrog vagy trombézis;

tranziens ischaemias roham (TIA);

szivbillenty(-sérilés vagy
-elégtelenség;

érgorcs;
vasovagalis reakcio;

érsérilés, ideértve a sériilést,
fekélyesedést, perforaciot,
disszekciot, szakadast vagy
elzarodast is;

latdszavarok.

vesemikodési zavar vagy
veseelégtelenség;

7. KISZERELES

A rendszer egyedileg.csomagolt, nem steril,az 1.1, pontban felsorolt-alkotéelemekbdl All.
Tilos felhasznalni, ha barmelyik'csomagolas-megsériilt vagy véletleniil felnyilt a-hasznalat el6tt.

Ne hasznalja, ha a feliratok-hianyosak vagy olvashatatlanok:

8. HASZNALATI UTMUTATO

8.1 A konzol elokészitése

FIGYELMEZTETES: A konzolt kizarélag a jelen'kézikényvben felsorolt Boston Scientific
gyartmanyu berendezésekkel és tartozékokkal szabad hasznalni, ellenkez6 esetben a
paciens sériilése vagy halala kovetkezhet be.

FIGYELMEZTETES: A konzolt és a pacienst tilos egyidejlileg megérinteni, mivel eza
paciens sériilését okozhatja.

FIGYELEM! A rendszert kizarélag az elektrofiziol6giai beavatkozasokban alaposan képzett
orvosoknak szabad tizemeltetni.
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8.1.1 A konzol elhelyezése

1.

A konzolt az EF-laboratériumban kell elhelyezni, ezaltal biztositva, hogy a halézati
fékapcsolo, a valtakozé dramu tapkabel, az elvezet6tomld és a kapcsoldpedal is
elérheté maradjon.

A konzolt a rajta taldlhato piros és zold vezérl6pedalok segitségével lehet iranyitani és
egy adott helyzetben rogziteni.

+ A piros pedal (bal).lenyomasa rogziti a kerekeket, és elmozdithatatlanna teszi
a konzolt.

« Akonzol azold pedal (jobb) lenyomasaval valik teljesen mandverezhet6vé.

A képernyd magassagat és sz0gét a képernyd fogantyujanak segitségével lehet a kivant
helyzetbe allitani:

8.1.2 A hitokozegtartaly elokészitése

4,

Megjegyzés: Ha a konzol vagy a tartaly tarolasa olyan helyen tortént, ahol a
hdmérseklet'az ajanlott lizemi hémérsékleten kivil esik, tobb idére lehet sziikség a
konzol.el6készitésére a beavatkozashoz.

Huzzameg és-nyissa ki a konzolhatoldalan 1évd ajtot a hiitékozegtartaly szabadda
tételéhez

Ellendrizze, hogy a tartaly.a tartdlytartéd kozepén helyezkedik-e el.

A-tartalyon lévd szelep megnyitasdhoz forgassa a hlitékozegtartalyon lévé gombot az
Oramutatdjdrasaval ellentétes iranyba.

Csukja be a konzol ajtajat:

8.1.3 Nem steril komponensek csatlakoztatasa

1.

Ha az elvezet4tomld még nines csatlakoztatva a konzolhoz, csatlakoztassa az egyik
végét a konzol elszivoaljzatahoz, és kézzel meghtzva rogzitse: Az elvezet6tomié
masik végét csatlakoztassa a korhazi elszivérendszerhez: (A konzol szabvanyos
elvezetétomlével kerlil forgalomba. Adapterre ‘akkorlehet sziikség; ha a korhaz nem
ugyanazt a szabvanyt-alkalmazza.)

Ha még nincs csatlakoztatva a konzolhoz, csatlakoztassa.akapcsolopedalta konzolon
lévé kapcsolopedal-csatlakozéhoz (opcionalis).

Megjegyzés: A kapcsoldpedalt gy kell elhelyezniyhogy-minimalis legyen‘a
kezelési munkamenet véletlenszert‘elinditdsanak vagyleallitdsanak a’kockazata.
A kapcsoldpedal ezenkivil atmenetileg ki is kapcsolhaté-a’kezelési munkamenet
kozben (lasd: 14.2 pont, 47. oldal).

Csatlakoztassa a csatlakoztatédobozt (ICB) a konzol-elSlapjan 1évé aljzathoz. Ne feledje,
hogy a csatlakozo véletlen levalasztdsat biztonsdgi zarrendszer-akadalyozza.

Opcionalis rekeszizommozgas-érzékel6 (DMS): (az- Osszes izemeltetési utasitasért lasd:
14.10.3. pont, 56. oldal)

+ Helyezze el és rogzitse a DMS eszkozt a paciensen.

. Csatlakoztassa a DMS eszkozt az ICB=hez.

1
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5.

6.

Opcionalis nyel6cs6hémérséklet-érzékeld (ETS)
+ Helyezze be, és rogzitse az ETS-szondat a paciensen.
« Csatlakoztassa az ETS-kabelt az ICB-hez.
+ Csatlakoztassa az ETS-érzékel6t az ETS-kabelhez.
Opcionalis potencidlkiegyenlité vezet6:

« A konzol potencidlkiegyenlitd vezetével van felszerelve. Ha sziikséges,
azt is csatlakoztatni kell a standard kérhazi eljarasrend szerint.
Ellenérizni-kell a gydgyészati villamos rendszerekre vonatkozé
IEC 60601-1 szabvanyt.

8.1.4 A konzol fesziiltségala helyezési eljarasa

Megjegyzés: Fontos, hogyakonzolt azeljaras megkezdése elétt legalabb 5 (6t)
perccel bekapcsolja.

Megjegyzés: A konzolnak avaltakozé aramu elektromos halézatrél torténd
levalasztasdhoz huzza ki.a valtakozd aramu tdpkabelt a fali csatlakozdaljzatbol.

Ha‘a valtakozd daramu tdpkabel még nincs.csatlakoztatva a konzolhoz, csatlakoztassa a
konzolelektromos aljzatahoz.

Csatlakoztassa a valtakozé aramu tapkabelt a kérhazi valtakozo aramu halézati
aljzathoz (fali aljzat):

VIGYAZAT! A konzol kérhazivaltakozd aramu forrashoz(fali aljzathoz) torténéd
csatlakoztatasakortilos elosztot vagy hosszabbitokabelt hasznalni.

3.

Black (K) AE <5.0

Kapcsolja be a konzol hatoldalan taldlhaté fékapcsolot. A konzol a megfelelé mikodés
biztositasa érdekében ekkor ontesztet hajt végre.

Megjegyzés: Ha a konzol nem kapcsolddik be a megszokott médon, vagy
ha a bekapcsolasifolyamat alatt rendszeriizenet jelenik meg, ellendriznikell a
hibaelharitas fejezetet a 42:0ldalon.

Amint a konzol befejezi a‘rendszerinditasi folyamatot, megjelenik'a kezddlap (2. 4bra).

A Login (Bejelentkezés) képernyémegnyitasahoz nyomja mega Cryo Therapy
(Krioterapia) ikont. A Login (Bejelentkezés) képernyon irja'be a felhaszndloneveét és.a
jelszavat. Nyomja meg az OK gombot a Login (Bejelentkezés) képernydn.

12



Hospital

Change Tank Settings

Shut Down 4 Records

Cryo Therapy

2. adbra: Kezdélap
8.2 Krioterapias eljaras
8.2.1 Paciens beallitasa
1.~ Nyomja meg-a Cyro-Therapy (Krioterapia) gombot a kezdélapon.

Megjegyzés: Ha a Cryo-Therapy (Krioterdpia) gomb nem az el6tér kdzepén van,
akkor'a gomb masodszori megnyomasaval kell aktivalni.

Megijelenik a‘PatientInformation (Betegadatok) képernyd (3. dbra).

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

Gender () Male () Female

Date of Birth [JSelectaiDateny

Physician

3.abra: A Patient Information (Betegadatok) képernyd

13
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Black (K) AE <5.0

Nyomja meg a Patient ID (Betegazonositd) szovegmez6t.

e
Nyomja meg a ~gombot a képernyd-billentylizet megjelenitéséhez.
A képernyd-billentylzet segitségével adja meg a Patient ID (Betegazonositd) adatot.

Ha ez az els6 alkalom, amikor a pacienst a konzollal kezelik, a betegadatokat tartalmazo
mezdket a képernyd-billentylizet segitségével kell kitolteni.

Megjegyzés: Ha a betegazonosité mar szerepel a konzol adatbazisaban, a képernyd

gombjanak megnyomasa automatikusan kitolti a tobbi paciensadat mez6t.

A Physician (Orvos) mezd kivalasztasakor megjelenik a kezel6orvosok listaja. Valassza ki
a paciens orvosat alegordiilo listabol.

Megjegyzés: Arendszergazdak az orvosokat tartalmazo aktualis listara ott még nem
szerepl6 orvosokatvehetnek fel a. Settings (Beallitasok) képernyén talalhaté Manage
Users -> New Doctor (Felhaszndldk kezelése -> Uj orvos)lépések segitségével. (Lasd a
10. részt: Felhasznaléi profilok).

Nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot, amely akkor jelenik meg, ha a betegadatok
bevitele befejez6dott. (A képernybadatokra sziikség van a Patient ID (Betegazonosito),
a First Name (Vezetéknév), aLast Name (Keresztnév) és a-Physician (Orvos) mez6khoz).

Megjelenik-a Therapy (Terdpia)kepernyd (4. abra).

Megjegyzés: Miutan el6szor navigalt a Therapy-(Terapia) képernyérea
rendszerinditas utan, ha.a felhasznalé.visszatér a kezd6lapra, akkora kovetkezé
alkalommal, amikor a felhaszndl6 aPatientinfo (Betegadatok) képerny6hoz navigal,
medgjelenik‘egy ,Load Previous Patient”(,Az el6z6 beteg betoltése”) gomb:.’A Load
Previous Patient'(El6z6 beteg betdltése) gomb megnyomasaval-automatikusan
kitolti a paciens adatai képernydt. A Next (Kovetkez6)' gomb megnyomasa

betdlti az el6z8 beteghez tartozo eljarast(ha ekdzben barmilyen kezelést

végeztek, az eljards.ugyanuigy folytatodik, minthaaz.orvos nem-hagyta

volna el az eljarast).
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STATUS: IDLE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

o QD 2405 @
a)

ent Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV.
PV
OTHER

Temperature

Total:

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

SETTINGS

TIMERS & RATES

J* ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ll TEMPERATURE
10°C to 40°C FLOW: 11

F PRESSURE: 0 i ¢ °
= s

E
41Kg

SYSTEM INFO

2°C
23 COOLING TIMETO -- °C ~ TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C

4, abra: Terapia képerny6 —inaktiv allapot

ATherapy (Terapia) képernyé legfontosabb elemeit az aldbbi tablazatban ismertet;jlk:

STATUS:

Jelziaz aktudlis rendszerallapotot (IDLE [INAKTIV], READY
[UZEMKESZ], INFLATION.[FELTOLTES], ABLATION [ABLACIO],
THAWING [OLVASZTAS]). Azaktiv allapot vildgitani fog (a
rendszer az{DLE [INAKTIV} 4llapotot a.4.dbra szerint jelzi).

A bedllitasok ablak megnyitdsa azid6zit6-, értesités- és
rendszerbeallitasokhoz.

A katéter elektromos-allapotat jelzi. A piros potty azt jelenti,
hogy a katéter nincs elektromosan csatlakoztatva, a zold potty
pedig azt, hogy.a katéter elektromosan csatlakoztatva van, a
rendszer felismerte:

Akriokabel mechanikai allapotat jelzi. A-piros potty azt
jelenti, hogy a kriokabel csatlakoztatdsa nem fejez6dott be,
és'a vakuum engedélyezve van. A zold potty. azt jelenti, hogy.
a kdabel mechanikai csatlakoztatasa megtortént, a vakuum
engedélyezve van, és-a visszatérd csovek nem szivarognak.

A kapcsol6pedaltizemallapotat jelzi. A piros pottyazt jelenti,
hogy a kapcsolépedal ki van kapcsolva;-a zold-potty pedig azt,
hogy a kapcsolépedal be van kapcsolva.

TEMPLEATURL

A krioballonon bellli hémérsékletet jelzi °C-ban.
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1 ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

Nyel6cs6-hdmérséklet (ha csatlakoztatva van).

MOVEMENT
Tovm: 105%

Rekeszizommozgas-érzékel6 (DMS) gorbe a referenciaérték
szdzalékdaban kifejezett amplitudoval (ha csatlakoztatva van).

13 lbs

A hitokozegtartalyban lévé N,O gaz hozzavetdleges
mennyiségét jelzi fontban vagy kilogrammban (vagy percben,
ha azlett kivalasztva-a beallitasoknal).

8.2.2 ‘Ablacio elott

Készitse el6-a POLARX katétert és a tobbi steril komponenst a hasznalati utasitasaiknak

megfeleléen:

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt el kell olvasni a POLARX eszkozre és a krioablacios
rendszer komponenseire vonatkozo hasznalati itmutatokat. Be kell tartani az 6sszes
ellenjavallatot, figyelmeztetést és 6vintézkedést. Ennek elmulasztasa a paciens
sérulését vagy az eszk6z meghibasodasat.eredményezheti.

STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS
ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT
A5A Zoom: 100%

o NO PACING DETECTED

%

rier & 240 s« @
&

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A
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For reference only. Never rely solely on these indicators

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV
LSPV
Py
OTHER

Temperature

Total:

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

SETTINGS

Jih-
OTHER
N '

TIMERS & RATES

J’l ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ TEMPERATURE

SYSTEM INFO

10°C to 40°C

FLOW: 0
2°C b PRESSURE: 0 ¢
—
— COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C

E

M+ 131bs

VACUUM ON

5. 4bra: Terapia képernyd - inaktiv allapot — érvényes katéter csatlakoztatva
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A komponensek SMARTFREEZE konzolhoz torténé csatlakoztatasahoz a POLARx
hasznalati utmutatéjaban foglalt utasitasokat kell kbvetni.

Nyomja meg a VACUUM ON (VAKUUM BE) gombot a Therapy (Terapia) képernydn (5. &bra).

Megjegyzés: Rendszerlizenet jelenik meg, ha a kriokabel nincs megfeleléen
csatlakoztatva a POLARx kriokatéterhez és a SMARTFREEZE™ konzolhoz. Ha ez az
Uzenet jelenik meg, ellendrizze a kriokabel csatlakoztatasait, és nyomja meg az OK
gombot az lizenetablakban.

Olvassa el a Hibaelharitas részt a 42. oldalon, ha az tizenet ismét megjelenik.

3.

4.

A rendszerallapot' READY (Uzemkész) allapotot kell, hogy jelezzen, és a Therapy
(Terapia) képernyén.megkell jelennie az INFLATE (Feltoltés) gombnak (6. dbra).
Ezenkiviil a konzol el6lapjan |évé START nyomdgombnak zold fénnyel kell vilagitania.

ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations
THAWING [ rsev 0
RIPV 0
Lspv 0
uev 0
OTHER 240
Total: pZ ]

Terry Smith
Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

@® TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0 .
. PRESSURE: 0 i ¢

a-m- .
f =

121bs ma

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

Ablation

! Treatment: 1 of 1
Duration

VACUUM OFF

6..abra; Terapia képernyd - lizemkész allapot

Megjegyzés: Haa'készilék hibatészlel, rendszerlizenet jelenik meg a hibarészletes

adataival. Lasd a Hibaelharitas részta 42.:oldalon a hibaelharitas Iépéseiért.

Ellenérizze, hogy a hiit6kozegtartaly miszere jelzi-e, hogy elegend6 hlitékozeg van a
kezelési eljaras elvégzéséhez. Sziikség esetén ki kell-cserélni a tartalyt a'8.1.2,jpontban
talalhaté utasitasokat kovetve.

8.2.3 Ablacio

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt el kell olvasni'a POLARXx eszkozre és a krioablaciés
rendszer komponenseire vonatkozoé hasznalati Gtmutatokat. Be kell tartani az 6sszes
ellenjavallatot, figyelmeztetést és ovintézkedést. Ennek elmulasztasa a paciens
sériulését vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti.
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8.2.3.1 A felhasznalo altal kivalaszthato beallitasok

Black (K) AE <5.0

Az eljaras megkezdése el6tt a Therapy (Terapia) képernydn lévé SETTINGS (Beallitasok) gomb
megnyomasa utan tekintse at az ablaciés beallitasokat, az idézitéket és a preferenciakat.
Megjelenik a SETTINGS (Beallitasok) ablak (7. abra). A numerikus paraméterek megvaltoztatasahoz
nyomja meg a numerikus értéket, majd a fel/le nyilak segitségével allitsa be. A kapcsolhato
paraméterek megvaltoztatasahoz érintse meg az egyes paraméterek mellett 1évé valtdgombot.

. TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Inflate Speed Chart Type
Cooling Ti To: °C
ooling Timer o - Slow ( Fast Line Area
Thaw Timer To: 0 °C
Deflate at Thaw Refrigerant Level

Off On Lbs Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature: ~ -45 °C a || @

High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers

Esophagus Temperature: 26 °C
. .. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:

DMS SENSITIVITY : ‘ | } FTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

: B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 240 sec]
Audio Alert off (I ) on

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

7.abra: A Settings (Beallitasok) ablak

a.~Vdlassza ki a Cooling TimerTo (H(itésid6zitd) felirat melletti szdmértéket.
A Settings (Beallitdsok)-ablakban'taldlhaté fel/le nyilak segitségével llitsa be a
Cooling (HGtési) id6zitdt a-kivanthémérsékletre. A Therapy (Terapia) képernyén
akkorllleca Cooling Time (Hitési id6)id6zit6, amikor a h6mérséklet eléri ezt
az el6zetesen'beallitott értéket.

b. Vaélassza ki a Thaw Timer To (Olvasztasid6zitd) felirat melletti szamértéket.
A Settings (Beallitasok) ablakban talalhato fel/le nyilak'segitségével-dllitsa-be a
Thaw (Olvasztasi) id6zitot a kivant hémérsékletre, A Therapy (Terapia) képernydén
akkor all le a Thaw (Olvasztasi) id6zitd, amikora hémérséklet elériaz ebben

a mezdében kivalasztott rogzitett értéket,

c. Valassza ki a Low Ablation Temperature (Alacsony ablacios hdmérséklet)
felirat melletti szamértéket. A fel/le'nyilak segitségével dllitsa be a.Low Ablation
Temperature (Alacsony ablaciés hémérséklet) értékét. A Therapy (Terapia)
képernydn lévé hdmérséklet-grafikon adatsora-az abldcios allapotsoran
kékrél piros szinlre valt, amikor a h6mérséklet eléri-az ebben amezdben
kivalasztott rogzitett értéket.
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d. Valassza ki a High Ablation Temperature (Magas ablaciés hémérséklet) felirat
melletti szamértéket. A fel/le nyilak segitségével dllitsa be a High Ablation
Temperature (Magas ablacios hémeérséklet) értékét. A Therapy (Terapia) képernyén
[évé hémérséklet-grafikon adatsora az ablacids allapot soran kékrél piros szindre
valt, amikor a h6meérséklet eléri az ebben a mezében kivalasztott rogzitett értéket.

e. Valassza ki az Esophagus Temperature (Nyel6cs6-hémérséklet) felirat melletti
szamértéket. A fel/le nyilak segitségével dllitsa be az Esophagus Temperature
(Nyel6cs6-hémérséklet) értékét. Amikor a h6mérséklet eléri az ebben a mezdben
kivalasztott rogzitett értéket, a Therapy (Terapia) képerny6n Iévé Esophagus
Temperature (Nyel6csé-hémérséklet) felirat pirossa valik és villogni kezd, a
képerny® korul pirosszegély villog, és a Temperature graph (H6mérséklet-grafikon)
cimu oszlop pirosan villog hangjelzés kiséretében(8. abra). A riasztas a feltoltési,
ablacids és olvasztasi fazisokban jelenhet meg.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING [ RSPV 0
A NOTIFICATION A U

LSPV
TEMPERATURE 1PV

OTHER
Total:

In Body Time:11 min Local Time:14:54

* SETTINGS
ABLATION TIME . @ 8

we [V

sec
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1) TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8011 s

() e b
1T s

E
12 lbs

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

P e e e
Q:Ir:':,',‘. ° 240 = o - Treatment: 2 of 2
“)

8. dbra: Nyel6csé-hémérsékletriasztas

f. Vélassza ki az Diaphragm Sensor.Limit (Rekeszizom-érzékeld -hatarértéke) felirat
melletti szamértéket. A fel/le nyilak segitségével dllitsa be arekeszizom-érzékel 6
hatarértékének kivant szazalékos aranyat-Amikor a szazalék eléri az ebben
a mezG6ben kivalasztott rogzitettertéket, a Therapy (Terapia) képernydénidévé
Diaphragm Sensor (Rekeszizom-érzékel6) felirat|pirossa-valik és villogni kezd,

a képerny6 kortil piros szegély-villog,-és a Temperature graph (Hémérséklet-
grafikon) cimi oszlop pirosan villog-hangjelzés kiséretében, amikora szazalék eléri
az ebben a mezében kivalasztott rogzitett értéket (9.-abra), A készlilék az ablacios
fazisban jelenitheti meg a riasztast.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablations

ABLATION RSPV 0

A RIPV
LSPV
upv

OTHER 240

Total: 240

Ablation Site Duration (sec)

STATUS: INFLATION

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

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

SETTINGS

240 5'17 i ] @ ,D
" EE

NOTIFICATIONS & INDICATORS
SYSTEM INFO

FLOW: 8222 y
i PRESSURE: 489 ] ¢
—

ABLATION TIME

TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zesloos & TEMPERATURE

10°Cto 40°C

E

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q
ﬂ)

Ablation
Duration

Treatment: 2 of 2

9.4bra: Rekeszizommozgas-érzékeld riasztas

g.,"Valassza ki'a.Diaphragm Sensor.Gain(Rekeszizomérzékel6-jelerdsités) felirat
melletti szamértéket. Allitsa-be a Diaphragm Sensor Gain (Rekeszizomérzékels-
jelerdsités)kivantszazalékos ardnyat. A Therapy (Terapia) képernyén lévé
Diaphragm Movement (Rekeszizommozgas) grafikon rdnagyit a beallitott
szazalékos-aranyraa kisebb jelvélaszok lathatova tételéhez hasznalhatd).

h. - Allitsabe a DMS Sensitivity (DMS-érzékenység) értékét a kivant szintre az
alacsony.és magas nyilakkal..(A-DMS észlelési kiiszobénekbeallitasara hasznalhato.
Alacsonyabbbeallitasok esetén erésebb DMS-jelek szliikségesek a regisztralashoz,
a'magasabb bedllitasok pedig a gyengebb DMS-jelek regisztraldsat teszik
lehet6vé.)

i. Opcionalis: Csasztassaa DMS eszkozt Off (Kikapcsolva) dlasba a DMSeszkoz
kikapcsolasahoz aTherapy (Terapia) képernydn. (Jellemzéena n;phrenicust nem
befolyasol6 vénak ablalasakor hasznalhato.)

j. Opciondlis: Csusztassa.az Audio Alert (Hangriasztas) beallitast Off (Kikapcsolva)
helyzetbe a hangjéelzesek letiltdsahoz a DMS-érzékeld hatarértékére és a
nyelécsé-hémérsékletre vonatkozo értesitések kivaltasakor.

k. Opciondlis: Az Inflate Speed (Feltoltés sebessége).cstiszka,Slow (Lassu)értékre
csUsztatasaval dllitsa a feltoltési sebességet lasstira. Azalapértelmezett beallitas
a Fast (Gyors).

I.  Opcionalis: A Chart Type (Grafikontipus) csuszka Area-(Tertilet) értékre
csusztatasaval allitsa a Therapy (Terapia) képernyén lévé.Cryo-balloon
Temperature (Krioballon hémérséklete) grafikont tertiletkitoltott abrara.
Az alapértelmezett beallitas a Line (Vonal).

m. Opcionalis: A Refrigerant Level (H(it6k6zegszint) csuszka Lbs (font) értékre
csusztatasaval allitsa a Therapy (Terapia) képerny6n lévé N,O Tank level
(Tartalyszint) méré6t fontra. Az alapértelmezett beallitas a perc.
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n. Opcionalis: A riasztasi hanger6 a 0 gomb megnyomasaval a kivant szintre

csokkenthetd, a @ gomb megnyomasaval pedig novelhetd. Az alapértelmezett
bedllitds a kdzepes.

0. A Deflate At Thaw (Leeresztés olvasztaskor) csiiszkat az automatikus leeresztés
funkcié bekapcsoldsahoz ON (Bekapcsolt) értékre kell allitani.

Megjegyzés: Az automatikus leeresztés funkcio segitségével a készilék automatikusan
leereszti a krioballont, amikor eléri az olvasztasi hémérsékletet (20 °C). Alapértelmezés
szerint az automatikus leeresztés funkcié OFF (Kikapcsolva) allasban van.

p. Az ablacios idozitok kivant beallitasat az alabbi harom lehet6ség koziil lehet
kivalasztani:

+..'Fixed Timer (Rogzitett id6zito)

A Settings (Bedllitasok) ablakban taldlhatd fel/le nyilak segitségével
allitsa‘be a Fixed Timer (Rogzitett iddzitd) értékét a kivant idére. Az
ablacié akkor all'te, amikor az Ablation Time (Ablacids idd) eléri az ebben
a mezdbenckivalasztott r6gzitett-értéket. Az ablaciés id6ét a Therapy
(Terapia) képernydn kozvetlenil is be lehet allitani a fehér fel/le nyilak
segitségével:

.. TTI Fixed Timer (TTl rogzitett idozito)

Ez az iddzit6 opcid lehetdvé teszi a fethasznalonak, hogy-a vénaizolalasig
eltelt id6 alapjan elére meghatarozza az ablaciés idd teljes mennyiségét.

Az opcio -3 (harom) felhaszndléi beallitast igényel: Time To Isolation
(1zolalasig eltelt id6, TTI), révidebb'idétartam(Then [Akkor]) és hosszabb
idétartam (Else [Egyébként]).

Ha a'véna ‘izolaldsa a felhasznalo altal beallitott TTI idénél hamarabb
megtorténik, az ablacioé teljes ideje‘a rovidebbiddtartam lesz. Ha a véna
izoldldsa a felhasznalé-altal beallitott TTl idében vagy1annal késébb
torténik‘'meg,.az ablacio teljes ideje a hosszabb idGtartam lesz. A harom
rogzitett alapértéket a kivantcbeallitds kivalasztasaval és a fel/le. nyilak
haszndlataval kell beallitani:

A TTI rogzitett-alapértéke 10 mdasodperces |épéskdzokkel dllithato,
30 masodperc kezddértéktdl, ca- rovidebb-idétartamnal “legfeljebb
10 masodperccel rovidebb idétartamig. (Példaul a TTlértéke 30 és 170
kozott allithatd, ha'arovidebb idétartam 180 :masodpercre van allitva.)

A rovidebb id6tartam 300 masodperces _|épéskozokkel - allithatd
60 masodperc kezddértéktdl (ha-a, TTI .felhasznalo -altal beallitott
értéke legaldbb 50 masodperc). a~hosszabb idétartamnal legfeljebb
30 masodperccel rovidebbideig (legfeljebb 210 masodperc).

A hosszabb idétartam 30 masodperces. . lépéskozokkel allithatd
90 masodperc kezdéértéktdl (ha a rovidebb-idétartam felhasznalé altal
beallitott értéke 60 masodperc) 240 masodpercig.

21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A

Black (K) AE <5.0

Ha a TTI Fixed Timer (Rogzitett 1d6zitd) kerll kivalasztasra, a Therapy
(Terapia) képernyén az ablacié id6tartama a hosszabb ablacios id6
bedllitasat jelenitimeg. Ha afelhasznald jelzi, hogy a vénat az alapbeallitas
el6étt izolaltdk, az Ablation Duration (Ablacié Id6tartama) atvalt a
rovidebb ablacios idére, és néhany masodpercig villog. Az ablaciés
idétartam minden esetben villogni fog, amikor a konzol automatikusan
megvaltoztatja az ablacié idétartamat.

TTI + Duration Timer (TTI + idotartam id6zito)

Ez az id6zit6-opcid lehetévé teszi a felhasznalonak, hogy a vénaizolalasig
elteltidéalapjan elére meghatarozza azablacids idétobblet mennyiségét.

Az ‘opcié 3 (harom) felhasznaloi bedllitast igényel: Time To Isolation
(Izolalasig eltelt id6; TTI), rovidebb id6tobblet (Then [Akkor]) és hosszabb
idétobblet (Else JEgyébként]).

Ha-a.véna.izolaldsa'a felhasznalé altal bedllitott TTl-idénél hamarabb
torténik, az ablacio a TTI-id6hoz képest a rovidebb id6tobbletig tart. Ha a
vénalizolalasa a fethasznalo altal bedllitott TTlkidében vagy annal késébb
torténik, a teljes.ablacié-a TTI-id6hoz képest'a hosszabb idétobbletig tart.
A harom rogzitett-alapértéket a kivant-beallitas kivalasztasaval és a fel/le
nyilak hasznalataval kell beallitani.

A _TTI rogzitett alapértéke 10. masodperces |épéskozokkel allithatd,
30 masodperctdl 210 masodpercig.

A-\rovidebb idétobblet 30 masodperces |épéskozokkel “allithatd
60 _masodperc kezddértéktdl (ha a<TTl felhaszndlé Aaltal bedllitott
értéke, legalabb 50 masodperc) a‘hosszabb idétartamnal legfeljebb
30 mdsodperccel rovidebb ideig (legfeljebb 210 masodperc).

A hosszabh id6tobblet . 30 mdasodperces lépéskodzokkel, -allithatd
60 masodperc kezdGértektol (ha a rovidebb idétartam felhasznalé altal
beallitott értéke 60 masodperc) 240 masodpercig:

Ennek a‘lehetdségnek @~ kivalasztasa esetén-az ablacio idétartamaként
a beédllitasok képernydnlévé. (rogzitett alapértékektdl: fuggetlendil
240 masodperc lathaté. Ha a felhasznalé:jelzi, hogy a vénaizolalas a
rogzitett értéknél hamarabb megtorténik, .az)ablacio” idétartamaként
az aktualis ablaciés id6tartam plusz a beallitott” rovidebbidoérték
Osszege lathatd. Haa felhaszndlé jelzi, hogy.a vénat ezen-alapbeallitas
utan izoldltdk,<az ablacido id6étartama azaktualisablacios.idét plusz
a hosszabb id6beallitastjeleniti meg. Az ablaciés idétartam minden
esetben villogni fog,.amikor-a-konzol-autematikusan megvaltoztatja-az
ablacié id6tartamat. Ne feledje, hogy.a maximalis ablacids-idé6 mindig
240 masodperc.
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8.2.3.2 A krioablacios eljaras elkezdése

A tidévéndk izolalasara iranyulé ablacios eljaras a kovetkezé algoritmust koveti:

A krioballon feltoltése

A krioballon pozicionalasa

Fagyasztas

Olvasztas

A krioballon leeresztése

A krioballon
athelyezése/eltavolitasa

10. abra: Az ablacids eljaras algoritmusa

1.. A kovetkez6 harom-(3) modszer kozll az egyik segitségével toltse fel a krioballont a
kivant idépontban:

+2a START nyomodgomb C megnyomasaval a konzol el6lapjan;
+ aSTART kapcsolépedal lenyomasaval (jobb oldali, zold pedal);

+ azINFLATE (Feltoltés) gomb megnyemasaval a terapia képernydn.

Amikor a krioballon-elérteca feltoltott allapotot; a kovetkezd jelzések'lesznek lathatok a
Therapy (Terapia) képerny6n (11. abra). A STATUS (Allapot)'sdvon.az INFLATION (Feltdltés)
felirat kertl kKiemelésre; a katétert dbrazold illusztracio felfujt ballont mutat;megjelennek
a STOP és az ABLATE (Ablalas)-gombok; a rekeszizommozgasi-adatok kirajzolédnak a
DIAPHRAGM MOVEMENT (Rekeszizommozgas)'grafikonon, és a nyel6csé hémérséklete
lathatova valik az ESOPHAGUS TEMPERATURE (Nyel6csé-hémérséklet).alatt.

Ezenkivil a konzol elélapjan 1évé START nyomdgomb kék, a konzolelélapjan lévé Stop
nyomogomb pedig fehér szinnel vilagit.
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STATUS:

TEMPERATURE

oy

DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

NOTIFICATIONS & INDICATORS

Ablation
poior & 240 ©
«

INFLATION

ent Terry Smith

ABLATION THAWING

Temperature

[‘ ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

2°

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

Ablation Site Ablations

ABLATION SUMMARY

Duration (sec)
RSPV 0

RIPV

LSPV

PV

OTHER 240

Total: 240

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

-
OTHER

SYSTEM INFO

FLOW: 762 .

e 14
Ty

\Bly)

Treatment: 1 of 1

11.'abra:Terapia képernyd — feltoltési allapot

Megjegyzés: Sziikség esetén a krioballon a kovetkezé modszerek kozil az egyik
alkalmazasaval ereszthetd le az INFLATION (Feltoltés) allapotbdl:

« aStop.nyomégomb @ lenyomasaval a’kenzol elSlapjan;

+- a Stop kapcsolopedal (bal oldali; narancssarga-pedal) lenyomasaval;

«wa Stop gomb megnyomasaval a Therapy (Terapia) képernyén.

Helyezze el a feltoltott krioballont astandard klinikai gyakorlat szerint, és ellendrizze,
hogy a véna megfelel6en-elzarddott-e,

INDITSA EL a krioablacios kezelést-a kdovetkezd:3 (harom) modszerkodzil az egyikkel:

« a START nyomégomb C megnyomasaval a konzol elélapjan;

+ a START kapcsolépedal lenyomasaval (jobb oldali;zéld pedal);

+ az ABLATE (Ablalas).gomb megnyomdasaval aTherapy-(Terdpia) képernydn:

Megjegyzés: Az ABLATION (Ablacio) allapotban a befecskendezést valamelyik.aldbbi
modszerrel sziikség esetén le lehet dllitani; és akrioballont le lehet ereszteni:

+ A befecskendezés ledllitasahoz nyomja meg a STOP nyomoégombot @ a
konzol el6lapjan. Nyomja meg ujra a STOP gombot a'krioballon leeresztéséhez.

+ A befecskendezés leadllitdsahoz nyomja le-a STOP kapcsolopedalt (bal oldali,
narancssarga pedal). A krioballon leeresztéséhez nyomja le Ujra a STOP

kapcsolopedalt.

« Nyomja meg a STOP gombot a Therapy (Terapia) képerny6n a befecskendezés
leallitdsahoz. Nyomja meg Ujra a STOP gombot a krioballon leeresztéséhez.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site ions Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV
LSPV
Lpv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

ABLATION |TI:;I; d}/ﬁin @ 5

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
KA T 4 tevperature

10°C to 40°C
FLOW: 7964 .

) e |4
I~ s

3

121bs ()

2°

For reference only. Never rely solely on these indicators

Sz::f;: ° 240 se< ° - Treatment: 2 of 2
“)

12, dbra: Terdpia képernyd — ablaciés allapot
4. Amikora rendszer ABLATION (Ablacio) allapotban'van, a kdvetkez6 allapotjelzék
[athatok a Therapy.(Terapia) képernyén (12, dbra):

+ A STATUS (Allapot)-savonaz ABLATION (Ablacio) felirat kertil kiemelésre.
» Az ABLATE (Ablalas)gomb helyére a STOP gomb kertdil.

+ . Akrioballon hédmérséklete kirajzolodik aicCryoballoon Temperature (Krioballon-
hémérséklet) grafikonon.

» A Temperature (Hémérséklet) érteke csokkenni kezd.

-\ A katétenillusztracidja helyén az-ablacids'idozitd jelenik meg;€s az Ablation Time
(Ablacios ido) elkezd Iépésenként emelkedni.

« Az ablaciosido6zitd félott villogé-hopehely jelenik meg.

+ ATemperature-Rate (Hémérséklet-valtozas sebessége) mez6 negativ értéket mutat
(aktualis sebesséq).

« A Minimum Temperature (Minimalis hémérséklet) a legalacsonyabb rogzitett
hémérsékletet mutatja.

+ Elérhet6vé valik a Treatment Notes (Kezelési jegyzetek) opcio .

- Nyomja meg a Treatment Notes (Kezelésijegyzetek) gombot
a Therapy (Terapia).képernydn ahhoz, hogy a-kezelési fajlhoz
megfigyeléseket és egyéb relevans.informaciét adjon (13.4bra).

« Nyomja meg a Treatment Notes(Kezelési jegyzetek)ablakban

e
a fehér teriletet, majd a gombot-a képernyd-billentytzet
megjelenitéséhez.
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+ A hozzaadott jegyzetek mentéséhez nyomja meg az OK gombot,
a Treatment Notes (Kezelési jegyzetek) ablak mentés nélkuli
bezdarasahoz pedig a Cancel (Mégse) gombot.

TREATMENT NOTES

| =

13..abra: 7A Treatment Notes (Kezelési jegyzetek) ablak

+.' A Diaphragm Movement (Rekeszizommozgas) grafikonon kirajzolédnak a
rekeszizommozgasi adatok, és'az aktualis amplitudé szdzalékos értékként jelenik
meg.a képernyéncA szazalékos arany alapja az ablacios fazis kezdetekor mért
reakcid, amely.csokkenni fog,-ahogy a paciens ingerlési jelre adott reakcidja
csOkken. Ha a szazalék eléri a rogzitett értéket; az aktualis rekeszizommozgas
szazalékos értéke megjelenik egy piros korben és villogni kezd, a képernyd kordl
piros szegély villog, és a Temperature graph (Hémérséklet-grafikon) cimi oszlop
pirosan villogchangjelzés kiseretéhen (9. dbra). A riasztas az ablacids fazisban van
jelen: Ha a. DMS mért értéke alacsonyabb a DMS-érzékenységi beallitasnal, a DMS-
grafikona,No Pacing Detected” (Ingerlés.nem érzékelhetd) feliratot jeleniti meg.
A DMS-grafikononvan.egy fehér vonal,amelyet a rendszer a latott-datlagos DMS-
értékhez igazit. hozza.

Megjegyzés: Egyetlen esetben sem szabad csak erre az allapotjelzére hagyatkozni.
Kizarélagreferenciaként’hasznélhato:

+ A nyel6cséaktudlis hdmérséklet-adatai °C-ban jelennek meg. Ha a h6mérséklet
eléri a rogzitett'értéket, az aktualis hémérséklet értéke megjelenik egy piros
korben és villogni kezd, a’képernyd korul piros szegély villog, és-aTemperature
graph (Hémérséklet-grafikon) cimoszlop pirosan villog hangjelzés kiséretében
(8. abra). A riasztas a feltoltési; ablacids €s olvasztasifazisokbanvan jelen.

Megjegyzés: Egyetlen esetben sem'szabad csak erre az allapotjelzére hagyatkozni.
Kizarélag referenciaként hasznélhato,

+ Amikor a hémérséklet eléri a Cooling Timer (H(tésidézitd) szerintirogzitett
alapértéket, megjelenik a mértido.

Megjegyzés: Az ablacios fazis kozben a’konzolidénként hangjelzést ad ki. A hangerd

beallitasakor nyomja meg a a gombot a hangerd csokkentéséhez, a @ gombot
pedig annak néveléséhez.
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« Amikor megallapitast nyer, hogy a véna izolalasa megtortént, nyomja meg a

@ gombot, vagy nyomija le és tartsa lenyomva harom masodpercig a z6ld
kapcsolépedalt. A megnyomds utan a Time to Effect (Hatasig eltelt id6) mezd
masodpercben megjeleniti az ablacié 6ta eltelt id6t.

Megjegyzés: A h6mérséklet-grafikonon zold potty jelenik meg a véna izolalasanak
megfelelé ponton. A véna izolalasdanak megfelelé pont a véna izoldlasa megtortént
gomb ismételt megnyomasaval vagy a z6ld kapcsoldpedal lenyomasaval és harom
masodpercig tartd lenyomva tartasaval aktualizalhaté. Aktualizalas esetén a z6ld
potty athelyezddik az Uj izolalasi pontba.

Varja meg, hogy lejarjon az ablacids id6zitd.

Megjegyzes: Miutan'az iddzit6 eléri-az ablacio rogzitett idejét, az ablacios kezelés
automatikusan ledll, és elkezdddik az olvasztasi fazis. A rendszerallapot a THAWING
(Olvasztas) (14-éabra)dllapotot-mutatja, az ABLATE (Ablalas) és STOP gombok pedig
megjelenneka Therapy (Terapia).képernydn. Ezenkiviil a konzol el6lapjan 1évé START
nyomogomb kék, a stop nyomoégomb pedig fehér szinnel vilagit.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV

LSPV

upv 0
| OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:15 min Local Time:14:58

.

m DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
A o & TEMPERATURE
10°Ct0a0°C

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO
FLOW: 633 3
F PRESSURE: 118 i ¢
:.@. .
] ]

E

31°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

For reference only. Never rely solely on these indicators

SZ',Z?.‘.’,',‘. ° 240 e ° - Treatment: 2 of 2
“‘

14. dbra: Terapia képernyd-— olvasztasiallapot
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Amikor a rendszer THAWING (Olvasztas) allapotban van, a kovetkezé allapotjelz6k
lathatdk a Therapy (Terapia) képernyén:

A krioballon hémérsékletének kirajzolddasa folytatodik a Balloon Temperature
(Ballonhémérséklet) grafikonon.

A Temperature (HOmérséklet) értéke emelkedni kezd.

Az Ablation Time (Ablaciés idd) id6zitd leall, és a helyén a feltoltott katéter
illusztracioja jelenik meg.

A Temperature Rate (HOmérséklet-valtozas sebessége) mezd pozitiv értéket mutat
(aktualis sebesséq).

A Minimum Temperature (Minimalis hdmérséklet) a legalacsonyabb rogzitett
hémérsékletet mutatja.

Amikor a hémérséklet eléri.a Thaw Timer (Olvasztasi id6zitd) szerinti rogzitett
alapértékét, megjelenik-a mértidé.

6. _Haaz Auto Deflate-(Automatikus leeresztés) funkcié OFF (Kikapcsolt) dllapotban van
(lasd'a 9. lépést, ha azallapota-ON (Bekapcsolt)):

a.

Vdrjameg; amigbefejezédik a krioballon olvasztasa. A kiolvasztas akkor fejez6dik
be, amikor a krioballon hémérséklete eléria 20 °C-ot.

A krioballon Ujrapozicionalasa nélkili Uj kezelés inditasdahoz tegye az aldbbiak
koziil-az egyiket:

« nyomja.meg a START nyomoégombot @ a konzol el6lapjan;

. nyomja-le a START kapcsolopedalt.(jobb.oldali, zéld pedal);

- nyomja meg az ABLATE (ABLALAS) gombot a Therapy (Terapia) képernyén
(14. abra).

Ha\ugyanazon a‘helyen nincsszitkség-masik kezelésre, akkor eressze le a
krioballont.az egyik-alabbilépéssel:
- a katétermarkolaton 1évé leeresztékapcsold eltolasaval;

« a Stop nyomégomb lenyomasaval-a konzol elSlapjan;
- a Stop kapcsolopedal (bal oldali, narancssarga pedal) lenyomasaval;
« a Stop gomb megnyomasaval a Therapy-(Terapia) képernydn:.

Megjegyzés: A katétermarkolaton lévé leeresztékapcsolo eltoldsaval-a krioballon
kinyulik a maximalis hosszara, ami lehet6vé teszi az egyenletes 6sszecsomagolasat.
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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:9 min Local Time:14:52

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

FLOW: 0 ” .
b PRESSURE: 0 i
| = w3

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
AeA Zoom: 100% 1
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

E

20°C
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
6 121bs

Ablation
Duration

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

ﬁ Cietear

15 abra: A'READY (Uzemkész) allapot

d...Amikora Thawing (Olvasztas) allapotrol READY (Uzemkész) allapotra valt a
rendszer, a-kovetkezd tevékenységek figyelheték meg a Therapy (Teradpia)
képernyon:

- Arendszerallapot el6szor IDLE (Inaktiv) allapotot mutat, és amint elszivja a
hiitékdzeg-maradékat a.befecskendezé vezetékbél, READY (Uzemkész) allapotra
valt.

+ A konzol el6lapjanlévé.START-nyomdgomb.zold fénnyel vilagit,.amikor a
készulék READY. (Uzemkész) llapotban van.

«“AzIDLE (Inaktiv)-allapotban az ABLATE (Ablalas) gomb eltlinik a Therapy (Terapia)
képernyérdl, azINFLATE (Feltsltés) gomb pedig megjelenik a READY (Uzemkész)
allapotban.

« Megjelenik a PLAYBACK (Lejatszas).gomb,‘amely lehetéve teszi-a korabbi ablaciok
adatainak attekintését. Nyomja meg a RLAYBACK (Lejatszas).gombot a Playback
(Lejatszas) modba valé belépéshez; ahogy.a 16.-abra mutatja.

- Az allapotjelz$ helyére a’Playback Mode (Lejatszas tizemmad) jelzése kerdl, és
megjelenik az Exit Playback (Kilép a‘lejatszasbol).gomb.

Megjegyzés: Uj feltoltés.elinditasakor arendszer automatikusan kilép a lejatszas
uzemmodbal.
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e. Valasszon ki egy pontot a krioballon hémérséklet-grafikonjan. Ekkor megjelenik az

attol a pillanattél rogzitett megfelel6 informacio.

A Treatment (Kezelés) nyilak segitségével (16. abra)
megjelenithetdk az aktudlis eljaras korabbi kezeléseinek adatai.

Lejatszas Uzemmoddban az egyes kezelések ablacids teriilete
az ablacios teriilet gomb megnyomadsaval és a kivant
ablacios terlletnek a legordiilé meniibdl valé kivalasztasaval
aktualizalhaté.

Adejatszas uzemmodbol a Therapy (Terapia) képernydn lévé Exit

Playback (Kilépés a lejatszasbol) gomb megnyomasaval lehet
manualisan kilépni.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode RSPV 0

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

Ablation
Duration

e &

RIPV

LSPV

upv
OTHER

Temperature

Total:

In Body Time:15 min Local Time:14:58

SETTINGS

TIMERS & RATES

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1) TEMPERATURE

SYSTEM INFO

10°C to 40°C
FLOW: 2017

are i PRESSURE: 394 | ¢
——

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

INFLATE VACUUM OFF

Exit Playback Complete Procedure

16.3abra; A Lejatszas tizemmaod

Uj kezelés kezdéséhez kdvesse ezt az eljarasta 3. |épéstél a-24. oldalon.

Ha nincs szukség tovabbi kezelésre, ellenorizze, hogy.a ballon le van-e eresztve, majd
hulzza vissza a krioballont a hiivelybejés tavolitsa.el’a katétert apaciensbdl.

Ha az automatikus leeresztés funkcié BE van kapcsolva-és a krioballont vissza kellhuzni

a hivelybe:

a. A krioballon automatikusan:leereszt, amikora hémérséklet elérira 20.°C-ot.

Megjegyzés: Leeresztés kozben a ballonta POLARX csusztathato hosszabbitd
kapcsold elérenyomasaval lehet kinyujtani.

b. Hulzza vissza a

krioballont a hiivelybe, és tavolitsa el a’katétert a paciensbdl.
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10. Ha az automatikus leeresztés funkcié BE van kapcsolva, és a krioballont nem kell
visszahuzni a hiivelybe:

a. A krioballon automatikusan leereszt, amikor a hémérséklet eléri a 20 °C-ot.

b. Ha nincs szlikség tovabbi kezelésre, hiizza vissza a krioballont a hiivelybe, és
tavolitsa el a katétert a paciensbdl.

Megjegyzés: Bar nem ajanlott, de az alabbiak kozul valamelyik médszerrel lehetdség
van a krioballon manualis leeresztésére is, miel6tt a krioballon eléri a 20 °C-ot:

+ a Stop nyomogomb @ lenyomasaval a konzol el6lapjan;
« a Stop kapcsolépedal (bal oldali, narancssarga pedal) lenyomasaval;
- a Stop.gomb'megnyomasaval a Therapy (Terapia) képernydn.

8.2.4 Az eljaras befejezése

1. Amikor a kezelés befejez6d6tt, nyomja meg a Complete Procedure (Kezelés Befejezése)
gombot aTherapy (Terapia) képernydn (15. dbra) vagy aPlayback (Lejatszas) képernyén
(16. abra).

Aldbblathaté-a Summary Report (Osszesit6 jelentés) képernyé (17. abra).

E Lot 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 3 = 13:04:25

Return to Procedure End Procedure
17. 4bra Osszesitd jelentés

Képernyéaktivitas: A Summary Report (Osszefoglalo nyilvantartas) képernyén
az alabbi elemek lathatok:

* A paciensazonositd szam a képernyd bal felsé sarkdban jelenik meg.
Ha a bejelentkezett felhasznalé az.az orvos, aki az eljarast elvégezte,
akkor minden paciensadatot megjelenit a késziilék. Ne feledje, hogy a
beteg adatai a megadott testsuly és magassag alapjan szamitott BMI-t is
tartalmazzak.
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* Azeljaras konfiguracios informacioi a képernyd jobb felsé sarkaban jelennek
meg.

* Azeljaras soran elvégzett mindegyik kezelés egyenként kertil bejegyzésre
a Treatment Info (Kezelési informaciok) tablazatba. Lathatd az ablacios
terilet, az id6tartam, a minimalis ESO-hémérséklet, a h6mérséklet-valtozas
sebessége, a legalacsonyabb elért hdmérséklet, az ablacios hdmérséklet
eléréséig eltelt id6, a minimalis DMS-érték és az olvasztasi hdmérséklet
eléréséig eltelt id6, valamint a kezelésenként rogzitett esetleges jegyzetek.

* Azegyes kezelések ablacios terlletének aktualizalasahoz nyomja meg az
egyes kezelések melletti vagoélap ikont az ablaciés tertilet oszlopban.

* ATherapy (Terapia) képernyén megjelenitett ablacids 6sszefoglalé a
Summary-Report (Osszesitd jelentés) képernyd bal alsé sarkaban szintén
megjelenik:

Kezeléssel kKapcsolatos jegyzetek-hozzdadasahoz vagy azok szerkesztéséhez kattintson
aNotes(Jegyzetek) oszlopban 1évé vagolap ikonra.

A kipipalt vagdlap ikonra kattintva lehet hozzaadni vagy szerkeszteni az 0sszesitett
paciensdiagnoézisokat:
Megjelenika Diagnosis{Diagndzis)-ablak.

A paciens diagndzisanak mentésehez és.a Diagnosis (Diagnozis) ablak bezarasahoz
nyomja meg az OK, az ablak' mentés nélkiilibezarasahozpedig a Cancel (Mégse)
gombot.

Az eljaras 0sszesitettceredményének hozzaadasdhoz vagy szerkesztéséhez kattintson a
Hikonra;
Megjelenik azQutcome (Eredmény)-ablak.

Az eljaras ‘eredmeényének mentéséhez és az Outcome (Eredmény) ablak-bezardsahoz
nyomja meg@z OK;az ablak mentés nélkuli bezarasahoz pedig a Cancel (Mégse)
gombot.

Ha tovabbi kezelésekre van sziikség, a Therapy(Terapia) képernydre valo visszatéréshez
nyomja meg a Return to Procedure (Visszatérésiaz eljarashoz). gombot.

Az eljaras befejezéséhez és a Kezdblapra vald visszatéréshez nyomja meg‘az End
Procedure (Kezelés vége) gombot.

Megjegyzés: Amint az eljaras befejez6dott; a Load Previous Patient (Korabbi-beteg
betdltése) gomb megnyomasdaval lehetévé valik a kezelés folytatasa-uj eljarasi
nyilvantartds létrehozasa nélkil. Aminta Therapy (Terapia) képernydn Ujbeteg-adatai
érhetdk el, tobbé mar nem lehetséges azel6z6 beteg kezelésének folytatasa.

A beteg nyilvantartasanak attekintéséhez lasd a 11:1-pontot a 38.oldalon.
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9. ARENDSZER LEALLITASA

1.

2.

Nyomja meg a Shutdow (Leallitas) gombot a kezdblapon.

Megjegyzés: Ha a Shutdown (Ledllitas) gomb nem az el6tér kozepén van, akkor
masodszor is meg kell majd nyomni.

Nyomja meg a Yes (Igen) gombot az Gizenetablakban.

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

18. abra:. A Leallitas.tizenet

Megjegyzés: A rendszerledllitds befejez6désekor a képernyén rovid ideig az
,Entering Sleep Mode” (A rendszer alvé’allapotra valt) Gizenet jelenik meg.

A-leallitds befejezédése utan kapcsolja le a konzolhatoldalan talalhato fékapcsolot.

Hlzza meg és nyissa ki-a-konzol hatoldalan[évé ajtét a hiitékozegtartdly szabadda
tételéhez.

A'tartalyon lévé szelep elzarasdhoz forgassa a hiitékozegtartalyon Iévé gombot az
Oramutaté jarasaval megegyezé iranyba.

Valassza'le a valtakozé aramuir'tapkabelt a kdrhdzivaltakozdéaram-forrasrol (fali aljzat).
Valassza le‘az elvezetétomlbt a kérhdzi elszivorendszerrdl.

Tavolitsa el a rekeszizommozgdas-érzékel6t a. paciensrdl.

Valassza le a rekeszizommaozgas-érzékelét az ICB-rdl.

Tavolitsa el a nyel6cséhémérseklet-érzékeléta paciensrél.

. Valassza le a nyel6cs6homérséklet-érzékel6t az ETS eszkoz hosszabbitovezeték-kotegérdl.

Valassza le az ETS eszk6z hosszabbitovezetek-kotegétaz ICB-rol.
Valassza le a katéter hosszabbitovezeték-kétegétaz ICB-rol.
Valassza le az ICB-t a konzolrol.

Valassza le a kriokdbelt a konzolrél.

Az 6sszes egyszer hasznalatos elemet a standard korhazi eljarasrend szerint kell
artalmatlanitani.

Az Ujrafelhasznalhaté elemeket az aldbbiak szerint kell.tarolni-a-konzolban:
a. Tisztitsa meg az elemeket a standard kérhazi eljdrdsrend szerint.

b. Tekerje a valtakozo aramu tapkabelt a konzol ajtajan erre a célra kialakitott
tartopeckek koré.
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c. Tekerje az elvezet6tomlét a konzol oldalan az elvezet6tomlé szamara kialakitott
tartopeckek koré.

d. Tekerje a DMS eszkdzt hurokba, és tarolja a konzolban taldlhato zsebben.

e. Tekerje az ETS eszk6z hosszabbitévezeték-kdtegét hurokba, és tarolja a konzolban
talalhaté zsebben.

f. Tekerje az ICB kabelkotegét hurokba, és tarolja a konzol oldalan erre a célra
szolgalé helyen.

18. Csukja be a konzol ajtajat:

10. FELHASZNALOI PROFILOK

A rendszer az 6t rendszerfunkcidja (krioterapia, nyilvantartas, beallitasok, tartalycsere,
ledllitas) elérésének szabalyozasa céljabdl harom felhasznaloi profiltipust (felhasznalo,
rendszergazda és.orvos).alkalmaz. A felhasznaldi profilok egymastdl és a paciensprofiloktdl
egyarant elkilontlnek:

Krioterapia | Nyilvantartas | Beallitasok | Tartalycsere | Leallitas

Felhasznalo . . .
Rendszergazda . . .
Orvos . . .

19.abra: Felhasznaldk altali elérhet6ségi matrix
A rendszeria képernydnimegjelend utasitasban emléekeztetia felhasznaldkat, hogy
jelentkezzenek-be, ha még nincs folyamatban munkamenet. Az aktiv munkameneteket
a kezdélap aljan,kézépen-elhelyezett felhasznalbi ikon jeloli (2.abra). Afolytatasra valé
engedélyt megtagadja a rendszer, ha a bejelentkezett felhasznaléi profil nem tamogatja
valamely funkciét'(3. dbra):

A munkamenetekbdl a képernydaaljan, kdzépen 1évé felhasznaldi ikonra koppintva lehet
kijelentkezni.

10.1 Felhasznaloi profilok létrehozasa és szerkesztése

Black (K) AE <5.0

Megjegyzés: Csak rendszergazdai profilok férhetnek hozza a Settings-(beallitasok)
képernyéhoz.

Minden felhasznaléi profil [étrehozasat és kezelését egyrendszergazda kell.végezze a
Kezdélap settings (beallitasok) opcidjan keresztil.
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10.2 Felhasznalok létrehozasa és kezelése

Boston
Scientific

» Manage Users

%) Archive Records

ﬁﬂ Language |[English

20. dbra: Rendszerbeallitadsok

Arendszerbeallitasok képernydn (20. dbra) szerepel aManage Users (Felhasznalok kezelése)
ikon-és egy‘szoftveriddzits, amely jelzi, hogy a konzolszoftver mennyi ideje van-tizemben. A

kezdéshez kattintsona Manage Users (Felhasznalok kezelése) ikonra.

[ {7 User List
) NEW User : ~ Access ﬂ/pe -

Admin
Dr. Kildare Doctor
Emily Constance Doctor

New Doctor Jon o

Jonathan Klein Doctor
user User

Edit User

Delete User

Q Reset Password
ﬁﬂ “’ Return to Settings

21.4bra: A felhaszndlok kezelése kezdblap

A Manage users (Felhasznalok kezelése) kezdblapon (21.abra) 1évd szolgaltatasokkal uj

Status
Active
Active
Active

Active
Active
Active

felhaszndaldkat és Uj orvosokat lehet felvenni, szerkeszteni lehet felhasznaldkat/orvosokat, torolni

lehet felhasznaldkat/orvosokat, és vissza lehet allitani jelszavakat.
35

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A

Black (K) AE <5.0

New User NG SESwTE = SR
i Active

dasa or Active
New User Active

{ i Active
“) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete |

Reset Password

Return to Settings

22.4bra: Ujfelhasznaldlétrehozasa

Az Uj felhasznaldk létrehozasa a felhasznalonév és jelszd megadasdval, valamint a jelszé
megerdsitésével torténik:A rendszergazda a ¢suszkas kapcsoloval meghatéarozza, hogy a
felhaszndlé a rendszergazda-csoportba kertilhet-e (22.-abra).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
ﬁ 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
: off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: ~ -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C .
. . o=
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

KETUrn 10 detungs

23. abra: Uj orvos beallitasa
A Setup New Doctor (Uj orvos beéllitasa) képerny6 (23. dbra) lehetévé teszi az orvoshoz tartozé
egyedi eljarasok bedllitasainak és preferencidinak elézetes beallitasat, hogy azokat a rendszer a
késdbbiekben barmikor be tudja télteni, ha az eljaras elején az adott orvost valasztjak ki.
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A felhaszndalék vagy orvosok szerkesztéséhez az illet6t ki kell jelolni a felhasznalélistan, és meg
kell érinteni az Edit (Szerkesztés) ikont. Felhasznalok esetében csak a felhasznalonevek és a
hozzaférési szintek szerkesztésére van lehetéség. Orvosok esetében az orvos neve és az egyéni
bedllitasok/preferencidk szerkeszthetok.

Felhasznalo torléséhez valassza ki a felhasznalot a listabol, és koppintson a Delete (Torlés) ikonra.

A felhasznalé vagy orvos jelszavanak visszaallitasahoz valassza ki az illeté személyt, és
nyomja meg a Reset Password (Jelszo visszaallitasa) ikont. Megjegyzés: A bejelentkezett
rendszergazdanak el6szor meg’kell adnia a sajat jelszavat.

10.3 Adatbejegyzések archivalasa

Az adatbejegyzések-archivalasa lehet6vé teszi, hogy a rendszer tovabbra is hasznalhaté legyen,
ha a merevlemezen nem‘éll rendelkezésre elég hely.

Nyomja meg az Archive Records (Adatbejegyzések archivalasa) gombot a Settings (beallitadsok)
képernyén.

Megjegyzés: Archivalas utan az adatbejegyzések nem tekintheték meg a konzolon.

Nyomja‘meg:aYes (lgen) gombota betegek adatbejegyzéseinek archivaldsahoz a konzolon.
Nyomja meg a No-(Nem) gombot az archivalasi folyamat visszavondasahoz.

Az archivaldsi eljaras befejezését kovetéen nyomja meg az OK gombot az ablak bezarasahoz.

Megjegyzés: A konzol.az OK gomb megnyomasa utan leall.

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.

24. abra: Archivalas visszaigazoldsa
10.4 Hasznalati atmutatoé (DFU)

A Haszndlati Utmutaté minden felhaszndléi képernyén'megtalalhato.

Nyomja meg az (Image of the DFU Button)(a DFU gomb-képe) gombot a Hasznalati utmutaté
megjelenitéséhez.

Megjegyzés: A Hasznalati itmutaté nem érhet6 el-akijelzén, ha N,O aramlik be és ki a
konzolbdl.

A Hasznalati utmutato nyelvének masik tamogatott nyelvre torténé megvaltoztatasahoz nyomja
meg a Settings (Beallitasok) képernydn a Language setting (Nyelvi beallitasok) melletti legordiild
nyilat, és valassza ki a kivant nyelvet.
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11. A KEZELESI ADATBEJEGYZESEK ATTEKINTESE ES EXPORTALASA

Megjegyzés: A kezelési adatbejegyzésekhez kizérélag orvosi profilok férhetnek hozza.
Ezenkiviil az adott kartonon felvett adatbejegyzések attekintése és/vagy exportalasa

csak az adott pdaciens kezelési kartonjahoz tarsitott orvos (kezel6orvos) profilja esetében
megengedett. A kezelési adatbejegyzések attekintéséhez az orvosnak be kell jelentkeznie.

11.1 A kezelési adatbejegyzések attekintése
1. Nyomja meg a Records (Adatbejegyzések) gombot a kezdblapon (25. dbra).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

25. dbra: Kezddlap

Boston,. | =
Scientific

x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A

26. abra: A Bejelentkezés képernyd
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2. irja be az orvos felhasznélénevét és jelszavat.

3. Nyomja meg az OK gombot a Login (Bejelentkezés) képernydn.

Ha a beirt felhasznalonév és jelszod rendelkezik a sziikséges jogkorrel, a Treatment Records
(Kezelési nyilvantartas) képerny6 megjelenik (27. bra).

Terry Smith Male 25

June 15, 1960 Smit123456

&

() OTHER Temperature

TEMPERATURE RATE

90 (Kg)
188 (cm)

SYSTEM

~ TREATMENT RECORDS

Dr. Kildare

November 07, 2019  POLARX 28mm |

Camilla

Boston,
Scientific

PROCEDURE RECORDS

First Name Last Name Case Date

Washington ~ Nov 07 2019

Jane

Doe Oct 24 2019

ESOPHAGUS TEMPERATURE T

Smith Oct 24 2019

George

Didical Dec 01 2018

Mark

Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

Summary Report

27.abra: A Kezelési nyilvantartas képernyd
A Treatment Records (Kezelési nyilvantartas) képernydn az alabbi elemek lathatok:

Save to USB

«.~A Procedure Records (Eljarasbejegyzések) lista a képernyd jobb oldalan
ldthato. Alistat a paciens utdneve, vezetékneve vagy az-eset idépontja
szerint lehetrendezni. Az emlitettek kozul barmely.adott kategoridban A-Z-
ig-torténé rendezéshéz nyomja meg-a First Name, Last Name (Uténév,
Vezetéknév) vagy a Case Date (Eset id6pontja) oszlopok cimsorat. Nyomja
meg 6ket masodszoraZ-A-ig torténd rendezéshez.

+ A betegadatok a képerny6 balfels6 sarkaban'jelennek meg.

« Az eljaras konfiguracios informacidi a képernyd-jobb.felsé sarkaban

jelennek meg.

« Azeljaras soran.rggzitettadatok'a képernyé-bal oldaldn jelennekmeg.

4. Jeldlje ki a listan az egyik eljardsbejegyzést. Megjélenneka megfelel§rogzitett

adat.

5. Jel6ljon ki egy pontot a grafikonon a kezelés adott pillanatadhoz tartozé adatok

megjelenitéséhez.

6. Ha akijel6lt eset soran egynél tobb kezelest végeztek, a Treatment (Kezelés) nyilak
(27. abra) segitségével lehet megjeleniteni a kilonbo6zé elvégzett kezelések adatait.

7. Nyomja meg a Summary Report (Osszesité jelentés) gombot a Treatment
Records (Kezelési nyilvantartas) képernyén a kivalasztott eset valamennyi kezelése
osszefoglaldsanak megjelenitéséhez (28. dbra).
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ﬁ Hoste) SUMMARY REPORT

Bost
Seientific

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

28. dbra: Az Qsszesitdjelentés képernyd
A Sammary-Report (Osszesit6 jelentés) képerny6n.az alabbi elemek lathatok:

« A betegadatok a képerny6 balfelsé sarkdbanjelennek meg.

Az eljaras konfiguraciés informacidi a képernyd jobb felsé sarkaban
jelennekmeg.

- A gomb.akkor jelenik meg, haa’képernyd barmelyik adatmezgjét
maodositotta; és aszerkesztési el6zményeket jeleniti meg.

- Az eljaras soran elvégzett mindegyik kezelés egyenkéntkeril bejegyzésre
a Treatment Info (Kezelési informaciok) tablazatba. Lathato az ablacids
terllet,.az idGtartam, a hGmérséklet-valtozas sebessége, a legalacsonyabb
elért hdmeérséklet, az ablacios hémérseklet eléréséig elteltid6 és.az
olvasztasi hdmeérséklet eléréséig eltelt id6, valamint a’kezelésenként
rogzitett esetleges jegyzetek.

« Az egyes kezelések ablacios tertiletének aktualizalasahoz nyomja meg az
egyes kezelések melletti vagolap ikont az ablacids teriilet'oszlopban.

- A Summary Report (Osszesité jelentés) képernydn.megjelenik az ablacios
Osszefoglald.

8. A kezelési jegyzetek megtekintéséhez kattintson az egyes kezelések melletti
ikonra.
Megjelenik a Treatment Notes (Kezelési‘jegyzetek) ablak.

9. ATreatment Notes (Kezelési jegyzetek) ablak bezarasahoz'nyomja meg az OK
gombot.
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10. A paciens Osszesitett diagndzisanak megtekintéséhez kattintson a Diagnosis
-1
(Diagnézis) mez6 melletti ikonra.
Megjelenik a Diagnosis (Diagnézis) ablak.

11. A Diagnosis (Diagnézis) ablak bezarasahoz nyomja meg az OK gombot.

12. Az eljaras dsszesitett eredményének megtekintéséhez kattintson a - ikonra.
Megjelenik az Qutcome (Eredmény) ablak.

13. Az Outcome(Eredmény) ablak bezarasahoz nyomja meg az OK gombot.

14. A Treatment Records (Kezelési nyilvantartas) képerny6re a Back To Treatment
Records (Visszalépés a kezelési nyilvantartdsba) gomb megnyomdasaval térhet
vissza.

11.2 A kezelési adatbejegyzések exportalasa
1. Helyezzen be USB-meghajtét az eliilsé panelen taldlhaté USB-csatlakozoba.
2.~ Valassza ki azt,az eljarasbejegyzést, amelyet exportalni fog az eljarasbejegyzések
listajabgdl.
3. Nyomja meg a Treatment Records (Kezelési nyilvantartas) képernyén lévé Save to
USB (Mentés USB-re) gombot.

Megjegyzés: ‘A Save to USB (Mentés USB-re) gomb nem érhetd el addig, ameddig a
konzol nem ismeri fel az USB<meghajtét.

Ekkor megjelenik-a Save to USB Drive (Mentés USB-meghajtora) ablak (29. abra).

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
) PDF

) JSON
Password:

29. abra: A Save to USB Drive (Mentés USB-meghajtora) ablak
4. Vdlassza ki a kivant fjltipust.

5. Nyomja meg az OK gombot a Save to USBDrive (Mentés’'USB-meghajtoéra)

ablakban, vagy a CANCEL (Mégse) gombot, ha mentés nélkil szeretne visszatérni a

Treatment Records (Kezelési nyilvantartas) képernydre:

Megjegyzés: Miutan a fajl USB-meghajtoéra valo kiirdsa sikeresen megtortént,
megjelenik a Procedure Saved Successfully (Eljarés mentése sikeriilt) ablak (30. dbra).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

30. dbra: A Procedure successfully saved (Eljaras mentése
sikertlt) ablak

6. Nyomja megaz OK gombot a Procedure Saved Successfully (Eljards mentése
sikeriilt) ablakban.

7. Vegye ki azUSB-meghajtét a konzol eliilsé panelén talalhatd USB-csatlakozébdl.

Megjegyzés: A paciensek-egészségligyi adatai biztonsaganak megd6rzése érdekében a
konzolonlévéeljarasbejegyzések tarolasdhoz ajanlott erre a célra kijeldlt USB-meghajtokat
haszndlni.

Megjegyzés:- Az exportalt adatok tartalmazzak a kivalasztott eset 6sszes rogzitett

o« s

olvasztasi dllapota utan fejez6dnek be,

11.3 Jelentés nyomtatasa

Ha egy.a)BSC altal biztositott-nyomtatot csatlakoztat a-konzolegyik USB-portjahoz,a PDF-
jelentés kinyomtathato.

Nyomja'meg a Print Report(Jelentés nyomtatasa) gombot akezdblapon.

12. HIBAELHARITAS
Rendszerértesités | Probléma Megoldas
sorszama
00000020-1 Alacsony a'htiitékoézeg | Fontoljaymeg hamarosan a hiitékozeg-tartaly .cseréjét.
szintje a tartalyban.
00000200-1 A tartdlynyomas tul Ellendrizze, hogy a hiitokozegtartaly szelepeki van-e nyitva.
alacsony. Ha a probléma tovdabbra is-fennall; cserélje ki a tartalyt. Ha a

probléma tovabbra isfennall, forduljon a Boston Scientific
muszaki ligyfélszolgélatdhoz, és adja meg az lizenetkodot.

00040000-1 A talhGtési A-kovetkez6 ablacié megkisérlése el6tt varjon’s percet. Ha
hémérséklet tul a problématovabbra is fennall, forduljon.a Boston Scientific
magas. mdszaki‘tigyfélszolgalatadhoz, és adja,meg azlizenetkédot.

00200000-1 A rendszer beragadt Az egyik inditasi/leallitasiqparancs (nyomégombaok, lab-
parancsot érzékelt. kapcsol6 vagykeépernyé-bemenet) hibds. Ha'az egyik inditasi

parancs beragadt, akkor az eset aimasik.inditasi parancs
alkalmazasavalvégezhetd el. Ha az egyik ledllitasi parancs
beragadt, az eset nem folytathaté. Forduljon a Boston Scientific
muszaki ligyfélszolgélatédhoz, ésadja meg az lizenetkddot.
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Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

1-00000004-2

A belsé ballon
nyomadsa tul magas.

Probalkozzon Ujabb ablaciéval. Ha a probléma tovéabbra is
fennall, cserélje ki a kriokabelt, majd a katétert. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific mszaki
Ugyfélszolgalatdhoz, és adja meg a hibakdédot.

1-00000008-2

A belsé ballon
nyomasa tul alacsony.

Ha a probléma tovabbra is fennall, ismételje meg a feltoltést.

1-00000020-2

A kiilsé ballon
nyomasa tdl magas.

Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a kriokabelt a konzolhoz
és a katéterhez. Ha a probléma tovébbra is fennall, cserélje le
a katétert és a kriokabelt. Ha a probléma tovabbra is fennall,

forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgélatahoz, és
adja meg a hibakédot.

1-00001000-2

A ballonhémérséklet
tul alacsony:
Elképzelhet6, hogy a
katétertul mélyen van
avénaban.

Helyezze at a katétert, és probaljon elvégezni egy Ujabb
ablaciot.

1’- 00004000-2

A konzol vért érzékelt
a-katéterben.

Cserélje ki a katétert. Az érintett katéterrel tilos megkisérelni
barmilyen tovabbi feltoltést vagy ablaciét.

7-00008000-2

A konzol hibat észlelt-a
katéter vérdetektalasi
aramkorével
kapcsolatban.

Cserélje ki-a katétert. Az érintett katéterrel tilos megkisérelni
barmilyen tovabbi feltoltést vagy ablaciot.

2-00000001-1

A konzol
hardverproblémat
érzékelt.

Valassza leaz ICB-t-a konzolrdl, és inditsa-Ujra a konzolt. Miutan
a konzol befejezte azujrainditast, csatlakoztassa az ICB-t a
konzolhoz, Ha a probléma tovéabbra is fennall, forduljon a
Boston Scientific miszaki Ggyfélszolgalatdhoz, és adja meg a
hibakédot.

2-00000002-1

Akonzol
hardverproblémat
érzékelt,

Valassza le azICB-t a konzolrdl, és inditsa Ujra a konzolt. Miutan
a konzol befejezte az Gjrainditast, csatlakoztassa az ICB-t a
konzolhoz. Ha a'probléma tovabbra is fennall, forduljon a
Boston Scientificmuszakitigyfélszolgalatahoz, és adja meg a
hibakédot.

2-00000002-2

A konzol nem-mentat
az onellen6rzésen:

Inditsa Ujra'a konzolt. Ha @ probléma tovabbra:isfennall,
forduljon a Boston Scientific mszakiliigyfélszolgéalatahoz, és
adja.meg a-hibakédot.

2-00000004-1

A késziilék magas
hitékozeg-aramlasi
sebességet észlelt.

Valassza'le, majd csatlakoztassa Ujra a-kriokdbelt, és prébaljon
elvégezni-egy Ujabb abldciét. Ha'a probléma tovabbra.is
fennall; cserélje’ki a kriokabelt majd-a.katétert. Ha.a probléma
tovébbra isfennall, forduljon a Boston Scientific miszaki
tgyfélszolgalatdhoz, és.adja meg a hibakodot.

2-00000008-1

A készulék akadalyt
érzékelt a hlitékozeg-
aramlasban.

Valassza le; majd csatlakoztassa ujra a kriokabelt, és prébaljon
elvégezni egy Ujabb ablaciot, Ha a probléma tovéabbra is
fennall, cserélje ki-a’kriokabelt, majd a katétert. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon'a Boston Scientific miszaki
Ugyfélszolgalatdhoz, és adja meg a hibakddot.

13

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A

Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

2-00000010-1

A konzol a katéter
elektromos
levalasztasat érzékelte
a kezelés kozben.

Ellenérizze, hogy a katéter megfeleléen csatlakozik-e az ICB-
hez, és hogy az ICB megfeleléen csatlakozik-e a konzolhoz. Ha a
probléma tovabbra is fennall, valassza le és csatlakoztassa Ujra
az ICB-t a konzolra. Ha a probléma tovabbra is fennall, hizza ki
a katéter elektromos vezetékét az ICB-bél, majd a katéterbdl, és
csatlakoztassa Ujra 6ket. A folytatashoz inditsa el a vdkuumot.
Ha a probléma tovébbra is fennall, forduljon a Boston Scientific
muszaki ligyfélszolgdlatdhoz, és adja meg a hibakdédot.

2-00000040-1

A tartélyban lévé
h(tékodzeg szintje nem
elegendéd eljarasok
végzéséhez.

Cserélje ki a hitékozegtartalyt.

2-00000080-1

A konzolazt észlelte,
hogy.a vakuum
varatlanule lett tiltva.

Ellendrizze, hogy a kriokdbel megfeleléen csatlakozott-e a
konzolhoz és a katéterhez. Ha a probléma tovabbra is fennall,
cserélje ki a kriokabelt, majd a katétert. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific miszaki
Uigyfélszolgalatdhoz, és.adja meg a hibakodot.

2-00000400-1

Atartdlyban tGl magas
a nyomas.

Ellenérizze, hogy a konzol ventildtorai mikodnek-e. Nyissa ki
atartalyajtot, és.allitsa le a konzolt. Ha a konzol ventildtorai
mukodtek, az'djrainditas el6tt varjon legaldbb 10 percet. Egyéb
esetben;vagy ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalatdhoz, és-adja meg a
hibakodot.

2-00000800-1

A konzol
szoftverproblémat
érzékelt.

Vdlassza le.azICB-t a'‘konzolrdl, és inditsa-djra a konzolt. Miutan
a'konzolbefejezte az Ujrainditast, csatlakoztassa az ICB-t a
konzolhoz. Ha'a probléma tovabbra'is fennall, forduljon a
Boston Scientific muszaki'Gigyfélszolgalatadhoz; és adja meg a
hibakodot.

2-00001000-1

A befecskendezési
nyomas-tul magas.

«Cserélje ki a kriokabelt, és prébaljon-elvégezni egy Ujabb
ablaciot. Ha@ probléma tovabbrais-fennall, cserélje ki a katétert.
Ha'a probléma tovabbraiis fennall, forduljon a Boston Scientific
mUszaki Ggyfélszolgalatahoz, és adja-meg:a hibakodot.”

2-00002000-1

A konzol
hardverproblémat
érzékelt.

Forduljona Boston Scientific miszaki Ggyfélszolgalatahoz, és
adja meg a hibakédot.

2-00004000-1

A késziilék
akadalyt érzékelt a
kozegaramlasban.

Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra-a kriokabelt:;Ha a probléma
tovabbra isfenndll, cserélje ki a katétert.Haaprobléma
tovabbra is fennall, forduljona Boston Scientific muszaki
tigyfélszolgalatahoz, és adja meg-a hibakodot:

2-00008000-1

A konzol
hardverproblémat
érzékelt.

Vdlassza le az ICB-t a'konzolrdl, és.inditsa Ujra a.kenzolt. Miutan
a konzol befejezte az ujrainditast; csatlakoztassaaz ICB-t a
konzolhoz, Ha:a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
Boston Scientific mUszaki tigyfélszolgalatahoz, és adja meg a
hibakédot.

2-00010000-1

A készulék
akadalyt érzékelt a
kozegaramlasban.

Prébélkozzon ujabb ablacioval, Ha a probléma tovabbra
is fennall, forduljon’a'Boston Scientific mdszaki
Ugyfélszolgalatdhoz, és adja meg a hibakoédot.

Black (K) AE <5.0

44




hardverproblémat
érzékelt.

Rendszerértesités | Probléma Megoldas
sorszama
2-00020000-1 A konzol Valassza le az ICB-t a konzolrdl, és inditsa Ujra a konzolt. Miutan

a konzol befejezte az Gjrainditast, csatlakoztassa az ICB-t a
konzolhoz. Ha a probléma tovéabbra is fennall, forduljon a

Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalatdhoz, és adja meg a
hibakoédot.

2-00100000-1

A konzol
hardverproblémat
érzékelt.

A kovetkez6 ablacié megkisérlése el6tt varjon 5 percet. Ha
a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific
mUszaki Ugyfélszolgalatahoz, és adja meg a hibakédot.

2-00400000-1

Az elszivovezetékben
tul'magas a nyomas.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kérhazi elvezetérendszer be van
kapcsolva, és az elvezet6tomlé megfeleléen van csatlakoztatva.
Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon a Boston Scientific
mUszaki-ligyfélszolgalatahoz, és adja meg a hibakddot.

2 - 040000001

A konzol nem ment at
az.onellenérzésen:

Inditsa Ujra a konzolt. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalatdhoz, és
adja meg a hibakédot.

2-0003FB12 Arendszer Vilassza le az ICB-t akonzolrdl, és inditsa Ujra a konzolt. Miutan
hibat észlelt-a a konzol befejezte az Gjrainditast, csatlakoztassa az ICB-t a
kommunikacios konzolhoz. Ha'a‘probléma tovéabbra is fennall, forduljon a
rendszernél. Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalatdhoz, és adja meg a
hibakédot.
2-0003FB13 A rendszer Vdlassza le az ICB<ta konzolrdl, és inditsa Ujra a konzolt. Miutan
hibat észlelt a a konzol befejezte az Ujrainditast, csatlakoztassa az ICB-t a
kommunikdcids konzolhoz. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
rendszernél. Boston Scientific mUszaki Gigyfélszolgalatdhoz, és adja meg a
hibakodot;
0003FB1B Ez'arendszer kevés Fontoljameg.az eset-adatainakletoltését és a fajlok archivalasat.
lemez-tarhellyel
rendelkezik:
0003FB19 Ez arendszer Arendszer tovabbihaszndlatdhoz toltse le az esetek adatait, és
kritikusan'kevés archivalja a fajlokat.
lemez-tarhellyel
rendelkezik.
13. KARBANTARTAS

13.1 Tartalycsere-eljaras

Megjegyzés: Az eljaras megkezdéseelbtt.az elvezet6tomlének a konzolhozés a
koérhazi elvezetérendszerhez egyarant csatlakoztatvakell lennie.

1. Nyomja meg a Change Tank (Tartaly csereéje) gombota kezd6lapon ().

Megjegyzés: Ha a Change Tank (Tartalycsere) gomb nem. az elétér kdzepén van,
akkor a Change Tank (Tartalycsere) gombot masodszor.is meg kell nyomni.
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2. Kovesse a képernyén megjelend utasitasokat.

a. Aszelep 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyba forgatasaval zérja
el a tartalyon |évd szelepet.

b. Nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a Change Tank
(Tartalycsere) képerny6n. A rendszer a konzolban lévé N,O gazt az
elvezet6tomldn keresztil Griti.

c. Amikor a zold allapotjelzé megjelenik, valassza le a tartalyt a
konzolhoz tartozé villaskulccsal.

d. Vegye ki a tartalyt a konzolbdl.

e. -~ Helyezze az uj tartalyt a konzolba, és csatlakoztassa a konzol
tartalytomldjéta tartalyhoz, majd rogzitse a konzolhoz mellékelt
villaskulccsal.

Megjegyzés: A konzol tartalytomlgjét tartsa ugy, hogy a csé fliggéleges helyzetben
maradjon a.meghuzas kézben, ezaltal biztositva, hogy a konzol ajtajat be lehessen

csukni.
f. ~\Vélassza ki a tartaly méretét.
g. . A'szelep-6ramutaté jardsaval ellentétes irdanyba forgatasaval nyissa
meg.a tartalyon lévé szelepet.
h. «Nyomja megaFinish (Befejezés) gombot a Change Tank
(Tartalycsere) kepernyon.
13.2 Tisztitas

A konzoltinedves kenddvel kell letorélni. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres oldatot
vagy izopropil<alkoholt lehet'hasznalni. A’kképerny6héz normalképernydtisztitot lehet hasznalni.

A tisztitast legalabb minden eset végén el kell végezni.

A steril vagy rendeltetésiik szerint egyszer hasznalatos komponenseket-semmilyen esetben sem
szabad megtisztitani‘és Ujrafelhasznalni.

13.3 Megel6z6 karbantartas

A SMARTFREEZE™ konzolon és akomponensein évenkénti‘megel6zé karbantartast kel végezni.
Az ilyen szervizelés belitemezéséhez forduljon.a Boston-Scientific helyi képviseletéhez.

14. SMARTFREEZE KOMPONENSEK
14.1 Konzol
14.1.1 Kornyezet

Tarolasi és szallitasi hdmérséklet- -40 °C - 55°C (-40°F =131 °F)
tartomany (a szallitéladaban)

Tarolasi paratartalom-tartomany 30% - 93%, nem -kondenzal6do
Uzemi hémérséklet-tartomany 15°C-30°C

Uzemi paratartalom 30% - 75%, nem kondenzalédo
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Nyomads/magassag 75,3 kPa - 106 kPa,
10,92 PSIA- 15,40 PSIA /
-2 m -2438,4 m (-6,56 ft — 8000 ft)
a tengerszint felett

14.1.2 Miiszaki adatok

Feszliltség 100V -240V,50/60Hz, T0A-5A

Kuls6é olvaddbiztositékok 2 x 10A, 250V késleltet6 biztositékok,
0,250” atmér6é x 1,252"H (6,35 mm
x 31,80 mm), megszakitdkapacitas
1500 A 250V fesziiltségen

Belsé olvadobiztositékok 7,5 A, 250V késleltet6 biztositék,
0,250”atméré x 1,250"H (6,35 mm
%-31,75 mm), megszakitdkapacitas
10 000 A 125V fesziiltségen

Tapkabel Lasd a 14.5. pontota.51. oldalon.

I[EC szerinti megfelel6ség IEC 60601-1 3.1,2012-08, I. osztalyba
sorolt, defibrillacidbiztos CF tipusu

Miikodési mod Folyamatos

Tomeg 117 kg (258 lbs)

Konzolnyomas-mérési pontossag a mérési tartomany + 1%-a

(Iényeges mikodés)

Aramlds-mérési pontossag + 1% S.P. 35% — 100%,

(Iényeges-mikddés) +0,35% F.S. 2% ~35%

Katéternyomas-meérési.pontossag a mérési tartomany + 1,5%-a

(Iényeges mikodés)

HOémérséklet-méresi pontossag +1°C
(Iényeges mikodés)

14.1.3 Az artalmatlanitasra vonatkozo eléirasok

Az Gzemi élettartamukvégét elért Boston Scientific.gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval
kapcsolatos utasitasokértforduljona Boston Scientifichelyi képviseletéhez.

Valamennyi egyszer hasznalatos eszkozt a standard kdrhazi eljarasrend-szerint kell
artalmatlanitani.

14.2 Kapcsolopedal
14.2.1 Az eszkoz rendeltetése

A kriokonzol kapcsolépedaljat (MO04CRBS4200 tipus) a SMARTFREEZE™ konzollal valé
hasznalatra tervezték.

14.2.2 Leiras

A kapcsolépedal a SMARTFREEZE™ konzolhoz mellékelt-opcionalis eszkoz. Lehetdvé teszi a
felhaszndlé szamara, hogy az eljarasnak mind a feltoltési, mind az ablacios fazisaiban elinditsa
(z6ld pedal) és ledllitsa (narancssarga pedal) a hitékozeg-aramlasat.
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Ha a kapcsolépedal nincs a konzolhoz csatlakoztatva, vagy egyszerlen csak nincs hasznalatban,
az eljarast a konzolon 1évé nyomogombokkal vagy az érintéképernyén megjelené gombokkal
lehet elinditani és ledllitani.

A kapcsolépedal alkotoelemei az alabbiak:

1. a hltékozeg-aramlas elinditasahoz, illetve leallitasahoz hasznalt kettés kapcsolopedal-
szerelvény (z6ld és narancssarga);

2. a kapcsolépedal és a SMARTFREEZE konzolon |évé kapcsoldpedal-csatlakozd kézotti dllando
0sszekottetést biztosito csatlakozokabel.

14.2.3 Hasznalati utasitas

Ha még nincs csatlakoztatva, csatlakoztassa a kapcsolopedalt a SMARTFREEZE konzolon lévd
kapcsolépedal-csatlakozohoz. A kapcsoldpedalt dllando jelleggel, az eljaras befejezése utan is a
konzolhoz csatlakoztatva lehét hagyni.

A kapcsolopedalta kivant helyre helyezze el biztositva, hogy ne okozzon botlasveszélyt.

e
A kapcsolopedal bekapcsolasahoz nyomja meg a . gombot a Therapy (Terapia)
képernyd(ko)n.

A krioballon feltoltéséhez nyomja le, majd engedje fel a z6ld 1abpedalt.

A'krioballon feltoltott allapotbdl torténd leeresztéséhez nyomja le, majd engedje fel a
narancssarga szind labpedalt.

Az ablaci¢ feltoltott allapotbol torténé megkezdéséhez nyomija le, majd engedjefel a zold szinU
labpedalt.

Az ablacidtedllitdsahoz és a krioballon olvasztasanak megkezdéséhez nyomija le, majd engedje
fel a narancssarga szin( labpedalt.

A krioballon olvasztasi dllapotbol térténd leeresztéséhez’nyomija le, majd engedje fel a
narancssarga szint‘fabpedalt.

Amikor a konzol inaktiv vagy lizemkész allapotban van, a kapcsoldpedalta-narancssarga
labpedal harom masodpercig torténé’lenyomva tartasaval atmenetileg ki lehet kapcsolni.
A kapcsoldpedal zérolasanak feloldasahoz ismételje meg ugyanezt a muiyveletet.

Emellett a kapcsolopedalt barmilyen rendszerallapotban be vagy ki'lehet kapcsolni‘a terapia
képernydn lévé kapcsolopedal be-/kikapcsoldsa gomb segitségével.

A rendszer érzékeli a beragadt pedalokat, és megteszi-a megfeleld.intézkedeést.\Haa zold
(inditas) pedal ragad be, a konzol figyelmeztetést.ad, de.a-mar, folyamatban lévé kricablacios
folyamatokat tovabb folytatja. Amennyiben a-narancssarga (leallitas) pedal ragad-be, a-konzol
figyelmeztetést ad, és letiltja az 6sszes kriogén inditofunkciot.

14.2.4 Tisztitas és tarolas

A kapcsoldpedalt nedves kenddvel kell letordlni. Szukség esetén kiméld-hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni.

A SMARTFREEZE™ konzol oldalan a szamara kijelolt helyen torténd tarolas elétt alaposan meg
kell szaritani.
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Hasznalaton kivil a kapcsolépedalt minden esetben a SMARTFREEZE konzol oldalan a szamara
kijelolt helyen kell tarolni.

14.2.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(ijt6é rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitdsahoz kévesse a helyi szabalyozast. A Boston Scientific gyartmanyu termékek
artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.2.6 Fizikai jellemz6k

Teljes hossz 20cm (8in)
Teljes szélesség 35.cm'(14in)
Kabelhossz 5.m (15ft)

14.3 Hiitokozegtartaly
14.3.1 Azeszkozrendeltetése

A'hGtékozegtartalyt.a SMARTFREEZE konzollal torténd hasznalatra tervezték.
14.3.2. Leiras

A hutékozegtartaly folyékony halmazallapotd-dinitrogén-oxiddal (N,O) latja el a konzolt.
Atartalylegfeljebb 6,8 kg (15'1b) N,O tarolasaraalkalmas.

Ahitékozegtartaly alkotoelemei azalabbiak:
1. NJO-tartaly az N, O tarolasara;

2. atartalyszelepet megnyito éselzaro vezérlégomb,amely.lehetdvé teszia hiitékozeg
konzolhoz torténd aramlasanak elinditasat-és leallftasat:

Megjegyzés:. A tartalyok ujratoltését jovahagyott gazszolgaltatok végezhetik.

14.3.3 Hasznalati‘utasitas
Huzza meg és nyissa kia’konzolbhatoldalan 1évé ajtét a hutékozegtartaly-szabadda tételéhez.
Ellendrizze, hogy a tartaly a tartalytarto-kozepén helyezkedik-e el.

A tartalyon |évd szelep megnyitasahoz forgassa‘a’hlitékozegtartalyon |évé gombot az dramutato
jarasaval ellentétes iranyba.

A konzol hasznalata kdzben a konzolajtonak becsukva kell lennie:

Az ablacios eljaras befejez8dése utan huzza meg-€és nyissa kiia konzol-hatoldalan [évé ajtot a
hltékozegtartaly szabadda tételéhez:

A tartélyon |évé szelep elzarasahoz forgassa a'hlitékdzegtartalyon lévé gombotaz dramutatéd
jarasaval megegyezd irdnyba.

Megjegyzés: A tartalyszelepet tilos megnyitni,.amikora tartaly nincs a
SMARTFREEZE konzolhoz csatlakoztatva, mivel a felhasznéalé megsériilhet.
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14.3.4 Tisztitas és tarolas

A hitékozegtartalyt nedves kenddvel kell letorolni. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni.

A SMARTFREEZE™ konzolban a szamara kijel6lt helyen torténd tarolasa el6tt a tartalyt
alaposan meg kell széritani. A hasznalatban [évd hiit6kozegtartalyok tarolasa altalaban a
SMARTFREEZE konzol csévéhez csatlakoztatva, elzart tartalyszeleppel torténik.

A SMARTFREEZE konzol szabalyszeriiés biztonsagos szallitasdhoz rogzitse a hlitékdzegtartalyt a
konzolhoz.

A tartalék hit6kozegtartalyokat all6 helyzetben, 15 °C és 30 °C kdzotti hémérsékleten kell tarolni.
14.3.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos.a'nemivalogatott kemmunalishulladék-gyjt6é rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitdsahoz kovesse a helyi szabalyozast.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon
a Boston Scientific helyi-képviséletéhez.

14.3.6 Fizikaijellemzok

Az N,O-toltet nett6 tdmege 6,8 kg (15:1b)
teljesen feltoltottallapotban
(a tartaly tomege nélkul)

Atartaly brutto tomege 15 kg'(33 Ib)
feltoltott dllapotban(a
tartaly tdmegével egyiitt)

Tisztasag: >99,5%, < 50 ppm nedvességtartalom mellett
14.4 Elvezetotomlo
14.4.1 Az eszkoz rendeltetése

Az elvezet6tomldt (MOO4CRBS4310-6s M0Q4CRBS4320 tipusok).a SMARTFREEZE konzollal
torténd hasznalatra tervezték.

14.4.2 Leiras

Az elvezet6toml6 a kérhazi elszivérendszerhez csatlakoztatja a konzolt a beléle elszivott
hltékozeg szallitasa céljabdl. Az-elvezetétomldre ablacios eljarasok kozben van-szikség.

Az elvezet6toml6 egyik vége a SMARTFREEZE konzolon1évé, erre a célra szolgalé csatlakozohoz
csatlakozik. A masik vége a kérhazi elszivérendszerhez (ltaldban haldzati csatlakozoéaljzathoz)
csatlakoztathat6. Az elvezet6tomlé és a kérhazi‘rendszer csatlakoztatasahoz adapterre lehet
szlikség (a Boston Scientific-tél rendelhetd):

14.4.3 Hasznalati utasitas

Ha még nincsen csatlakoztatva, a konzol fesziiltség ald helyezése el6tt csatlakoztassa az
elvezet6tomlét a SMARTFREEZE konzolhoz és a korhazi elszivorendszerhez. A csatlakozasokat
hizza meg kézzel. Az eljaras befejezése utan valassza le az elvezetétomloét a kdrhazi
elszivérendszerrdl.
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14.4.4 Tisztitas és tarolas

Az elvezet6tomldét nedves kenddvel kell letérolni. Sziikség esetén kimélé hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

Az elvezet6toml6t haszndlaton kivil a SMARTFREEZE™ konzolon kijel6lt helyén, a konzol oldalan
lévé peckek koré tekerve tarolja.

14.4.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(jt6 rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitasahoz kovesse a helyi szabalyozast.

A Boston Scientific gydrtmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.4.6 Fizikai jellemzok
Teljes-hossz'~ 12 m:(40 ft)

14.5 Valtakozo6 aramu tapkabel

14.5.1. Az eszkoz rendeltetése

A konzol tapkabelét (M004CRBS6210, M004CRBS6220, MO04CRBS6230, MO04CRBS6240,
MO04CRBS6260, M004CRBS6270, MO0O4CRBS62110 tipusok) a SMARTFREEZE konzollal torténd
hasznalatra tervezték.

14.5.2 Leiras

A'konzoltapkdbele valtakozé arammal 1atja el a SMARTFREEZE konzolt. A konzol miikodéséhez
sziikséges.

A konzol tapkabeletaz erre a célraszolgalé bemenetnél, a konzol hatoldalanak aljan
csatlakoztathaté-a SMARTFREEZE konzolhoz. A mdsik végeszabvanyosvezetékes aramforrashoz
(fali aljzat) csatlakoztathato.

14.5.3 Hasznalati utasitas

Ha még nincsen csatlakoztatva, a kanzol fesziiltség ala helyezése el6tt csatlakoztassa a tapkabelt
a SMARTFREEZE konzolhoz és akérhazifali aljzathoz

A tapkabel helyzetének rogzitéséhez nyomja ra‘a’konzolon lévé kabeltarto csipeszt.

A konzol leallitasat kovetéen(lasd a9. pontot a 33. oldalon) hiizza ki a tapkabelt a kérhaz fali
aljzatabdl.

14.5.4 Tisztitas és tarolas

A tapkabelt nedves kenddvel kell letorolni: Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres oldatot
vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kellszaritani.

A tapkabelt hasznalaton kiviil a SMARTFREEZE konzolon kijelolt helyén, a konzol hatoldalan 1évé
peckek koré tekerve tarolja.
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14.5.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(ijt6é rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitadsahoz kévesse a helyi szabalyozast.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.5.6 Fizikai jellemzo6k

Teljes hossz 3 m (10 ft)

14.6 Csatlakoztatodoboz (ICB)

14.6.1 Az eszkozrendeltetése/Felhasznalasi teriilet

A csatlakoztatédobozt (ICB) (MO04CRBS4110 tipus)@ SMARTFREEZE™ konzollal valé hasznalatra
tervezték.

14.6.2 Leiras

A SMARTFREEZE konzolt az ICB segitségével lehet a POLARx katéterhez, valamint az opciondlis
rekeszizommozgas-érzékel6hoz (DMS) és.az altalanos célu, 400-as sorozatu hémérsékletszondahoz
csatlakoztatni. Az ablacids eljarasok kozben van ra sztikség,

Az ICB-a SMARTFREEZE konzol ellapjan‘lévé aljzathoz csatlakoztathato. A katéterhosszabbitd kabel
(kék csatlakozd), a rekeszizommozgds-érzékel6 (DMS) (fehér csatlakozd) és a nyel6cs6hémérséklet-
szonda (ETS) kabele (narancssarga csatlakozd) szdmara biztosit csatlakoztatasi pontokat.

14.6.3 Hasznalati utasitas

Black (K) AE <5.0

Ha még nincs csatlakoztatya, csatlakoztassa a csatlakoztatodobozt (ICB) a konzol elélapjan l1évé
aljzathoz.

Csatlakoztassa a katéterhosszabbito kabel egyik végétiaz ICB-n |évé katétercsatlakozéhoz (kék
csatlakozo).

Ha még nincs bekapcsolva, kapcsolja. BE a SMARTFREEZE konzolt, €s varja meg, amig befejezédik
a rendszerinditasi folyamat:

A katéterhosszabbit6 kabel. masik végét csatlakoztassa a POLARx katéterhez.

Megjegyzés: Ha a POLARx katéterszavatossaga lejart;a SMARTFREEZE konzol
Uzenetet jelenit meg, jelezve, hogy a katéter nem hasznalhato.

A DMS eszkoz hasznalata esetén:

+ Csatlakoztassa a DMS eszkdzt az ICB'gyorsulasméré csatlakozéjahoz (fehér
csatlakozo).

+ Helyezze el és rogzitse a DMS eszkozt a paciensen.
Altalanos célu, 400-as sorozati hdmérsékletszonda hasznalata esetén:

+ Csatlakoztassa a nyel6cs6hémérséklet-érzékel6.(ETS) kabelét az ICB nyel&csé-
csatlakozéjahoz (narancssarga csatlakozo).

- Csatlakoztassa az altalanos célu, 400-as sorozatu-hémeérsékletszondat az ETS-
kabelhez.
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+ Helyezze el és rogzitse a paciensen az altalanos céld, 400-as sorozatu
hémérsékletszondat.

Végezze el az eljaras |épéseit a konzol és a katéter dokumentacioja szerint.
Az eljaras befejezése utan tavolitsa el a katéterhosszabbitd kabelt a POLARx katéterrdl.
Tavolitsa el a katéterhosszabbité kabelt az ICB-rél.

Amennyiben hasznaltak, tavolitsa el a DMS eszkdzt a paciensrdl, és valassza le a DMS eszkozt az
ICB-rdl.

Amennyiben hasznaltak; tavolitsa el az altalanos célu, 400-as sorozatu hémérsékletszondat a
paciensrél.

Valassza le az ETS-kabeltaz ICB-rol.

Valassza le azICB-t. a SMARTFREEZE™ konzolrdl.

14.6.4 Tisztitas és tarolas

AZICB-t nedves kenddvel kell letoralni. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres oldatot vagy
izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

Az ICB-t hasznalaton kivil a SMARTFREEZE konzolonkijel6lt helyén, el&szor a konzol oldalan 1évé
peckek koré tekerve, majd az ICB szamara kialakitott foglalatba helyezve tarolja.

14.6.5 . (Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(ijt6é rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitdsdhoz kdvesse ahelyiszabalyozast.

A Boston Scientific gyartmanyd termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.6.6 Fizikai jellemzok

Kabelhossz 2,5 m:(8ft)
Doboz hossza 9 ¢m/(3,6/in)
Doboz szélessége 17 cm (6,8 in)
Doboz magassaga 4¢cm (1,6.in)

14.7 Katéterhosszabbito kabel

14.7.1 Az eszkozrendeltetése

A katéterhosszabbité kabelt (MO04CRBS5100 tipus) a SMARTEREEZE konzollal és a. POLARX
katéterrel val6 hasznalatra tervezték. A komponens steril (etilén-oxidos [EO] eljarassal
sterilizalt), kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalé komponens.

14.7.2 Leiras

A katéterhosszabbit6 kabel a POLARx katéter és a SMARTFREEZE konzol k6zott biztositja az
elektromos 6sszekottetést (az ICB-n keresztiil). Az ablacios eljarasok kézben van ra sziikség.

A katéterhosszabbit6 kabel a nem steril ICB-t koti 6ssze a'steril POLARx katéterrel. Az ICB-n és
a POLARx katéteren egyarant olyan csatlakozéfoglalatok vannak, amelyek lehet6vé teszik a
katéterhosszabbitd kabel mindkét iranybol torténd csatlakoztatasat.
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14.7.3 Hasznalati utasitas
Csomagolja ki a katéterhosszabbito kabelt.

Csatlakoztassa a katéterhosszabbit6 kabel egyik végét az ICB-n 1évé katétercsatlakozohoz (kék
csatlakozo).

A katéterhosszabbité kabel masik végét csatlakoztassa a POLARXx katéterhez.
Az eljaras befejezése utan vdlassza le a katéterhosszabbité kabelt a POLARx katéterrdl.
Valassza le a katéterhosszabbité kabelt az ICB-rél.
14.7.4 Tisztitas és tarolas
A katéterhosszabbitd kabel steril, egyszerhasznalatos komponens. A tisztitasat tilos megkisérelni.

A csomagolasboltorténd kivétele elétt a katéterhosszabbito kabelt ugyanolyan korilmények
kozott kell tarolni, mint a'konzolt(lasd: 14.1.1. pont, 46. oldal).

14.7.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem:valogatott kommunalishulladék-gy(ijt6 rendszerbe selejtezni.
Valamennyi-steril, egyszer hasznélatos komponenst a standard korhazi eljarasrend szerint kell
artalmatlanitani.

14.7.6 - Fizikaijellemzok
Teljes hossz~ 102'¢m (40in)

14.8 Kriokabel

14.8.1 Az eszkozrendeltetése

A kriokabelt (MQO4CRBS5200 tipus)aSMARTFREEZE™ konzollal'és a POLARx katéterrel vald
hasznalatra tervezték. A komponens steril, a rendeltetése szerint kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgalo-komponens.

14.8.2 Leiras

A kriokabel a POLARx katéter és alSMARTFREEZE konzol kozott biztositja a-mechanikus
Osszekottetést. Lehetbvé teszi-az N.O aramlasat a SMARTFREEZE konzolbol a POLARX katéterbe, és
a katéterbdl kilépd kozeget visszajuttatja a konzolthoz.'/Az ablacids.eljarasok kdzben van rd'sziikség.

14.8.3 Hasznalati utasitas
Csomagolja ki a kriokabelt.
Csatlakoztassa a kriokabel egyik végéta SMARTFREEZE konzolon 1évé mechanikus csatlakozohoz.
A kriokabel masik végét csatlakoztassa a POLARX katéter markolatdhoz.
Az eljaras befejezése utan valassza le a kriokdbelt-a POLARX katéter markolatardl:
Valassza le a kriokabelt a SMARTFREEZE konzolrél.
14.8.4 Tisztitas és tarolas
A kriokabel steril, egyszer hasznalatos komponens. A tisztitdsat tilos'megkisérelni.
A csomagolasbdl torténd kivétele elétt a kriokabelt ugyanolyan koriilmények kozott kell tarolni,

mint a konzolt (lasd: 14.1.1. pont, 46. oldal).
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14.8.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(ijt6é rendszerbe selejtezni.
Valamennyi steril, egyszer hasznalatos komponenst a standard korhazi eljarasrend szerint kell
artalmatlanitani.

14.8.6 Fizikai jellemzok

Teljes hossz 191 cm (75 in)
14.9 EF elektromos kabel
14.9.1 Az eszkoz rendeltetése

Az EF elektromos kabelt (MO04CRBS6200 tipus) a PolarMap térképezé katéterrel és a kérhazi EF-
adatrogzit6 rendszerrel valé hasznélatra tervezték. A komponens steril, a rendeltetése szerint
kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalé komponens.

14.9.2 Leiras

AZEF elektromos kabellel aPolarMap térképezd katéter a korhaz elektrofizioldgias
rogzitérendszeréhez csatlakoztathato: Ablacios eljarasok sordn a hasznalata opcionalis.

Az EF elektromos kabelen 10 (tiz) darab-2 mm-es csatlakoztatasi pont taldlhato, amelyek
a kérhazicelektrofiziol égias rogzitérendszerhez, valamint 1 (egy) darab csatlakozé, amely
kozvetlenill.a PolarMap térképezé katéterhez csatlakoztathatd.

14.9.3 ‘Hasznalati utasitas
Csatlakoztassa az EF elektromos kabelt a PolarMap térképezé katéterhez.

Csatlakoztassa a 8 (nyolc) csatlakoztatasi pontot a kdrhazielektrofizioldgias rogzitérendszerhez.

Megjegyzés: A 9-es és 10-estlik a katéter csatlakoztatasakor nincsenek
hasznalatban.

Az eljaras befejezéseutan valasszale az EF-elektromos kabelt aPolarMap térképezd katéterrdl.

Valassza le a 8 (nyolc) csatlakoztatasi pontot'a kdrhazi elektrofizioldgidsrogzitérendszerrdl.
14.9.4 Tisztitas és tarolas

Az EF elektromos kabel steril, egyszer hasznalatos komponens. A tisztitasat tilosimegkisérelni.

A csomagolasbdl torténd kivétele el6tt a 'kriokabelt ugyanolyan korilmények kozétt kell tarolni,
mint a konzolt (I1asd: 14.1.1. pont, 46. oldal).

14.9.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(ijté rendszerbe selejtezni.
Valamennyi steril, egyszer hasznalatos komponenstia standard korhazi.eljarasrend szerint kell
artalmatlanitani.

14.9.6 Fizikai jellemzok
Teljes hossz 188 cm (74 in)
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14.10 Rekeszizommozgas-érzékel6 (DMS)

14.10.1 Az eszkoz rendeltetése

14.10.2 Leiras

A rekeszizommozgas-érzékel6t (DMS) (MO04CRBS6110 tipus) a SMARTFREEZE™ konzollal vald
hasznalatra tervezték.

A rekeszizommozgas-érzékel 6 (DMS).eszkoz olyan kiegészitd szenzor, amelyet a n. phrenicus
ingerlésére adott reakcio figyelésére terveztek.

FIGYELMEZTETES: A jobbttid6véna ablalasakor minden esetben biztositani kell a n. phrenicus
muUkodésének értékelésére, valamint.az annak megallapitasara iranyulo alapvet6 ellatasi
modszereket, hogy mikor sziikséges a beavatkozas. A DMS eszkdz nem helyettesiti az emlitett
alapvetd ellatasi-modszereket.

14.10.3 Hasznalati utasitas

Black (K) AE <5.0

1.

Helyezzen egyszer hasznalatos EKG-elektrédot kozvetlenil a borda jobb oldali
porcos vége ala.

Pattintsa ra-a.DMS-eszkozt az elektrodra.

Kérje meg a pacienst; hogy kohintsen, és.ellendrizze, hogy a jel lathato-e a konzol
képernygjén. Sziikség esetén igazitanikell az elektrod helyzetén.

Az ablacio elvégzése elbttingerelje a rekeszideget az ablacié helyéhez képest
feljebb elhelyezett (pl.v. cava superior) fokalis vagy kerek katéterrel. Az
ingerlési bedllitasokat és a katéter helyét szikség szerint ugy kell kivalasztani,
hogy sikeruljon-elérni.an. phrenicus- hasznos ingerlését. Jellemzéen 20 mA és
800ms — 1000 msértékek melletti nagy teljesitményre lehet sziikség.

MEGJEGYZES: Altalanos érzéstelenités alkalmazasa esetén a bénitdszerek-hasznélatat keriilni
kell vagy minimalisra kell szoritani, mivel azok megzavarhatjak a'n. phrenicushasznos ingerlését.

A n. phrenicus ingerlése kozben a'Settings (Beallitasok) képernydn ugy kell
maximalis legyen a DMS-jelszint. A jelerésitést csokkentenikell, ha.a DMS-jel
telitettnek tiinik: Allitsale azingerlést addig, ameddig az ablacié’ céljabdl nincs
ra sziikség.

Allitsa be azt a DMS-kiiszobértéket (a Settings.(Beallitasok) képernydn), amelynél
megjelenik a DMS-értesités.

A rendszer a DMS eszkoz éltal a krioablacié megkezdésekor mért mozgas
amplitudoéjat veszi kiindulé értéknek, amelyet 100%-kéntjelenit meg:

Ha a krioablacié kézben a n. phrenicus ingerléséreadott reakcié. csokken, a DMS-
amplitudd ennek megfeleléen szintén csokkennifog-A'konzol'a DMS-amplitudot
a kiindulo érték szazalékos aranyaként jelziki. A konzolonkijelzett 80% példaul azt
jelzi, hogy a DMS-amplitudé a kiindulé érték 80%-a, a‘mozgés amplituddja pedig
20%-kal csokkent.

DMS-értesités esetén tovabbra is szoros figyelemmel Kell kisérni a n. phrenicus
aktivitasat és hasznos ingerlését, valamint mérlegelni kell a krioablacié azonnali
megszakitasat.
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14.10.4 Tisztitas és tarolas

A DMS eszkozt nedves kenddvel kell letordini. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

A DMS eszkozt hasznalaton kivil a SMARTFREEZE™ konzol hatoldalan 1évé tartalytarold helyen
tarolja.

14.10.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(jt6 rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitasahoz kovesse a helyi szabalyozast.

A Boston Scientific gydrtmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.10.6 Fizikaijellemzok

Teljes-hossz'” 3. m(10 ft)
14.11 <A nyelocsohomeérséklet-érzékelo (ETS) kabele
14.11.1 Az eszkoz rendeltetése/Felhasznalasi teriilet

A nyelécs6homérseklet-érzékeld (ETS) kabelét{M0O04CRBS6310 tipus) a SMARTFREEZE™ konzollal
és-altalanos célu; 400-as sorozatu homérsékletszondakkal vald hasznalatra tervezték.

14.11.2 Leiras

Az ETS-kabel az altalanoscélu, 400-as-sorozati hémeérsékletszondak ICB-hez torténd
csatlakoztatasdra hasznalhaté. Az altalanos célu, 400-as sorozatu hdmérsékletszonda a paciens
nyelécsd-hdmérsékletének mérésére’hasznathaté ablacids eljarasok kdzben, a nyelécsé
karosoddsanak megfigyelése céljabol. Ablacids eljarasok soran a hasznalata opciondlis.

14.11.3 Hasznalatiutasitas
Helyezze el és rogzitse a paciensen az altalanos célu, 400-as-sorozatu hdmérsékletszondat.
Csatlakoztassa az ETS-kabelt az ICB-hez.
Csatlakoztassa az ETS-kabelt'az altalanoscélu, 400-as sorozatichdmérsékletszondahoz.

Az eljaras befejeztével tavolitsa'el az altalanos céld;400-as sorozatu hédmérsékletszondat a
paciensrél.

Valassza le az altalanos célu, 400-as sorozatu hémérsékletszondat az ETS-kabelrol:
Vélassza le az ETS-kabelt az ICB-rél.
14.11.4 Tisztitas és tarolas

Az ETS-kabelt nedves kendével kell letérdlni, Sziikség eseténkiméld hatdsu tisztitoszeres oldatot
lehet haszndlni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani:

Az ETS-kabelt hasznalaton kiviil a SMARTFREEZE konzol hatoldalan lévg-tartalytarolé helyen
tarolja.

57

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, hu, 51056428-06A

14.11.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gy(ijt6é rendszerbe selejtezni. A termék
artalmatlanitadsahoz kévesse a helyi szabalyozast.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.11.6 Fizikai jellemzok

Teljes hossz 3 m (10 ft)

14.12 Villaskulcs

14.12.1 Az eszkoz rendeltetése

A villaskulcsot (MO04CRBS6400 tipus)'a SMARTFREEZE konzollal valé hasznalatra tervezték.

14.12.2 Leiras

Az 1 1/8"méretl villaskulcs hitékozegtartalyok cseréjekor, a konzolbekdtések meghuzasa és
meglazitasa céljabdl hasznalhato.

14.12.3 Hasznalati utasitas

Avillaskulcsnak a tartdly eltavolitdsakor.a tartalycsatlakozas meglazitasa céljabél torténd
hasznalata soran a'sérulések megeldzése érdekében’ligyeljen arra, hogy a tartalyszelep teljesen
el legyen zérva.

Helyezze a villaskulcsot a konzol csovét atartalyhoz rogzitoé anyara, és a meglazitashoz forgassa
az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.

A tartaly csatlakozasanak beszerelés kozbeni, villaskulcs segitségével torténé meghuzasakor
el6szor a konzol cs6anydjat kell a tartaly nyildsara-helyezni, és kézzel meghuzni.

Helyezze a villaskulcsot az.anyara, és az-6ramutato jarasdval megegyezé iranyu forgatassal hizza
meg.

14.12.4 Tisztitas és tarolas

A villaskulcsot nedves kend&velkell letérolnil Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alapasan meg kell szaritani.

A villaskulcsot hasznalaton kiviil a SMARTEREEZE™konzol hatoldalan 1€vo tartalytarolé helyen
tarolja.

14.12.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem valogatott kommunalishulladék-gyljtérendszerbe selejtezni’ A termek
artalmatlanitdsahoz kdvesse a helyi szabalyozast.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitdasokért forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

14.12.6 Fizikai jellemz6k
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Szélesség a nyitott végnél  11/8”
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15. A SZIMBOLUMOK JELENTESE

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibrillalas-biztos, CF tipusu
alkalmazott rész

Start (of action)
(Miivelet) inditas(a)

0

@%Bl@ﬂ@-&@gl\![} @E

Consult instructions for use.
Lasd a hasznalati utasitast.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[kék biztonsagijel]

Haszndlat soran az utasitasoknak
megfeleléen jarjon el

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FIGYELEM! Figyelem! Nézze &t a KISERO,
DOKUMENTUMOKAT.

Foot Switch
Labkapcsold'

Power Cord
Tapkabel

Equipotentiality
Ekvipotencialis feltlet

Temperature limitation.
Homérsékleti korlatozas.

Humidity-limitation.
A pératartalom hatérértékei.

Catalog Number
Katalogusszam

AC.Input
AC bemenet

Mass‘with Safe Waerking Load
Atomeg biztonsagos tizemi terheléssel

Sterilized using ethylene.oxide.
Etilénoxiddal sterilizalva.

Non-Sterile
Nem steril

Do'not.use if package'is damaged.
Ne hasznalja, ha acsomagolas sérilt,

KeepAway from Sunlight
Tartsa tavol a napfényto|

Keep Dry,
Tartsa szarazon

Contents
Tartalom

E&Lﬂﬂ.@@e

T
0
A

2
—
[sN]

® 1 E E

Stop (of action)
(Miivelet) leallitas(a)

USB Connection
USB-csatlakozd

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Hivatalos gyarto

Date of Manufacture
A gyartas idépontja

EU Authorized Representative
Hivatalos képviselet az EU-ban

HDMI Port
HDMI port

Separate Collection
Elkilonitett gydjtés

Fuse
Biztositék

Serial Number
Gyari szam

Lot
Tételszam

Use By
Szavatossag lejarta

Medical Device under EU Legislation
Az uniés jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkoz

Australian Sponsor Address
Az ausztral szponzor cime

Argentina Local Contact
Helyi kapcsolattarto (Argentina)

Recyclable Package:
Ujrahasznosithaté csomagolds
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16. EMC UZEMELTETESI FELTETELEK

1. tablazat:

EMC-specifikacio és dokumentumok

hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
Kibocsatasvizsgalat

Megfelel6ség

A SMARTFREEZE™ krioablacios rendszer konzoljanak elektromagneses kibocsatasa

A SMARTFREEZE krioablacids rendszer konzolja az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd
hasznalatra szolgal. A SMARTFREEZE krioablacids rendszer konzolja vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell,

Elektromagneses kornyezet

RF-kibocsatas A'SMARTFREEZE krioablacios rendszer konzolja kizarélag a belsé mikodéséhez
1. csoport haszndl RF-energiat. Ezért az RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valészin(,
EN 55011/CISPR 11 hogy interferenciat okoz a kdzelében lévé elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatas
A. osztaly A SMARTFREEZE krioablacids rendszer konzolja a haztartasokon kivil barmely
EN 55011/CISPR 11 [étesitményben hasznalhato, és a lakascélu épiileteket ellato kisfesziiltségu
Harmonikus kibocsatas villamos halézatrol ismikodtethetd, amennyiben figyelembe veszik az alabbi
A.0sztaly figyelmeztetést:
EN 61000-3-2 "
FIGYELMEZTETES: A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozé
FesziiltségingadaZbs/ konzol kizardélag egészségligyi szakember ltali hasznalatra valé. A rendszer
flikkerkibocsatss radidinterferenciat okozhat, vagy akadalyozhatja a kdzelében elhelyezett
Megfelel berendezések miikodését. Kockdzatcsokkentd intézkedésekre lehet szlikség,
EN 61000<3-3 példaula SMARTFREEZE krioablacids rendszer konzoljanak mas irdnyba
forditasaravagy dthelyezésére, valamint a helyének a ledrnyékolaséra.
2. tablazat: - Elektromagneses zavart(irés

Elektromagneses zavartiirés

hogy azt ilyen kornyezetben-hasznaljak.

Zavartlrési vizsgalat

Elektrosztatikus kistilés (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601

tesztelési szint

+8kV
érintkezéses

+ 15 kV athuzasos

A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerkonzolja az aldbbiakban meghatarozott-elektromagneses kornyezetben torténd
hasznalatra szolgal. A SMARTFREEZE krioablacids rendszer konzolja vasarléjanakvagy felhasznéléjanak biztositania kell,

Megdfelel6ségi

. Elektromagneses kornyezet
szint 9 yez

A padlénak fabol; -betonbdl vagy keramialapbdl
kell-késziilnie. Ha a padlé szintetikus anyaggal
van boritva, a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

+ 8kV
érintkezéses

+15 kV athuzasos

Gyors elektromos tranziens/

+ 2 kV halozati

+ 2'kV valtakozo

dramu haldzati- | A halézati dramellatas a kereskedelmi vagy

burst zavarok ?/fzn;fé[:fglf aramellaté kérhdzi kornyezetekre jellemzé min6ségi kell,
IEC 61000-4-4 esetéban vezetékek hogy legyen.
esetében

Lokéhullammal szembeni
zavart(rés (valtakozé aram)

IEC 61000-4-5

+0,5kV, = 1kVia
vezetékek kozott

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV a vezeték és
a fold kozott

+0,5kV, £1kVa

vezetekek kozott A-halézatnak és az aramellatasnak.a

kereskedelmivagy kérhazi kornyezetekre

+£0,5kV, £ 1KV, <} A Ay '
jellemzd minéséguinek kelllennie.

+ 21kV a vezeték
és a fold.kozott

Black (K) AE <5.0

60




2.tablazat: Elektromagneses immunitas (folytatds)
Zavartiirési vizsgalat IEC 606,0? . M.egfelelosegl Elektromagneses kornyezet
tesztelési szint szint
0% U, 0% U,
(100% U -esés) (100% U -esés)
0,5 cikluson 0,5 cikluson
keresztul keresztul
0% U, 0% U, A hélozati dramellatas a kereskedelmi vagy
Fesziiltségesések, révid (100% U -esés) (100% U,-esés) | korhazi kdrnyezetekre jellemz6 minéség kell,
aramkimaradasok és 1 cikluson 1 cikluson hogy legyen. Ha a SMARTFREEZE™ krioablacids
fesziiltségingadozasok a keresztul keresztul rendszer konzoljanak a felhasznaldja a halozati
bemeneti tapkabeleken aramkimaradasok idején is folyamatos muikodést
70% U, 70% U, igényel, a SMARTFREEZE krioablaciés rendszer
I[EC 61000-4-11 (30% U,-esés) (30% U -esés) | konzoljat ajanlott sziinetmentes tapegységrol
25/30 cikluson 25/30 cikluson | (UPS) vagy akkumulatorrél Gzemeltetni.
keresztul keresztiil
0% U, 0% U,
(100% U resés) (100% U -esés)
5 mpr-ig. 5 mp-ig.
Halozati frekvencidju A hélozati frekvencidju magneses tereknek
magneses tér (50/60 Hz) 30.A/m 30 A/m a"szokasos kereskfeo.lelml vag’),/ korhaIZ|
kornyezetekben tipikusan el6fordulé helyekre
IEC67000-4-8 jellemzé szinten kell lennie.
3Vrms 3Vrms
Vezatett RF A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
150 kHz = 80 MHz | 150 kHz —:80-MHz [ eszk6zok nem mikodtetheték a SMARTFREEZE
IEC 61000-4-6 krioablacios rendszerkonzoljanak barmely
6 Vlzms 6 Vr’ms részétdl — ideértvea kabeleket is — mért, az
ISM>savoka ISM-savok a addberendezés frekvencijara vonatkozo
105 kHz — 80 MHz<[105 kHz = 80 MHZ | ogyenletbél kiszamolt ajanlott elkiilénitési
tartoményon tartomanyon tavolsagon belil-
belil belul
Sugarzott RF 3V/m 3V/m Ajanlott elkllonitési tavolsag:
IEC 61000-4-3 80-MHz =2,7 GHz"|" 80 MHz - 6 GHz d.=1,24/P 150 kHz — 80 MHz
d=1,2V/P 80 MHz~ 800 MHz
R, RF d=23P 800 MHz - 6 GHz
kommunikacios kommunikacids
eszkozok a eszkézok a ahol P az'adéberendezésnek a gyarté altal
80MHz-6GHz" | 80MHz ~6.GHz { wattban (W) megadott maximalis névieges
tartomanyon tartomanyon kimendteljesitménye, d pedig a méterben (m)
bell bell

megadott ajanlott elkilonitési tavolsag.

A helyhez kotott RF-addberendezésekbdl
szarmazo térerék egy elektromagneses
terepvizsgdlat eredménye szerint® a
megfelel6ségi szint alatt kell legyenek minden
frekvenciatartomanyban®.
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2.tablazat: Elektromagneses immunitas (folytatds)

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény érvényes.

2. megjegyzés: el6fordulhat, hogy a fenti Gtmutatasok nem alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses
hulldamok terjedését befolyasolja az épiletek, targyak és emberek miatti elnyel6dés és visszaverédés.

a. A helyhez kotott adoberendezésekbdl - pl. (mobil és vezeték nélkiili) radidtelefon-bazisallomasok, foldi mobil
radidk, amator radidk, AM és FM radiés mUlisorszéras és TV mUsorszéras — szarmazé térerdk elméleti médszerekkel
nem jelezhet6k elére pontosan. A helyhez kotott RF adéberendezésekbdl szarmazo elektromagneses kornyezet
felméréséhez mérlegelni kell a helyszini elektromagneses felmérés elvégzését. Ha a SmartFreeze™ konzol
hasznélatanak helyén mért térerésség meghaladja a fent megadott vonatkozd RF megfelel6ségi szintet, a
SmartFreeze konzol megfelel6 m(ikodését megfigyeléssel kell ellendrizni. A normalistol eltéré mikodés esetén
tovabbi intézkedésekre, példaul a SmartFreeze konzol mas irdnyba forditasara vagy athelyezésére lehet sziikség.

b. A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany-folott.a-térerének 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

3. tablazat: - ‘Elkulonitésitavolsagok

A hordozhatd és a mobil RF kommunikacios eszk6zok és a SMARTFREEZE krioablacios rendszer konzolja kozotti
ajanlott elkiilonitési tavolsagok

A SMARTFREEZE krioablacios rendszer'konzolja olyan‘elektromagneses kdrnyezetben hasznalhaté, amelyben a
sugarzottRF-zavarok szabdlyozottak. A SMARTFREEZE krioablacids rendszerkonzoljanak vésarldja, illetve hasznldja
azaltal segitheti el6-az elektromdagneses.interferencia megelézését, hogy betartja a kommunikacids eszk6zok maximalis
kimenételjesitményének megfelel, aldbbiakban ajanlott minimalis tavolsdgot a hordozhatd és mobil radiéfrekvencids (RF)
kommunikacids eszkdzok (adoberendezések) és-a SMARTFREEZE Krioablacios rendszer konzolja kozott.

Az adbéberendezés Az addberendezés frekvenciajanak megfeleld elkilonitési tavolsag

altal sugarzott (m)

maximalis 150 kHz=80 MHz 80 MHZ-800 MHz 800 MHZ-2,5 GHz
kimenételjesitmény -~ |y _ 1,9P d=1.2vP d=2,3VP

(W)

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt legnagyobbnévleges kimenételjesitményl adoberendezések esetében a méterben (m)
kifejezett ajanlott elklilonitési tavolsag (d) az. adoberendezés frekvencidjara vonatkozé-egyenlet'segitségével hatdrozhatéd
meg, amelyben P az addberendezésnek a gyartoja ltal wattban (W) megadott legnagyobb-névleges kimendteljesitménye.

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a-magasabb frekvenciatartomanyravonatkozé elkilonitési tavolsagérvényes.

2. megjegyzés: el6fordulhat, hogy a fenti Gtmutatdsok nemralkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses
hulldamok terjedését befolyasolja az épuletek, targyak és'emberek miatti.elnyel6dés és visszaverddés.

3. megjegyzés: Az elektromagneses zavar ismert forrasai, példéul a diatermia, litotripszia, elektrokauterizacio, RFID,
elektromagneses lopasgatld berendezések és fémdetektorok modosithatjak @z eszkdz mikodését. Azilyen egyéb eszkdzok
jelenlétében keriilni kell a jelen késziilék lizemeltetését, vagy egyéb intézkedéseket kell foganatositani az interferencia
minimalizélasa érdekében, példaul az eszkézdknek a jelen készuléktél tavolabbra torténd athelyezését.
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17. JOTALLAS

A Boston Scientific Corporation (BSC) garantalja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa soran megfeleld
mértékl gondossaggal jartak el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen jotallasban
kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb
uton érvényesithetd, ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast az értékesithetoség
vagy valamilyen adott célra valo megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa
és sterilizalasa, valamint a betegre, a diagnoézisra, a kezelésre, a sebészeti eljarasokra és egyéb, a BSC
hatékorén kivil allé tigyekre vonatkozo tényezdk kozvetlen kihatdssal vannak az eszkozre, illetve az annak
hasznalatdbol szarmazé eredmgényekre. A BSC jelen garancia szerinti kotelezettsége az eszkdz javitasara
vagy cseréjére korlatozodik;-a-BSC nem vonhato felel6sségre az eszkdz hasznalatabol kozvetlenil vagy
kdzvetetten ered6 barmiféle véletlen®vagy kovetkezményes veszteségért, karért, illetve koltségért.
A BSC nem vidllal semmiféle: mas, illetve tovabbi jotallast vagy felelsséget az eszkdzzel kapcsolatban,
és nem hatalmaz meg mdés személyt, hogy a nevében'ilyet vallaljon. A BSC nem vallal felelésséget az
ujrafelhasznalt, ‘Gjrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt miiszerekre vonatkozéan, és nem ad irasba
foglalt vagy hallgatolagos garanciat,ideértve tobbek kozott azilyen termékek értékesithet6ségéért
vagy valamely célravalo alkalmassagaért valo jotallast.
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