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Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujacym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamowienie lekarza.

PRZESTROGA: Jatowe akcesoria (cewniki balonowe, cewniki do mapowania, jalowe

koszulki i przewody potaczeniowe) sa przeznaczone do uzytku wylacznie u jednego
pacjenta. Nie nalezy stosowac ponownie, regenerowac badz wyjatawia¢ ponownie.
Ponowne uzycie, regeneracja badz ponowne wyjatowienie moze naruszyc integralnos¢
strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei skutkowa¢ moze
obrazeniami ciata, chorobalub smiercig pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja badz
ponowne wyjalowienie mogg rowniez spowodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia
i/lub zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w'tym m.in. transmisje choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami, Zanieczyszczenie urzagdzenia moze by¢ przyczyng uszczerbku na
zdrowiu, choroby lub’zgonu pacjenta.

1. OPIS URZADZENIA

Konsola systemu kriogenicznego SMARTFREEZE™ (zwana dalej konsolg) jest sktadnikiem
systemu do-krioablacjii(zwanego dalej systemem)-firmy Boston Scientific. System jest
przeznaczony do mapowania elektrycznego i krioablacji przeprowadzanych w trakcie zabiegu
izolacji zyt ptucnych (PVI) w przypadkumigetania przedsionkéw. W potaczeniu z akcesoriami
i*kompatybilnymi, opatentowanymi cewnikami konsola wykorzystuje N,O (podtlenek azotu) do
schtodzenia tkanek do-punktumartwicy.

Podczas sesji terapeutycznej ptynny N O 'pod:cisnieniem (czynnik chtodniczy) dostarczany

jest do cewnika-balonowego-do krioablacji POLARX™ firmy Boston Scientific (zwanego dalej
cewnikiem-balonowym) ze zbiernika znajdujacego-sie w konsoli.W zwigzku z tym, ze czynnik
chtodniczy schtadza:sie w, miare rozszerzania sie w balohie systemu kriogenicznego do cewnika,
pochtania cieptoz otaczajacej tkanki-i zabija komorki'w jej obrebie. Konsola utrzymuje balon
systemu kriogenicznégo pod statym podcisnieniem w.celu usuniecia zuzytego czynnika
chtodniczego, ktéry jest.odprowadzany do szpitalnego systemu oczyszazania(aktywne lub
pasywne odprowadzanie).

Black (K) AE <5.0



Rysunek'1. Konsolasystemu kriogenicznego SMARTFREEZE

Kompletny system cewnikéw do krioablacji-PolarX firmy Boston Scientific sktada sie
z ponizszych’podzespotéw systemu oraz jatowych, jednorazowych akcesoriow wchodzacych
w kontakt z ciatem pacjenta:

1.1 Podzespoty systemu

Podzespot Model Opis

Konsola SMARTEREEZE .| MO04CRBS4000 Kontroluje ogdélny procesablacji.

MO04CRBS6210 (CEE)
MO04CRBS6220 (CEI)
MOO4CRBS6230 (ASINZS)
(
(

Przewéd zasilania Przewdd zasilania stuzy do podtaczenia zasilania

MO04CRBS6240 (NEMA)

konsoli MOO4CRBSE260 (CHE) sieciowego do konsoliSMARTFREEZE™.
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
M004CRBS62110 (DNK)
Szafka potgczeniowa jestuzywana do podfaczenia
Szafka potaczeniowa MOO4CRBS4110 cewnika PolarX; czujnika ruchu membrany. (DMS)

(ICB) i czujnika.temperatury przetyku (ETS) do konsoli
systemu kriogenicznego SMARTFREEZE™.

Po'podtaczeniu.do'konsoli systemu kriogenicznego
SMARTFREEZE™ umozliwia rozpoczecie

i zatrzymanie przekazywania krioenergii do
cewnika balonowego do krioablacji POLARXx.

Przetacznik nozny
konsoli systemu MO004CRBS4200
kriogenicznego

Czujnik ruchu Czujnik uzywany-do monitorowania reakcji
membrany (DMS) MOO4CRBS6110 pacjenta na sygnat stymulacji. (Cze$¢ aplikacyjna)
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Podzespot Model Opis
B e o o
temperatury przefyku | MOO4CRBS6310 konsoli systemu kriogenicznego SMARTFREEZE™.
(ETS) e .
(Czes¢ aplikacyjna)
MO004CRBS4310 (z60tty) | Po podtaczeniu do konsoli systemu kriogenicznego
Waz do oczyszczania MOO04CRBS4320 SMARTFREEZE™ waz do oczyszczania odprowadza
(fioletowy) N,O z konsoli do szpitalnego systemu oczyszczania.
Klucz uzywany do dokrecania i odkrecania
Klucz MO004CRBS6400 przytacza zbiornika czynnika chtodniczego przy
konsoli SMARTFREEZE™.

1.2 Jalowe akcesoria jednorazowego-uzytku

Akcesorium Model Opis
ngnlk bﬁlonowy do MOO4CRES2000 Cevymk (j,lo krioablacji-(krétka koncowka, 28 mm) (czes¢
krioablacji POLARx aplikacyjna)
ngmk b?lonowy do MOO4CRBS3100 Cevymk glo krioablacji (dtuga koncéwka, 28 mm) (czesc¢
krioablacjiPOLARx aplikacyjna)
Cewniik do mapowatiia Cewnik'do mapowania uzywany do sprawdzenia izolacji
kotowego POLARMAP MO004CRBS7200 eIeI'<trycz‘neJ przedi po zabiegu krioablacji (20 mm). (Cze$¢
aplikacyjna)
Kanat wykorzystywany do zapewnienia cewnikowi
StePowgina kosutka MOO04CRBS3050. “} balonowemu,do krioablacji POLARx'dostepu do serca.
POLARSHEATH N, G .
(Czesc aplikacyjna)
Kabel systemu £ > ; .
kriogenicznego MO04CRBS5200 igf:cl)(f (;Zzgvr\]/lnkiiigxmos:llgrfig\?vo mledzy
SMARTFREEZE A ym.
Kabel przedtuzacza-do MOO04CRBS5100 Kabel przedtuzacza uzywany.dopodtaczenia cewnika
cewnika SMARTFREEZE balonowego do szafki potgczeniowej (ICB)
Kabel uzywany do podtaczenia cewnika'do mapowania
Kabel engFryczp y MO04CRBS6200 | kotowego POLARMAP do szpitalnego systemu
(elektrofizjologia) ) Y . . & .
rejestracji parametrow, elektrofizjologicznych:

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez doswiadczonych' pracownikow,
ktorych przeszkolono z zakresu zaawansowanych zabiegéw elektrofizjologicznych, witym
mapowania serca i ablacji.

2. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Konsola systemu kriogenicznego SMARTFREEZE™ jest przeznaczona do uzytkowania wytacznie
z cewnikami balonowymi do krioablacji POLARXx.

System cewnikéw do krioablacji firmy Boston Scientific jest'przeznaczony do krioablacji
i elektrycznego mapowania zyt ptucnych w celu ich'izolacji w leczeniu ablacyjnym napadowego
migotania przedsionkow.
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3. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu cewnikéw do krioablacji firmy Boston Scientific jest przeciwwskazane
w ponizszych przypadkach:

U pacjentéw z czynnym zakazeniem ogdlnoustrojowym, poniewaz moze to zwiekszaé
ryzyko zapalenia wsierdzia i sepsy.

U pacjentow ze $luzakiem lub skrzepling wewnatrzsercowg, poniewaz cewnik moze
przyspieszy¢ wystapienie zdarzenia zatorowego.

W komorze serca; w ktorej urzadzenie moze zosta¢ uwiezione przez struktury zastawki
lub strun sciegnistych.

U pacjentow.ze sztuczng zastawka serca (mechaniczng lub biologiczng).

U pacjentow, ktdrzy wostatnim czasie przeszli zabieg wentrykulotomii lub atriotomii,
poniewaz moze to-zwiekszyc ryzyko wystapienia perforacji serca lub zdarzenia
zatorowego.

U pacjentow ze stentami'w zyle ptucnej, poniewaz.cewnik moze przemiesci¢ lub
uszkodzic¢ stent.

Upacjentow z krioglobulinemia, poniewazzastosowanie energii kriogenicznej moze
prowadzi¢.do uszkodzenia naczyn krwionosnych.

W warunkach, w ktérych wprowadzanie elementéw do przedsionka lub manipulowanie
w nim jest-niebezpieczne, poniewaz moze tozwiekszyc¢ ryzyko perforacji-lub
uktadowego zdarzenia zatorowego.

U pacjentow z. dowolhego typu tatg'miedzyprzedsionkowa, poniewaz otwoér po
przebiciu przegrody moze sie nie zagoit.

U-pacjentow, z nadkrzepliwoscia lub brakiem tolerancji na leczenie przeciwzakrzepowe
podczas.zabiegu elektrofizjologicznego.

U pacjentédw z przeciwwskazaniami doinwazyjnego  zabiegu-elektrofizjologicznego,
podczas ktérego-wprowadzanie cewnika dojam serca lub manipulowanie nim jest
uwazane za‘niebezpieczne.

4. PRZESTROGI

W celu unikniecia ryzyka porazenia pragdem konsola musi by¢zawsze podtaczona do
Zrédta zasilania z uziemieniem.

Konsola moze by¢ uzywana wytgcznie z urzagdzeniamii akcesoriami firmy-Boston
Scientific wymienionymi w-hiniejszej instrukcji. Niezastosowanie sie.do tego zalecenia
moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta.

Nie wolno modyfikowa¢ konsoli'w jakikolwiek sposdb. Moze to wptywaé na wydajnosc
konsoli i/lub bezpieczenstwo pacjentéw.

Uziemienie ekwipotencjalne zapewnia bezposrednie-potaczenie pomiedzy obudowa
konsoli a szyna wyréwnawcza instalacji elektrycznej. Niejest to punkt potaczenia
uziemienia ochronnego.
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Konsola musi zostac zainstalowana przez wykwalifikowanego/przeszkolonego
przedstawiciela firmy Boston Scientific. W celu uzyskania pomocy z instalacjg nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific.

Konsola nie zawiera czesci podlegajacych czynnosciom serwisowym ze strony
uzytkownika. Nie wolno podejmowac¢ préby serwisowania konsoli w trakcie stosowania
u pacjenta.

Nie wolno dotyka¢ konsoli i pacjenta jednoczesnie, poniewaz moze to spowodowac
odniesienie obrazen przez pacjenta.

Podczas ablacji'prawych zykptucnych nalezy zawsze stosowac standardowe metody
opieki w celuroceny funkcjonowania nerwu przeponowego i okreslenia, kiedy
potrzebna jestinterwencja..Czujnik DMS nie stanowi zamiennika standardowych
metod opiekitego rodzaju.

Przed uzyciem przeczytacinstrukcje obstugi systemu cewnikéw POLARXx i podzespotéw
systemu do krioablacji. Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, przestrég

i srodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku mozerdojs¢ do uszkodzenia ciata
pacjentalub usterki urzgdzenia.

5. -SRODKI OSTROZNOSCI

Black (K) AE <5.0

Zabiegqi elektrofizjologiczne, w-tym ablacja, moga prowadzi¢ do wystgpienia arytmii.

Za upewnienie sie/ze sprzet uzywany z systemem spetnia wszystkie lokalne wymogi
bezpieczenstwa elektrycznego, odpowiada uzytkownik.

Zabieqi krioablacji-nalezy przeprowadzad wytacznie w zakresie parametréw
srodowiskowych wskazanych w czesci 14.1.1.

Zabiegi krioablacji serca nalezy wykonywac wytacznie w-kompletnie wyposazonej
placowce.

Z urzadzeniami i akcesoriami nalezy uzywac wytgcznie sprzetu izolowanego (typu CF
wg normy IEC 60601-1 lub’réwnowaznego).

Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i przewoddw innych niz wymienione
lub dostarczone przez firme Boston.Scientific moze spowodowac zwiekszenie
emisji elektromagnetycznej lubzmniejszenieodpornosci sprzetu-nazaktécenia
elektromagnetyczne i jego nieprawidtowe dziatanie.

Nie podtaczac¢ zadnego urzadzenia do'portu Ethernet.

Podtaczyc tylko monitor zewnetrzny zgodny znormg1EC 60601-1:2012 lub lokalnymi
rownowaznymi normami. Nie nalezy uzywac listy zasilajgcej ani przedtuzacza. Podczas
podtaczania monitora zewnetrznego do konsoli nalezy przeprowadzi¢.ocene wymagan
normy |[EC 60601-1:2012.

Nalezy unika¢ stosowania tego sprzetu w-pablizuinnych urzadzen lub na innym
urzadzeniu, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli
uzytkowanie w takich warunkach jest konieczne; nalezy obserwowac to urzadzenie
oraz inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy dziataja prawidtowo.



6. POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Charakterystyka emisji tego urzagdzenia umozliwia jego stosowanie w pomieszczeniach
przemystowych i szpitalnych (klasa A wg CISPR 11). W przypadku stosowania

w warunkach mieszkaniowych (do czego zwykle wymagana jest klasa B wg

CISPR 11) niniejszy sprzet moze nie zapewnia¢ wystarczajacej ochrony dla ustug
komunikacyjnych o czestotliwosciach radiowych. Moze by¢ wowczas wymagane
zastosowanie Srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana potozenia

sprzetu.

Przeno$ne urzadzenia’do komunikacji radiowej (w tym takie urzadzenia peryferyjne,
jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci

nie mniejszejniz 30 cm (12 in) od jakiejkolwiek czesci konsoli SMARTFREEZE™, w tym
przewodow wskazanych przez firme Boston Scientific. W przeciwnym razie moze dojs¢

do pogorszenia wydajnosci-urzadzenia.

Przenosne pamiegci USB'mozna podfaczac¢ do portéw USB wytacznie w celu pobrania
danych zabiegowych. Podtgczenie pamieci USB moze spowodowac wczesniej
niezidentyfikowane ryzyko dlapacjenta, operatoréw lub 0séb trzecich. Obowigzkiem
szpitala jestidentyfikacja,;analiza, ocena i kontrola tych zagrozen. Norma

IEC 80001-1:2010'zawiera wytyczne dotyczace tejkwestii.

Prawidtowo odprowadzi¢:i zutylizowac podtlenek azotu (N,0) za pomoca
odpowiednich systemow szpitalnych. Nie uwalnia¢ gazu w sali operacyjne;j.

Tytko lekarze doktadnie przeszkoleniw zakresie procedur elektrofizjologicznych moga

obstugiwacsystem.

Podczas poditgczania konsoli do szpitalnego zrédfa zasilania pradem'przemiennym
(gniazda $ciennego) nie wolno uzywac listwy zasilajacej ani przedtuzacza.

Ponizsze zdarzenia niepozadane s3 zwigzane z‘mapowaniem elektrofizjologicznym i zabiegami

ablacji, a takze zzagrozeniami dotyczacymi systemu:

Powiktania'w miejscu.dostepu
Niedokrwistosc

Lek

Arytmie

Przetoka tetniczo-zylna
Krwawienie/krwotok
Perforacja serca

Nagte zatrzymanie krazenia/
oddechu
Uwiezniecie cewnika

Udar naczyniowy mézgu
(krwotoczny lub zakrzepowo-
zatorowy)

Bol/dyskomfort/ucisk w klatce
piersiowej

Uczucie zimna/dreszcze

Catkowity blok serca(przejsciowy
lubtrwaty)

Skurcz tetnicy wiefcowej

Kaszel

Zgon

Biegunka

Zawroty gtowy lub oszotomienie
Obrzek

Zwiekszona aktywnos¢ enzymow
sercowych

Black (K) AE <5.0
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Uszkodzenie przetyku (w tym
przetoka przetykowa)

Zator (powietrzny, gazowy,
zakrzepica)

Zapalenie wsierdzia
Znuzenie
Goraczka
Bl gtowy

Niewydolnosé serca / sercajako
pompy

Niedocisnienie/nadcisnienie
Niestabilnos¢ hemodynamiczna
Krwiak optucnej

Krwiaki/siniaki

Zakazenie/sepsa

Zawat miesnia sercowego
Nudnosci/wymioty

Uszkodzenie nerwu, w.tym
gastropareza; uszkodzeniemerwu
przeponewego, paralizprzeponowy:

Zapalenie osierdzia

Wysiek osierdziowy

Wysiek optucnowy

Odma optucnowa

Powstanie tetniakarzekomego

Powiktania ptucne

7. SPOSOB DOSTARCZANIA

Black (K) AE <5.0

Rozwarstwienie zyty ptucnej
Zwezenie zyly ptucnej

Ekspozycja na promieniowanie/
uraz popromienny

Zaburzenia czynnosci lub
niewydolnos¢ nerek

Resztkowy ubytek przegrody
miedzyprzedsionkowej (ASD)

Depresja oddechowa
Dusznosc

Oparzenia skoéry

Bél gardta

Uniesienie odcinka ST
Tamponada
Skrzeplina/zakrzepica

Przemijajacy atak niedokrwienny
(TIA)

Uszkodzenie/niewydolnos¢
zastawek

Skurcz naczynia
Reakcjawazowagalna

Uraz naczynia, w tym obrazenie/
owrzodzenie/perforacja/
rozwarstwienie/pekniecie/
niedroznos¢

Zaburzenia widzenia

System jest dostarczany jako oddzielnie zapakowane hiejatowe podzespoty, ktdre wymieniono
w punkcie 1.1.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Nie uzywag, jezeli etykieta jest niekompletna lub'nieczytelna.
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8. SPOSOB UZYCIA

8.1 Konfiguracja konsoli

PRZESTROGA: Konsola moze by¢ uzywana wytacznie z urzadzeniami i akcesoriami
firmy Boston Scientific wymienionymi w niniejszym podreczniku. Niezastosowanie sie
do tego zalecenia moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta.

PRZESTROGA: Nie wolno dotykac konsoli i pacjenta jednoczesnie, poniewaz moze to
spowodowac odniesienie’'obrazen przez pacjenta.

OSTRZEZENIE: > Tylkolekarze doktadnie przeszkoleni w zakresie procedur elektrofizjologicznych
moga obstugiwac system:

8.1.1 Umiejscowienie konsoli

1.7 Umiesci¢ konsole-w pracowni‘elektrofizjologicznej, zapewniajac dostep do przetacznika
zasilania sieciowego; przewodu.zasilania prgdem przemiennym, weza do oczyszczania
i przetagcznika noznego.

2.0 Konsole mozna ustawi¢i zablokowaéw odpowiednim potozeniu za pomoca
czerwonych i zielonych pedatéw sterujgcych na konsoli:

+ Nacisniecie czerwonego pedatu (po lewejstronie) powoduje zablokowanie kot
i uhieruchomienie konsoli.

+. “Konsolg mozna w.petni.manewrowac ponacisnieciu zielonego pedatu (po prawej
stronie);

3. Zapomocay uchwytu'przy ekranie'mozna dostosowac wysokos¢ i kat ekranu:

8.1.2 Przygotowanie zbiornika czynnika chtodniczego

Uwaga: Jesli konsola lubzbiornik byt przechowywane w miejscu, w ktérym
temperaturawykracza poza zalecany zakres temperatury roboczej, przygotowanie
konsoli do zabiegu moze potrwac dtuzej.

1. Otworzy¢ drzwiczki konsoli-z tytu konsoliaby uzyskac dostepido zbiornika czynnika
chtodniczego.

2. Upewnic sig, ze zbiornik jest wysrodkowany naswsporniku zbiornika:

Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w lewo, aby otworzy¢-zawor
zbiornika.

4. Zamknac drzwiczki konsoli.

1
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8.1.3 Podtaczanie elementow niejatowych

1. Jesli waz do oczyszczania nie zostat jeszcze podtaczony do konsoli, podtaczy¢ jedna
koncowke weza do ztacza portu oczyszczania konsoli, dokrecajac jg palcami. Druga
koncowke weza do oczyszczania nalezy podtaczy¢ do szpitalnego systemu oprézniania.
(Konsola jest dostarczana ze standardowym wezem do oczyszczania. Adapter moze by¢
potrzebny, jesli szpital nie korzysta z tego samego standardu).

2. Jesli przefacznik nozny nie zostat jeszcze podtaczony do konsoli, podtaczyc go do ztacza
przetacznika noznego (opcjonalnie).

Uwaga: Ustawic¢ przetagcznik nozny tak, aby zminimalizowac¢ ryzyko przypadkowego
rozpoczecia lubzatrzymania sesji terapeutycznej. W razie potrzeby przetacznik nozny
mozna tymczasowo wytaczy¢ podczas zabiegu (patrz rozdziat 14.2 na stronie 48).

3. Podtaczyc szafke potaczeniowa (ICB).do ztacza na przednim panelu konsoli. Nalezy
pamietac, ze blokada bezpieczenstwa zapobiega przypadkowemu odfaczeniu ztacza.

4. Opcjonalny czujnik ruchu membrany (DMS): (petna instrukcje obstugi zawiera rozdziat
14.10.3 na stronie:57).

»* Umiesci¢izamocowad czujnik DMS naciele pacjenta.
« “Podtaczy¢ czujnik DMS do'szafkilCB.
5.0 0p¢cjonalny-czujnik temperatury przetyku (ETS)
» Umiesci¢izamocowacisonde ETS naciele pacjenta.
« Podtaczyc kabel ETS do.szafki ICB.
« Podtaczyc czujnik ETSdo kabla ETS:
6. Opcjonalny przewodnik wyréwnania potencjatu:

« ~Konsola wyposazona jest w przewodnik wyréwnania-potencjatu.
Wirazie potrzeby podtaczy¢ go zgodnie ze‘standardowymi
procedurami szpitalnymi.Zapoznac sie zwymegamimnormy I[EC 60601-1
dotyczacymi systemow ME.

8.1.4 Procedura wlaczaniazasilania konsoli

Uwaga: Wazne jest, aby wiaczy¢ konsole na-co najmniejpiec (5)minut'przed
rozpoczeciem zabiegu.

Uwaga: Aby odtaczy¢ konsole od zasilania sieciowego, nalezy odtaczy¢ przewodd
zasilania od gniazdka elektrycznego:

1. Jesli przewdd zasilania nie zostat jeszcze podtgczony do konsoli, podtaczyé¢ go . do
wejscia zasilania konsoli.

12
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2.

Podfaczyc przewdd zasilania do szpitalnej sieci zasilania (gniazda sciennego).

OSTRZEZENIE: Podczas podtaczania konsoli do szpitalnego zrédta zasilania pradem
przemiennym (gniazda sciennego) nie wolno uzywac listwy zasilajacej ani przedtuzacza.

3.

Ustawic znajdujacy sie z tytu konsoli gtéwny przetacznik zasilania w potozeniu
wiaczenia. Konsola przeprowadzi autotest, aby upewnic sie, ze dziata prawidtowo.

Uwaga: Jesli konsola‘nie uruchamia sie normalnie lub jesli podczas procesu
rozruchu jest wyswietlany komunikat systemowy, nalezy zapoznac sie z rozdziatem
Rozwigzywanieproblemow na stronie 43.

Ekran gtowny zostanie wyswietlony po zakonczeniu procedury rozruchu konsoli
(Rysunek2).

Nacisnac ikoene Cryo-Therapy (Krioterapia), aby przejs¢ do ekranu logowania.
Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i-hasto na ekranie Login (Logowanie). Nacisng¢
przycisk OK'na ekranie Login (Logowanie).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Rysunek.2:-Ekran‘gtowny
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8.2 Zabieg krioterapii

8.2.1 Przygotowanie pacjenta

1. Nacisng¢ przycisk Cryo-Therapy (Krioterapia) na ekranie gtownym.

Uwaga: Jedli przycisk Cryo-Therapy (Krioterapia) nie znajduje sie na srodku
na pierwszym planie, ponowne nacisniecie tego przycisku spowoduje jego
uaktywnienie.

Wyswietlany jest ekran Patient Information (Dane pacjenta) (Rysunek 3).

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

Gender () Male () Female

Date of Birth [[Selecta Date:..

Physician

Rysunek 3. - Ekran Patient.Information (Dane-pacjenta)

2. Nacisnac¢ pole Patient ID (ID-pacjenta).

ol
3. Nacisnac przycisk , aby wyswietli¢ klawiature ekranowa.
4. Wprowadzi¢ Patient ID(ID pacjenta)za pomoca Klawiatury ekranowej:

Jedli pacjent jest leczony za pomoca konsoli po raz pierwszy, nalezy uzy¢ klawiatury.
ekranowej, aby wypetnic pola'z danymi pacjenta:

Uwaga: Jedli Patient ID (ID pacjenta)znajduje-sie juzw bazie danych konsoli,

nacisniecie przycisku H na ekranie spowoduje automatycznie uzupetnienie
pozostatych pol z danymi pacjenta:

14
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Po nacisnieciu pola wyboru Physician (Lekarz) zostanie wyswietlona lista lekarzy
prowadzacych. Wybrac lekarza pacjenta z listy rozwijane;j.

Uwaga: Administratorzy systemu dodajg lekarzy, ktorzy nie znajduja sie na biezacej
liscie lekarzy, za pomoca opcji Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami) > New
Doctor (Nowy lekarz) dostepnej na ekranie Settings (Ustawienia). (Patrz czesc 10:
Profile uzytkownika).

Nacisng¢ przycisk Next (Dalej), ktéry pojawia sie po zakonczeniu wprowadzania danych
pacjenta. (Wymagane jest wprowadzenie danych w polach Patient ID (ID pacjenta), First

Name (Imie), Last Name (Nazwisko) i Physician (Lekarz)).

Zostanie wyswietlony ekran Therapy (Terapia) (Rysunek 4).

Uwaga: Popierwszym-przejsciu do ekranu Therapy (Terapia) po uruchomieniu
systemu; jesli uzytkownik powrdéci‘do ekranu gtéwnego, przy nastepnym przejsciu
doekranuPatientInfo {Informacje o pacjencie) zostanie wyswietlony przycisk
Load Previous Patient” (Wczytaj poprzedniego pacjenta). Nacisniecie przycisku
Load Previous Ratient (Wczytaj poprzedniego pacjenta) spowoduje automatyczne
wypetnienie. ekranuiinformacji o ,pacjencie. Nacisniecie przycisku Next (dalej)
spowoduje zatadowanie poprzedniejprocedury pacjenta (Jesli wykonano
jakiekolwiekzabiegi, procedura bedzie kontynuowana tak, jak gdyby lekarz

nie opuscit zabiegu).

STATUS: IDLE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

Ablati
bsien & 2405 @
m &

ent Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬂ TEMPERATURE

10°C o 40°C

20°
23 COOLING TIMETO -- °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C

ABLATION SUMMARY

|
' | | Ablation Site Ablations

RSPV 0

RIPV 0

LSPV 0

PV 0
OTHER 0

Total: 0

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

SYSTEM INFO

FLOW: 11

F PRESSURE: 0 ] ¢ °
|~

E
41Kg

Rysunek 4. Ekran Therapy (Terapia) < stan bezczynnosci
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Kluczowe elementy ekranu Therapy (Terapia) wyrézniono w ponizszej tabeli:

Wskazuje aktualny stan systemu (IDLE (Stan bezczynnosci),
READY (Stan gotowosci), INFLATION (Napetnienie), ABLATION
(Ablacja), THAWING (Rozmrazanie)). Stan aktywny zostanie
podswietlony (stan systemu powinien wskazywac IDLE (Stan
bezczynnosci), jak pokazuje Rysunek 4).

Otwiera okno ustawien dla licznikéw czasu, powiadomien
iustawien systemowych.

Wskazuje stan zasilania cewnika. Czerwona kropka oznacza,
ze nie zostat podtaczony do zasilania; zielona kropka oznacza,
ze zostat padfaczony do zasilania i rozpoznany.

Wskazuje stan'mechaniczny kabla systemu kriogenicznego.
Czerwona kropka oznacza, ze podfgczanie kabla systemu
kriogenicznego nie zostato zakonczone, a podcisnienie nie
jest wigczone. Zielona kropka wskazuje, ze przewdd zostat
podtaczony mechanicznie; podcisnienie jest wtgczone,
a‘instalacja powrotna nie przecieka.

Wskazuje stan roboczy przetacznika noznego. Czerwona
kropka oznacza; ze przetacznik nozny jest wytgczony; zielona
kropka oznacza, ze przetgcznik.nozny jest wigczony;,

TEMPERATURL

Wskazuje temperature wewnatrz balonusystemu
kriogenicznegow. °C.

l ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

Czujniktemperatury przetyku (jeslijpodtgczono).

Krzywa czujnika ruchu membrany (DMS)z amplituda
procentowg wartosci referencyjnej (jesli podtaczono).

E
13 lbs

Wskazuje przyblizona ilo$¢ podtlenku-azotu (N,0), ktéry
znajduje sie w zbiorniku czynnika chtodniczego-w’lbs lub kg
(lub w minutach, jesli wybrano taka wartos¢-w-ustawieniach).

16




8.2.2 Przed ablacja

Przygotowac cewnik POLARx i inne jatowe komponenty zgodnie ze sposobem uzycia.

PRZESTROGA: Przed uzyciem przeczytac instrukcje obstugi systemu cewnikéw POLARx
i podzespotow systemu do krioablacji. Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan,
przestrog i sSrodkow ostroznosci. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia
ciata pacjenta lub usterki urzadzenia.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
Lspv
Py
OTHER

Temperature

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ Zoom: 100% ﬂ SYSTEM INFO

TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
NO PACING DETECTED 20°% FH PRESSURE: 0 i ¢
-—

- COOLING TIME TO -30 °C TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
E
C 131bs

e &2 240 @ e

Rysunek 5.. “Ekran Therapy (Terapia) = stan‘bezczynnosci= prawidtowy cewnik podtaczony

1. Postepowac zgodnie'z wytycznymi zawartymi winstrukcji obstugi cewnika POLARX,
aby pofaczy¢ komponenty z konsolg SMARTFREEZE.

2. Nacisna¢ przycisk VACUUMON (Podcisnienie witgczone) na ekranie Therapy(Terapia)
(Rysunek 5).

Uwaga: Jesli kabelsystemu kriogenicznego nie zostat prawidtowe podtaczony do
cewnika systemu kriogenicznego POLARx:i konsoli- SMARTFREEZE™, wySwietlany
jest komunikat systemowy. Jesliten komunikat zostanie wyswietlony; sprawdzi¢
pofaczenia kabla systemu kriogenicznegoiinacisnac przycisk OK.w oknie komunikatu.

Jesli komunikat zostanie wyswietlony ponownie, patrzrozdziat Rozwigzywanie probleméw na
stronie 43.

3. Stan systemu powinien by¢ oznaczonyjako READY (Stan gotowosci), a na-ekranie
Therapy (Terapia) powinien pojawic sie przyciskdNFLATE (Napetnianie) (Rysunek
6). Ponadto przycisk START (Rozpocznij) na paneluprzednim’ konsoli powinien byc¢
podswietlony na zielono.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
Temperature =
LSPV 0
TEMPERATURE LY 0
1
1

OTHER Pz

Total: 240

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

SETTINGS

I / st 2
"~ ‘ OTHER
S -

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
om: 100% Jﬂ SYSTEM INFO

@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0 .
2°C F PRESSURE: 0 ¢
— -
31 COOLING TIME TO -30 °C TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C ‘% .

Ei

121bs ma

e
o ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

m & & ..

Rysunek 6. Ekran Therapy (Terapia) = stan gotowosci

Uwaga: W przypadku wykrycia usterki zostanie wyswietlony komunikat systemowy
ze szczegotowymi informacjami o.awarii. Patrz rozdziat Rozwigzywanie problemoéw
nastronie 43, aby zapoznad sie z czynnosciami z zakresu rozwigzywania

problemow:

4. Sprawdzi¢, czy miernik w zbiorniku -czynnika chtodniczego-wskazuje, ze'ilo$¢ czynnika
chtodniczego jest wystarczajgca do przeprowadzenia zabiegu. W razie potrzeby
wymieni¢zbiornik, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymiw rozdziale 8.1.2.

8.2.3 Ablacja

PRZESTROGA: Przed uzyciem przeczytac instrukcje obstugi systemu cewnikéw POLARx
i podzespotow systemu do krioablacji. Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan,
przestrog i sSrodkow ostroznosci.W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia
ciata pacjenta lub usterki urzadzenia.

8.2.3.1 Ustawienia wybierane przezuzytkownika

Black (K) AE <5.0

Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdzi¢ ustawienia-ablacji; liczniki czaswi-preferencje; naciskajac
przycisk SETTINGS (Ustawienia) na ekranie Therapy (Terapia). Zostanie wyswietlone okno
SETTINGS (Ustawienia) (Rysunek 7). Aby zmieni¢ parametry- numeryczne, nacisng¢ wartosc¢
liczbowag, a nastepnie dostosowac jg za pomocg strzatek w goére/w dot. Aby zmieni¢ parametry
przetaczane, dotkna¢ przycisk przetaczania obok kazdego parametru.
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‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Cooling Timer To: -°C
Slow ( Fast Line Area
Thaw Timer To: 0 °C
Deflate at Thaw Refrigerant Level

off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers

! NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: -45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C

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

DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

B TTI + Duration Timer:  (MAXvalue 220 seq]

HTTI< 60

Rysunek 7. -Okno Settings (Ustawienia)

Audio Alert off (I ) on
Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. Wybrac¢ wartoscliczbowa obokopcji Cooling Timer To (Warto$¢ docelowa licznika
czasu chtodzenia):Ustawi¢ zagdang Cooling Timer (Wartos¢ docelowa licznika
czasu chtodzenia) za pomoca strzatek'w gére/w dét w oknie Settings (Ustawienia).
Cooling Timer (Wartos¢ docelowa licznika czasu chtodzenia) na ekranie Therapy
(Terapia) zatrzyma sie;gdy zadana wartos¢/temperatury zostanie osiggnieta.

b. Wybra¢ wartos¢ liczbowa obok opcji Thaw Timer To (Wartos¢ docelowa licznika
czasu rozmrazania). Ustawi¢ zagdang Thaw Timer (Warto$¢ docelowa licznika czasu
rozmrazania) za pomocg-strzatek w gére/w dot w oknie Settings (Ustawienia). Thaw
Timer (Warto$¢ docelowa licznikaczasu rozmrazania)na ekranie Therapy (Terapia)
zatrzyma sig, gdy temperatura osiggnie wartos¢ wprowadzong w tym polu.

c. Wybrac wartos¢ liczbowg-obok opcji Low Ablation Temperature (Niska
temperatura ablacji). Ustawi¢ zadang wartos¢ Low Ablation Temperature (Niska
temperatura‘ablagcji) za pomoca strzatek w gére/w dét: Na ekranie Therapy (Terapia)
linia danych nawykresie dotyczacym temperatury zmienikolor z niebieskiego
na czerwony w stanie ablacji, gdy temperatura osiggnie wartos¢ wprowadzong
w tym polu.

d. Wybra¢ wartosc liczbowa obok,opcjiHigh Ablation Temperature (Wysoka
temperatura ablacji). Ustawi¢ zadang wartos¢ High Ablation Temperature (Wysoka
temperatura ablacji) za pomocg strzatek w gére/w.dot. Na‘ekranie Therapy (Terapia)
linia danych na wykresie dotyczacym temperatury zmieni kolor z niebieskiego
na czerwony w stanie ablacji, gdy temperatura osiggnie wartos¢ wprowadzona
w tym polu.
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e. Wybra¢ wartos¢ liczbowga obok opcji Esophagus Temperature (Temperatura
przetyku). Ustawi¢ zadana wartos¢ Esophagus Temperature (Temperatura
przetyku) za pomoca strzatek w gére/w dot. Gdy temperatura osiggnie wartos$¢
wprowadzong w tym polu, odczyt Esophagus Temperature (Temperatura
przetyku) na ekranie Therapy (Terapia) zmieni kolor na czerwony i bedzie migac.
Czerwone obramowanie wokot ekranu zacznie migac¢, pasek tytutu wykresu

Temperature (Temperatura) bedzie miga¢ na czerwono i wygenerowane zostanie

powiadomienie dzwiekowe (Rysunek 8). Alert moze by¢ wyswietlany podczas
etapu napetniania, ablacji i rozmrazania.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS
DIAPHRAGM MOVEMENT

Terry Smith

INFLATION
NOTIFICATION

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

Ablation Site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER 240

Total: 240

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

Ablation
Duration

ﬂ’

© 240 ©Q

ﬂ ESOPHAGUS
l) TEMPERATURE
10°Ct0 40°C

SYSTEM INFO

Zoom: 100%

FLOW: 28011
PRESSURE: 484

31°C
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
6

For reference only. Never rely solely on these indicators

Treatment: 2 of 2

Rysunek 8, Alert temperatury przetyku

Wybra¢wartosc liczbowa obok opcji Diaphragm Sensor Limit (Wartos¢ graniczna
czujnikasmembrany). Ustawi¢zadang Diaphragm Sensor Limit (Warto$¢ graniczna
czujnika membrany) za pomoca strzatek w gore/w dot. Gdy wartos¢ procentowa
osiggnie wartos¢-wprowadzong w tym polu, odczyt Diaphragm Sensor (Czujnik
membrany) na ekranie Therapy (Terapia) zmieni.kolorna czerwony, i-bedzie'migac -
czerwone obramowanie-wokét ekranu zacznie migac, pasek tytutu wykresu
Temperature (Temperatura) bedzie miga¢ na ¢zerwono i wygenerowane zostanie
powiadomienie dzwigkowe (Rysunek9). Alert moze by¢ wyswietlany podczas
etapu ablacji.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING | rspv 0
A NOTIFICATION . 2

LSPV
TEMPERATURE 1PV 0

| OTHER 240
Total: 240

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

SETTINGS

ABLATION TIME oA @ ,D

= OTHER
S we

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
KA Zesloos & TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8222

E
12 lbs

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

Ablation

N Treatment: 2 of 2
Duration

Rysunek 9. . Alert czujnika ruchu membrany

g. Wybraéwartos¢ liczbowa obok opcji'Diaphragm Sensor Gain (Wzmocnienie
czujnika mémbrany). Ustawic¢ zadang wartos¢ procentowg Diaphragm Sensor
Gain (Wzmocnienie czujnikaymembrany):Wykres Diaphragm Movement
(Ruch membrany) na ekranie Therapy (Terapia) zostanie powiekszony w celu
umozliwienia-odczytu ustawionejwartosci-procentowej (uzywany, aby zobaczy¢
reakcje na stabsze sygnaty).

h.«“Ustawi¢ zagdany poziom czutosci'czujnika DMS za pomoca strzatek niskich
i wysokich. (Stuzy do ustawiania wartosci progowej wykrywania czujnika
DMS:Nizsze wartosci- wymagajg-silniejszego sygnatuczujnika DMS w celu
zarejestrowania;a wyzsze wartosci‘pozwalajg na rejestrowanie stabszych sygnatéw
DMS).

i. Opcjonalnie: ustawi¢-suwak czujnika DMSw pofozeniu. Off (Wytgczona), aby
wytgczyéczujnik DMS na‘ekranie Therapy (Terapia).(Ustawienie uzywane
zazwyczaj podczas ablacji zyt, ktorenie wywierajg wptywu na.nerw przeponowy).

j. Opcjonalnie: ustawi¢ suwak Audio Alert (Alert dzwiekowy) w potozeniu-Off
(Wyt), aby wytaczy¢ powiadamianie dzwiekowe, jeslizostang wygenerowane
powiadomienia o wartosci granicznej czujnika DMS i temperaturze przetyku.

k. Opcjonalnie: ustawi¢ niskg predkosénapetniania, przesuwajac suwak Inflate
Speed (Predkos$¢ napetniania) w potozenie Slow. (Niska). Wartos¢ domyslna to
Fast (Wysoka).

I.  Opcjonalnie: przesuwajac suwak Chart Type (Rodzaj wykresu) w potozenie Area
(Obszar), mozna skonfigurowac¢ wykres Cryo-balloon Temperature (Temperatura
balonu systemu kriogenicznego) na ekranie-Therapy (Terapia) tak, aby wyswietli¢
wykres z wypetnionym obszarem. Warto$¢ domysina to Line (Linia).
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m. Opcjonalnie: poprzez przesuniecie suwaka Refrigerant Level (Poziom czynnika
chtodniczego) w potozenie Lbs (Funty) mozna ustawi¢ miernik poziomu podtlenku
azotu (N,O) w zbiorniku tak, aby wyswietli¢ wartos¢ w funtach. Warto$¢ domysina
to minuty.

n. Opcjonalnie: mozna wybra¢ zadany poziom gtosnosci alertu. Nacisna¢ przycisk
9, aby go obnizy¢, lub przycisk @, aby go zwiekszy¢. Wartos¢ domysina to
$redni poziom gtosnosci.

0. Przesuna¢ suwak Deflate At Thaw (Opréznij podczas rozmrazania) w potozenie ON
(Wtaczona), aby wiaczy¢ funkcje automatycznego oprézniania.

Uwaga: Funkcja automatycznego oprézniania stuzy do automatycznego oprézniania
balonu-systemu kriogenicznego, gdy osiggnieta zostanie temperatura rozmrazania (20°C).
Funkcja'automatycznego.aprozniania jest domysinie ustawiona jako OFF (Wytaczona).

p.c Wybrac jedno zadane ustawienie licznikow czasu ablacji z trzech opcji:
- Fixed Timer (Statly licznik czasu)

Ustawic¢ zagdang wartosc¢ czasu.dla opcji-Fixed Timer (Staty licznik czasu)
za-pomocy strzatek w.gére/w dotw: oknie Settings (Ustawienia). Ablacja
zostanie wstrzymana, gdy licznik Ablation Time (czas ablacji) osiagnie
warto$¢ ) ustawiong -w tym<polu. Ablation Time (czas ablacji) mozna
réwniez ustawic¢ bezposrednio na ekranie Therapy (Terapia) za pomoca
biatych strzatek w gére/w. dét.

 TTIFixed Timer (Staty licznik czasu TTI)

Ta opcja licznika czasu pozwala uzytkownikowi na wstepne zdefiniowanie
catkowitego czasu ablacji w oparciu 0 czaswymagany do izolacji zyty.

Ta.opcja.wymaga trzech,(3) ustawien uzytkownika: czas;jwymagany do
izolacji (TTI), krotszy czas trwania-(Then).i dtuzszy czas trwania (Else).

Jesli “zyta'-zostanie odizolowana wczesniej niz, w ustawionym przez
uzytkownika'-czasie " TTI, ‘catkowity. ‘¢zas ablacji./|przyjmie wartosc
krétszego) czasu trwania. Jesli zyta zostanie odizolowana-w ustawionym
przez uzytkownika czasie TTI lub-pozZniej, catkowity czas ablacji przyjmie
warto$¢ dtuzszego czasu trwania; Trzy nastawy mozna dostosowac
poprzez wybranie zgdanggo ustawienia i uzycie strzatek w gore/w. dot.

Nastawe TTlI ‘'mozna“ regulowac>w -10-sekundowych . przyrostach,
poczawszy od 30 sekund;’'wartos¢ maksymalna to;10 sekund mniej niz
ustawienie krétszego czasu-trwania- (Naprzyktad ustawienie TTI mozna
regulowa¢ w zakresie od-30 do-170sekund, jesli krotszy ‘czas. trwania
zostat ustawiony na 180 sekund).

Krotszy czas trwania jest regulowany w 30-sekundowych przyrostach,
poczawszy od 60 sekund (jesli-ustawienie uzytkownika TTI ma wartos¢
50 sekund lub mniejszg); wartos¢ maksymalna t0 30 sekund mniej niz
ustawienie dtuzszego czasu trwania (maksymalnie 210 sekund).
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Dtuzszy czas trwania jest regulowany w 30-sekundowych przyrostach,
poczawszy od 90 sekund (jesli ustawienie uzytkownika krotszego czasu
trwania wynosi 60 sekund) az do 240 sekund.

Jesliwybrano opcje TTI Fixed Timer (Staty licznik czasu TTl), czas ablacji na
ekranie Therapy (Terapia) wyswietli ustawienie dtuzszego czasu ablacji.
Jesli uzytkownik zasygnalizowal, ze zyta zostata odizolowana przed tym
punktem w czasie, czas trwania ablacji zmieni sie na krotszy czas trwania
i bedzie migat przez kilka sekund. Za kazdym razem, gdy warto$¢ czasu
trwaniaablacji jest automatycznie zmieniana przez konsole, zaczyna ona
migac.
TTI + Duration Timer (TTl i licznik czasu trwania)

Taopcjalicznikaczasu pozwala uzytkownikowi na wstepne zdefiniowanie
dodatkowego czasu ablacji-w oparciu o czas wymagany do izolacji zyty.

Ta'opcja. wymaga trzech (3) ustawien uzytkownika: czas wymagany do
izolacji (TTH), krotszy dodatkowy czas trwania (Then) i dtuzszy dodatkowy
czas trwania (Else).

Jedli~zyta\ zostanie odizolowana wczesniej niz w ustawionym przez
uzytkownika Cczasie . TTl, -¢zas ablacji bedzie dtuzszy od czasu TTI
o wartosckrotszego dodatkowego czasu. Jesli zyta zostanie odizolowana
w ustawionym przez-uzytkownika czasie TTI lub pozniej, catkowity czas
ablacji bedzie dtuzszy od czasu TTl,6 wartos¢ dtuzszego dodatkowego
czasu. Jrzy-nastawy.--mozna dostosowaé poprzez wybranie zagdanego
ustawienia i uzycie strzatek w.gore/w dot.

Nastawa TTljest regulowana w 10-sekundowych przyrostach, poczawszy
0d 30 sekund az'do 210 sekund.

Krotszy dodatkowy czas trwania jest ‘regulowany“w 30-sekundowych
przyrostach, poczawszy od:60 sekund (jesli ustawienie uzytkownika TTI
ma wartosé-50 sekund lub mniejsza), wartos¢-maksymalna to 30 sekund
mniej niz ustawieniecdtuzszego czasu trwania (maksymalnie 210 sekund).

Diuzszy dodatkowy czas trwania, jest regulowany w -30-sekundowych
przyrostach; poczawszy od 60-sekund: (jeslicustawienie uzytkownika
krétszego czasu trwania wynosi 60 sekund) az do 240 sekund.

Jesdlitaopcjazostanie wybrana, wyswietlana wartos$¢.czasu trwania ablacji
bedzie wynosita 240:sekund, niezaleznie od ustawienwprowadzonych
na ekranie Settings’(Ustawienia). Jesli ‘uzytkownik zasygnalizuje, ze zyta
zostata odizolowana: ‘przed‘ustawionym punktem w' czasie;-zostanie
wyswietlona wartos$¢ rowna sumie biezgcego czasu.ablacjioraz krotszego
czasu trwania. Jesli uzytkownik zasygnalizuje, ze zyta zostata odizolowana
po ustawionym punkcie’w czasie, zostanie wyswietlona-wartos¢ réowna
sumie biezacego czasu ablacji oraz dtuzszego czasu trwania. Za kazdym
razem, gdy wartosc czasu trwania ablacji jest automatycznie zmieniana
przez konsole, zaczyna onamigac. Nalezy pamieta¢, ze maksymalny
okres ablacji wynosi zawsze 240'sekund.
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8.2.3.2 Rozpoczecie zabiegu krioablacji

Black (K) AE <5.0

Zabieg ablacji w zakresie izolacji zyt ptucnych przebiega zgodnie z ponizszym algorytmem:

Napetnianie balonu
systemu kriogenicznego
Pozycja balonu systemu

kriogenicznego

Zamrazanie

Rozmrazanie

Oproéznianie balonu
systemu kriogenicznego
Zmiana potozenia/usuwanie
balonu systemu kriogenicznego

Rysunek 10: Algorytm zabiegu ablacji

W razie potrzeby napetnic balon systemu-kriogenicznego, stosujac jedna z trzech (3)
ponizszych-metod:

« “Nacisnac przycisk START (Rozpocznij) C na panelu przednim konsoli.

+ Nacisna¢ pedatprzetacznika noznego START (Rozpocznij)(prawy pedat; zielony
kolor).

+ Nacisna¢ przycisk INFLATE (Napetnianie).na ekranie Therapy (Terapia).

Gdy balon systemu kriogenicznego zostanie napetniony, na ekranie Therapy. (Terapia)
widoczne bedg ponizsze wskazniki' (Rysunek 17). STATUS (Pasek-stanu):poinformuje
uzytkownika o napetnieniu, a ilustracja cewnika bedzie przedstawiata napetniony balon.
Pojawig sie przyciski STOP«(Zatrzymaj).i-ABLATE (Ablacja),.dane o ruchuimembrany
zostang przedstawione “na_wykresie- DIAPHRAGM" MOVEMENT" (Ruch' membrany),
a temperatura przetyku zostanie wyswietlona .w-obszarze ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura przetyku).

Dodatkowo przycisk START (Rozpocznij) -na panelu przednim konsoli (bedzie
podswietlony na niebiesko, a przycisk Stop’ (Zatrzymaj) na.panelu przednim konsoli
bedzie podswietlony na biato.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
Temperature
LSPV. 0
upv 0
OTHER 1 240
1

Total: 240

TEMPERATURE

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

{ A
g/ OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
/Fr;‘“ oom: m SYSTEM INFO

TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 762

() e |4
|7

121bs ()

2°

oy o e
Sz::f;: ° 240 sec ° - | Treatment: 1 of 1
“)

Rysunek 11. 'Ekran Therapy (Terapia).= stan napetnienia

Uwaga: Jesli to konieczne, balon'systemu kriogenicznego moze zostac oprézniony
ze stanu napetnienia za pomoca jednej z ponizszych metod:

+ Nacisniecie przycisku Stop-(Zatrzymaj) @ na panelu przednim konsoli.

+ Nacisniecie pedatu przetgcznika noznego Stop (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy).

« . Nacisniecie przycisku Stop(Zatrzymaj) na ekranie Therapy (Terapia).

Ustawic¢ napetniony balon systemu kriogenicznego’zgodnie ze standardowa praktyka
kliniczna i sprawdzié; czy zyta jest‘prawidtowo zamknieta.

Rozpocza¢ zabieg krioablacji, stosujac jedng z ponizszych trzech (3) metod:

+ Nacisnac przycisk:'START{(Rozpocznij) C na panelu przednim konsoli,

+ Nacisnac¢ pedat przetgcznika noznego START (Rozpocznij) (prawy pedat, zielony
kolor).

+ Nacisnac przycisk ABLATE (Ablacja) na-ekranie Therapy (Terapia).

Uwaga: Jesli to konieczne, podczasctABLATION (Ablacja) wstrzykiwanie moze zostac
wstrzymane w celu opréznienia balonu.systemu-kriogenicznego za pomoca jednej
z ponizszych metod:

+ Nacisnac przycisk STOP (Zatrzymaj) @ na’przednim panelu konsoli, aby
zatrzymac wstrzykiwanie. Nacisng¢ ponownie przycisk STOP (Zatrzymaj), aby
oprozni¢ balon systemu kriogenicznego.
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Nacisngc¢ pedat przetacznika noznego STOP (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy), aby zatrzymac wstrzykiwanie. Nacisng¢ ponownie pedat
przetacznika noznego STOP (Zatrzymaj), aby oprézni¢ balon systemu
kriogenicznego.

Nacisna¢ przycisk STOP (Zatrzymaj) na ekranie Therapy (Terapia), aby zatrzymac¢
wstrzykiwanie. Nacisna¢ ponownie przycisk STOP (Zatrzymaj), aby opréznic
balon systemu kriogenicznego.

STATUS:

TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY
— Ablation Site Ablations Duration (sec)
THAWING RSPV
RIPV 0
LsPv 0
PV 0 0
1
1

ent Terry Smith |
IDLE INFLATION ABLATION 0
0
Temperature o
OTHER 240

Total: 240

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

ABLATION TIME

m DIAPHRAGM MOVEMENT ( ESOPHAGUS
Ix37) Zoom: 100% 1

e & 240 @

| 240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO
TEMPERATURE
10°Cto 40°C
FLOW: 7964 .

() e § 4
|7 s

E
12 Ibs

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

Treatment: 2 of 2

~

Rysunek12. Ekran Therapy.(Terapia) - stan ablagji

4. Gdy systemznajduje sie'w stanie’ABLATION(Ablacja), na ekranie Therapy (Terapia)
widoczne bedg ponizsze wskazniki (Rysunek 12):

Black (K) AE <5.0

Na pasku stantrpojawi sie wskazanie ABLATION-(Ablacja).
Przycisk ABLATE (Ablacja) zostanie zastapiony przyciskiem STOP(Zatrzymaj).

Temperatura balonu systemu kriogenicznego zostanie przedstawiona-na wykresie
Cryoballoon Temperature (Temperatura balonu;systemu kriogenicznego).

Wartos¢ odczytu temperatury.zaczynha spadac.

llustracja cewnika zmieni-sie w:licznik czasu-ablacji; a wartosc licznika.czasu ablacji
zacznie sie zwiekszac.

Nad licznikiem czasu ablacji pojawi sie migajaca ikona pfatka sniegu.

Wskaznik Temperature Rate (Wskaznik temperatury)wyswietla warto$¢ ujemna
(biezaca wartos¢).

Wartos$¢ Minimum Temperature (Minimalna'temperatura) to najnizsza odnotowana
temperatura.

Opcja Treatment Notes (Uwagi dotyczace zabiegu) stanie sie dostepna.
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+ Nacisnac przycisk Treatment Notes (Uwagi dotyczace zabiegu) na
ekranie Therapy (Terapia), aby doda¢ spostrzezenia i inne istotne
informacje do pliku z danymi zabiegu (Rysunek 13).

+ Nacisnac biaty obszar w oknie Treatment Notes (Uwagi dotyczace

zabiegu), a nastepnie nacisnac przycisk , aby wyswietli¢
klawiature ekranowa.
« Nacisnaéprzycisk OK, aby zapisa¢ dodane uwagi, lub Cancel (Anuluj),

aby zamkna¢ okno Treatment Notes (Uwagi dotyczace zabiegu) bez
zapisywania uwag.

TREATMENT NOTES

Rysunek 13.. Okno-Treatment Notes (Uwagi dotyczace zabiegu)

» “Dane 0'ruchu-membranyzostang przedstawione na wykresie Diaphragm
Movement (Ruch-membrany);-a biezgca amplituda zostanie wyswietlona jako
wartos¢ procentowa. Wartos¢ procentowa jest oparta na reakcji pacjenta
okreslonej na poczatku etapu ablacji-i zmniejsza sie wraz ze zmniejszeniem sie
reakgji pacjenta na sygnat.stymulacji. Jesli wartos$¢ procentowa osiggnie wartos¢
zadang, biezaca wartos¢ procentowa ruchumembrany bedzie wyswietlana
w migajacym, czerwonym- okregu. Czerwone-obramowanie,wokot ekranu
zacznie miga¢; pasek tytutu wykresu Temperature(Temperatura) bedzie migac
na czerwono'i wygenerowane zostanie powiadomienie dzwiekowe (Rysunek
9). Alert jest wyswietlany podczas etapuablacji.Jesli wartos¢.odczytu DMS jest
mniejsza.niz ustawienie ¢zutosci- DMS,na wykresie DMS pojawi sie informacja,No
Pacing Detected” (Nie wykryto syghatu stymulagcji). Wykres DMS zawiera biafg linie
dostosowujaca sie do sredniej wartosci DMS, ktora zostata:wykryta:

Uwaga: Nigdy nie wolno polegac wytacznie na tym wskaznikusStuzy-on wytgcznie
do celéw pogladowych.

+ Aktualne dane dotyczace temperatury przetykubeda wyswietlane w'°C. Jesli
temperatura osiagnie warto$¢ zadang, biezgca temperatura bedzie wyswietlana
w migajacym, czerwonym okregu; Czerwone obramowanie wokét ekranu
zacznie miga¢, pasek tytutu wykresuTemperature (Temperatura) bedzie migac¢ na
czerwono i wygenerowane zostanie powiadomienie dZwiekowe (Rysunek 8). Alert
jest wyswietlany podczas etapu napetniania,;ablacji irozmrazania.

Uwaga: Nigdy nie wolno polegac wytacznie na tym wskazniku. Stuzy on wytacznie
do celéw pogladowych.
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+ Gdy temperatura osiggnie wartos¢ zadang Cooling Timer (Wartos¢ docelowa
licznika czasu chtodzenia), wyswietlany jest zmierzony czas.

Uwaga: Podczas etapu ablacji konsola bedzie okresowo emitowac sygnat
dzwiekowy. W celu wyregulowania poziomu gtosnosci nacisngc przycisk 9
aby go obnizy¢, lub przycisk @ aby go zwiekszyc.

+ Po ustaleniu, ze zyta zostata odizolowana, nacisnac¢ przycisk lub nacisnac
i przytrzymac zielony pedat przetacznika noznego przez trzy sekundy. Po
nacisnieciu parametr Time'to Effect (Czas do zakonczenia) bedzie wyswietlat czas
w sekundach.od rozpoczecia-ablacji.

Uwaga: Zielona kropka jest wyswietlana na wykresie temperatury w punkcie izolacji
zyty: Punktiizolagji zyty-moze byc¢ aktualizowany poprzez ponowne nacisniecie
przycisku izolacji zyty lub nacisniecie i przytrzymanie zielonego pedatu przetacznika
noznegoprzez trzy sekundy. W.przypadku aktualizacji zielona kropka zostanie
przesunieta-do nowego punktu izolacji.

50" Poczekadha zakonczenie odliczania przez licznik czasu ablacji.

Uwaga: Gdylicznikzakenczy odliczanie czasu ablagji, zabieg ablacji jest
zatrzymywany automatycznie’i rozpoczyna sie etap rozmrazania. System bedzie
informowat’o stanie rozmrazania{Rysunek 14);:aprzyciski ABLATE (Ablacja)i STOP
(Zatrzymaj) pojawia sie ha ekranie Therapy (Terapia). Dodatkowo przycisk START
(Rozpocznij)na panelu przednim konsolibedzie podswietlony na niebiesko,

a przycisk Stop-(Zatrzymaj) bedzie podswietlony na biato.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV
LSPV
v

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

{ g e L
g OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

FLOW: 633 .
B PRESSURE: 118 i ¢
:.@. .
mE

DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Gt & TEMPERATURE
10°Ct0a0°C

3

ane
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION  THAW TIMETO 0 °C
c 121bs

For reference only. Never rely solely on these indicators

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

Rysunek 14. Ekran Therapy (Terapia) —‘stan rozmrazania
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Gdy system znajduje sie w stanie THAWING (Rozmrazanie), na ekranie Therapy (Terapia)
mozna zaobserwowac ponizsze wskazniki:

« Temperatura balonu systemu kriogenicznego jest przez caty czas widoczna na
wykresie Balloon Temperature (Temperatura balonu).

+  Wartos$¢ odczytu Temperature (Temperatura) zaczyna rosnac.

+ Licznik Ablation Time (Czas ablacji) jest zatrzymywany i zmienia sie w ilustracje
napetnionego cewnika.

«  Wskaznik Temperature Rate (Wskaznik temperatury) wyswietla warto$¢ dodatnia
(biezaca wartosg).

+  Wartos¢ Minimum Temperature (Minimalna temperatura) to najnizsza odnotowana
temperatura,

" Gdy temperatura osiggnie wartos¢ zadang temperatury wskaznika Thaw Timer
(Licznik czasurozmrazania), wyswietlany jest zmierzony czas.

6.0 Jeslifunkcja Auto Deflate (Automatyczne opréznianie) jest OFF (Wyfaczona) (patrz
krok 9; jesli opcja Auto Deflate (Automatyczne opréznianie) jest ON (Wiaczona)):

a. Poczekac nazakonczenie zamrazania balonu systemu kriogenicznego.
Rozmrazanie zostanie zakoniczone, gdy temperatura balonu systemu
kriogenicznego osiggnie 20°C.

b. ‘Aby rozpoczaé nowy zabieg-bez ponownego pozycjonowania balonu, nalezy
wykonac jedna z ponizszych czynnosci:

» Nacisnac przycisk START (Rozpocznij) @ na‘panelu przednim konsoli.

- Nacisngc¢ pedat przetgcznika noznego START (Rozpocznij) (prawy pedat, zielony
kolor).

«Nacisng¢ przycisk ABLATE (Ablacja) na ekranie Therapy(Rysunek 14).

c. Jedliinny zabieg'w tym-samym miejscu nie jest wymagany, opréznic balon
systemu kriogenicznego, wykonujac jedng z ponizszych czynnosci:
- Wysunigcie przefacznika oprézniania na uchwycie cewnika

« Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj) @ na‘paneluprzednim konsoli.

- Nacisniecie‘pedatu przefgcznika'noznego Stop (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy).

- Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj)-na ekranie Therapy (Terapia).

Uwaga: Wysuniecie przetgcznika oprézniania'na uchwycie cewnika zwieksza
objetos¢ balonu systemu kriogenicznego,do maksymalnej wielkosci-iumozliwia
réGwnomierne owiniecie.
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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% m
@ 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

Rysunek:15. -Stan READY (Stan gotowosci)

d..-Ponizsze aktywnosci mozna‘zaobserwowac na ekranie Therapy (Terapia) podczas
przechodzenia ze'stanu rozmrazania do stanu READY (Stan gotowosci):
+ Stan systemu wskazuje najpierw na stan IDLE(Stan bezczynnosci), a nastepnie
sygnalizuje’stantREADY (Stan gotowosci), poniewaz system usuwa pozostaty
czynnik chtodniczy z'przewodu iniekcyjnego.
« Przycisk'START (Rozpoc¢znij)na panelu przednim konsolizostanie podswietlony na
zielono'w stanie READY (Stan gotowosci).
- Przycisk ABLATE (Ablacja) na.ekranie Therapy (Terapia)-znika wistanie IDLE (Stan
bezczynnosci), a przycisk INFLATE (Napetnianie) pojawia sie w stanie READY (Stan
gotowosci).
- Pojawia sie-przycisk PLAYBACK.(Odtwarzanie) umozliwiajacy przejrzenie danych
z poprzednich ablacji-Nacisng¢ przycisk PLAYBACK (Odtwarzanie), aby przejs¢ do
trybu odtwarzania; ktory przedstawia Rysunek.16.
- Wskaznik stanu zostanie zastgpiony wskaznikiem trybu‘odtwarzaniai pojawi sie
przycisk Exit Playback (Zakoncz odtwarzanie)

Uwaga: Po rozpoczeciu kolejnego napetniania system automatycznie'opuszcza tryb
odtwarzania.

e. Wybrac punkt na wykresie Cryo-balloon Temperature (Temperatura balonu
systemu kriogenicznego). Zostang wyswietlone odpowiednie zarejestrowane
informacje zdanego momentu.

« Uzy¢ strzatek Treatment (Zabieg) (Rysunek.16), aby wyswietli¢
dane z poprzednich zabiegéw w.ramach biezgcego zabiegu.

- W trybie odtwarzania obszar ablacji'dla kazdego zabiegu mozna
zaktualizowac poprzez nacisniecie przycisku obszaru ablacji
i wybranie zagdanego obszaru ablacji z rozwijanego menu.

30



« Nacisnac przycisk Exit Playback (Zakoncz odtwarzanie)
na ekranie Therapy (Terapia), aby recznie wyjs¢ z trybu
odtwarzania.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode RSPV 0

RIPV

LSPV

Lpv
OTHER 480
Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

g4 | EE B

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zepmieee & TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017 .

- H eressurezss
= 3.

SYSTEM INFO

- COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION  THAW TIMETO 0 °C
E
6 121bs

For reference only. Never rely solely on these indicators

notor & 240 s« © INFLATE VACUUM OFF 0 Treatment: 2 of 2 o
ﬁﬂ ﬂ’ Complete Procedure ﬁ‘ Ciyo Therapy

Rysunek16. Tryb odtwarzania

Aby rozpoczaé-nowy zabieg; nalezy-wykonac procedure z kroku 3 nastronie 25.

Jeslidodatkowy zabiegmie jest konieczny, upewnic sie, ze balonzostat oprézniony,
a nastepnie-umiesci¢.go w koszulce'i wyja¢ cewnik z ciata pacjenta.

9. Jedli funkcja automatycznego-oprozniania jest ON{(Wiaczona), balon.systemu
kriogenicznego musi zosta¢ umieszczony w koszulce:

a. Gdytemperatura osiggnie 20°C;balon.systemu kriogenicznego zostanie
automatycznie-oprozniony.

Uwaga: Aby wydtuzyc balon podczas oprézniania, nacisnac strzatkedo przodu na
suwaku POLARX.

b. Wsunac balon systemu kriogenicznego-do kaszulki iwyja¢.cewnik z ciata pacjenta.

10. Jesli funkcja Auto Deflate (Automatyczne oproznianie) jest ON (Wigczona), balon
systemu kriogenicznego nie musi.zosta¢ umieszczony:w koszulce:

a. Gdy Temperature (Temperatura)osiggnie 20°C, balon systemu kriogenicznego
zostanie automatycznie oprozniony.

b. Jesli dodatkowy zabieg nie jest konieczny, umiesci¢ balon systemu kriogenicznego
w koszulce i wyjac cewnik z ciata pacjenta:

Uwaga: Mozliwe jest — chod nie jest to zalecane - reczne opréznienie balonu
systemu kriogenicznego, zanim osiggnie on temperature 20°C. Aby to zrobi¢, nalezy
skorzystac z jednej z ponizszych metod:
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+ Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj) @ na panelu przednim konsoli.

« Nacisniecie pedatu przetagcznika noznego Stop (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy).

« Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj) na ekranie Therapy (Terapia).

8.2.4 Zakonczenie zabiegu

1. Po zakonczeniu zabiegu nacisng¢ przycisk Complete Procedure (Zakoncz zabieg)
na ekranie Therapy (Terapia) (Rysunek 15) lub na ekranie Playback (Odtwarzanie)
(Rysunek 16).

Zostanie wyswietlony.ekran,Summary Report (Raport podsumowujacy) (Rysunek 17).

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

Rysunek 17.\“Summary Report (Raport podsumowujacy)

Ekran: Na ekranie Summary Report (Raport podsumoewujacy)widoczne sg
ponizsze informacje:

* Patient ID (ID pacjenta) jest wyswietlany.w lewym gornym rogu ekranu.
Jesli zalogowany uzytkownik jest lekarzem, ktory. wykonatzabieg, wszystkie
informacje o pacjencie bedg wyswietlane. Nalezy zwréci¢ uwage; ze
informacje o pacjencie zawierajq rowniez obliczong wartes¢ BMl opartg na
wprowadzonej masie i wysokosci ciata-pacjenta.

* Informacje o Procedure configuration (Konfiguracja zabiegu) s wyswietlane
w prawym goérnym rogu ekranu.

*  Kazda czynnos¢, ktérg wykonano wtrakgcie zabiegu, jest oddzielnie
wprowadzana do tabeli Treatment Info (Informacje’o zabiegu). Mozna
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wyswietli¢ szczegdtowe informacje, takie jak obszar ablacji, czas trwania,
minimalna temperatura ESO, wskaznik temperatury, najnizsza osiggnieta
temperatura, czas pozostaty do osiggniecia temperatury ablacji, minimalna
wartos¢ DMS i czas do osiggniecia temperatury rozmrazania, a takze
wszelkie uwagi, ktére zostaty dodane do zabiegu.

*  Obszar ablacji w ramach kazdego zabiegu mozna zaktualizowa¢ poprzez
nacisniecie ikony schowka w kolumnie obszaru ablacji obok kazdego
zabiegu.

* Podsumowanie ablacji wyswietlane na ekranie Therapy (Terapia) pojawia
sie rowniez na Summary Report (Raport podsumowujacy) w lewym dolnym
rogu ekranu.

Kliknac.ikone schowka w kolumnie Notes (Uwagi), aby doda¢/edytowac uwagi
dotyczace zabiegu:

Klikng¢.ikone’schowka ze znakiem wyboru, aby dodac¢/edytowac ogdlng diagnoze
pacjenta.
Zostanie wyswietlone.okno Diagnosis (Diagnoza).

Nacisna¢ przycisk OK, aby zapisac diagnoze pacjenta i zamkna¢ okno Diagnosis
(Diagnoza), lub nacisha¢ przycisk CanceltAnuluj); aby zamkna¢ okno bez zapisywania.
Klikng¢.ikone & , aby dodacfedytowac ogélny wynik zabiegu.

Zostanie wyswietlone okno Outcome (Wynik).

Nacisngc przycisk OK;, aby zapisa¢wynik zabiegu i zamkna¢ okno Outcome(Wynik), lub
nacisnac. przycisk- Cancel (Anuluj), aby:zamkng¢ okno bez zapisywania.,

Nacisngc przycisk Returnto Procedure (Powrdt do zabiegu), aby powroci¢ do ekranu
Therapy {Terapia); jesliwymagane sq dodatkowe zabiegi.

Nacisngc przycisk End Procedure (Zakonicz zabieg), aby zakonczyé zabieg'i powrdcic
do ekranu gtéwnego.

Uwaga: Po zakonczeniu mozliwe jest kontynuowanie zabiegu bez utworzenia
nowego rekorduzabiegu. Po-uzyskaniu dostepu do ekranu Therapy-(Terapia)
przy uzyciu nowych informacji-0 pacjencie nie bedzie' mozliwe kantynuowanie
wczesdniejszego leczenia pacjenta.

Aby przejrze¢ dokumentacje pacjenta; patrz rozdziat 1.1 na stronie 39,
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9. WYLACZANIE SYSTEMU
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1.

2.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Nacisnac przycisk Shutdown (Wytacz) na ekranie gtéwnym.

Uwaga: Jesli przycisk Shutdown (Wytacz) nie znajduje sie na srodku, konieczne
bedzie ponowne nacisniecie tego przycisku.

Nacisng¢ przycisk Yes (Tak) w oknie komunikatu.

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

Rysunek18. Komunikat.o wytgczeniu

Uwaga: " Po zakonczeniu zamykania systemu na ekranie pojawi sie na krotko
komunikat,Entering Sleep Mode” (Przechodzenie do trybu uspienia), a nastepnie
ekran zgasnie.

Pozakonczeniu wytgczania systemu-ustawi¢ znajdujacy sie z tytu konsoliprzetacznik
zasilania’sieciowegow potozeniu wytaczenia.

Otworzy¢'drzwiczki konsoli ztytu konsoli, aby uzyska¢ dostep do zbiorhika czynnika
chtodniczege.

Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w.prawo;aby zamkng¢ zawor
zbiornika.

Odfaczy¢ przewdd- zasilania’AC od szpitalnego zasilania sieciowego AC (gniazda
$ciennego).

Odfaczy¢ waz do oczyszczania od szpitalnego.systemu oprdzniania:

Wyja¢ czujnik ruchu membrany z ciata pacjenta.

Odfaczy¢ czujnik ruchu membrany od szafki ICB.

Wyja¢ czujnik temperatury przetyku z ciata pacjenta.

Odfaczy¢ czujnik temperatury przetyku od'wiazki'przewodoéw przedtuzacza ETS.
Odfaczy¢ wigzke przewodow przedtuzacza ETS od.szafki ICB.

Odfaczy¢ wigzke przewodow przedtuzacza cewnika od szafkilCB.

Odfaczy¢ szafke ICB od konsoli.

Odfaczy¢ kabel systemu kriogenicznego od konsoli.

Wszystkie produkty jednorazowego uzytku nalezy utylizowa¢zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.
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17. Przechowywac elementy wielokrotnego uzytku w konsoli w ponizszy sposéb:
a. Wyczysci¢ elementy zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi.

b. Owinac przewdd zasilania AC wokét wyznaczonych zaczepdw na drzwiczkach
konsoli.

c. Owinac waz do oczyszczania wokdt wyznaczonych zaczepdw z boku konsoli.
d. Zwing¢ czujnik DMS w petle i przechowywac w schowku wewnatrz konsoli.

e. Zwing¢ wigzke przewodoéw przedtuzacza ETS w petle i przechowywac w schowku
wewnatrz Konsoli.

f.  Zwingéwiazke przewodoéw szafki ICB w petle i przechowywaé w wyznaczonym
miejscu z boku konsoli.

18. Zamkngc¢ drzwiczki konsoli;

10. PROFILE UZYTKOWNIKOW

System wykofzystuje trzy rodzaje profilow uzytkownikéw (User (Uzytkownik), Administrator
i Doctor (ekarz)) do kontrolowania dostepu do pieciu funkcji systemowych (Cryotherapy
(Krioterapia);Records (Rekordy), Settings.(Ustawienia); Change Tank (Wymiana zbiornika),
Shut Down(Wytaczanie)). Profile uzytkownikéw sg oddzielne i réznig sie od profiléw

pacjentow.
Change
Cryotherapy | .Records Settings Tank Shut Down
(Krioterapia) | (Rekordy) | (Ustawienia) [ (Wymiana| (Wylaczanie)
zbiornika)
User . . .
(Uzytkownik)
Administrator . . .
Doctor (Lekarz) ’

Rysunek 19. Macierz uprawnien dostepu uzytkownika

Uzytkownicy sg proszeni o zalogowanie, jedlizadna’sesja‘nie jest aktywna. Aktywne Sesje
sg wskazywane przez obecnosc.ikeny uzytkownika w dolnej$rodkowej czesci ekranu
gtéwnego (Rysunek 2). Zgoda na kontynuowanie:zostanie'odrzucona; jesli zalogowany
profil uzytkownika nie moze obstugiwa¢ danejfunkgcji)(Rysunek 3).

Dotkna¢ ikony uzytkownika w dolnej czesciekranu, aby wylogowac sie z sesji.

10.1 Tworzenie i edycja profilow uzytkownikow

Uwaga: Tylko profile administratora majg-dostep.do ekranu Settings (Ustawienia).

Tylko administrator moze tworzyc¢ i modyfikowaé profile-uzytkownikéw za pomoca opcji
ustawien na ekranie gtéwnym.
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10.2 Tworzenie uzytkownikow i zarzadzanie nimi

Boston
Scientific

» Manage Users

%) Archive Records

ﬁﬂ Language |[English

Rysunek20. Ustawienia systemowe
Ekran-ustawien systemowych (Rysunek20) zawiera ikone Manage Users (Zarzadzaj
uzytkownikami)/i-ticznik czasu oprogramowania wskazujacy czas dziatania oprogramowania
konsoli. Klikngc ikone Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami), aby rozpoczac,

P

Access Type Status
Admin Active
Dr. Kildare Doctor Active
Emily Constance Doctor Active

Admin Active

Doctor Active
User Active

Delete User

Q Reset Password
ﬁﬂ “’ Return to Settings

Rysunek 21. Ekran gtéwny Manage Users-(Zarzadzaj uzytkownikami)

Ekran gtéwny Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami) (Rysunek21) zapewnia mozliwos¢
dodawania nowych uzytkownikéw i nowych lekarzy, edycji uzytkownikéw/lekarzy, usuwania
uzytkownikéw/lekarzy i resetowania haset.
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New User Status

i Active
dasa Active

New User Active

{ i Active
“) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete |

Reset Password

Return to Settings

Rysunek 22. Tworzenie nowego uzytkownika

Nowych uzytkownikéw mozna utworzy¢ poprzez wpisanie nazwy uzytkownika, hasta
i potwierdzenie hastasSuwak Admin.(Administrator) umozliwia okreslenie, czy uzytkownik
Zostanie umieszczony w_grupie administratorow (Rysunek 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

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

: 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

Rysunek 23. Konfiguracja'nowego lekarza

Ekran Setup New Doctor (Konfiguracja nowego lekarza) (Rysunek 23) pozwala na wprowadzenie
indywidualnych ustawien i preferencji lekarza dotyczacych zabiegu, ktére sg wczytywane przy
kazdorazowym wybraniu tego lekarza na poczatku zabiegu.
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Aby edytowac uzytkownika lub lekarza, wybra¢ osobe z listy uzytkownikéw i dotkna¢ ikony Edit
(Edytuj). W przypadku uzytkownikow mozna edytowac tylko imiona i nazwiska uzytkownikéw
oraz poziomy dostepu. W przypadku lekarzy mozna edytowac imiona i nazwiska lekarzy oraz
indywidualne ustawienia/preferencje.

Aby usunac uzytkownika, nalezy wybra¢ go z listy i klikna¢ przycisk Delete (Usun).

Aby zresetowac hasto uzytkownika/lekarza, wybra¢ dang osobe i nacisnac ikone Reset password
(Resetuj hasto). Uwaga: zalogowany administrator musi najpierw wprowadzi¢ swoje wtasne
hasto.

10.3 Archiwizowanie rekordow

Archiwizacja danych umozliwia kontynuacje uzywania systemu, gdy dostepne miejsce na dysku
twardym jest zbyt niskie.

Nacisnij przycisk Archive Records (Archiwizuj dane) na ekranie Settings (Ustawienia).

Uwaga:' Po zarchiwizowaniu rekordy nie beda widoczne na konsoli.

Nacisnij'przycisk Yes:(Tak), aby zarchiwizowac rekordy pacjenta na konsoli. Nacisnij przycisk No
(Nie), aby-anulowac proces archiwizacji:

Po zakonczeniu procedury-archiwizacjicnacisnij przycisk OK, aby zamkna¢ okno.

Uwaga: Konsola zostanie zamknieta po.nacisnieciu przycisku OK.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Rysunek 24. Potwierdzenie archiwizacji
10.4 Sposob uzycia (DFU)

Sposob uzycia (DFU) mozna znalez¢ na kazdym ‘ekranie uzytkownika.

Nacisénij przycisk (obraz przycisku DFU), aby wyswietli¢. DFU.

Uwaga: Sposob uzycia (DFU) nie jest dostepny do wy$wietlania, gdy podtlenek azotu (N,O)
jest wprowadzany i wyprowadzany z konsoli.

x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pl, 51056428-08A

Aby zmienic¢ jezyk DFU na inny obstugiwany jezyk, nalezy nacisngc strzatke rozwijang obok
ustawienia jezyka na ekranie Settings (Ustawienia) i wybra¢ edpowiedni jezyk.
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11. PRZEGLAD | EKSPORT REKORDOW ZABIEGOW

Uwaga: Tylko profile lekarzy majg dostep do rekordéw zabiegdéw. Ponadto tylko profil
lekarza (lekarz prowadzacy) powigzany z danym plikiem z informacjami o zabiegu pacjenta
moze przegladac i/lub eksportowac rekordy z tego pliku. Lekarz musi by¢ zalogowany, aby
zapoznac sie z rekordami zabiegow.

11.1 Przeglad rekordow zabiegow

1. Nacisng¢ przycisk Records (Rekordy) na ekranie Home (gtéwnym) (Rysunek 25).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Rysunek 25. Ekran' Home (gtowny)

Boston,. | =
Scientific

Rysunek 26. Ekran Login (Logowanie)
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2. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto lekarza.
3. Nacisnac przycisk OK na ekranie logowania.

Jesli wprowadzona nazwa uzytkownika i hasto majag przypisane niezbedne uprawnienia,
zostanie wyswietlony ekran Treatment Records (Rekordy zabiegdw) (Rysunek 27).

- TREATMENT RECORDS Seiehtific

PROCEDURE RECORDS

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

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

Camilla Washington Nov 07 2019

Temperature T Dog
ESOPHAGUS TEMPERATURE

Oct 24 2019

Ty Smith Oct 24 2019

Ter
George Didical Dec 01 2018
Mark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE SYSTEM

0 Treatment: 1  of 2 o

Summary Report

Rysunek27. Ekran Treatment Records (Rekordy zabiegow)

Na ekranie Treatment Records (Rekordy zabiegdw) widocznesg ponizsze informacje:

+ Lista Procedure Records (Rekordy zabiegdw) jest wyswietlana po prawej
stronie ekranu. Liste mozna-pasortowaé wedtug imion.lub nazwisk
pacjentow albo datprzypadkéw. Aby posortowac od A do Zwedtug
jednej ztych kategorii; nacisnac nagtowki kolumn-First Name (Imig), Last
Name'(Nazwisko)lub Case Date (Data‘przypadku).-Nacisna¢ drugi‘raz, aby
posortowac odZ do A:

« Patient Information (Informacje o pacjencie)'sq wyswietlane w lewym
gornym rogu-ekranu.

- Procedure configuration(Informacje o konfiguragji-zabiegu) sawyswietlane
w prawym gérnym-.rogu ekranu.

. Zarejestrowane dane zabiegu-sg wysSwietlane polewejstronie ekranu.

4. Wybrac rekord zabiegu z listy. Wyswietlone zostang .odpowiednie'zarejestrowane
dane.

5. Wybrac punkt na wykresie, aby wyswietli¢ odpowiednie dane z tego etapu zabiegu.

6. Jesliw wybranym momencie wykonywano wiécej nizjedenzabieg, nalezy uzyc
strzatek Treatment (Zabieg) (Rysunek 27),'aby wyswietli¢.dane z réznych zabiegow.

7. Nacisng¢ przycisk Summary Report (Raportpodsumowujacy) na ekranie
Treatment Records (Rekordy zabiegow), aby wyswietli¢ podsumowanie wszystkich
zabiegow z wybranego przypadku (Rysunek 28).
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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

Rysunek:28. Ekran Summaty Report(Raport podsumowujacy)

Na-ekranie Summary Report (Raport-podsumowujacy) widoczne sg ponizsze informacje:

+~ Patient.Information (Informacje o pacjencie) sa wyswietlane w lewym
gornym roguekranu.

- Procedure configuration (Informacje‘o konfiguracji zabiegu) sa wyswietlane
w prawym gérnymrogu ekranu:

- .«Gdy ktorekolwiek z poél z danymi na tym ekranie zostanie zmienione,

pojawia sie przycisk . aby wyswietlic¢ historie-edycji.

. Kazda czynnos¢, ktéra wykonano w trakcie zabiegu; jest oddzielnie
wprowadzana do tabeli Treatment Info (Informacje o zabiegu). Mozna
wyswietli¢ szczegétowe informacje, takie jak obszarablacji, czas trwania,
wskaznik temperatury, najnizsza esiggnieta temperatura, czas pozostaty
do osiagniecia temperatury ablacji i.czas do.osiggniecia temperatura
rozmrazaniaya takze-wszelkie uwagi, ktére zostaty dodane do-zabiegu.

« Obszar ablacji wramach kazdego zabiegu'mozna zaktualizowac poprzez
nacisniecie ikony schowka'w kolumnie ‘ebszaru ablacji obok kazdego
zabiegu.

+ Podsumowanie ablacji jest wyswietlane na ekranie- Summary Report
(Raport podsumowujacy):

8. Kliknac¢ ikone obok kazdego zabiegu; aby wyswietli€ uwagi dotyczace
zabiegu.
Zostanie wyswietlone okno Treatment Notes (Uwagi dotyczace zabiegu).

9. Nacisnac przycisk OK, aby zamknac¢ okno Treatment Notes (Uwagi dotyczace
zabiegu).
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10. Klikng¢ ikone znajdujaca sie obok pola Diagnosis (Diagnoza), aby wyswietli¢
0go6lna diagnoze pacjenta.
Zostanie wys$wietlone okno Diagnosis (Diagnoza).

11. Nacisng¢ przycisk OK, aby zamknga¢ okno Diagnosis (Diagnoza).

12. Klikng¢ ikone -, aby wyswietli¢ ogélny wynik zabiegu.
Zostanie wyswietlone okno Outcome (Wynik).

13. Nacisng¢ przycisk OK, aby zamkna¢ okno Outcome (Wynik).

14. Nacisng¢ przycisk Back ToTreatment Record (Powrd¢ do rekordu zabiegu), aby
powrdcic¢ do ekranu Treatment Records (Rekordy zabiegéw).

11.2 Eksport rekordow zabiegéw
1." Wtozy¢ nosnik USB do portu USB na panelu przednim.
2.2 Wybrac rekord zabiegu, ktory zostanie wyeksportowany z listy rekordéw zabiegdw.

3. (Nacisngc przycisk Save-to USB (Zapisz na nosniku USB) na ekranie Treatment
Records (Rekordy zabiegow).

Uwaga: Przycisk Save to USB (Zapisz na nosniku USB) na ekranie Treatment Records
(Rekordy zabiegow) nie jest dostepny,. dopdki konsola-pomyslnie nie rozpozna
nosnika USB.

Zostanie wyswietlone okno Save to USB Drive (Zapisz na-nosniku USB) (Rysunek 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32
Free Space (Bytes): 30850334720 (99.8%)

Total Size (Bytes): 30926159872

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

() JSON

Password:

(0]14 Cancel

Rysunek 29. Okno Save to®USB Drive (Zapisz na.no$niku USB)

4. Wybrac zadany typ pliku.

x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pl, 51056428-08A

5. Nacisnac przycisk OK w oknie Save to;USB Drive (Zapisz na nosniku USB) lub
przycisk CANCEL (Anuluj), aby powrécic¢.do ekranu Treatment-Records (Rekordy
zabiegéw) bez zapisywania.

Uwaga: Po pomysinym wyeksportowaniu pliku ha no$nik USB zostanie wyswietlone
okno Procedure Saved Successfully (Pomysinie zapisano zabieg) (Rysunek 30).

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

Black (K) AE <5.0



Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Rysunek 30. Okno Procedure Saved Successfully (Pomysinie zapisano zabieg)
6. Nacisna¢ przycisk OK w oknie Procedure Saved Successfully (Pomyslnie zapisano

zabieq).

7. Wyjg¢-nosnik USBz-portu USB na panelu przednim konsoli.

Uwaga: Zaleca sieuzywanie dedykowanych nosnikéw USB do przechowywania rekordéw
zabiegdéw z konsoli w celu zabezpieczenia informacji o zdrowiu pacjentéw.

Uwaga: Wyeksportowane dane zawierajg wszystkie zarejestrowane informacje z wybranego
przypadku. Zarejestrowane 'dane dotycza catego zabiegu, poczawszy od ablacji, az po

rozmrazanie.

11.3 Drukowanie raportu

Jesli-drukarka dostarczana przez firme BSC jestpodtaczona do jednego z portéw USB konsoli,
moznawydrukowac raport-PDF.

Nacisna¢przycisk Print Report’(Drukujraport) na-ekranie Records (Rekordy).

12. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Numer Problem Dziatanie
powiadomienia
systemowego
00000020-1 Niski poziom czynnika-| Rozwazy¢ wymiane zbiornika z czynnikiem chtodniczym
chtodniczego w najblizszym czasie.
w zbiorniku,
00000200-1 Cisnienie w zbiorniku. { Upewnic¢sie, ze zawor zbiornika czynnika chtodniczego jest
jest zbyt niskie! otwarty. Jesli problem bedzie sie powtarzat, konieczna bedzie
wymiana zbiornika. Jesli problem nieustapi, skontaktowac sie
z dziatem pomocy-technicznej firmy-Boston Scientific i poda¢ kod
komunikatu.
00040000-1 Temperatura Odczekac 5-minut przed podjeciem proby wykonania kolejnej
dochtadzacza jest ablacji.Jesli problem nie ustgpi, skontaktowac sie z dziatem
zbyt wysoka. pomocy techniczngj firmyBoston Scientific i podac kod
komunikatu.
00200000-1 System wykryt Jedno z polecen Start/Stop (przyciski, przetacznik nozny lub wejscie
polecenie Stuck na ekranie) jestwadliwe. W przypadku-zablokowania jednego
(zatrzymano). z polecen Start, przypadek moznawykonac za pomoca jednego

z pozostatych polecen Start. W.przypadku zablokowania jednego
z polecen Stop, nie’bedzie . mozna kontynuowac. Skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific i poda¢ kod
komunikatu.
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Numer
powiadomienia
systemowego

Problem

Dziatanie

1-00000004-2

Wewnetrzne cisnienie
balonu jest zbyt
wysokie.

Sprébowac ponownie rozpocza¢ ablacje. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy wymieni¢ kabel systemu kriogenicznego,

a nastepnie cewnik. Jesli problem nie ustgpi, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific i podac
kod btedu.

1-00000008-2

Wewnetrzne cisnienie
balonu jest zbyt
niskie.

Powtdrzy¢ napetnianie, jesli problem nadal wystepuje, nalezy
wymieni¢ cewnik.

1-00000020-2

Zewnetrzne cis$nienie
balonujest zbyt

Odtaczy¢ kabel systemu kriogenicznego od konsoli i cewnika,
anastepnie ponownie go podtaczyc. Jesli problem nadal wystepuije,

balonu jest zbyt
niska, Cewnik moze
byc¢ zbyt gteboko
osadzony wizyle.

wysokie. nalezy:wymieni¢ cewnik i kabel systemu kriogenicznego.
Jesliproblem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i podac kod btedu.
1-00001000-2 Temperatura Zmieni¢ potozenie cewnika i ponownie rozpocza¢ ablacje.

11<00004000-2

Konsolawykrytakrew
w cewniku.

Wymieni¢ cewnik. Tego cewnika nie wolno uzywac¢ do kolejnego
napetniania.lub ablacji.

1-00008000-2

Konsola-wykryta
problem z obwodem
detekgji krwi

w cewniku.

Wymienic cewnik. Tego‘cewnika nie wolno uzywac.do kolejnego
napetniania-lub ablacji.

2-00000001-1

Konsola-wykryta
problem ze sprzetem:

Odfaczyé szafke ICB od-konsoli i ponownie uruchomic¢ konsole. Gdy
konsola uruchomi-sie ponownie; podtgczyc szafke ICB do konsoli.
Jesli problem:nieustgpi; skontaktowaé sie z.dziatem pomocy
technicznejfirmy-Boston Scientific i poda¢ kod btedu.

2-00000002-1

Konsola wykryta
problem ze sprzetem.

Odfaczyc'szafke ICB od-konsoli-i ponownie uruchomi¢ konsole. Gdy
konsola uruchomi‘sie ponownie, podtgczy¢ szafke ICB do konsoli.
Jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie z.dziatem pomocy
technicznejfirmy Boston Scientific i podac-kod btedu.

2-00000002-2

Konsola nie przeszta
autotestu.

Uruchomi¢ ponownie'konsole. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie zdziatem-pomocy technicznejfirmy Boston
Scientifici’podac kod btedu.

2-00000004-1

Wykryto wysoka
wartos¢ przeptywu
czynnika
chtodniczego.

QOdtaczy¢ i ponownie podtgczyc kabel systemu-kriogenicznego,
a nastepnie ponownie'‘rozpoczac ablacje. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy. wymieni¢ kabel systemu kriogenicznego,

a nastepnie cewnik. Jesli problem nie ustapi; skontaktowac sie
z dziatem pomocy-technicznej firmy Boston Scientific i podac
kod btedu.

2-00000008-1

Wykryto niedroznos¢
przeptywu czynnika
chtodniczego.

Odtaczy¢ i ponownie podtgczyc kabel systemu kriogenicznego,
a nastepnie ponownie-rozpoczgc¢ ablacje. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy wymieni¢’kabel systemu kriogenicznego,

a nastepnie cewnik. Jesli problem nie ustgpi, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific i podac
kod btedu.

Black (K) AE <5.0
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Numer
powiadomienia
systemowego

Problem

Dziatanie

2-00000010-1

Konsola wykryta,
ze cewnik zostat
odtaczony od
zasilania podczas
zabiegu.

Nalezy upewnic sig, ze cewnik jest prawidtowo podtaczony do szafki
ICB i ze szafka ICB jest prawidtowo podfgczona do konsoli. Jesli
problem sie utrzymuje, odtgczy¢ szafke ICB od konsoli i podigczy¢
ja ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, odtaczy¢ i ponownie
podiaczy¢ przewdd elektryczny cewnika do szafki ICB, a nastepnie
cewnik. Zastosowac podcisnienie, aby kontynuowad. Jesli problem
nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00000040-1

Niewystarczajacy
poziom czynnika
chtodniczego

w zbiorniku do
przeprowadzenia
zabiegu.

Wymienic¢ zbiornik czynnika chtodniczego.

2-00000080-1

Konsola wykryta
nieoczekiwane
wytaczenie
podcisnienia.

Upewnic sie, ze kabel systemu kriogenicznego jest prawidtowo
podtaczony do konsolii cewnika. Jesli problem nadal wystepuje,
nalezy wymienic¢ kabel systemu kriogenicznego, a nastepnie
cewnik:Jesli problem nie ustgpi, skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Boston Scientific i podac kod btedu.

2'-00000400-1

Cisnienie.w'zbiorniku
jest zbyt wysokie.

Upewni¢sie, ze wentylatory konsoli pracuja prawidtowo. Otworzy¢
drzwiczki zbiornika iwytaczy¢ konsole. Jesli wentylatory konsoli
pracowaty, odczekac conajmniej 10 minut przed ponownym
uruchomieniem. Jeslijednak problem nie ustapi, skontaktowac sie
zdziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific i poda¢ kod
btedu.

2-00000800-1

Konsola wykryta
problem

Z oprogramowaniem.

QOdfaczy¢ szafke ICB od konsoli i.ponownie uruchomi¢ konsole. Gdy
konsola uruchomi sie ponownie, podtaczyc szafke ICB do konsoli.
Jesli problem nie ustapijskontaktowad sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientificipodac kod btedu.

2-00001000-1

Cisnienie
wstrzykiwania jest
zbyt wysokie:

Wymienic¢ kabel'systemu kriogenicznego i ponownie rozpoczac
ablacje. Jesli;problem nadal wystepuje, nalezy wymienié cewnik.
Jesli problem nie ustapi; skontaktowaé sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i, podac¢ kod btedu.

2-00002000-1

Konsola wykryta

problem ze sprzetem:

Skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznéj firmy Boston
Scientific i podac kod btedu:

2-00004000-1

Wykryto niedroznosc
przeptywu.

Qdfaczyé.i ponownie podtaczyc kabel systemu kriogenicznego. Jesli
problem nadal wystepuje, nalezy wymieni¢ cewnik: Jesli problem
nie ustapi, skontaktowacsie z dziatem pomocy:technicznej firmy
Boston Scientific i poda¢ kod btedu:

2-00008000-1

Konsola wykryta

problem ze sprzetem.

OdtaczyészafkelCB odkonsoli i ponownie uruchomic konsole. Gdy
konsola uruchomi sie‘ponownie, podtaczy¢ szafke ICB do konsoli.
Jesli problem nie ustapi, skontaktowac'sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientifici podac kod btedu.

2-00010000-1

Wykryto niedroznos$¢
przeptywu.

Sprébowac ponownie rozpoczaéablacje. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z:dziatem pomocy technicznej firmy Boston
Scientific i podac kod btedu.
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Numer
powiadomienia
systemowego

Problem

Dziatanie

2-00020000-1

Konsola wykryta
problem ze sprzetem.

Odfaczy¢ szafke ICB od konsoli i ponownie uruchomi¢ konsole. Gdy
konsola uruchomi sie ponownie, podtgczy¢ szafke ICB do konsoli.
Jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i poda¢ kod btedu.

2-00100000-1

Konsola wykryta
problem ze sprzetem.

Odczekac 5 minut przed podjeciem préby wykonania kolejnej
ablacji. Jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Boston Scientific i poda¢ kod btedu.

2-00400000-1

Cisnienie weza do
oczyszczania jest zbyt
wysokie.

Upewnic sie, ze system oczyszczania szpitala jest wtgczony oraz ze
waz do oczyszczania jest prawidtowo zamocowany. Jesli problem
nieustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston'Scientific i poda¢ kod btedu.

2-04000000-1

Konsola nie przeszta
autotestu.

Uruchomié ponownie konsole. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Boston
Scientific i poda¢ kod btedu.

2-0003FB12 System wykryit Odfaczyc¢ szafke ICB od konsoli i ponownie uruchomi¢ konsole. Gdy
problem z uktadem konsola uruchomi sie ponownie, podtaczy¢ szafke ICB do konsoli.
tacznosci. Jesli.problem:nie ustgpi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i poda¢ kod btedu.
2'-0003FB13 System-wykryt Odfaczyc szafke' ICB od konsoli i ponownie uruchomi¢ konsole. Gdy
problem z uktadem konsola uruchomi sie ponownie, podtgczyc¢ szafke ICB do konsoli.
tgcznosci. Jesli problem nie ustgpi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy.Boston: Scientific i podac kod. btedu.
0003FB1B Ten system ma mato |\Nalezy rozwazy¢ pobranie danych przypadku'i archiwizacje plikéw.
miejsca na dysku.
0003FB19 Krytycznie mato Pobra¢.dane przypadku i archiwizowac pliki, aby kontynuowac
miejsca na dysku korzystanie z systemu.
systemu.
13. KONSERWACJA

13.1 Procedura wymiany zbiornika

Uwaga: Przed rozpoczeciem tejprocedury waz do:oczyszczania-musi byc
podtaczony zaréwno do kansoli, jak i do szpitalnego systemu.oczyszczania.

1.

Nacisna¢ przycisk Change Tank (Wymien zbiornik) na ekranie gtéwnym:.

Uwaga: Jesli przycisk Change Tank (Wymien zbiornik).nie znajdujesie na srodku,
konieczne bedzie ponowne nacisniecie przycisku ChangeTank (Wymien-zbiornik).

2. Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Black (K) AE <5.0

a. Zamknac zawor zbiornika, obracajac:go w prawo.

b. Nacisnac przycisk Next (Dalej) na ekranie Change Tank (Wymien
zbiornik). System usunie podtlenek-azotu (N,O) z konsoli za
pomoca weza do oczyszczania.
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c. Powyswietleniu zielonego wskaznika odtgczy¢ zbiornik za pomoca
klucza do konsoli.

d. Wyjac zbiornik z konsoli.

e. Umiesci¢ nowy zbiornik w konsoli i podtgczy¢ waz zbiornika
konsoli do zbiornika, mocujac go przy uzyciu klucza do konsoli.

Uwaga: Trzymac waz zbiornika konsoli tak, aby rura pozostata w potozeniu
pionowym podczas dokrecania w celu upewnienia sie, ze bedzie mozna zamkna¢
drzwiczki konsoli.

f.'" Wybraérozmiar zbiornika.
g..- Otworzy¢ zawor zbiornika, obracajac go w lewo.

h. _‘Nacisna¢ przycisk Finish (Zakoricz) na ekranie Change Tank
(Wymienzbiornik).

13.2 Czyszczenie

Wytrzec konsole wilgotna szmatka. Waazie potrzeby nalezy‘uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholu izopropylowego. Do czyszczenia ekranu nalezy uzywac standardowego
srodka czyszczacego.

Czyszczenie powinno by¢przeprowadzane na koncu kazdego przypadku lub czesciej.

Nigdy nie'nalezy czyscic¢ i ponownie uzywac sktadnikow jatowych lub przeznaczonych do
jednorazowego uzytku.

13.3 Konserwacja zapobiegawcza

Konsola SMARTFREEZE™ i jej komponenty muszg by¢ poddawane corocznej konserwacji
zapobiegawczej..Nalezy skontaktowac sie z miejscowym- przédstawicielem firmyBoston
Scientific, aby.zaplanowa¢ date wykonaniatej ustugi.

14. KOMPONENTY SMARTFREEZE

14.1 Konsola

14.1.1 Warunki otoczenia

Zakres temperatur podczas 0Od-40°C do 55°C (od =40°F do-131°F)
przechowywania i transportu
(w skrzyni transportowej)

Zakres wilgotnosci podczas 30%<93% bez skraplania
przechowywania

Zakres temperatury roboczej 0Od-15°C do30°C

Wilgotnos¢ robocza Od 30% do 75% bez skraplania
Cisnienie/wysokosc Od 75,3 kPa do. 106 kPa; od 10,92 psia

do 15,40 psia/-2 m-do 2438,4 m (-6,56 ft
do 8000 ft) nad(poziomem morza
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14.1.2 Dane techniczne

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

Bezpieczniki zewnetrzne 2 bezpieczniki zwtoczne 10 A, 250V,
$rednica 0,250 cala x dtugos¢ 1,252 cala
(6,35 mm x 31,80 mm), zdolnos¢
wytaczania 1500 A przy 250V

Bezpieczniki wewnetrzne Bezpiecznik zwtoczny 7,5 A, 250V,
srednica 0,250 cala x dtugos¢ 1,250 cala
(6,35 mm x 31,75 mm), zdolnos¢
wytgczania 10 000 A przy 125V

Przewod zasilania Patrz rozdziat 14.5 na stronie 52.

Zgodnos$¢ z norma IEC IEC 606011 3.1 2012-08, urzadzenie
klasy-l;'typ CF z zabezpieczeniem
przed defibrylacja

Trybipracy. Ciagty

Masa 117 kg (258 lbs)

Doktadnes¢ pomiaru ciSnienia +1% zakresu pomiarowego

w konsoli (dziatanie podstawowe)

Doktadnosc pomiaruprzeptywu +1% S.P.35%-100%, +0,35% F.S. 2%-35%

(dziatanie podstawowe)

Doktadnos¢ pomiaru-cisnienia +1,5% zakresu pomiarowego
w cewniku (dziatanie podstawowe)

Doktadnos¢ pomiaru temperatury +1°C
(dziatanie podstawowe)

14.1.3 Przepisy dotyczace utylizacji

Skontaktowac sie z lokalnym'przedstawicielem.serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacjiproduktéw Boston Scientific, ktorych okres eksploatacji dobiega
konca.

Wszystkie urzadzenia jednorazowego uzytku nalezy utylizowaé zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi.

14.2 Przetacznik nozny

14.2.1 Przeznaczenie

Przetacznik nozny konsoli systemu kriogenicznego (model M004CRBS4200) jest przeznaczony do
uzytku z konsolg SMARTFREEZE™.

14.2.2 Opis

Black (K) AE <5.0

Przetacznik nozny jest opcjonalnym urzadzeniem dostarczonym z konsolg SMARTFREEZE™.
Pozwala uzytkownikowi na uruchomienie (zielony pedat) i zatrzymanie (pomaranczowy pedat)
przeptywu czynnika chtodniczego zaréwno podczas etapu napétniania; jak i ablacji w trakcie
zabiegu.

Jesli przetacznik nozny nie jest podtgczony do konsoli lub po prostu nie jest uzywany, zabieg mozna
rozpoczad i zatrzymac za pomoca przyciskdw na konsoli lub przyciskédw na ekranie dotykowym.
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Przetacznik nozny sktada sie z ponizszych elementéw:

1. Zespo6t dwéch przetacznikdw noznych (zielony i pomaranczowy) uzywanych do uruchamiania
lub zatrzymywania przeptywu czynnika chtodniczego;

2. Przewéd potaczeniowy podtaczony na state do ztacza przetacznika noznego na konsoli
SMARTFREEZE™.

14.2.3 Sposdb uzycia

Jesli przetacznik nozny nie zostat jeszcze podtaczony, podtaczy¢ go do ztacza przetacznika
noznego na konsoli SMARTFREEZE™. Po zakonczeniu zabiegu przetacznik nozny moze pozostac
podtaczony do konsoli.

Ustawi¢ przetgcznik nozny w zadanym potozeniu, upewniajac sie, ze nie stwarza ryzyka
potkniecia.

e
Wiaczyc¢ przetacznik nozny, naciskajac przycisk . na ekranie Therapy (Terapia).
Aby napetni¢ balonsystemu kriogenicznego, nacisna¢ i zwolnic zielony przetacznik nozny.

Aby oproéznic balon systemu kriogénicznego w stanie napetnienia, nacisng¢ i zwolni¢
pomaranczowy przetacznik nozny.

Aby rozpoczgéablacje w stanie napetnienia, nacisnac¢ i zwolni¢ zielony przetacznik nozny.

Aby zatrzymac ablacje'i rozpoczaé rozmrazanie balonusystemu kriogenicznego, nacisngé
i zwolni¢ pomarariczowy przetacznik nozny.

Aby-oprozni¢balon;systemu kriogenicznego w.stanie rozmrazania, nacisng¢ i zwolnic
pomaranczowy-przetacznik nozny.

Przetacznik’nozny.mozna‘tymeczasowo wylaczy¢, gdy konsola znajduje sie w stanie bezczynnosci
lub gotowosci; naciskajac iprzytrzymujac pomaranczowy pedat przez trzy-sekundy. Powtorzyc
te czynnos¢, aby odblokowac przetacznik nozny.

Przetacznik nozny mozna.réwniezwiaczyé/wytgczyc wdowalnym stanie za pomoca przycisku
wiaczania/wylaczaniaprzetacznika noznego na ekranie terapii.

System wykryje zablokowane pedaty-i podejmie odpowiednie dziatanja: Jesli zielony.pedat
(uruchamiania) zostanie zablokowany, konsola wygeneruje ostrzezenie, ale bedzie kontynuowac
procesy krioablacji, ktére sg juzw toku.Jesli pomaranczowy pedat (zatrzymywania) zostanie
zablokowany, konsola wygeneruje ostrzezenie i wytaczy wszystkie funkcje odpowiadajace za
rozpoczynanie zabiegu kriogenicznego.

14.2.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ przetacznik nozny wilgotna szmatka. W.razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholu izopropylowego.-Nie'zanurza¢ w wodzie:

Doktadnie wysuszy¢ przed rozpoczeciem przechowywaniaw wyznaczonym miejscu z boku
konsoli SMARTFREEZE™.

Przetacznik nozny nalezy zawsze przechowywac w wyznaczonym miejscu z boku konsoli
SMARTFREEZE™, gdy nie jest uzywany.

49

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pl, 51056428-08A



x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pl, 51056428-08A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

14.2.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne. Aby
zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac instrukcje dotyczace
utylizacji produktéw Boston Scientific.

14.2.6 Cechy fizyczne

Dtugos¢ catkowita 20.cm (8 in)
Szerokos$¢ catkowita 35cm (14 in)
Dtugos¢ przewodu 5m (15 ft)

14.3 Zbiornik czynnika chtodniczego
14.3.1 Przeznaczenie

Zbiornik czynnika chtodniczego jest przeznaczony do uzytku z konsolag SMARTFREEZE™.
14.3.2 _Opis

Zbiornik czynnika chtodniczego dostarcza podtlenek azotu (N,O) do konsoli w postaci ptynnej.
Zbiornik przechowuje do 6,8 kg (15 bs) podtlenku azotu-(N,O).

Zbiornik czynnika-chtodniczego sktada'sie z ponizszych elementéw:
. Zbiornik podtlenkw azotu(N,O).do przechowywania N,O;

2. Pokretto sterujace stuzace 'do otwierania.lub.zamykania zaworu zbiornika, ktére umozliwia
uruchomienie lub zatrzymanie przeptywu czynnika chtodniczego do konsoli.

Uwaga: Zbiorniki mogg byc¢ napetniane przez zatwierdzonego-dostawce gazu.

14.3.3 Sposob uzycia

Otworzy¢ drzwiczki konsoli z tylu’konsoli, aby uzyska¢ dostep do. zbiornika czynnika
chtodniczego.

Upewnic sig, ze zbiornikjest wysrodkowany na wsporniku zbiornika.
Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika c¢htodniczego w lewo, aby otworzy¢ zawoér zbiornika.
Zamkna¢ drzwiczki konsoli podczas korzystania z konsoli.

Po zakonczeniu zabiegu ablacji otworzyc¢ drzwiczki konsoli z tytu konsoli, aby uzyskac¢ dostep do
zbiornika czynnika chtodniczego.

Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w.prawo, aby.zamkng¢ zawér zbiornika.

Uwaga: Nie nalezy otwiera¢ zaworu zbiornika; gdy zbiornik nie jest podtaczony
do konsoli SMARTFREEZE™, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata
uzytkownika.
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14.3.4 Czyszczeniei przechowywanie

Wytrzec¢ zbiornik czynnika chtodniczego wilgotna szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢
tagodnego roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie.

Doktadnie wysuszy¢ zbiornik przed rozpoczeciem przechowywania w wyznaczonym miejscu
w konsoli SMARTFREEZE™. Podczas przechowywania uzywane zbiorniki czynnika chtodniczego
sg zazwyczaj podtaczone do rur konsoli SMARTFREEZE™ przy zamknietym zaworze zbiornika.

Zamocowac zbiornik czynnika-chtodniczego do konsoli, aby zagwarantowac prawidtowy
i bezpieczny transport konsoli SMARTFREEZE™.

Zapasowe zbiorniki czynnika chtodniczego nalezy przechowywac w pozycji pionowej
i w temperaturachod 15°C do 30°C.

14.3.5 Utylizacja

Tego produktu-nie nalezy wyrzuca¢'do’pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie zlokalnym przedstawicielem serwisu firmy:Boston Scientific, aby uzyska¢
instrukcjedotyczace utylizacji produktow Boston Scientific.

14.3.6 _Cechyfizyczne

Masa netto podtlenku 6,8'kg (15 1bs)
azotu (N;0) po napetnieniu
(z wytaczeniem masy zbiornika)

Masa brutto zbiernika po 15 kg (33 Ibs)
napeétnieniui(z uwzglednieniem
masy, zbiornika)

Czystosc: >99,5% przy poziomie wilgotnosci,< 50 ppm
14.4 Waz do oczyszczania
14.4.1 Przeznaczenie

Waz do oczyszczania(modele MO04CRBS4310 i MOO4CRBS4320) jest przeznaczony do uzytku
z konsolg SMARTFREEZE™:

14.4.2 Opis

Waz do oczyszczania faczy konsole ze szpitalnym systemem oprozniania w celu odprowadzania
czynnika chtodniczego z konsoli.Waz do oczyszczania jest.niezbedny do.zabiegéw ablac;ji.

Jeden koniec weza do oczyszczania‘jest podiaczony do dedykowanego ztgcza na konsoli
SMARTFREEZE™. Drugi koniec weza jest podtgczony-do szpitalnego systemu oprozniania
(zazwyczaj jest to gniazdo scienne). Adapter (dostepny. w ofercie firmy Boston Scientific) moze
by¢ wymagany do podtaczenia weza do oczyszczania do szpitalnego systemu.
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14.4.3 Sposodb uzycia

Jesli waz do oczyszczania nie zostat jeszcze podtaczony, przed wiaczeniem konsoli
SMARTFREEZE™ podfaczy¢ go do szpitalnego systemu oprézniania i do konsoli. Dokreci¢
potaczenia palcami. Po zakonczeniu zabiegu odfaczy¢ waz do oczyszczania od szpitalnego
systemu oprozniania.

14.4.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ waz do oczyszczania wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzyc¢ tagodnego
roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy waz do oczyszczania nie jest uzywany, nalezy przechowywad go w wyznaczonym miejscu
na konsoli SMARTFREEZE™, owijajac/go wokot zaczepow z boku konsoli.

14.4.5 Utylizacja

Tego produktu nie-nalezy wyrzucac do. pojemnikow na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt; nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z'lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

14.4.6 - Cechy fizyczne

Dtugosé catkowita . 12 m (40-ft)
14.5 Przewod zasilania AC
14.5.1 Przeznaczenie

Przewdd zasilania AC (modele' M004CRBS6210, MO04CRBS6220,M004CRBS6230,
MO04CRBS6240, MO04CRBS6260, MO04CRBS6270, MOO4CRBS62110) jest przeznaczony do
uzytku z konsolg SMARTFREEZE™.

14.5.2 Opis

Przewdd zasilania konsoli dostarcza prad przemienny do konsoli SMARTEREEZE™. Jest on
wymagany do obstugikonsali.

Przewdd zasilania konsoli jest podfa¢zony do'wyznaczonego wejscia, ktore znajduje sie na
dole tylnej czesci konsoli SMARTFREEZE™. Drugi koniec jest podtaczony do standardoweyj linii
zasilania (gniazdo scienne).

14.5.3 Sposdb uzycia

Jesli przewdd zasilania nie zostat jeszcze podtgczony, przed wtaczeniem konsoli SMARTFREEZE™
podtaczyc¢ go do szpitalnego gniazda $ciennego‘ido konsoli.

Zacisngc¢ zacisk przewodu nad przewodem-zasilania; aby zamocowa¢ go'w odpowiednim
potozeniu.

Po wyfaczeniu konsoli (patrz rozdziat 9 na stronie 34) odfgczy¢ przewdd zasilania od
szpitalnego gniazda $ciennego.
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14.5.4 Czyszczeniei przechowywanie

Wytrze¢ przewdd zasilania wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy przewdd zasilania nie jest uzywany, nalezy przechowywa¢ go w wyznaczonym miejscu na
konsoli SMARTFREEZE™, owijajac go wokét zaczepdw z tytu konsoli.

14.5.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

14.5.6 Cechyfizyczne
Dtugosc catkowita. - 3 m>(10 ft)
14.6 Szafka potaczeniowa (ICB)
14.6.1. Przeznaczenie/wskazania do stosowania

Szafka potaczeniowa (ICB) (model MQO4CRBS4110) jést przeznaczona do uzytku z konsolg
SMARTFREEZE™.

14.6.2. Opis

Szafka ICB stuzy do'podfgczenia konseli SMARTFREEZE™ do.cewnika POLARX, a takze do
opcjonalnego czujnika ruchumembrany.(DMS).i'sondy. temperatury ogélnego zastosowania
z serii400, Jest ona-niezbedna do zabiegow ablacji.

Szafka 1CB jestpodtgczona do ztgcza na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE™. Zapewnia punkty
potaczeniowe dla kabla‘przediuzacza-do cewnika (niebieskie ztacze), czujnika ruchu membrany
(DMS) (biate ztgcze)iprzewodu sondy temperatury przetyku (ETS) (pomaranczowe ztacze).

14.6.3 Sposob uzycia

Jesli jeszcze nie podigczono szafki potgczeniowej (ICB), podtaczy€ ja doztgcza na przednim
panelu konsoli.

Podfaczyc jedng koncowke kabla przedtuzacza do cewnika do'ztgcza cewnika ICB-(niebieskie
ztacze).

Jesli jeszcze nie wtgczono konsoli SMARTFREEZE™, wigczyd jg i poczekad na ukonczenie procesu
rozruchu.

Druga konncowke kabla przedtuzacza do cewnika podtaczycdo cewnika POLARx.

Uwaga: Jesli przekroczono termin'przydatnosci.do uzycia cewnika POLARx, konsola
SMARTFREEZE™ wys$wietli komunikatinformujacy o.tym, ze-nie mozna korzystac
z cewnika.

Jesli uzywany jest czujnik DMS:
+ Podtaczyc¢ czujnik DMS do ztacza przyspieszeniomierza ICB (biate ztacze).

+  Umiesci¢ i zamocowac czujnik DMS na ciele pacjenta.
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Jezeli uzywana jest sonda temperatury ogélnego zastosowania z serii 400:

+ Podtaczyc¢ przewdd czujnika temperatury przetyku (ETS) do ztacza czujnika
temperatury przetyku ICB (pomaranczowe ztacze).

+ Podtaczyc sonde temperatury ogélnego zastosowania z serii 400 do przewodu ETS.

+ Umiesci¢ i zamocowac sonde temperatury ogélnego zastosowania z serii 400 na
ciele pacjenta.

Wykona¢ czynnosci zabiegowe zgodnie z dokumentacja konsoli i cewnika.

Po zakonczeniu zabiegu odtgczy¢ kabel przedtuzacza do cewnika od cewnika POLARx.
Odfaczy¢ kabel przedtuzacza do cewnika od szafki ICB.

Jesli czujnik DMS jest uzywany, zdja¢ go-z ciata pacjenta i odtgczy¢ od szafki ICB.

Jesli sonda temperatury ogélnego zastesowania z serii 400 jest uzywana, zdjac ja z ciata
pacjenta.

Odfaczy¢ przewdd ETS.od szafki'|CB.
Odfaczyc szafke ICBod konsoli SMARTFREEZE™.

14.6.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrzec¢ szafke ICB wilgotna szmatka. W razie'potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy szafka ICB'nie jest uzywana, nalezy.przechowywacjg w wyznaczonym miejscu-na konsoli
SMARTFREEZE™, owijajac jg wokoét zaczepdw z boku konsolii umieszczajac w ghiezdzie.

14.6.5 Utylizacja

Tego produkturnie nalezy wyrzucac-do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowa¢ ten produkt, nalezy postepowac zgodniez lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem’serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji-produktoéw Boston:Scientific.

14.6.6 Cechy fizyczne

Dtugos¢ przewodu 2,5:m (8 ft)
Dtugos¢ opakowania 9cm(3,6in)
Szerokos¢ opakowania 17 cm+6,8 in)
Wysokos¢ opakowania 4cm (1,61in)

14.7 Kabel przedtuzacza do cewnika

14.7.1 Przeznaczenie

Black (K) AE <5.0

Kabel przedtuzacza do cewnika (model MO04CRBS5100) jest przeznaczony dotuzytku z konsola
SMARTFREEZE™ i cewnikiem POLARXx. Sktadnik ten jest jalowym elementem (uzywanym

do zabiegu z wykorzystaniem tlenku etylenu [EO]) przeznaczonym wytacznie do
jednorazowego uzycia.
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14.7.2 Opis

Kabel przedtuzacza do cewnika to przewdd, ktéry zapewnia pofaczenie elektryczne miedzy
cewnikiem POLARXx i konsolg SMARTFREEZE™ (poprzez skrzynke ICB). Jest on niezbedny do
zabiegoéw ablacji.

Kabel przedtuzacza do cewnika taczy niejatowg szafke ICB z jatowym cewnikiem POLARX.
Zarowno szafka ICB, jak i cewnik POLARx maja ztacza wtykowe, ktére umozliwiajg odwracanie
kabla przedtuzacza do cewnika,

14.7.3 Sposdb uzycia
Rozpakowac kabel przedtuzacza do.cewnika.

Podfaczyc jedng koricowke kabla przedtuzacza do cewnika do ztgcza cewnika ICB (niebieskie
zlacze).

Druga koncowke kabla przedtuzaczado cewnika podtaczy¢ do cewnika POLARX.
Po zakonczeniu.zabiegu odtaczyc¢ kabel przedtuzacza do cewnika od cewnika POLARx.
Odfaczyc kabel przedtuzacza do cewnika-od szafki ICB.

14.7.4° Czyszczenie i przechowywanie
Kabel przedtuzacza do cewnika jest jatowym elementem jednorazowego uzytku. Nie wolno go
czyscic.
Przed wyjeciem z opakowania nalezy przechowywac kabel przedtuzacza do cewnika w takich
samych warunkach jak konsole (patrzrozdziat 14.1.1 na stronie 47).

14.7.5 <Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikow na-nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowego.-uzytkunalezy zutylizowac¢zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

14.7.6 Cechy fizyczne

Dtugos¢ catkowita . ~102 cm(40:in)
14.8 Kabel systemu kriogenicznego
14.8.1 Przeznaczenie

Kabel systemu kriogenicznego (model MO04CRBS5200) jest przeznaczony do uzytku z konsola
SMARTFREEZE™ i cewnikiem POLARx: Sktadnik ten jest jalowym elementem przeznaczonym
wytacznie do jednorazowego uzycia.

14.8.2 Opis

Kabel systemu kriogenicznego zapewnia mechaniczne potaczenie miedzy cewnikiem POLARXx

i konsolg SMARTFREEZE™. Umozliwia przeptyw podtlenku azotu (N4O) z konsoli SMARTFREEZE™
do cewnika POLARXx i przekazuje pozostatosci gazu,z cewnika do konsoli; Jest on niezbedny do
zabiegow ablacji.
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14.8.3 Sposob uzycia
Rozpakowac kabel systemu kriogenicznego.

Podtaczyc¢ jedna korncodwke kabla systemu kriogenicznego do ztgcza mechanicznego na konsoli
SMARTFREEZE™.

Druga konncéwke kabla systemu kriogenicznego podtaczy¢ do uchwytu cewnika POLARx.
Po zakonczeniu zabiegu odtaczyc¢ kabel systemu kriogenicznego od uchwytu cewnika POLARX.
Odfaczyc kabel systemu kriogenicznego od konsoli SMARTFREEZE™.

14.8.4 Czyszczenie i przechowywanie
Kabel systemu kriogenicznego jest jatowym elementem jednorazowego uzytku. Nie wolno go
czyscic.
Przed wyjeciem z opakowania nalezy przechowywac kabel systemu kriogenicznego w takich
samych warunkach jak konsole(patrzrozdziat 14.1.1 na stronie 47).

14.8.5 Utylizacja

Tego produktu nie-nalezy wyrzucac'do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowegouzytku nalezy zutylizowac zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

14.8.6 Cechy fizyczne

Diugosc-catkowita -1 191.cny (75 in)
14.9 Kabel elektryczny (elektrofizjologia)
14.9.1 Przeznaczenie

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) (model MO04CRBS6200) jest.przeznaczony do-uzytku

z cewnikiem do.mapowania PolarMap i szpitalnym systemem rejestracji-parametrow
elektrofizjologicznych. Sktadnik ten jest jatowym elementem przeznaczonym wytacznie do
jednorazowego uzycia.

14.9.2 Opis

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) tagczy cewnik do-mapowaniaPolarMap ze szpitalnym
systemem rejestracji parametréw elektrofizjologicznych.Jego stosowanie jest opcjonalne
podczas zabiegow ablacji.

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) ma.dziesie¢(10) punktow. potaczeniowych 2:-mm, ktére tacza
sie ze szpitalnym systemem rejestracji‘parametréow-elektrofizjologicznych, i jedno (1) ztgcze,
ktére podfacza sie bezposrednio do cewnika do-mapowania PolarMap.

14.9.3 Sposob uzycia
Podtaczyc¢ kabel elektryczny (elektrofizjologia) doicewnika do mapowania PolarMap.

Podfaczyc osiem (8) punktéw potaczeniowych do szpitalnego systemu rejestracji parametrow
elektrofizjologicznych.

Uwaga: Styki 9i 10 nie sg uzywane podczas podtgczania tego cewnika.
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Po zakonczeniu zabiegu odtaczyc¢ kabel elektryczny (elektrofizjologia) od cewnika do
mapowania PolarMap.

Odfaczy¢ osiem (8) punktéw potaczeniowych od szpitalnego systemu rejestracji parametréw
elektrofizjologicznych.

14.9.4 Czyszczenie i przechowywanie

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) jest jatowym elementem jednorazowego uzytku. Nie wolno
go czyscic.

Przed wyjeciem z opakowania nalezy przechowywac kabel systemu kriogenicznego w takich
samych warunkach jak-konsole (patrz rozdziat 14.1.1 na stronie 47).

14.9.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezywyrzuca¢ dopojemnikow na nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowego uzytku nalezy zutylizowac zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

14.9.6 Cechy fizyczne

Dtugosé catkowita . . 188.cm (74in)
14:10 Czujnik ruchumembrany (DMS)
14.10.1 ‘Przeznaczenie

Czujnik ruchu'membrany (DMS).(model MO04CRBS6110) jest przeznaczony do uzytku z konsolg
SMARTFREEZE™,

14.10.2" Opis

Czujnikruchumembrany. (DMS)jest czujnikiempomochiczym, ktdry zaprojektowano w celu
monitorowania reakgji‘na sygnat stymulacjirnerwu przeponowego.

PRZESTROGA: podczas.ablacjilprawych zyt ptucnych nalezy zawsze stosowac standardowe
metody opieki w celu oceny funkcjonowania nerwu przeponowego-i-okreslenia, kiedy potrzebna
jest interwencja. CzujnikDMS nie stanowi zamiennika standardowych metod.opieki tego
rodzaju.

14.10.3 Sposadb uzycia
1. Umiesci¢ jednorazowa.elektrode EKG tuz pod-prawg chrzastka zebrowa:
2. Zatrzasng¢ czujnik DMS:na elektrodzie.

3. Poprosi¢ pacjenta o odkaszlniecie.i'sprawdzi¢, czy sygnat jest widoczny naekranie
konsoli. W razie potrzeby wyregulowa¢ pozycje elektrody.

4. Przed wykonaniem ablacji stymulowac nerw przeponowy za pomocq cewnika do
mapowania ogniskowego lubkotowego, umieszczonego nad obszarem ablacji (np.
zyta gtdwna gorna). Dostosowac ustawiénia stymulacjii potozenie cewnika, jesli
jest to niezbedne w celu zarejestrowania funkcjonowania’nerwu przeponowego.
Konieczne moze by¢ uzyskanie wysokiejwydajnosciprzy 20 mA i 800 ms-1000 ms.

UWAGA: unikac lub ograniczy¢ stosowanie porazenia;jesli uzyto znieczulenia ogdélnego,
poniewaz porazenie moze zaktdcac rejestrowanie sygnatu'stymulacji nerwu przeponowego.
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Podczas stymulacji nerwu przeponowego dostosowac poziom

wzmochnienia i czutosci czujnika DMS na ekranie Settings (Ustawienia), aby
zmaksymalizowa¢ poziom sygnatu DMS w wyswietlanym oknie. Zmniejszy¢
wzmocnienie, jesli sygnat DMS jest nasycony. Wstrzymac sygnat stymulacji, az
do ablagji.

5. Ustawic wartosc¢ graniczng czujnika DMS (na ekranie Settings (Ustawienia)). Jesli
zostanie ona przekroczona, pojawi sie komunikat DMS.

«  Amplituda ruchu zmierzona przez czujnik DMS na poczatku krioablacji jest
uzywana jako wartos¢ wyjsciowa i wyswietlana jako 100%.

« Jedli reakcja'nerwu przeponowego na sygnat stymulacji zmniejsza sie podczas
krioablacji, amplituda DMS.ulegnie zmniejszeniu. Na konsoli zostanie wyswietlona
amplituda-DMS jako procent wartosciwyjsciowej. Na przyktad 80% wyswietlane
na'konsoli wskazuje; ze amplituda DMS wynosi 80% wartosci wyjsciowej oraz ze
amplituda ruchu-ulegta zmniejszeniu o 20%.

6. W przypadku pojawienia sie powiadomienia DMS kontynuowaé monitorowanie
aktywnosci nerwu przeponowego i rejestracji stymulacji, a takze rozwazy¢
natychmiastowe przerwanie krioablacji.

14.10.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrzec czujnik DMS wilgotna szmatka. Wrazie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu.lub alkoholu.izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy czujnik DMS nie jest uzywany; nalezy przechowywac go-w miejscu na zbiornik z tytu konsoli
SMARTFREEZE™:.

14.10.5 Utylizacja

Tego produktunie nalezy wyrzucac do pojemnikéw nanieposortowane odpady. komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi.przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéwBoston Scientific.

14.10.6 Cechy fizyczne

Dtugosc catkowita 3 m (10t)
14.11 Przewdd czujnika temperatury przetyku (ETS)
14.11.1 Przeznaczenie/wskazania do stosowania

Przewdd czujnika temperatury przetyku (ETS) (model MO0O4CRBS6310) jest przeznaczony,do
uzytku z konsolg SMARTFREEZE™ oraz z sonda temperatury0gélnego zastosowania z serii 400.

14.11.2 Opis

Przewod ETS jest uzywany do podtaczenia sondy temperaturyogodlnego zastosowania z serii
400 do szafki ICB. Sonda temperatury ogélnego zastosowania z setii 400:stuzy do pomiaru
temperatury przetyku pacjenta podczas zabiegu ablacji\w celu monitorowania uszkodzen
przetyku. Jej stosowanie jest opcjonalne podczas zabiegéw ablacji.

58

Black (K) AE <5.0



14.11.3 Sposéb uzycia
Umiesci¢ i zamocowac sonde temperatury ogdélnego zastosowania z serii 400 na ciele pacjenta.
Podtaczy¢ przewdd ETS do szafki ICB.
Podtaczy¢ przewdd ETS do sondy temperatury ogélnego zastosowania z serii 400.

Po zakonczeniu zabiegu zdja¢ sonde temperatury ogélnego zastosowania z serii 400 z ciata
pacjenta.

Odtaczy¢ sonde temperatury 0gélnego zastosowania z serii 400 od przewodu ETS.
Odftaczy¢ przewdd ETS 0d szafki ICB.
14.11.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ przewod ETS wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu. Nie’zanurza¢ w wodzie:Starannie wysuszyc.

Gdy przewdéd ETS nie jest uzywany, nalezy przechowywaé go w miejscu na zbiornik z tytu konsoli
SMARTFREEZE™.

14.11.5 Utylizacja

Tego produktu nie-nalezy wyrzucac do-pojemnikdéw-na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt; nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu fifrmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

14.11.6 Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 3 m (10°ft)
14.12 Klucz
14.12.1 Przeznaczenie
Klucz (model MO04CRBS6400) jest przeznaczony do uzytkuz' konsolg SMARTFREEZE™.
14.12.2 Opis

Klucz jest kluczem ptaskim 178 cala, uzywanym podczas wymiany zbiornika czynnika
chtodniczego w celu dokrecania.i poluzowania’potaczenia konsoli ze zbiornikiem:.

14.12.3 Sposéb uzycia

Podczas uzywania klucza do poluzowania:potaczenia zbiornikaw ramach demontazu upewnic
sie, ze zawor zbiornika jest catkowicie.zamknigty, aby unikna¢ obrazen.

Umiesci¢ klucz na nakretce mocujacej rure-konsoli do zbiornika i obréci¢ go'w lewo w celu
poluzowania.

Podczas uzywania klucza do dokrecania potgczenia zbiornika w.ramach instalacji najpierw
umiesci¢ nakretke rury konsoli nad portem zbiornika i dokreci¢recznie.

Umiesci¢ klucz nad nakretka i obréci¢ w prawo w celu dokrecenia.
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14.12.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrzec¢ klucz wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu detergentu
lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy klucz nie jest uzywany, nalezy przechowywac go w miejscu na zbiornik z tytu konsoli
SMARTFREEZE™.

14.12.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktow-Boston Scientific.

14.12.6 Cechy fizyczne

Black (K) AE <5.0

Szerokos¢ klucza ptaskiego . 1 1/8 cala
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15. DEFINICJE SYMBOLI

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Czesc aplikacyjna typu CF odporna na
defibrylacje

Consult instructions for use.
Zapoznac sie z instrukcja obstugi.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[niebieskiznak bezpieczenstwa]
Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
OSTRZEZENIE. Uwaga: prosze zapoznac
sie 2ZALACZONA DOKUMENTACIA,.

Foot Switch
Przefacznik nozny

Power Cord
Przewdd zasilania

Equipotentiality
Ekwipotencjalno$é

Temperature limitation.
Graniczne wartosci temperatur.

Humidity-limitation.
Graniczne warto$ciwilgotnosci.

Catalog Number
Numer katalogowy

AC.Input
Wejscie zasilania. AC

Mass‘with Safe Waerking Load
Masa z bezpieczhym obcigzeniem
roboczvm

Sterilized using ethylene.oxide.
Sterylizacja tlenkiemretylenu.

Non-Sterile
Niejatowy

Donotuse if package'is damaged.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest:
uszkodzone,

KeepAway from Sunlight
Chronic przed swiattem stonecznym

Keep Dry,
Przechowywac w'suchym miejscu

Contents
Zawartos¢

E&Lﬂﬂ.@@e

T
0
A

2
—
[sN]

® & E

Start (of action)
Rozpoczecie (dziatania)

Stop (of action)
Zakonczenie (dziatania)

USB Connection
Ztgcze USB

Ethernet
Sie¢ Ethernet

Legal Manufacturer
Producent uprawniony

Date of Manufacture
Data produkgji

EU Authorized Representative
Autoryzowany przedstawiciel w UE

HDMI Port
Port HDMI

Separate Collection
Usuwac do odpadow
segregowanych

Fuse
Bezpiecznik

Serial Number
Numer seryjny

Lot
Seria

Use By
Data waznosci

Medical Device under EU Legislation
Wyrdb.medyczny w Swietle przepisow UE

Australian Sponsor Address
Adres sponsora australijskiego

Argentina Local Contact
Miejscowy.przedstawiciel w Argentynie

Recyclable Package
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu
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16. WARUNKI PRACY DOTYCZACE EMISJI ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Tabela1 Dane techniczne i oznaczenia dotyczace emisji elektromagnetycznych

Konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE™ - emisje elektromagnetyczne

Konsole systemu do krioablacji SMARTFREEZE nalezy uzytkowaé w otoczeniu o nizej okreslonych parametrach
promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik konsoli systemu do krioablacji SMARTFREEZE powinien
upewnic sig, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Parametry promieniowania elektromagnetycznego otoczenia
Emisje RF Konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE wykorzystuje energie
Grupa 1 w pasmie radiowym wytacznie w zakresie funkcji wewnetrznych. Z tego

wg normy powodu poziom emisji energii o czestotliwosci radiowej jest bardzo niski i nie
EN 55011/CISPR 11 powinien powodowac zaktécen w znajdujacych sie w poblizu urzadzeniach
Emisje RF elektronicznych.
wg normy Klasa A Konsola'systemu do kricablacji SMARTFREEZE nadaje sie do uzytkowania we
EN 55011/CISPR 11 wszystkich-lokalizacjach, z wyjatkiem budynkéw mieszkalnych, oraz mozna
Emisje harmoniczne ja podtaczyc do publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia zaopatrujacej

budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych pod warunkiem stosowania sie
wg normy. Klasa A do ponizszej przestrogi:
EN 61000-3-2

A — PRZESTROGA: konsola systemu-do krioablacji SMARTFREEZE jest przeznaczona

Wabahia ”aP"?C'a/ wytacznie do stosowania przez pracownikow stuzby zdrowia. System ten moze
wywoiyvyanle powodowac zaktécenia wipasmie radiowym lub wptywac na prace urzadzen
migbsdnia Zgodnos¢ znajdujacych sie w poblizu. Moze zaistniec¢ konieczno$¢ zastosowania srodkéw
wg.narmy zaradczych; takich jak-zmiana orientacji lub przeniesienie konsoli systemu do
EN 61000-3-3 krioablacji SMARTFREEZE w inne miejsce albo ekranowanie danego miejsca.

Tabela 2° Odpornos¢ elektromagnetyczna

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Konsole systemu do krioablacji SMARTEREEZE nalezy uzytkowaé w-otoczeniu o nizej okreslonych parametrach
promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub.uzytkewnik konsoli systemu do krioablacji SMARTFREEZE powinien
upewnic sig, ze jest ona uzywana-w takim $rodowisku.

Poziom testowy Poziom Parametry promieniowania

Test odpornosci

IEC 60601

Wytadowanie elektrostatyczne
(ESD)

wg normy |IEC 61000-4-2

+8 kV; styk

+15 kV; powietrze

zgodnosci

+8°kV; styk

+15 kV; powietrze

elektromagnetycznego otoczenia

Podtogi powinhy by¢'wykonane z drewna,
betonu lub’ptytek ceramicznych. Jezeli
podtogi sa pokryte materiatami syntetycznymi,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic¢ co
najmniej 30%.

Serie szybkich elektrycznych
stanow przejsciowych

wg normy |IEC 61000-4-4

+2 kV (linie
zasilajace)

+2 kV (linie
zasilajace AQ)

Jakos¢ zasilania powinna.odpowiadac
standardowym wymaganiom.dla zastosowan
komercyjnych i szpitalnych:

Pomiedzy liniami:

Pomiedzyliniami:

Przepiecia pomiedzy +0,5 kV; £1 kV +0,5kV; =1 kV
liniami (zasilanie pradem TR S / o
orzemiennym) Pomiedzy linia Pomiedzy linia Jakos¢ za5|.lan|a sieciowego powinna spetniac
a uziemieniem: a uziemiénjem: .{F°™MY gZralnedob zakiadowe.
wg normy |[EC 61000-4-5 +0,5 kV; £1 kV; +0,5 kV; £1 kV;
+2 kV +2 kV

Black (K) AE <5.0
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Test odpornosci

Zapady napiecia, krotkie
przerwy w dostawie
pradu i wahania napiecia
w wejsciowych liniach
zasilajacych

wg normy |[EC 61000-4-11

Tabela2 Odpornosc elektromagnetyczna (cd.)

Poziom testowy

IEC 60601

0% U,
(100% zapad U,)
przez 0,5 cyklu

0% U,
(100% zapad U,)
przez 1 cykl

70% U,
(30% zapad-U,)
przez 25/30 cyKli

0%V,
(100%zapad U;)
przez 5 sekund

Poziom
zgodnosci
0% U,
(100% zapad U,)
przez 0,5 cyklu

0% U,
(100% zapad U,)
przez 1 cykl

70% U,
(30% zapad U,)
przez 25/30 cykli

0% U,
(100% zapad U,)
przez 5 sekund

Parametry promieniowania
elektromagnetycznego otoczenia

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
standardowym wymaganiom dla zastosowan
komercyjnych i szpitalnych. Jesli wymagane jest
ciagte dziatanie konsoli systemu do krioablacji
SMARTFREEZE™ w trakcie przerw w zasilaniu,
zaleca sie zasilanie urzadzenia z zasilacza
bezprzerwowego (UPS) lub baterii.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci sieciowe;j

Pole-magnetyczne o czestotliwosci sieci
energetycznej powinno sie miesci¢ w przedziale

(50/60 Hz) 30A/m 30 A/m charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w standardowym srodowisku zaktadowym lub
wg normy-lEC 61000-4-8 szpitalnym.
3Vrms 3Vems

Przewodzone zaktdcenia
o czestotliwosci radiowej

0d.150 kHz do

od 150 kHz do

Przenosnego sprzetu do komunikacji
wykorzystujacego czestotliwosci radiowe

80 MHz 80 MHz . .. , , . .
nie nalezy uzywac w odlegtosci od konsoli
wg nogly IFC QD008 EVrms: 6 Vrims: systemu do krioablaji SMARTFREEZE
pasma ISM pasma ISM (tacznie z przewodan)i) mnigjszej niz zalecany
wewnatrz zakresu | wewnatrz zakresu odstep, .oblllcz.ony zréwnania stosownego do
0d'105 kHz do 0d105kHz do* | czéstotliwoéci nadajnika.
80 MHz 80 MHz
Promieniowane zakidcenia 3V/m 3.V/m Zalecany odstep:
o czestotliwosci radiowej
Qd\80 MHz do od 80MHz do d=T12vP od 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-3 2,7.GHz 6 GHz
d=u1;2vP od 80 MHz do 800 MHz
d=2.3P 0d800 MHz do 6 GHz
Sprzet do Sprzet do
komunikagji komunikadji. |-gdziePjest wartoscigimaksymalnej mocy
o czgstotliwosci, 7} - o czestotliwosci | wyjsciowejnadajnika w.watach (W).(zgodnie
radiowej radiowej z danymi‘podanymi przez producenta
wewnatrz zakresu, {wewnatrz zakresu | nadajnika); a‘d - zalecanynodstepem
od 80 MHz do 0d-80 MHz do w mettach (m).
6 GHz 6 GHz

Natezenie pola wytwarzanego przez stacjonarne
nadajniki radiowe, okreslone na podstawie
badania elektromagnetycznego lokalizacji?,
powinnorby¢ mniejsze niz poziom zgodnosci

w kazdym zakresie czestotliwosci.
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Tabela2 Odpornosc elektromagnetyczna (cd.)

Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz majg zastosowanie wyzsze zakresy czestotliwosci.

Uwaga 2: wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

a. Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola pochodzacego z nieruchomych nadajnikéw, np. stacji
bazowych telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) oraz naziemnych przenosnych odbiornikéw
radiowych, amatorskich odbiornikéw radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych.
Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem stacjonarnych nadajnikéw radiowych, nalezy
przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne w miejscu uzytkowania urzadzenia. Jesli zmierzone natezenie pola
w miejscu, w ktérym uzywana jest konsola systemu do krioablacji SmartFreeze™, przekracza podany powyzej
odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy zweryfikowac poprawnos¢ dziatania konsoli systemu SmartFreeze™.
Jedli stwierdzone zostanie nieprawidtowe dziatanie, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych

srodkow, takich jak zmiana ustawienialub potozeniackonsoli systemu do krioablacji SmartFreeze™.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do-80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.

Tabela 3, Odlegtosc separacji

Zalecane odstepy pomiedzy przenosnymi.i komoérkowymi urzadzeniami do tacznosci radiowej a konsolg systemu
do‘krioablacji SMARTFREEZE™

Konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE jest przeznaczona do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym
wypromieniowane zaktécenia RF sg pod kontrola. Klient lubyuzytkownik konsoli systemu do krioablacji SMARTFREEZE
mozeuniknacinterferencji elektromagnetycznych, utrzymujagcminimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym sprzetem
komunikacyjnym pracujacym w pasmie radiowym (nadajnikami) a konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE,

jak opisano ponizej, zgodnie z maksymalna mocg wyjsciowa sprzetu do komunikaciji.

Maksymalna Zalecana.odlegtos¢ separacji stosownie do ezestotliwosci nadajnika

Znamionowa‘moc (m)

wyjsciowa nadajnika- | 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=1,2yP d=1,2\/P d=2,3\/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 38 7.3

100 12 12 23

czestotliwosci.

W przypadku nadajnikéw z maksymalng znamionowa moca wyjsciowq hiewymieniong powyzejzalecany odstep-d
w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru<zaleznie od czestotliwosci'nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa
moc nadajnika w watach (W) podana przez producenta-nadajnika.

Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz maja zastosowanie odlegtosci'ocbowiazujace dlawyzszych zakresow

Uwaga 2: wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzeniessie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i-ludzi.

Uwaga 3: znane zZrodta zaktécen elektromagnetycznych, takie jak diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja, RFID,
elektromagnetyczne systemy antykradziezowe i wykrywacze metali; moga zaktocac dziatanie tego urzadzenia. Unikac
obstugi tego urzadzenia w obecnosci podobnych urzadzen lub podjgc inne dziatania, aby zminimalizowac zakt6cenia,
takie jak przeniesienie urzadzen z dala od tego urzadzenia.
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17. GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje, ze podczas projektowania i produkcji tego
urzadzenia zachowano odpowiednig staranno$¢. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie
inne gwarancje niewyrazone bezposrednio w tym dokumencie, jawne, wynikajace z przepisow
prawa oraz pozostate, w tym, miedzy innymi, dorozumiane gwarancje pokupnosci i przydatnosci do
konkretnego celu. Obstuga, przechowywanie, czyszczenieisterylizacjategoinstrumentu, jak réwniezinne
czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne kwestie niepodlegajace
kontroli firmy BSC majg bezposredni'wptyw na instrument i efekty jego stosowania. Obowiazek firmy
BSC wynikajacy z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego instrumentu. Firma
BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uboczne lub wtérne straty, szkody lub wydatki
wynikajace bezposrednio lub posrednio ze stosowania tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje ani
nie upowaznia zadnej-osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej badz dodatkowej odpowiedzialnosci
w zakresie zwigzanym z tym instrumentem. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci w odniesieniu
do instrumentow wykorzystywanych lub przetwarzanych powtdrnie badz resterylizowanych
i nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, dotyczacych, miedzy innymi,
pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu w odniesieniu do tych instrumentow.
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