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B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tita laitetta saa myyda vain laéakari tai ladakarin
madrayksesta.

VAROITUS: Steriilit lisdvarusteet (pallokatetrit, kartoituskatetrit, steriilit holkit ja liitdntakaapelit) on
tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ala kiyta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkéyttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen
toimintahdirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Uudelleenkaytto, -kéasittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin
ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien — mutta siihen rajoittumatta —
tarttuvien tautien siirtymisen potilaastatoiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

1. LAITTEEN KUVAUS

SMARTFREEZE™ Cryo-konsoli(konsoli) on‘Boston Scientificin kryoablaatiojarjestelmén
(jarjestelmd) osa-Jdrjestelma on-tarkeitettu kaytettavaksi sahkokartoitukseen ja kryoablaatioon
keuhkolaskimon eristamisen aikana eteisvarinda hoidettaessa. Konsolissa kadytetdan lisdvarusteita
ja yhteensopivia patentoituja katetreja; ja se hyddyntaa N,O:ta (typpioksidia) kudosten
jadahdyttamiseksi nekroosiin‘asti,

Haitokerran aikana paineistettua N,0-nestettd (kylmaainetta) tulee Boston Scientific POLARX™
-kryoablaatiopallokatetriin(pallokatetri) konsolissa sdilytettavasta sailiostd. Koska kylméaine
jaéhtyy laajetessaan katetrinkryopallon sisélla, se.imee ldmpoa ympéaroivasta kudoksesta ja tappaa
kyseisen kudoksen‘solut. Konsoli pitédé- kryopallon jatkuvassa alipaineessa kuluneen kylméaineen
poistamiseksi,joka sitten poistetaan-sairaalan talteenottojarjestelmaan (aktiivinen tai passiivinen
siirto).

Kuva 1. SMARTFREEZE Cryo-konsoli
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Taydellinen Boston Scientific PolarX -kryoablaatiokatetrijérjestelma koostuu seuraavista
jarjestelmdkomponenteista ja steriileistd, kertakayttoisistd potilaskontaktivarusteista:

1.1 Jarjestelmén osat

Osa Malli Kuvaus
SMARTFREEZE-konsoli MO004CRBS4000 Ohjaa koko ablaatioprosessia.
MO004CRBS6210 (CEE)

M004CRBS6220 (CEI)
MO004CRBS6230 (ASINZS)
Konsolin virtajohto MO004CRBS6240 (NEMA)
MO004CRBS6260 (CHE)
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004GRBS62110 (DNK)

Virtajohto, jolla kytketdan verkkovirta
SMARTFREEZE™-konsoliin.

Liitdntélaite, jolla liitetddn PolarX-katetri, pallean
Liitantarasia (ICB) MO004CRBS4110 liiketunnistin (DMS) ja ruokatorven lampédtila-anturi
(ETS) SMARTFREEZE™ Cryo-konsoliin.

SMARTFREEZE™ Cryo-konsoliin liitettynd

Cryo-konsolin-jalkakytkin  {M004CRBS4200 silld kdynnistetdan ja pysdytetddn POLARx-
kryoablaatiopallokatetriin syttettdvaé kryoenergiaa.
Pallean liiketunnistin Anturi, jolla seurataan potilasvastetta
(DMS) MQEDRB S50 tahdistussignaaliin. (Liitdntdosa)
RuoKatorven 15mpsitia- Jatkokaapeli, jolla voidaan kytked kaupallisesti
. potl MO004CRBS6310 saatavilla oleva ldmpétila-anturi SMARTFREEZE™
anturin (ETS) kaapeli e
Cryo-konsoliin. (Liitdntdosa)
MOOACRBS4310 Kun:poistoletku oniitetty SMARTFREEZE™
Poistoletku (keltainen) Cryo-konsoliin, se'vie NZO:n konsolista sairaalan
MO04CRBS4320 (violetti)~ | kaasunpoistojarjestelmaan.
Kiintoavain MO02CRBSE200 Avain, jolta kylm&ainesailion ja SMARTFREEZE

konsolin liitdntda kiristetdan ja loysataan.

1.2 Steriilit, kertakayttdiset lisavarusteet

Lisdavaruste Malli Kuvaus

POLARx- G . OF. N\
kryoablaatiopallokatetri MO004CRBS2000 Kryoablaatiokatetri{lyhytkarki, 28:mm) (liitantaosa)
POLARx-

kryoablaatiopallokatetri MO004CRBS2100 Kryoablaatiokatetri{pitka karki, 28 mm) {litantdosa)

Kartoituskatetri, jolla vahvistetaan sdhkdinen eristys
MO004CRBS7200 ennenkryoahlaatiotoimenpiteitd ja niiden jalkeen (20 mm).
(Liitantaosa)

Pyored POLARMAP-
kartoituskatetri

Ohjattava Kanava;, joka.tarjoaa POLARx-kryoablaatiopallokatetrille
POLARSHEATH-holkki | MOO4CRBS3050 1 it s dameen. (Liftantabsa)

SMARTFREEZE MOOACRBS5200 | Konsolin ja pallokatetrin véilinen kylmaainereitti
Cryo-kaapeli
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Lisdvaruste Malli Kuvaus

SMARTFREEZE- Jatkokaapeli, jonka avulla pallokatetri

MO004CRBS5100

katetrin jatkokaapeli kytketdan liitdntérasiaan (ICB)

Kaapeli, jolla yhdistetdan pydred POLARMAP-

EP-sdhkdkaapeli MO004CRBS6200 kartoituskatetri sairaalan elektrofysiologiatutkimusten

tallennusjarjestelméaan.

Tama tuote on tarkoitettu vain henkildstolle, jolla on koulutusta ja kokemusta edistyksellisista
elektrofysiologisista toimenpiteistd, kuten sydamen kartoituksesta ja ablaatiosta.

2. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
SMARTFREEZE™ Cryo-konsoli-on tarkoitettu kéaytettdvaksi vain POLARx-kryoablaatiopallokatetrien

kanssa.

Boston-Scientificin kryoablaatiojarjestelmé on tarkoitettu keuhkolaskimoiden kryoablaatioon ja
sahkokartoitukseen'keuhkolaskimoiden-eristamisen (PVI) ajaksi paroksysmaalisen eteisvérinan
ablaatiohoidossa.

3. VASTA-AIHEET

Baston Scientificin kryoablaatiokatetrijarjestelméan kayttd on vasta-aiheista seuraavasti:

Black (K) AE <5.0

Potilailla,joilla on-aktiivinen systeeminen infektio, silla tdma voi lisatd endokardiitin ja
sepsiksen riskia.

Potilailla, joillalon myksooma tai sydd@mensisainen trombi, silla katetri.voi nopeuttaa
emboliatapahtumaa.

Sydamen kammiossa, jossa-laite voi juuttua lappaan taijannerakenteisiin.
Potilailla; joilla-on sydamen lappéproteesi (mekaaninen tai kudoslappé):

Potilailla, joille on-tehty.@skettéin ventrikulotomia tai atriotomia, koska tdmé saattaa lisata
sydamen perforaation tai emboliatapahtuman riskia.

Potilailla, joilla-on keuhkolaskimon stenttejd; koska katetri voi irrottaa stentin tai vaurioittaa
Sité.

Potilailla, joilla on kryoglobulinemia, koskakryogeenisen energian kaytto voijohtaa
verisuonivaurioon.

Olosuhteissa, joissa eteisiin asettaminen tai niissa manipuleiminen-ei-ole turvallista, koska
tama saattaa lisata perforaation tai-systeemisen emboliatapahtuman riskia.

Potilailla, joilla on eteisten vélinen |appd tai-paikka, koska-transseptaalinen punktio ei
talloin ehka sulkeudu.

Potilailla, joilla on hyperkoagulopatia taikyvyttomyys sietda antikoagulaatiohoitoa
elektrofysiologisen toimenpiteen aikana.

Potilailla, joilla invasiivinen elektrofysiologinen.toimenpide on‘vasta-aiheena, kun katetrin
sisddnvientid sydankammioihin tai sen manipulointia kammioissa pidetdan vaarallisena.




4. VAROITUKSET

Sahkdiskujen valttadmiseksi konsoli tdytyy aina kytked suojamaadoitettuun pistorasiaan.

Tatd konsolia saa kdyttda vain tdssd oppaassa lueteltujen Boston Scientificin laitteiden ja
lisdvarusteiden kanssa, muuten potilaalle voi aiheutua vamma tai kuolema.

Ala muuttele konsolia milld4n tavalla. Se voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn ja/tai
potilasturvallisuuteen.

Tasapotentiaalinen maa tarjoaa suoran yhteyden konsolin alustan ja sdhkdasennuksen
tasausvaylan valille. Se ei ole suojamaadoituspiste.

Konsolin saa'asentaa vain patevé/koulutettu Boston Scientificin edustaja. Pyyda
asennukseen.apua paikalliselta Boston Scientificin edustajalta tai teknisesta tuesta.

Konsolissa ei ole kiyttajan huollettavissa olevia osia. Al4 yrita huoltaa konsolia samalla,
kun sitd kaytetdan potilaaseen.

Al4 koske konsoliin ja‘potilaaseen samanaikaisesti, silld se voi aiheuttaa potilaalle haittaa.

Oikean keuhkolaskimon ablaatioiden aikana tulee aina soveltaa kdypahoitomenetelmia
palleahermon toiminnan arwioimiseksi ja sen madrittdmiseksi, milloin interventio on
tarpeen, DMS:é4 ei ole tarkoitettu korvaamaan'tallaisia kdypahoitomenetelmia.

LuecPOLARX- ja kryoablaatiojarjestelmén osien kdyttdohjeet ennen kéyttoa ja noudata
niitd. Noudatackaikkia vasta-aiheita,varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena voi olla
potitasvamma tai laitteentoimintahairio.

5. VAROTOIMET

Ablaatiostaja-muista elektrofysiologisista-toimenpiteista voi aiheutua rytmihairioita.

Kéyttajan vastuulla on varmistaa, ettd jarjestelman kanssa kaytettava laite tayttaa kaikki
paikalliset:soveltuvat sahkoturvallisuusvaatimukset.

Suoritakryoablaatiotoimenpiteet vain niiden ymparistdparametrien puitteissa, jotka on
kuvailtukohdassa 14.1.1:

Kryoablaatiotoimenpiteet tulee suorittaa-vain téysin.varustetussa laitoksessa.

Kayta vain erotettuja laitteita (IEC 60601<1 tyypin CF-laitteita tai vastaavia) tdman laitteiston
ja sen lisdvarusteiden-kanssa:

Muiden kuin erikseen mainittujentai Boston Scientificin toimittamientlisdvarusteiden,
anturien ja kaapelien kdytté saattaalisatd tamén-laitteiston sdhkimagneettisia-paastoja tai
vahentda sen sahkomagneettista hairibnsietoa ja johtaa senvirheelliseen toimintaan.

Al3 kytke mitd4n laitetta Ethernet=porttiin:

Kytke vain IEC 60601-1:2012 -standardin taijonkin paikallisen vastaavan standardin
mukainen ulkoinen nayttd. Ala kaytapistorasiapaneelia tai jatkojohtoa. Liitettdessa
ulkoinen nayttd konsoliin on tehtdva arviointi IEC.60601-1:2012 <standardin vaatimuksista.

Taman laitteen kdyttoa toisten laitteiden vieressatai niiden’kanssa paallekkain on
viltettédva, silld se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téallainen kaytto on valttdmatonta,
tatd ja muita laitteita pitda tarkkailla ja varmistaa; ettd ne toimivat normaalisti.
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Padstoominaisuuksiltaan tima laite sopii kdytettavaksi teollisuus- ja sairaalatiloissa
(CISPR 11:n luokka A). Jos téta laitteistoa kaytetddn asuinymparistossa (joka edellyttdaa
normaalisti CISPR 11:n luokan B), se ei anna véalttamatta riittdvaa suojaa radiotaajuisille
viestintdpalveluille. Kayttajan taytyy ehka ryhtya héiridita lieventéviin toimiin, esimerkiksi
siirtdd tai kdantaa laitteistoa.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 in) etdisyydelld mistdén
SMARTFREEZE™-konsolin‘osasta, mukaan lukien Boston Scientificin méaarittdmat kaapelit.
Muuten seurauksena voi olla tdmén laitteen suorituskyvyn heikentyminen.

Liita USB-portteihin vain kannettavia muistitikkuja toimenpidetietojen noutamiseksi. USB-
muistitikun liittdminen voi aitheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille, kayttéjille
tai kolmansille osapuolille. Sairaalan vastuulla on tunnistaa, analysoida, arvioida ja valvoa
néitariskeja. 1EC 80001-1:2010 antaa asiaa koskevia ohjeita.

Kerad jahavitd N,0-jate asianmukaisilla sairaalajarjestelmilla. Al4 vapauta kaasua
leikkaussalin-ilmaan.

Vain elektrofysiologisiin toimenpiteisiin perusteellisesti-koulutetut |adkarit saavat kayttaa
jarjestelmaa.

Al3 kayta pistorasiapaneelia taijatkojohtoa, kun iitat konsolin sairaalan
verkkovirtalahteeseen(seindpistorasiaan).

6. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Seuraavat haittatapahtumat liittyvat elektrofysiologiakartoitukseen ja ablaatiotoimenpiteisiin, ja ne
ovat yhdenmukaisia jarjestelmaan liittyvien riskien kanssa:

Black (K) AE <5.0

Sisaanvientikehdan kamplikaatiot . " Sepelvaltimospasmi

Anemia e »Yska

Ahdistuneisuus ¢ _Kuolema

Rytmihdiriot e~ Ripuli

Arteriovenoosinen (AV)isteli * " Huimaus tai pyorrytys
Verenvuoto e Odeema

Sydamen perforaatio e _Kohonneet syddnentsyymit
Syddmen ja hengityksen o Ruokatorven vamma (mukaan lukien
pysdhtyminen ruokatorven fisteli)

Katetrin puristuminen » , Embalia (ilma kaasu, trombo)
Aivoverisuonivauriot (verenvuoto o Endokardiitti

tai tromboembolinen) o CVaemys
Kipu/epamukavuus/paineen tunne o \Ruiumd

rinnassa

, S e . Paanséark
Kylmén tunne/vilunvéristykset Y

e _Syddmen vajaatoiminta /

Taydellinen sydankatkos
pumppaushairio

(ohimeneva tai pysyvé)



*  Hypotensio/hypertensio

*  Hemodynaaminen epavakaisuus
e Veririnta

e  Hematoomat/ekkymoosi

e Infektio/sepsis

e Sydaninfarkti

e  Pahoinvointi/oksentelu

*  Hermovaurio, mukaan lukien
gastropareesi, pallean
hermovaurio, palleahalvaus

e ~Perikardiitti

*~ Perikardiaalinen-effuusio
. © Pleuraeffuusio

e llmarinta

e Valeaneurysma

e Keuhkokomplikaatiot

e, Keuhkolaskimon-dissektio
e Keuhkolaskimon ahtauma

e . Sateilyaltistuma/-vamma

7. TOIMITUSTAPA

Jérjestelma taimitetaan-yksittain pakattuina epdasteriileind'osina; jotka on‘lueteltu kohdassa 1.1.

Munuaisten vajaatoiminta

Residuaali eteisvaliseindn aukko
(ASD)

Hengitysvajaus
Hengdstyminen

Ilhon palovammat
Kurkkukipu
ST-segmentin nousu
Tamponaatio
Trombi/tromboosi

Ohimenevé aivoverenkiertohairio
(T1A)

Ldppdvaurio/-vajaatoiminta
Vasospasmi
Vasovagaalinen reaktio

Verisuonivamma, mukaan lukien
vamma/haavauma/perforaatio/
dissektio/repedmé/tukkeuma

Né&kohairiot

Ei saa kayttdd, jos mikdan-pakkauksista on vaurioitunut tai-avattu vahingossa ennen kayttoa.

Ei saa kayttda, jos etiketit-ovat epatdydellisia taitukukelvottomia.

8. KAYTTOOHJEET

8.1

Konsolin kayttoonotto

VAROITUS: tata konsolia saa kayttiaa vain tassa oppaassa lueteltujen Boston Scientificin
laitteiden ja lisdavarusteiden kanssa, muuten potilaalle voi aiheutua vamma tai kuolema:

VAROITUS: ala koske konsoliin ja potilaaseen samanaikaisesti; silla se voi aiheuttaa potilaalle

haittaa.

HUOMAUTUS: vain elektrofysiologisiin toimenpiteisiin perusteellisesti koulutetut |dakarit saavat

kayttda jarjestelmaa.
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8.1.1 Konsolin sijoitus

1. Sijoita konsoli EP-laboratorioon varmistaen, ettd paavirtakytkimeen, verkkovirtajohtoon,
poistoletkuun ja jalkakytkimeen péésee kéasiksi.

2. Konsoli voidaan suunnata ja lukita paikalleen kayttdmalla konsolin punaisia ja vihreitéa
ohjauspolkimia:

* Punaisen (vasemman) polkimen painaminen lukitsee pyoréat ja pysayttda konsolin.

» Konsoli on téysin ohjattavissa, kun vihredéa (oikeaa) poljinta painetaan.
3. Saada nayton korkeus ja kulma haluttuun asetukseen ndytén kahvan avulla.

8.1.2 Kylmaainesiilion valmistelu

Huomautus: Jos konsolia tai sdiliotd on séilytetty paikassa, jossa lamp6tila on suositellun
kayttolampatilan ulkepuolella, konsol saattaa tarvita lisdaikaa toimenpiteeseen
valmistautumiseen.

1. ~\Veda konsolintakaluukku auki kylméainesailion saamiseksi esiin.

2. Varmista,-etta sailio on keskitetty sailion tukeen.

3., “Avaa séilion venttiili-kdantamalld kylméainesailion nuppia vastapaivaan.
4. ~Sulje kansolin’luukku:

8.1.3 Epasteriilien osien liitanta

1.~ Jos poistoletkua ei ole vield kytketty konsoliin, liitd toinenpdaa konsolin
poistoliitdntadn ja kiinnitd se-sormikireydelle. Kytke poistoletkun toinen péaé sairaalan
kaasunpoistojarjestelméaan. (Konsolin‘mukana toimitetaan vakiomallinen.poistoletku.
Siihen voidaan-tarvita.sovitin, jos sairaalassa ei kaytetd samaa standardia.)

2. Jos jalkakytkinta ei olewviela liitetty konsoliin, liitd se konsalin'jalkakytkimen liittimeen
(valinnainen).

Huomautus: Paikannajalkakytkin niin; ettd-minimoidaan-hoitokerran vahingossa
alkamisen tai loppumisen riski. Jalkakytkin voidaan my@s tarvittaessa poistaa kaytosta
tilapaisesti hoitokerran-aikana (ks. kohtaa 14.2 sivulla 44).

3. Yhdista liitantarasia (ICB)konsalinetupaneelin liittimeen. Huomaa, etta
turvalukitusjarjestelma estdéd littimen irtoamisen vahingossa.

4. Valinnainen pallean liiketunnistin (DMS): (katso kattavat kayttdohjeet-kohdasta 14.10.3
sivulla 52).

* Asenna ja kiinnitd pallean liketunnistin potifaaseen.
* Liit4 pallean liikketunnistin litdntarasiaan.
5. Valinnainen ruokatorven lampdtila-anturi (ETS)
e Aseta ja kiinnitd ETS-anturi potilaaseen.
* Liitd ETS-kaapeli liitdntadrasiaan.
e Liitd ETS-anturi ETS-kaapeliin.
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6. Valinnainen potentiaalin tasausjohdin:

* Konsoli on varustettu potentiaalin tasausjohtimella. Liita
tarvittaessa sairaalan vakiomenettelyjen mukaan. Katso neuvoa
laakintalaitejarjestelmia koskevasta IEC 60601-1 -standardista.

8.1.4 Konsolin virrankytkenta

Huomautus: on térke&da kytkea konsoliin virta vahintaén viisi (5) minuuttia ennen
toimenpiteen aloittamista.

Huomautus: _konsolin voi kytked pois verkkovirrasta irrottamalla virtajohdon
seindpistorasiasta.

1. Jos verkkovirtajohtoa ei olewield kytkettykonsoliin, kytke se konsolin virtaliittimeen.
2. Kytke verkkovirtajohto sairaalan-sahkaverkkoon (seindpistorasiaan).

HUOMAUTUS: ala kayta pistorasiapaneelia tai jatkojohtoa, kun liitat konsolin sairaalan
verkkovirtalahteeseen (seinapistarasiaan).

3. “Kytke konsolin-takaosaan sijoitettu. paavirtakytkin paalle. Konsoli suorittaa itsetestauksen

ja.varmistaa, ettd se toimii oikein.

Huomautus:-jos kensoli ei kdynnisty’normaalisti tai kdynnistysprosessin aikana néakyy

jarjestelmaviesti, katso-lisatietoja vianetsintdosiosta-sivulla 39.

4. “Aloitusnayttdtulee makyviin, kun konsali-on suorittanut-kdynnistystoiminnon (kuva 2).
Padset Login (sisddnkirjautuminen)-ndyttéén painamalla Cryo.Therapy (kryohoito)

-kuvaketta; Anna kdyttajanimesija salasanasilogin (sisddnkirjautuminen).=ndytdssa. Paina

Login (sisdankirjautuminen) -naytossa’ OK=painiketta.

1
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Kuva 2. Aloitusnaytto
8.2 Kryohoitotoimenpide

8.:2.1 Potilasasetukset
1. Paina aloitusnéayton Cryo Therapy (kryohoito)~painiketta.

Huomautus:_jos Cryo Therapy (kryehoito) -painike ei.ole-edesséa keskelld, se aktivoidaan
painamalla toisen kerran.

Patient Infermation (potilastiedot) -naytto tulee esiin {kuva 3).

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

Gender () Male () Female

Date of Birth |Select a Date...

Physician

Kuva 3. Potilastietondytto

2. Paina Patient ID (potilastunnus) -ruutua.

12
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Paina -painiketta ndyttonappaimistdn tuomiseksi esiin.
4. Syota Patient ID (potilastunnus) nayttondppadimiston avulla.

Jos tdma on ensimmainen kerta, kun potilasta hoidetaan konsolilla, tdyté potilastietojen
kentat nayttondppéaimiston avulla.

Huomautus: jos Patient1D (potilastunnus) on jo konsolin tietokannassa, nayton H
-painikkeen painaminen tayttdd automaattisesti loput potilastietojen kentét.

6. Esiintulee hoitavienlaakérien luettelo, kun valitaan Physician (ldakari) -kentta. Valitse
potilaan lddkari-avautuvastaluettelosta.

Huomautus: Jarjestelménvalvojat lisddvat nykyisesta ladkariluettelosta puuttuvia
ladkareitd kayttamalld Settings (asetukset) -ndytdssa olevia Manage Users (hallitse
kayttdjia). > New. Doctor-(uusi |dadri) -rutiineita. (Ks. osio 10: Kayttajaprofiilit).

7. _Paina Next (seuraava)-painiketta,joka tulee nakyviin, kun potilastiedot on sydtetty.
(Patient ID{potilastunnus)-, First Name (etunimi)-, Last Name (sukunimi)- ja Physician
(laakari) -kenttien tiedot syotetaan-naytissa:)

8. Therapy (hoito) -ndytto tulee ndkyviin(kuva 4).

Huomautus:-Jos kayttaja palaa aloitusnayttoon siirryttyddn Therapy (hoito)=nayttoon
ensimmaisen kerran kaynnistyksen jalkeen, nayttodntulee “Load Previous Patient”
(lataa‘edellinen potilas) -painike, kun kayttaja siirtyy potilastietonayttdon seuraavan
kerran. Painettaessa Load Previous Patient (lataa edellinen potilas)-nappéinta
potilastietonaytto tayttyy-automaattisesti- Next(Seuraava) -painikkeen painaminen
lataa edellisen potilastoimenpiteen (jos hoitoja on-suoritettu, toimenpide jatkuu ikdan
kuin'|a@kari ei-olisidahtenyt menettelysta).

STATUS: IDLE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

pater & 240 =« @
m &

Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬂ TEMPERATURE

10°C 0 40°C

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

Kuva 4. Hoitondytto — lepotila

13

ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations
RSPV
RIPV
LSpPV
PV

OTHER

Total:

In Body Time:0 min

SYSTEM INFO

FLOW: 11

F PRESSURE: 0 ] ¢ °
=

E
41Kg
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Therapy (hoito) -nédyton keskeiset osat on korostettu alla olevassa taulukossa:

Osoittaa jarjestelman nykyisen tilan (IDLE (lepotila), READY
(valmis), INFLATION (tayttd), ABLATION (ablaatio), THAWING
(sulatus)). Aktiivinen tila korostuu (jarjestelmén tilan tulee olla
IDLE (lepotila), kuten kuva 4 osoittaa).

Avaa ajastinten, ilmoitusten ja jarjestelméasetusten
asetusikkunan.

Osoittaa katetrin sahkétilan. Punainen piste osoittaa, ettei sité
ole kytketty sdhkdisesti; vihrea piste osoittaa, ettd se on kytketty
sdhkdisesti ja tunnistettu.

Osoittaa Cryo-kaapelin mekaanisen tilan. Punainen piste
osoittaa, ettd Cryo-kaapeliyhteyttd ei ole saatu loppuun
ja‘alipaineon kaytossa. Vihred piste osoittaa, ettd kaapeli
on kytketty mekaanisesti, ettd alipaine on kaytossa eika
paluuputkisto vuoda.

Osoittaa jalkakytkimen toimintatilan. Punainen piste osoittaa,
etta jalkakytkin.on poissa kaytosta; vihrea piste osoittaa, ettd
jalkakytkin-on kaytdssa.

TEMPERATURL

Osoittaa kryopallon:sisaisen lampétilan °C-yksikkoina.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE

10°C 1o 40°C

Ruokatorven lampotila (jes liitetty).

Patlean liikketunnistimen (DMS) aaltomuoto, jonka amplitudi-on
prasentteina viitearvosta (jos liitetty).

13 lbs

Osoittaa-likimédardisen kylméaineséiliossa olevan N,0-
kaasumadran Ibs<tai kg-yksikkdind (taiminuutteina,
jos se on valittu-asetuksista):

14




8.2.2 Ennen ablaatiota

Valmistele POLARx-katetri ja muut steriilit osat kdyttdohjeiden mukaisesti.

VAROITUS: Lue POLARX- ja kryoablaatiojarjestelméan osien kéayttoohjeet ennen kéyttoa ja
noudata niitd. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena
voi olla potilasvamma tai laitteen toimintahairio.

STATUS: IDLE

TEMPERATURE

ent Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations

Duration (sec)
RSPV
RIPV
LSpv
Py

OTHER
Total:

Local Time:11:27

In Body Time:0 min

x J-
OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
e ﬂ TEMPERATURE

10°C to 40°C

FLOW: 0
NO PACING DETECTED 20 FH PRESSURE: 0 ﬂ ¢
-—

SYSTEM INFO

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

Ablation
Duration

[

VACUUM ON

Kuva 5; Hoitonaytto—lepotila — kaypa katetri liitetty

1. Noudata POLARx-laitteen kayttdohjeita osien liittdmiseksi SMARTFREEZE-konsoliin.
2. Paina Therapy:(hoito)-naytéssa VACUUM ON (alipaine paalle)-painiketta (kuva 5).

Huomautus: Nayttdon tulee jarjestelmaviesti;jos Cryo-kaapelia ei-ole liitetty kunnolla seké
POLARx-kryokatetriin- ettd "SMARTFREEZE™-konsoliin, Jos -tdma viesti tulee ndyttddn,
tarkista Cryo-kaapelin liitdnnétja paina viesti-ikkunan OK-painiketta.

Katso kohtaa Vianetsinta sivulla 39;-jos viesti tulee uudelleen nakyviin:

3. Jérjestelman tilan tulisi olla READY (valmis)ja'Therapy (heito) -ndyttoon-pitdisi tulla
INFLATE (téyta) -painike (kuva 6):Lisaksikonsalin-etupaneelin, START-(kdynnista)
-painikkeen tulee palaa vihredna.
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STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
3 Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

rien & 240 s« @
G &

Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
TEMPERATURE
10°C to 40°C

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

VACUUM OFF

Kuva 6. “Hoitondyttd'— valmis tila

RSPV
RIPV
LSPV
Lpv

ABLATION SUMMARY

Ablation Site

Ablations Duration (sec)

0 0
0
0

0

OTHER

Total:

240
240

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

.17"

OTHER
_—

SETTINGS

SYSTEM INFO

FLOW: 0
i PRESSURE: 0
E

121bs

Treatment: 1 of 1

Huomautus: Jos havaitaan.vika, ndyttdon-tulee jarjestelméaviesti, jossa on
yksityiskohtaisia tietoja-héiridstd. Katso vianmééritysohjeet kohdasta Vianmaaritys

sivulla‘39.

4. Varmista.kylméainesailion mittarista, etta kylméaainetta riittdd-hoitotoimenpiteen
suorittamiseen-Vaihda séilié-tarvittaessa noudattamalla’kohdan 8.1.2.0hjeita.

8.2.3 Ablaatio

VAROITUS: Lue POLARXx- ja kryoablaatiojarjestelman osien kiayttoohjeet ennen kayttoa ja
noudata niitd. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia, Muuten seurauksena
voi olla potilasvamma tai laitteen toimintahairio.

8.2.3.1 Kayttajan valittavissa olevat asetukset

Tarkista ablaatioasetukset, ajastimet’ja valinnat. ennen toimenpiteen aloittamista painamalla
Therapy (hoito) -ndyton SETTINGS (asetukset) -painiketta. SETTINGS (asetukset) sikkunatulee
nakyviin (kuva 7). Jos haluat muuttaa numeroparametreja, paina-numeroarvoa-ja sadda sité sitten

ylds/alas-nuolilla. Jos haluat muuttaa vaihtoparametreja, kosketa kunkinparametrin vieressa.olevaa

vaihtopainiketta.

Black (K) AE <5.0
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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
! NOTIFICATIONS PREFERENCES

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

High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY : ‘ [ ] } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

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

TTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Kuva 7.~ Asetusikkuna

a: Valitse numeroarvo Cooling Timer To (ja&dhdytysajastin arvoon) -kohdan vieresta.
AsetaCooling Timer(jaahdytysajastin) haluttuun lampadtilaan Settings{asetukset)
-ikkunan ylos- jaalas-nuolilla, Therapy: (hoito)-nédyton jdahdytysajastin pyséhtyy, kun
lampotila saavuttaa-tdmén esiasetuksen.

b. Valitse numeroarvo Thaw Timer To (sulatusajastin arvoon) -kohdan vieresta. Aseta
Thaw Timer{sulatusajastin) haluttuun lampdtilaan Settings (asetukset) -ikkunan
yl0s- ja alas-nuolilla. Therapy (hoito)-nadytén-sulatusajastin pyséahtyy, kun [ampotila
saavuttaa tahan kenttdanwvalitun-asetuksen.

c. Valitse numeroarve Low Ahlation Temperature (matala ablaatioldmpétila) -kohdan
vierestd. Aseta Low Ablation Temperature (matala ablaatioldmpadtila) haluttuun
lampdtilaan ylos- ja-alas-nuolilla. Therapy (hoito)-naytonlampatilakaavion datarivi
muuttuu sinisesta punaiseksi ablaatiotilan aikana, kunlampdtila saavuttaa téhan
kenttddn valitun asetuksen:

d. Valitse numeroarvo High Ablation Temperature (korkea ablaatioldmpdtila) -kohdan
vierestd. Aseta High' Ablation Temperature (korkea ablaatioldmpatila) haluttiun
lampdotilaan ylos- ja alas-nuolilla. Therapy (hoito) <ndyton [ampdtilakaavion datarivi
muuttuu sinisestd punaiseksi ablaatiotilan aikana, kun'lampdtita saavuttaatdhan
kenttdén valitun asetuksen.

e. Valitse numeroarvo Esophagus Temperature (ruokatorvendampdtila) -kohdan vieresta.
Aseta Esophagus Temperature (ruokatorven lampdtila) haluttuun lampétilaan ylos- ja
alas-nuolilla. Kun l[dmpotila saavuttaa tdhanckenttdan valitun asetuksen, Therapy
(hoito) -nayton Esophagus Temperature'(ruokatorven lampatila) -lukema muuttuu
punaiseksi ja vilkkuu, ndyttéd ympardiva punainen-reunus vilkkuu ja [dmpdtilakaavion
otsikkorivi vilkkuu punaisena ja kuuluu ilmoitusaani (kuva 8). Varoitus voidaan nayttaa
inflaatio-, ablaatio- ja sulatusvaiheissa.
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STATUS: IDLE

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS
DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation
Duration

© 240« Q
~

Kuva 8. <Ruokatarvenda@mpatilan varoitus

INFLATION
NOTIFICATION

ﬂ ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°Cto 40°C

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

Terry Smith

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER 240

Total: 240

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

SETTINGS

we 4

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 s

PRESSURE: 484 ﬂi {:-ﬂh ~

Treatment: 2 of 2

f..,*Valitse numeroarvo Diaphragm Sensor Limit (pallea-anturin raja) -kentén vieresta.
Aseta Diaphragm Sensor Limit{pallea-anturin raja) haluttuun prosenttiarvoon ylds- ja
alas-nuolilla:-’Kun prosenttiarvo saavuttaa tahan kenttdan valitun asetuksen, Therapy
(hoito).-nayton.Biaphragm Sensor (pallea-anturi) <lukema muuttuu punaiseksi ja
vilkkuu, néyttoa ympdroiva-punainen reunus vilkkuu ja ldmpotilakaavion otsikkorivi
vilkkuu-punaisena ja kuuluu ilmoitusaani (kuva 9).Varoitus voidaan nayttaa
ablaatiovaiheessa.

STATUS:

A

TEMPERATURE

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
133

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240« Q@
&

Ablation
Duration

Kuva 9. Pallean liiketunnistimen varoitus

INFLATION
NOTIFICATION

ﬂ ESOPHAGUS
1) TEMPERATURE
10°C t0 40°C

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

Terry Smith

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
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Ablation Site

ABLATION SUMMARY
Ablations

RSPV 0

RIPV

LSPV

upv

Duration (sec)

OTHER

Total:

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

. | o B
T EE

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ﬂ ¢
—

Treatment: 2 of 2



g. Valitse numeroarvo Diaphragm Sensor Gain (pallea-anturin vahvistus) -kentan
vierestd. Aseta Diaphragm Sensor Gain (pallea-anturin vahvistus) haluttuun
prosenttiarvoon. Therapy (hoito) -ndyton Diaphragm Movement (pallean liike) -kaavio
tarkentuu asetettuun prosenttiarvoon (jolla ndhdéan pienempia signaalivasteita).

h. Aseta DMS Sensitivity (pallean liikeanturin herkkyys) haluamallesi tasolle kayttamalla
alas- ja ylos-nuolia. (Kdytetdan DMS:n tunnistuskynnyksen asetukseen. Alemmilla
asetuksilla DMS-signaalien on oltava vahvempia, jotta ne havaitaan, ja korkeammat
asetukset sallivat heikompien DMS-signaalien havaitsemisen).

i. Valinnainen: Poista DMS kaytosta Therapy (hoito) -ndytossa siirtamalla DMS Off (pois
paaltd) -asentoon. (Tatd kaytetdan tyypillisesti palleahermoon vaikuttamattomien
suonien ablaatiossa):

j..Valinnainen: Siirra Audio Alert (danivaroitus) Off (pois) -asentoon, jotta &dnimerkki
poistuu kaytosts, jos DMSSensor Limit (pallean liikeanturin raja)- ja Esophagus
Temperature (ruokatorven |ampatila) -ilmoitukset laukaistaan.

k. Valinnainen: Aseta taytténopeus hitaaksi siirtdmalld Inflate Speed (tdyttdnopeus)
-liukusdadin Slow (hidas) -kohtaan. Oletusasetus on Fast (nopea).

l. .-Valinnainen: Aseta Therapy (hoito) <ndyton-Cryo-balloon Temperature (kryopallon
lampétila)~kaavie ndyttdmdan tdytetty-aluekaavio siirtdmélla Chart Type (kaaviotyyppi)
-liukusdadin Area (alue) -kohtaan. Qletusasetus on Line (viiva).

m. Valinnainen: Aseta Therapy (hoito) -ndytdén N;0 Tank (N,0-séili6) -pintamittari
nayttdmaan.arvo paunoina‘siirtdmalla Refrigerant Level (kylmédaineen méaéara)
-litkusaadin Lbs=kohtaan. Oletusasetus on minuuttia.

n.” Valinnainen: Aseta varoituksen @anenvoimakkuus haluttuun-asetukseen painamalla

a-painiketta danenvoimakkuuden laskemiseksi tai a-painiketta sen
nostamiseksi,-Oletusasetus.on puolivalissa.

0. Ota‘automaattinen tyhjennystoimintokayttdon siirtamalld Deflate At Thaw (tyhjenna
sulatuksessa) -liukusaadin‘ON (paalld) -asentoon.

Huomautus: Auto-Deflate (automaattityhjennys) <toiminto tyhjentdd automaattisesti
kryopallon, kun sulatustéampétila (20-°C) saavutetaan. Automaattinen tyhjennystoiminto
on oletusarvoisesti:OFF (pois p&altd) -asennossa.

p. Valitse haluamasi‘ablaatioajastimien asetukset kolmesta vaihtoehdesta:
* Fixed Timer (kiintea ajastin)

Aseta Fixed Timer (kiinted ajastin) haluttuun-aikaan Settings (asetukset)
-ikkunan ylos- ja alas-nuolilla. -Ablaatio’ pysahtyy, kun Ablation Time
(ablaatioaika) saavuttaa\tdhdn kenttddn valitun asetuksen.’Ablation Time
(ablaatioaika) voidaan myds asettaa suoraan_Therapy. (hoito) -ndytossa
valkoisilla ylos- ja alas-nuolilla.

* TTI Fixed Timer (kiintea TTl-ajastin)

Tamaén ajastinvaihtoehdon avulla k&yttdja voirméaarittda ennalta ablaatioajan
kokonaisméaaran laskimon eristimiseen-kuluvan ajan perusteella.
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Tama vaihtoehto vaatii kolme (3) kayttdjan tekemdd asetusta: Time To
Isolation (eristdmiseen kuluva aika) (TTI), lyhyempi kesto (Then) (sitten) ja
pitempi kesto (Else) (muuten).

Jos laskimo eristetddn ennen kayttdjan asettaman TTl-ajan umpeutumista,
kokonaisablaatioajan kesto on lyhyempi. Jos laskimo eristetdan aikaisintaan
kdyttdjan asettaman TTl-ajan umpeutuessa, kokonaisablaatioajan kesto
on pitempi. Kolmea asetusta sdddetdan valitsemalla haluttu asetus ja
kdyttamalla ylds» ja alas-nuolia.

TTl-asetus-on sdadettdvissd 10 sekunnin portain 30 sekunnista enintdan
10 sekuntia lyhyemman keston asetusta pienempéaan arvoon. (TTI voidaan
esimerkiksi sdatdad 30 sekunnista 170 sekuntiin, jos lyhyemmé&n keston
asetus on 180 sekuntia):

Lyhyempi-kesto on sdadettavissd 30 sekunnin portain 60 sekunnista (jos
kayttdja-on asettanutTTl:ksi 50 sekuntia tai vahemman) enintdan 30 sekuntia
pitemman keston-asetusta pienempéaan arvoon (enintddn 210 sekuntia).

Pitempi kesto on. saadettdvissd 30 sekunnin-portain 90 sekunnista (jos
kayttaja.on-asettanut lyhyemmaéksi kestoksi 60 sekuntia) 240 sekuntiin.

Josvalitaan TTI Fixed Timer (kiinted TTl-ajastin) -vaihtoehto, ablaation kesto
Therapy (hoito) -ndytossa nayttdd pitemman ablaatioajan asetuksen. Jos
k&yttaja osoittaa, ettd laskimo on'eristetty ennen asetusta, Ablation Duration
(ablaation kesto) muuttuu lyhyemmaéksi ablaatioajaksi ja vilkkuu muutaman
sekannin.<Aina-kun konsoli muuttaal ‘ablaation kestoa automaattisesti,
ablaation kesto vilkkuu:

e TTI + Duration Timer-(TTI + keston ajastin)

Tamadn ajastinvaihtoehdon avulla-kdyttdjd voimaarittda ennalta ablaatioajan
lisamaaran laskimon-eristimiseen kuluvan ajan perusteella.

Tama vaihtoehto vaatii‘kolme.(3) kayttajan “tekemad asetusta: Time To
Isolation-(eristamiseen kuluva aika)(TTI), lyhyempi lisédaika (Then) (sitten) ja
pitempi lisdaika-(Else) (muuten).

Jos laskimoceristetddn ennen kayttdjan asettaman TTl-ajan.umpeutumista,
ablaatio kestdadyhyemman TTl-aikaan lisdtyn ajan: Jos laskimo eristetdén
aikaisintaan-kayttdjan asettaman-ITI-ajan umpeutuessa, kokonaisablaatio
kestdd pitemmén TTl-atkaan! lisédtyn ajan. ‘Kolmea asetusta .sdddetdén
valitsemalla haluttu asetus ja kayttamalld ylos-ja-alas-nuolia:

TTl-asetus on saddettavissa 10 sekunnin partain 30 sekunnista 210 sekuntiin.

Lyhyempi lisdaika on sd@dettdavissa 30°sekunnin portain 60 sekunnista (jos
kayttdja on asettanut TTI:ksi'50 sekuntia tai vahemman)-enintddan 30 sekuntia
pitemman keston asetusta pienemp&an arvoon (enintdan 210 sekuntia).

Pitempi lisdaika on sdéddettavissd 30 sekunnin, portain’60 sekunnista (jos
kdyttdja on asettanut lyhyemmaksi kestoksi 60 sekuntia) 240 sekuntiin.
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Jos tdmé vaihtoehto valitaan, ablaation kesto ndkyy 240 sekuntina
asetusnayton asetuksista riippumatta. Jos kdyttédja osoittaa, ettd laskimo on
eristetty ennen asetuskohtaa, ablaation kesto ndyttda nykyisen ablaatioajan
seka lyhyemmaén ajan. Jos kayttdja osoittaa, ettd laskimo on eristetty tdmén
asetuskohdan jélkeen, ablaation kesto nayttda nykyisen ablaatioajan seka
pitemmdn aika-asetuksen. Aina kun konsoli muuttaa ablaation kestoa
automaattisesti, ablaation kesto vilkkuu. Ota huomioon, ettd ablaatioaika on
aina enintdan 240 sekuntia.

8.2.3.2 Kryoablaatiotoimenpiteen aloitus
Ablaatiotoimenpide keuhkolaskimojen eristamiseksi noudattaa seuraavaa algoritmia:

Tayta kryopallo

Sijoita kryopallo

Jaddytys

Sulatus

Tyhjenna kryopallo

Siirrd/poista
kryopallo

Kuva 10. Ablaatiotoimenpiteen algoritmi

1. Taytd kryopallo haluttaessajollakin'seuraavista kolmesta (3) menetelmasta:

e Paina START (kdynnistd) -painiketta c konsolincetupaneelista
* Paina jalkakytkimen START (kdynnistd) <poljinta (oikea. poljin;.vihrea)
* Paina INFLATE (tayta) -painiketta Therapy;(hoito) -naytdsta

Kun kryopallo on tayttynyt, ~seuraavat osoittimet ‘nakyvat Therapy (hoito)--naytdssa
(kuva 11). STATUS (tila) -palkissa-lukee INFLATION (tayttd); katetrin kuvassa-nakyy taytetty
pallo; STOP (seis)- ja ABLATE (ahlatoi) -painikkeet tulevat nakyviin; palleancliiketiedot
piirretddan DIAPHRAGM MOVEMENT (pallean liike) -kuvaajaan ja. rdokatorven lampadtila
nakyy kohdassa ESOPHAGUS TEMPERATURE-ruokatorven {ampatila).

Lisaksi konsolin etupaneelin START (kdynnistd) .-painike (palaa-sinisend ja konsolin
etupaneelin Stop (seis) -painike palaa valkoisena.
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3.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
- — e - Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0

RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

@« s
S OTHER
S

we |

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7) Zoom: 100% @
@ TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 762 .

|7

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

12 1bs
For reference only. Never rely solely on these indicators

3:":‘:;")"“ ° 240 s ° - Treatment: 1 of 1
“‘

Kuva 11. “-Hoitonéytto — tayttotila

Huomautus: tarvittaessa kryopallo voidaan tyhjentaa INFLATION (taytto) -tilasta
jollakin seuraavista tavoista:

¢ painamalla-Stop-(seis)=painiketta @ konsolin etupaneelista.
- painamallajalkakytkimen Stop (seis) -poljinta{vasen poljin, oranssi).

«Upainamalla Stop (seis) -painiketta Therapy (hoito) -naytosta.

Sijoita taytetty kryopallo normaalin kliinisen kdytdnnon mukaan.ja tarkista, etta'laskimo on
suljettu kunnolla.

ALOITA kryoablaatiohoito jollakin seuraavista kolmesta(3) menetelmésta:

* Paina START (kdynnista)-painiketta C konsolin-etupaneelista:
 Paina jalkakytkimen START (kaynnistd)-poljinta (oikea poljin;-vihred).
* Paina ABLATE (ablatoi) -painiketta Therapy (hoite) -naytdsta.

Huomautus: ABLATION (ablaatio)-tilassa ruiskutus voidaantarvittaessa pysayttdaja
kryopallo tyhjentdé jollakin seuraavista tavoista:

* Paina STOP (seis) -painiketta @ konsofin etupaneelista ruiskutuksen
pysayttamiseksi. Paina STOP (seis) -painiketta uudelleen kryopallon tyhjentdmiseksi.

* Paina jalkakytkimen STOP (seis) -poljinta (vasen-poljin,.6ranssipruiskutuksen
pysayttamiseksi. Paina jalkakytkimen STOP:(seis).-poljinta-uudelleen kryopallon
tyhjentdmiseksi.

e Paina STOP (seis) -painiketta Therapy (hoito) -nédytdsta ruiskutuksen pysayttamiseksi.
Paina STOP (seis) -painiketta uudelleen kryopallon tyhjentdmiseksi.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
— = — — Ablation Site Ablations Duration
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv
OTHER 240
Total:

Temperature
TEMPERATURE

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

GS

SETTIN
ABLATION TIME ) ',’(‘ - @ 5

240

OTHER
]

we |

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7) Zoom: 100% ﬂ

kl TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 7964 .

PRESSURE: 487 ﬂ &

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C ';lh .

e
3:":‘:;")"“ ° 240 s ° - Treatment: 2 of 2
“‘

Kuva.12:" Hoitonayttd — ablaatiotila
Kunjarjestelma on ABLATION (ablaatio) -tilassa, seuraavat osoittimet nakyvéat Therapy
(hoito).-ndytdssa (kuva.12):
e  STATUS (tila).“rivilla-lukee ABLATION (ablaatio)
» ABLATE{ablatoi)~painike korvataan.STOP (seis) -painikkeella
» Kryopallonlampgtila piirtyy Cryoballoon Temperature (kryopallon lampdtila) -kaavioon.
» Lampotilalukema alkaa laskea.

*  Katetrin kuva-muuttut-ablaatioajastimeksija Ablation Time (ablaatioaika) -ajastin
alkaa kasvaa.

e Ablaatioajastimen ylapuolelle ilmestyy vilkkuva lumihijutale.

* Temperature Rate (lampotilan muutos) nayttda negatiivisen arvon (nykyinen
muutosnopeus).

e Minimum Temperature (minimilampotila) nayttda alimman mitatun lampotilan.

* Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) <vaihtoghto tulee saataville.

e Paina Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -painiketta, jos-haluat lisata
havaintoja ja muita asiaankuuluvia tietoja hoitotiedoestoon:(kuva 13).

* Paina Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja)-ikkunassa olevaa valkoista

tilaa ja sitten -painiketta, niin ndytténappaimisté-tulee esiin.

* Tallenna lisdtyt muistiinpanotpainamalla OK-painiketta tai sulje Treatment
Notes (hoitomuistiinpanoja) -ikkuna niita tallentamatta valitsemalla Cancel
(peruuta).
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TREATMENT NOTES

Kuva 13. Hoitomuistiinpanojen ikkuna

* Pallean liiketiedot piirtyvat Diaphragm Movement (pallean liike) -kaavioon ja nykyinen
amplitudi nakyy prosentteina. Prosenttiarvo perustuu ablaatiovaiheen alussa mitattuun
vasteeseen, ja se vahenee, kun potilaan'vaste tahdistussignaaliin vahenee. Jos
prosenttiluku-saavuttaa asetusarvon, nykyinen pallean liikkeprosentti ndkyy punaisessa
ympyrassa ja vilkkuu, punaineneunus naytdn ymparilld vilkkuu ja Temperature
(lampdtila) -kaavion otsikkorivivilkkuu punaisena ja kuuluu ilmoituséani (kuva 9). Varoitus
nékyy ablaatiovaiheessa. Jos DMS-lukema on pienempi kuin DMS:n herkkyysasetus,
DMS-kaaviossa lukee “No.Pacing Detected” (tahdistusta ei havaittu). DMS-kaaviossa on
valkoinen viiva, joka mukautuu nakyvéaan keskimaardiseen DMS-arvoon.

Huomautus: Al3 koskaan [uota pelkéstadn tdhan osoittimeen. Se on tarkoitettu vain viitteeksi.

* Nykyisetruokatorven [Ampotilatiedot nakyvat °C-yksikkdinad. Jos [dmpétila saavuttaa
asetusarvon, nykyinen |[ampotila ndkyy punaisessa ympyrassa ja vilkkuu, punainen
reunus nayton ymparilla‘vilkkutja Temperature (lampatila) -kaavion otsikkorivi
vilkkuu punaisena ja kuuluu-ilmoitusaani (kuva8). Varoitus nakyy tayttd-, ablaatio- ja
sulatusvaiheissa.

Huomautus: Al4 koskaan luota pelkéstaantahanesoittimeen. Se on tarkoitettu vain
viitteeksi.

e Kun lampétila'saavuttaa Cooling Timerin (jadhdytysajastimen). lampdtila-asetuksen,
mitattu aika nakyy.

Huomautus: Ablaatiovaiheen aikana konsoli antaa ajoittain &dnimerkin: Sdada

aanenvoimakkuutta painamalla o-painiketta voimakkuuden-askemiseksi ja @
-painiketta voimakkuuden lisdamiseksi:

e Kun laskimo on todettu eristetyksi, paina -painikettatai pida jalkakytkimen
vihreda poljinta painettuna kolme sekuntia. Painamisen jdlkeen Time to Effect
(vaikutuksen alkamiseen kuluva aika) nayttdd‘sekunteina ajan ahlaation alusta.

Huomautus: Lampatilakaaviossa laskimon eristyspisteessd nakyy vihred piste. Laskimon
eristyspiste voidaan péivittda painamalla laskimon eristyspainiketta uudelleen tai
pitdmalla jalkakytkimen vihreda poljinta painettuna kolme,sekuntia. Jos vihreé piste
paivitetdén, se siirtyy uuteen eristyspisteeseen.
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5.

Odota, ettd ablaatioajastimen aika péattyy.

Huomautus: Kun ajastin saavuttaa ablaation asetusajan, ablaatiohoito pysahtyy
automaattisesti ja sulatusvaihe alkaa. Jarjestelméan tilana on THAWING (sulattaa)
(kuva 14) ja ABLATE (ablatoi)- ja STOP (seis) -painikkeet ndkyvéat Therapy (hoito)
-naytossa. Lisaksi konsolin etupaneelin START (kdynnistd) -painike palaa sinisena
ja Stop (seis) -painike palaa valkoisena.

STATUS:

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV

Temperature o
LSpv.

TEMPERATURE

Lpv
OTHER

Total:

In Body Time:15 min

&

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
37\ o 1

9

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO
TEMPERATURE

10°Cto40°C
FLOW: 633

E

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

e 20 ° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2
“)

Kuva:14. Hoitonaytto — sulatustila

Kun jarjestelma on THAWING (sulattaa)--tilassa, seuraavat_osoittimet voidaan havaita
Therapy (hoito) -ndytossa:

Kryopallonlampgdtila piirtyy edelleen senTemperature.{lamp6tila) -kaavioon.
Lampotilalukema alkaa notista.
Ablation Time (ablaatioaika)zajastin-pysahtyy ja muuttuu-tdytetyn katetrin kuvaksi.

Temperature Rate (lampotilan muutos) nayttaa positiivisen‘arvon (nykyinen
muutosnopeus).

Minimum Temperature (minimilampotila) ndyttad-alimman mitatun [ampotilan.

Kun lampotila saavuttaa-Thaw Timerin(sulatusajastimen) lampdtila-asetuksen, mitattu
aika nakyy.

Jos Auto Deflate (automaattityhjennys)~toiminto on.OFF (pois paélta) -tilassa (katso'vaihe 9,
jos Auto Deflate (automaattityhjennys) oncON (paélla) -tilassa):

a.

Odota, ettéd kryopallon sulaminenon’ paattynyt. Sutaminen on lepussa, kun kryopallon
lampdtila nousee 20 °C:seen.

Voit aloittaa uuden hoidon siirtdmattd kryopalloa tekemalld jonkin seuraavista:

* Paina START (kdynnistd) -painiketta ® konsolin etupaneelista.
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* Paina jalkakytkimen START (kdynnistd) -poljinta (oikea poljin, vihrea).
* Paina ABLATE (ablatoi) -painiketta Therapy (hoito) -naytdsta (kuva 14).

c. Jostoinen hoito ei ole samassa paikassa tarpeen, tyhjenna kryopallo tekemalla jokin
seuraavista:
» Kayttamalla katetrin kahvan tyhjennyskytkinta

* Painamalla Stop (seis) -painiketta @ konsolin etupaneelista.
* Painamalla jalkakytkimen Stop (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi)
* Painamalla Stop (seis) -painiketta Therapy (hoito) -naytdsta.

Huomautus: katetrin kahvassa-olevan tyhjennyskytkimen kaytto pidentda kryopalloa sen
enimmaispituuteenja mahdollistaa.sen yhtendisen kietoutumisen.

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

e &)
THER |
T w i

FLOW: 0 , -
i PRESSURE: 0 |
H 1ie 258

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
om: 100% ﬂ)

TEMPERATURE
10°C t0 40°C

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

E
12 lbs

Ablation
Duration

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

ﬁ CEL]

Kuva<1b. Valmistila

d. Seuraavaa toimintaa voidaan havaita Therapy (hoito) <naytGssa siirryttdessa Thawing
(sulattaa) -tilasta READY (valmis) -tilaan:
* Jarjestelman tila on ensin IDLE(lepotila) ja-sitten READY-(valmis); kun jarjestelméa
tyhjentda jaljelld olevan'kylm&aineen ruiskutusletkusta.
» Konsolin etupaneelin START (kaynnist&) -painike palaa vihreana READY.(valmis)
-tilassa.
 Therapy (hoito) -ndyton ABLATE (ablatoi) -painike katoaa-IDLE (lepo) -tilassa ja
INFLATE (taytd) -painike ndkyy READY (valmis) -tilassa.
* PLAYBACK (toisto) -painike tulee nékyviin, jolloin edellisten-ablaatioiden tietoja
voidaan tarkastella. Siirry toistotilaan painamalla’PLAYBACK (toisto) -painiketta, kuten
kuva 16 nayttaa.
* Tilanosoitin on korvattu Playback Mode (toistotila) -merkinnalla ja Exit Playback
(poistu toistosta) -painike tulee nakyviin.

Huomautus: jarjestelma poistuu automaattisesti toistotilasta, jos uusi taytto aloitetaan.
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e. Valitse jokin piste kryopallon Temperature (Idmpotila) -kaaviosta. Vastaavat kyseisesta
hetkesta tallennetut tiedot naytetdan.

e Néyta Treatment (hoito) -nuolilla (kuva 16) nykyisessa
toimenpiteessd aiemmin tehtyjen hoitojen tietoja.

* Toistotilassa kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan paivittaa
painamalla ablaatiokohdan painiketta ja valitsemalla haluttu
ablaatiokohta pudotusvalikosta.

e Poistu toistotilasta manuaalisesti painamalla Therapy (hoito)
-ndyton Exit Playback (poistu toistosta) -painiketta.

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

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

g | D
o

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
F@a Zoom: 100% ﬂL SYSTEM INFO

TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017

are i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

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

For reference anly. Neves el soley on these ndlcators
e ° 240 s ° INFLATE VACUUM OFF
ﬁﬂ ﬂ’ Exit Playback Complete Procedure

Kuva:16. Teistotila
Aloita uusi hoito noudattamalla tatd menettelyé vaiheesta 3-1dhtien sivulla 22.

Jos lisdhoitoa ei tarvita, varmista, ettd pallo ontyhjennetty, ja vedé sitten.kryopallo takaisin
holkkiin ja poista katetri potilaasta.

Jos Auto Deflate (autemaattityhjennys)--toiminto on.ON (paalla) -tilassa ja kryopallo on
vedettava holkkiin:

a. Kunlampdtila saavuttaa 20,°C, kryopallo tyhjenee automaattisesti.

Huomautus: voit pidentdé pallea‘tyhjennyksen aikana painamalla-POLARX:n
liukusdadinta eteenpdin.

b. Veda kryopallo takaisin holkkiin'ja poista katetri potilaasta.
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10. Jos Auto Deflate (automaattityhjennys) -toiminto on ON (paélla) -tilassa eikd kryopalloa
tarvitse vetéda holkkiin:

a. Kunlampdtila saavuttaa 20 °C, kryopallo tyhjenee automaattisesti.

b. Jos lisdhoitoa ei tarvita, veda kryopallo takaisin holkkiin ja poista katetri potilaasta.

Huomautus: On mahdollista — vaikkakaan ei suositeltavaa — tyhjentda kryopallo
manuaalisesti jollakin seuraavista tavoista, ennen kuin kryopallo saavuttaa 20 °C:

* painamalla Stop (seis) -painiketta @ konsolin etupaneelista.
* painamalla jalkakytkimen Stop (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi).
* painamalla Stop (seis) -painiketta Therapy (hoito) -naytdsta.

8.2.4 Toimenpiteen paatis

Black (K) AE <5.0

1. Kun hoito anvalmis; paina Therapy.thoito) -nayton (kuva 15) tai Playback (toisto) -ndyton
(kuva 16) Complete Procedure (lopeta.toimenpide) -painiketta.

Summary-Report (yhteenvetoraportti) -ndytto tulee esiin (kuva 17).

E Hodtl SUMMARY REPORT

Boston,
Scientific

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

13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Kuva 17. Yhteenvetoraportti
Naytto: Summary Report (yhteenvetoraportti) -naytossa voidaan havaita seuraavat
seikat:

® Patient ID (potilastunnus) -numero-nakyy ndyton.vasemmassa yldreunassa.
Jos sisdankirjautunut kayttdja ontoimenpiteen suorittanut laakari, kaikki
potilastiedot ndytetdan. Huomaa, etta potilastiedot'siséltdavat myds lasketun
BMI:n (painoindeksin), joka perustuu annettuun potilaan painoon ja pituuteen.

® Toimenpiteen médritystiedot ndkyvat nayton oikeassa ylareunassa.
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® Jokainen toimenpiteen aikana suoritettu hoito on merkitty erikseen Treatment
Info (hoitotiedot) -taulukkoon. Nakyvissa ovat ablaatiokohta, kesto, pienin ESO-
ldmpotila, lampdtilan muutos, alin saavutettu lampotila, ablaatiolampdtilan
saavuttamiseen kulunut aika, pienin DMS-arvo ja sulamislampétilan
saavuttamiseen kulunut aika seké kaikki muistiinpanot, jotka on lisétty kunkin
hoidon osalta.

®  Kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan pdivittda painamalla Ablation
Site (ablaatiokehta) -sarakkeen jokaisen hoidon vieressa olevaa
leikepOytakuvaketta.

® Therapy (hoito) -ndytdssa nakyvéa ablaatioyhteenveto toistetaan Summary
Report (yhteenyetoraportti) -ndyton vasemmassa alareunassa.

Napsauta ,Notes:(muistiinpanoja) -sarakkeessa olevaa leikepoytdkuvaketta
hoitomuistiinpanojen lisddmiseksi/muokkaamiseksi.

Lisda/muokkaa potilaan-kokonaisdiagnoosia napsauttamalla valintamerkilld merkittya
leikepdytakuvaketta.
Diagnosis (diaghoosi) <ikkuna tulee néakyviin.

Paina OK-painiketta potilaan diagnoosin tallentamiseksi ja Diagnosis (diagnoosi) -ikkunan
sulkemiseksi tai paina Cancel(peruuta) -painiketta-ikkunan sulkemiseksi tallentamatta.

NapsautaEM -kuvaketta toimenpiteen-kokonaistuloksen lisdamiseksi/muokkaamiseksi.
Outcome (tulos) -ikkuna tulee nakyviin.

Paina OK-painiketta toimenpiteen tuloksen tallentamiseksi ja Outcome (tulos) =ikkunan
sulkemiseksitai paina Canecel (peruuta)-painiketta ikkunan sulkemiseksi tallentamatta.

Paina Return-to Procedure (palaa toimenpiteeseen) -painiketta Therapy (hoito) -nayttddn
palaamiseksi, jostarvitaan lisdhoitoja.

Paina.End Procedure (lopeta toimenpide) -painiketta toimenpiteen.Jopettamiseksi ja
aloitusnayttoon palaamiseksi

Huomautus: Kun-toimenpide on paattynyt, hoitoa voidaan jatkaa luomatta uutta
toimenpidetietuetta, jos painetaan Load Previous Patient (lataa edellinen potilas)
-painiketta. Kun siirrytaédn Therapy(hoito) -nayttoon, jossa on uusia.potilastietoja,
edellisen potilaan hoitoa ei-voida endajatkaa.

Voit tarkastella potilastietueita katsomalla kohtaa 11.}sivulla 35.
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9. JARJESTELMAN SAMMUTUS
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1.

2.

© © N o g R~y

10.

12.
13.
14.
15.
16.
17.

Paina aloitusnédyton Shutdown (sammutus) -painiketta.

Huomautus: jos Shutdown (sammutus) -painike ei ole edessé keskelld, painikkeen toinen
painaisu on tarpeen.

Paina viesti-ikkunassa Yes (kylld) -painiketta.

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

Kuva 18. Sammutusviesti

Huomautus: “kun jarjestelman sammutus on valmis, ndytossé nakyy lyhyesti “Entering
Sleep Mode” (siirtyy lepotilaan) ja sitten se-menee mustaksi.

Kun-sammutus on-paattynyt, kytke-konsolin takaosaan sijoitettu paavirtakytkin pois paalta.
Veda kensolin takaluukku auki kylmaainesaiion saamiseksi esiin.

Sulje séilion venttiili kddntamalla kylmaainesailion nuppiamyotapéivaanc
Irrota verkkovirtajohto sairaalan sdhkoverkosta (seinédpistorasiasta).

Irrota poistoletku sairaalan-kaasunpoistojarjestelmasta.

Poista pallean-liiketunnistin potilaasta.

Irrota pallean liikketunnistin-liitdntérasiasta.

Poista ruokatorven lampdotila-anturi-potilaasta.

Irrota ruokatorven lampotila-anturi.ETS-jatkojohtosarjasta:

Irrota ETS-jatkojohtosarja liitdntérasiasta:

Irrota katetrin jatkojohtosarja liitdntérasiasta.

Irrota liitdntdrasia konsolista.

Irrota Cryo-kaapeli konsolista.

Havita kaikki kertakédyttdiset tuotteet sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti,
Sailytd kestokayttoiset tuotteet konsolissa seuraavasti:

a. Puhdista tuotteet sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti.
b. Kierré virtajohto konsolin luukussa olevien koukkujen.ymparille.

c. Kierrd poistoletku konsolin kyljessé olevien letkukoukkujen ympérille.
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d. Kierrd DMS silmukalle ja séilytd se konsolin sisélld olevassa taskussa.

e. Kierrd ETS-jatkojohtosarja silmukalle ja séilytd se konsolin sisélld olevassa taskussa.

f.  Kierra liitdntarasian johtosarja silmukalle ja varastoi se konsolin kyljessa olevaan
sailytyspaikkaan.

18. Sulje konsolin luukku.

10. KAYTTAJAPROFIILIT

Jérjestelma kayttdaa kolmenlaisia kayttajaprofiileita (User (kayttdja), Administrator (hallinnoija)
ja Doctor (ldakari)) viiteen jarjestelmatoimintoon (Cryotherapy (kryohoito), Records (tietueet),
Settings (asetukset),.Change Tank (vaihda sili6) ja Shut Down (sammutus)) paasyn
valvomiseksi. Kayttdjaprofiilit ovat erillisiad ja poikkeavat potilasprofiileista.

Kryohoito ' | Tietueet |~ Asetukset V?.'.h da Sammutus
sailio
Kayttaja . . .
Hallinnoija . . .
Laakari . . .

Kuva19. Kayttdjien padsyoikeuksien matriisi

Kayttdjid kehotetaan kirjautumaan sisddn, jos.istunto ei ole'vield kdynnissa. Aktiiviset istunnot
imaistaan aloitusnayton.alaosassa keskelld nakyvalla kayttajakuvakkeella (kuva 2).- Jos
sisaankirjautuneen kayttajan profiili ei-tue tiettya toimintoa; siihen paasy kielletdan (kuva 3).

Kirjaudu ulos‘istunnesta napauttamalla ndytén-alareunassa olevaa kayttajakuvaketta.

10.1 Kayttajaprofiilien luonti ja muokkaus

Huomautus:-vain hallinnoijan profiilissa o paasy-Settings (asetukset)-nayttoon.

Hallinnoijan on suoritettava kaikkien-kayttdjaprofiilien luonti ja.yllapito-aloitusndytdn Settings
(asetukset) -vaihtoehden kautta.
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10.2 Kayttajien luonti ja hallinta

Boston
Scientific

' Manage Users

D Archive Records

Gﬂ Language |[English

Kuva 20. -Jérjestelmdasetukset

Jarjestelméasetusten naytto (kuva 20) sisaltda Manage Users (hallitse kayttdjid) -kuvakkeen ja
ohjelmistoajastimen,joka osoittaa, kuinka kauan konsoliohjelmisto on ollut toiminnassa. Aloita
valitsemalla-Manage Users (hallitse kayttajia) -kuvake.

- .
User List

~ Access ﬁ/pe i Status

Admin Active

Dr. Kildare Doctor Active

Emily Constance Doctor Active

Admin Active

Doctor Active
User Active

Delete User

Q Reset Password
ﬁﬂ “’ Return to Settings

Kuva 21. Kéyttdjien hallinnan aloitusnéytto

Manage Users (hallitse kayttdjia) -aloitusnayton (kuva 21) avulla.veidaan lisatd uusia kayttéjia ja
uusia ladkareitd, muokata kayttajia/ladkareitd, poistaa kayttdjia/laakareitd ja nollata salasanoja.
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New User UserName  AccessType | Stas

Active
Active
New User Active

Active
Active
Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Kuva.22. Uuden kayttajan luominen

Uudet kayttajat luodaan syottamalla kayttajanimi, salasana ja salasanan vahvistus. Admin (hallinto)
-liukukytkin'madraa, onko kayttaja hallinnoijien ryhmassa. (kuva 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

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

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

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

DMS SENSITIVITY : < - }

Audio Alert off on

KETUI 10 Jetngs

Kuva 23. Uuden laakarin asetukset

Setup New Doctor (aseta uusi lddkari) -ndyton (kuva 23) avulla 1dakarin yksilolliset
toimenpideasetukset ja valinnat voidaan esiasettaa ja sitten ladata aina, kun |laakéri valitaan
toimenpiteen alussa.
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Muokkaa kéyttdjaa tai laakaria valitsemalla henkild kayttajaluettelosta ja napauttamalla
muokkauskuvaketta. Kayttdjistd voidaan muokata vain kdyttdjanimia ja kdyttdoikeustasoja.
Ladkareistd voidaan muokata ladkarin nimed ja yksittdisia asetuksia/valintoja.

Voit poistaa kayttajan valitsemalla kyseisen kayttdjan luettelosta ja napsauttamalla poistokuvaketta.

Voit vaihtaa kayttajan/laakarin salasanan valitsemalla henkilon ja painamalla Reset Password
(vaihda salasana) -kuvaketta. Huomaa: sisdankirjautuneen hallinnoijan on annettava oma
salasanansa ensin.

10.3 Tietueiden arkistointi

Tietueiden arkistoinnin avulla jarjestelm&éd.voidaan kdyttda edelleen, kun kdytettavissé oleva
kiintolevytila on liian pieni.

Paina Archive Records, (arkistoitietueet) -ndppéinta Settings (asetukset) -ndytossa.

Huomautus: arkistoitujatietueita ei voi-tarkastelta konsolissa.

Arkistoi potilastiedot konselista-painamalla Yes (kylld). Peruuta arkistointi painamalla No (ei).

Kun-arkistointitoimenpide.-on'valmis, sulje'ikkuna painamalla OK:

Huomautus: konsoli-sammuu OK-painikkeen painalluksen jalkeen.

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.

Kuva24. Arkistoinnin vahvistus
10.4 Kayttoohjeet (DFU)

Kayttdohjeet ndkyvét jokaisessa kayttajanaytossa.

Tuo kéyttdohjeet nayttddn painamalla{DFU-painikkeen kuva).

Huomautus: kdyttdohjeet eivdt ole nékyvissd, kunN,0:ta virtaa konsoliin ja siita-ulos.

Vaihda kayttoohjeiden kieli toiseksi tuetuksi kieleksi painamalla Settings (asetukset).=ndyton
Language (kieli) -asetuksen vieressa olevaa avausnuplta ja-valitsemalla haluamasi Kieli.

11. HOITOTIETUEIDEN TARKASTELU JA VIENTI

Huomautus: Vain ladkariprofiilit pddsevat hoitotietueisiin. Lisdksivain tietyn potilaan
hoitotiedostoon yhdistetty ldakariprofiili (hoitava |aakéri) saa‘tarkastella ja/tai vieda tietueita
kyseisestd tiedostosta. Ladkarin on kirjauduttava sisdéan, jotta hdn voi tarkastella hoitotietueita.
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11.1 Hoitotietueiden tarkastelu

1. Paina aloitusnaytdn Records (tietueet) -painiketta (kuva 25).

Change Tank Settings

Shut Down ’ Records

Cryo Therapy

Kuva 252 Aloitusnéayttd

Boston,. | =
Scientific

Kuva 26. Sisdankirjautumisnaytto
2. Anna ladkéarin kayttdjanimi ja salasana.

3. Paina Login (sisdankirjautuminen) -naytossa OK-painiketta.

Jos sydtetyn kayttdjanimen ja salasanan oikeudet ovat riittdvat, Treatment Records (hoitotietueet)
-naytto tulee nakyviin (kuva 27).
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TREATMENT RECORDS Saoiong

PROCEDURE RECORDS
Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

June 15, 1960 smit123456 188 (em) November 07,2019  POLARX 28mm | First Name Last Name Case Date

Camilla Washington ~ Nov 07 2019

@ OTHER Temperature ane Doe Oct 24 2019
ESOPHAGUS TEMPERATURE et Smith Oct 24 2019

Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE SYSTEM

4 Save to USB

Print Report

Summary Report ﬁ Records

Kuva 27. Hoitotietueiden naytto

Treatment.Records(hoitotietueet) -ndytdssa voidaan havaita seuraavat seikat:

*  Nayton oikeassa reunassa on Procedure Records (toimenpidetietueet)
-luettelo: Luettelo voidaan lajitella potilaan etunimen, sukunimen tai tapauksen
paivamaaran mukaan. Voit lajitella A:sta Z:aan yhdesséa ndistd luokista
painamalla First Name (etunimi)-, Last Name (sukunimi)- tai Case Date
(tapauksen-pdivamadra) -sarakkeiden'otsikkoa. Painamalla toisen kerran voit
lajitella-Z:sta;A:han.

e PatientInformation (potilastiedot) nakyvat nayton vasemmassa yldreunassa.

* Procedure configuration{Toimenpiteen maaritystiedot) nakyvat nayton
oikeassaylareunassa.

¢ Tallennetuttoimenpidetiedot nakyvat nayton vasemmassa.reunassa.
4. Valitse luettelosta toimenpidetietue.Vastaavat tallennetut-tiedet'nakyvat.
5. Valitse kaaviostapiste,joka ndyttdd kyseistd hetked vastaavat tiedot hoidon aikana.

6. Josvalitun tapauksen. aikana on‘suoritettu useampi-hoito, nayta eri-hoitojen tiedot
Treatment (hoito) -nuolilla.(kuva 27):

7. Paina Summary Report (yhteenvetoraportti)-painiketta Treatment Records
(hoitotietueet) -ndytdssa, niin nayttoon tulee yhteenveto kaikista valitun tapauksen
hoidoista (kuva 28).
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ﬁ Hospital

Terry Smith

June 15, 1960

&) RSPV

SUMMARY REPORT

Boston,
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARx 28mm

13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Kuva 28, Yhteenvetoraporttindyttd

Summary-Report (yhteenvetoraportti) ~-naytossa voidaan havaita seuraavat seikat:

10.

11.

¢ Potilastiedot nakyvat naytén vasemmassa ylareunassa.
o Toimenpiteen maaritystiedot nakyvat naytdn oikeassa ylareunassa.

e L

d-painiketulee‘nakyviin, kunjotain:tdman nédyton tietokentistd on muokattu,
ja-néyttdd muokkaushistorian.,

¢ Jokainentoimenpiteen aikana-storitettu hoita on merkitty erikseen Treatment
Info (hoitotiedot) -tautukkoon. Nakyvissd ovat ablaatiokohta, kesto, [dmpdtilan
muutos, alin saavutettu.lampatila, ablaatioldmpotilaan kulunut aika ja
sulamistdmpdétitaan-kulunutiaika seka kaikki muistiinpanot, jotka 'on lisatty
kunkin hoidon osalta.

e Kunkin hoidorrablaatiokohta voidaan péaivittda painamalla’Ablation Site
(ablaatiokohta)=sarakkeen jokaisen.hoidon vieressa olevaa leikepoytakuvaketta.

* Ablaatioyhteenveto nakyy-Summary Report (yhteenvetorapartti) -naytossa.

=
Napsauttamalla kunkin hoidon vieressé-olevaa —kuvaketta naet
hoitomuistiinpanot.

Nayttdon tulee Treatment Notes-(hoitomuistiinpanoja) -ikkuna.

Paina OK-painiketta Treatment Notes’(hoitomuistiinpaneja) -ikkunan sulkemiseksi.

=]
Napsauta Diagnosis (diagnoosi) -kentén vieress@olevaa -kuvaketta potilaan
kokonaisdiagnoosin ndkemiseksi.

Diagnosis (diagnoosi) -ikkuna tulee nakyviin.

Paina OK-painiketta Diagnosis (diagnoosi) -ikkunan sulkemiseksi.
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12. Napsauta --kuvaketta toimenpiteen kokonaistuloksen ndkemiseksi.
Outcome (tulos) -ikkuna tulee nakyviin.

13. Paina OK-painiketta Outcome (tulos) -ikkunan sulkemiseksi.

14. Paina Back To Treatment Record (takaisin hoitotietueeseen) -painiketta Treatment
Records (hoitotietueet) -ndyttddn palaamiseksi.

11.2 Hoitotietueiden vienti
1. Aseta USB-muistitikku etupaneelin USB-aukkoon.
2. \Valitse toimenpidetietue, joka viedddn toimenpidetietueiden luettelosta.

3. Paina.Save to'USB (tallenna’USB-tikulle) -painiketta Treatment Records (hoitotietueet)
-pdytossa.

Huomautus: Save to USB (tallenna USB-tikulle) -painike on kéytettavisséd Treatment
Records (hoitotietueet) -nédytossa vasta sitten, kun konsoli on tunnistanut USB-tikun.

Save'to USB Drive (tallenna USB-tikulle) -ikkuna tulee nédkyviin'{kuva 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
" Drive Format: FAT32

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

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

O JSON

Password:

(0] 4 Cancel

Kuva 29. Tallenna USB-tikulle =ikkuna

4. Valitse haluttu tiedostotyyppi.

5. Paina OK-painiketta Save to.USB Drive (tallenna USB-tikulle) -ikkunassa tai CANCEL
(peruuta) -painiketta Treatment:Records{hoitotietueet) -nayttéon palaamiseksi
tallentamatta.

Huomautus: kun tiedosto on viety-onnistuneesti-USB-tikulle; Procedure Saved
Successfully (toimenpide tallennettu-onnistuneesti) -ikkunatulee-nakyviin (kuva'30).
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1.

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Kuva 30. Teimenpide tallennettu onnistuneesti -ikkuna

Paina OK-painiketta Procedure Saved Successfully (toimenpide tallennettu
onnistuneesti) -ikkunassa.

Poista-USB-muistitikku konsolin etupaneelin USB-aukosta.

Huomautus: konsolin toimenpidetietueiden tallentamiseen on suositeltavaa kéyttaa erillisid USB-
tikkuja, joilla varmistetaan potilaiden terveystietojen turvallisuus.

Huomautus: Viedyttiedot sisaltdvat kaikki valitusta tapauksesta tallennetut tiedot. Tallennetut
tiedot alkavattoimenpiteen-ablaatiotilasta ja paattyvat sulatustilan jalkeen.

11.3.'Raportin tulostus

Jos BSC:ntoimittama‘tulostin.on liitetty johankin kensolin USB-porttiin, PDF-raportti voidaan tulostaa.

Paina Records (tietueet)-naytén-Print Report (tulosta raportti) -painiketta.

12. VIANMAARITYS

juuttuneen komennon.

Jarjestelman Ongelma Toimenpide
ilmoitusnumero
00000020-1 Séilion alhainen Harkitse kylmaainesdilion vaihtamista pian.
kylméaainetaso.
00000200-1 Séilidn paine-on liian Varmista, ettd kylmdainesailién venttiili on auki. Jos ongelma jatkuu,
alhainen: vaihda sdilid. Joscongelma-jatkuu; ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita viestin koodi.
00040000-1 Alijaahdyttimenlampdtila’ | Odota 5 minuuttia, ennen‘kuin yritdt seuraavaa ablaatiota. Jos
on liian korkea. ongelma jatkuu, ota-yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita viestin'koodi.
00200000-1 Jérjestelma on havainnut. ¢} Jokinkaynnistys-/lopetuskomennoista (painikkeet, jalkakytkin

tai.ndyton tulo) on viallinen: Jos jokin kdynnistyskemennoista on
juuttunut, tapaus voidaan sugrittaa loeppuunkéyttden jetakin-muuta
kdynnistyskomentoa. Jos:jokin pyséaytyskaskyistd.on juuttunut,
tapausta’ei voida jatkaa. Ota.yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen ja ilmoita viestin koodi.

1 - 00000004-2

Sisépallon paine on lilan
korkea.

Yritd.toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja
sitten katetri. Jos-ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseentukeen ja ilmoita virhekoodi.

1 - 00000008-2

Sisdpallon paine on liian
matala.

Toista tayttd, mutta jos ongelma jatkuu, vaihda katetri.

1 - 00000020-2

Ulkopallon paine on liian
korkea.

Irrota Cryo-kaapeli konsalista ja katetrista ja liitd se takaisin. Jos
ongelma jatkuu, vaihda katetri ja Cryo-kaapeli. Jos ongelma jatkuu,

ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.
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Jarjestelmén

ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

1-00001000-2

Pallon lampadtila on
liian alhainen. Katetri
saattaa olla lilan syvélla
laskimossa.

Sijoita katetri uudelleen ja yrita toista ablaatiota.

1 - 00004000-2

Konsoli havaitsi verta
katetrissa.

Vaihda katetri. Al4 yritd en44 tayttoj4 tai ablaatioita tall4 katetrilla.

1-00008000-2

Konsoli havaitsi
ongelman katetrin
verentunnistuspiirissé.

Vaihda katetri. Al yritd en44 tayttojd tai ablaatioita talla katetrilla.

2 - 00000001-1

Konsoli on‘havainnut
laitteisto-ongelman.

Irrota liitdntérasia konsolista ja kdynnista konsoli uudelleen. Kun
kansolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00000002-1

Konsoli en‘havainnut
laitteisto-ongelman.

Irrotaliitdntdrasia konsolista ja kdynnistd konsoli uudelleen. Kun
kansolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2.- 00000002-2

Kansolin itsetesti.an
epaonnistunut.

Kéynnista konsoli uudelleen. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2'-00000004-1

Kylmaaineen runsas
virtaus havaittu.

Irrotasja liitd Cryo-kaapeli uudelleen ja yrita toista ablaatiota. Jos
ongelmajatkuu, vaihda.Cryo-kaapeli ja sitten katetri. Jos ongelma
jatkuu, ota yhteys Baston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi:

2 - 00000008-1

Kylméaineen virtauksen
tukos_havaittu:

Irrotaja liitd.Cryo-kaapeli uudelleen ja yritd-toista ablaatiota. Jos
ongelmaijatkuu, vaihda Cryo-kaapeli jasitten katetri. Jos ongelma
jatkuu; ota yhteys Boston Sgientificin-tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi:

2 - 00000010-1

Konsoli havaitsi, etta
katetrin sdhkoliitanta
katkesi hoidon aikana.

Varmista, etta-katetri on liitetty oikein liitdntarasiaan ja ettd
litantdrasia on liitetty oikein konsoliin.-Jas ongelma jatkuu, irrota
litdntdrasia-konsolista’ja liita se takaisin. Jos ongelma jatkuu, irrota
katetrin-séhkokaapeli liitdntarasiasta ja sitten katetrista ja liitd se
takaisin.Kaytd alipainetta jatkaaksesi. Jos angelma jatkuu, ota
yhteys Baoston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00000040-1

Séilidssa on riittdmaton
kylmdainetaso
toimenpiteen
suorittamiseksi.

Vaihda kylméainesailio.

2 - 00000080-1

Konsoli havaitsi, etta
alipaine on poistettu
odottamatta kaytosta.

Varmista, ettd Cryo-kaapeli on liitetty kunnolla sekdkonsoliin-ettéd
katetriin. Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo=kaapelija sitten katetri.
Jos ongelma,jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin-tekniseen tukeen
ja ilmoita.virhekoodi:

2 - 00000400-1

Séilidn paine on liian
korkea.

Varmista, ettd konsolin tuulettimet taimivat.. Avaa sdilion luukku ja
sammuta konsoli-Jos kansolin tuulettimet toimivat, odota vahintdan
10 minuuttia ennen uudelleenkdynnistystad. Muussa tapauksessa tai
jos ongelma jatkuu, ota yhteys Baston Scientificin tekniseen tukeen
ja ilmoita virhekoodi.
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Jarjestelmén
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

2 - 00000800-1

Konsoli on havainnut
ohjelmisto-ongelman.

Irrota liitdntédrasia konsolista ja kdynnistd konsoli uudelleen. Kun
konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00001000-1

Ruiskutuspaine on liian
korkea.

Vaihda Cryo-kaapeli ja yritd toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu,
vaihda katetri.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen
ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00002000-1

Konsoli on'havainnut
laitteisto<ongelman.

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.

2 - 00004000-1

Virtauksen‘tukos-havaittu;

Irrota Cryo-kaapeli ja liitd se uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vaihda
katetri..Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeenja ilmoita virhekoodi.

2 - 00008000-1

Konsoli.on havainnut
laitteisto-ongelman.

Irrota liitdntédrasia konsolista ja kdynnistd konsoli uudelleen. Kun
konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
kansoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja'ilmoita virhekoodi.

2 --00010000-1

Virtauksen tukos havaittu.

Yrita toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 -.00020000-1

Konsoliron havainnut
laitteisto-ongelman:.

Irrota liitdntdrasia konsolista ja kdynnistd konsoli uudelleen. Kun
konsolin uudelleenk@ynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
kansoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston'Scientificin
tekniseen tukeen ja«dlmoita virhekoodi.

2 - 00100000-1

Konsoli’on havainnut
laitteisto-ongelman.

Odota 5.minuuttia; ennen kuin yritat seuraavaa ablaatiota. Jos
ongelma jatkuu, ota.yhteys BostonScientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita virhekoodi.

2 - 00400000-1

Kaasunpoistolinjan-paine
on liian korkea.

Varmista, ettd‘sairaalan kaasunpoistojarjestelmé on paalla ja ettd
poistoletkuon kiinnitetty pitdvasti. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys
Boston Scientificin tekniseen tukeen’ja ilmoita virhekoodi.

2 - 04000000-1

Konsolin itsetesti on
epaonnistunut.

Kaynnista-konsoli-uudelleen. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen‘tukeenja ilmoita virhekoodi.

2 - 0003FB12 Jérjestelmd on Irrota liitantarasia konsolista ja‘kaynnista konsoli uudelleen. Kun
havainnut ongelman konsolin uudelleenkaynnistyminen.on valmis, kytke liitantarasia
tiedonsiirtojarjestelmassa. | konsoliini"Jos ongelma jatkuu, ota yhteys-Boston-Scientificin

tekniseen tukeen ja.ilmoita.virhekoodi.

2 - 0003FB13 Jérjestelmad on Irrota liitantarasia konsolista ja-kdynnistda konsoliuudelleen. Kun
havainnut ongelman konsolin uudeleenkdynnistyminen on valmis; kytke liitantdrasia
tiedonsiirtojdrjestelméssa. [konsoliin;Jos ongelma jatkuu, ota-yhteys Boston Scientificin

tekniseen tukeen ja‘ilmoita virhekoodi:

0003FB1B Jérjestelman levytila on Harkitse tapausdatan lataamista ja tiedostojen-arkistointia.
vahissa.

0003FB19 Jérjestelmédn levytilaa on | Lataa tapaustiedot ja arkistoi-tiedostot, jotta voit jatkaa jarjestelmén

jaljella kriittisen vahan.

kéayttoa.
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13. HUOLTO

13.1 Saéilion vaihtomenettely

Huomautus: poistoletku on kiinnitettdva sekad konsoliin ettd sairaalan
kaasunpoistojarjestelmaén, ennen kuin tima menettely aloitetaan.

1. Paina aloitusnayton Change Tank (vaihda sailid) -painiketta.

Huomautus: jos Change Tank (vaihda séilid) -painike ei ole edesséa keskelld, Change
Tank -painikkeen toinen painaisu on tarpeen.

2. Noudata naytéssa nakyvia ohjeita.
a.+ Sulje sdilign venttiili kiertdmalla venttiilid myotapaivaan.

b.-/Paina.-Next (seuraava) -painiketta Change Tank (vaihda sailio)
-ndytosta.Jarjestelma poistaa N,0-kaasun konsolin siséltd
poistoletkun kautta.

c. Kunvihredmerkkivalo tulee nakyviin;irrota sailié konsolin
kiintoavaimella.

d. < Poista siilio konsolista.

e. - Aseta uusi-sdiliokonsoliin‘ja kytke konsolin sailiéletku s&ilioon ja
kiinnitd se pitédvasti konsolin kiintoavaimella.

Huemautus: pitele’konsolin séilioletkua niin, etta letku pysyy pystyasennossa sitéa
kiristettdessa, jotta konsolin luukunsulkeutuminen varmistetaan.

f. Valitse séilion koko.
g« ©-Avaa sdilion venttiifckiertdamalla venttiilid vastapdivaan,

h. _Paina Finish (valmis)-painiketta Change Tank (vaihda sailio)
-ndytosta.

13.2 Puhdistus

Pyyhi konsoli kostealla liinalla, Kéyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.- Kayta
ndyton puhdistamiseen tavallista ndyténpuhdistusainetta:

Puhdistus tulee suorittaa vahintdan jokaisen tapauksen lopuksi.
Al3 koskaan puhdista ja kdytd uudelleen steriilejd osiatai osia,jotka on tarkoitettu kertakayttdon:
13.3 Ehkaiseva huolto

SMARTFREEZE™-konsolille ja sen osille on suoritettava ehkaiseva vuasihuolto: Ota yhteys Boston
Scientificin paikalliseen edustajaan tdmén huollon jarjestamiseksi.
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14. SMARTFREEZE-LAITTEEN OSAT
14.1 Konsoli
14.1.1 Ymparisto

Séilytys- ja kuljetuslampdtila- -40 °C - 55 °C (-40 °F - 131 °F)

alue (toimituslaatikossa)

Sailytyksen kosteusalue 30 % — 93 % tiivistymatdn
Toimintalampdtila-alue 15°C-30°C

Kéaytonaikainen kosteus 30 % — 75 % tiivistymatdn

Paine/korkeus merenpinnasta 75,3 kPa — 106 kPa, 10,92 psia — 15,40 psia

/-2 m —2438,4 m (-6,56 jalkaa — 8000 jalkaa)
merenpinnan ylapuolella

14.1.2 Tekniset tiedot

Jénnite 100V —-240V, 50/60 Hz, 10A-5A

Ulkoiset sulakkeet 2x 10 A, 250 V viivesulakkeet, 0,250"
halkaisija x 1,252" pituus (6,35 mm x
31,80 mm), katkaisukyky 1500 A @ 250 V

Sisdiset sulakkeet 7,5 A, 250 V viivesulake, 0,250" halkaisija
x1;250" pituus (6,35 mm x 31,75mm),
katkaisukyky 10000 A @ 125V

Virtajohto Katso kohtaa 14.5 sivulla 47.

IEC-vaatimustenmukaisuus IEC-60601-1.3.1 2012-08, luokka.l,
tyyppi CF, defibrillaation kestdva

Toimintatila Jatkuva

Paino 117 kg(258 Ibs)

Konsolin paineen'mittaustarkkuus +1 % mittausalueesta

(olennainen suorituskyky)

Virtauksen mittaustarkkuus +1 % S.P-35 % =100 %,

(olennainen suorituskyky) +0,35% ES:2 % <35 %

Katetrin paineen mittaustarkkuus + 1,5 % mittausalueesta

(olennainen suorituskyky)

Ladmpotilan mittaustarkkuus +1°C

(olennainen suorituskyky)

14.1.3 Havittamista koskevat maaraykset

Pyyda paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta havitysohjeet Boston Scientific -tuotteille,
joiden kayttdika on lopussa.

Havitd kaikki kertakayttdiset laitteet sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.
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14.2 Jalkakytkin
1421 Kayttotarkoitus

Cryo-konsolin jalkakytkin (malli MO04CRBS4200) on suunniteltu kaytettdvdaksi SMARTFREEZE™-
konsolin kanssa.

14.2.2 Kuvaus

Jalkakytkin on valinnainen laite, joka-toimitetaan SMARTFREEZE™-konsolin mukana. Sen avulla
kayttdja voi kdynnistaa (vihred poljin) ja pysayttda (oranssi poljin) kylmédaineen virtauksen
toimenpiteen taytto- ja ablaatiovaiheissa.

Jos jalkakytkinta ei ole liitetty konsoliintai jos sité ei yksinkertaisesti kdytetd, toimenpide voidaan
kdynnistda ja pysayttda konsolin painikkeilla-tai kosketusndytdn painikkeilla.

Jalkakytkin koostuu seuraavista:

1. Kaksi jalkakytkimen poljinta (vihred ja oranssi), joilla kdynnistetdan tai pysaytetdan kylmaaineen
virtaus:

2. Pysyvisti kiinnitetty liitdntédkaapeli, joka liitetddn SMARTFREEZE™-konsolin jalkakytkimen
liittimeen.

14.2.3 “Kayttoohjeet

Jos jalkakytkintd-ei olewvield liitetty, liita se SMARTFREEZE™-konsolin jalkakytkimen liittimeen.
Jalkakytkin-voidaan jattaa pysyvasti konseliin litetyksi toimenpiteen paatyttya.

Sijoitajalkakytkin haluttuun-paikkaan ja varmista; ettei.se aiheuta kompastumisvaaroja.

Ota jalkakytkin kayttoon-painamatla -painiketta hoitonayto(i)sta.

Voit tayttda kryopallon painaisemalla vihreaa poljinta,

Voit tyhjentda kryopatlon tayttotilassa painaisemalla oranssia paoljinta.
Aloita ablaatio tayttdtilasta painaisemalla vihreda poljinta.

Lopeta ablaatio ja aloita kryopallon sulatus painaisemalla oranssia:poljinta:
Voit tyhjent&da kryopallon sulatustilassa painaisemalla aranssia poljinta.

Jalkakytkin voidaan poistaa tilapaisesti kaytésta-konsolin ollessa-lepotilassa taivalmiissa tilassa
painamalla oranssia poljinta kolme sekuntia. Avaa jalkakytkimen lukitus toistamalla-sama menettely.

Jalkakytkin voidaan myds ottaa kdyttoon tai poistaa kaytdstd missé tahansa tilassa-hoitonaytossé
olevalla jalkakytkimen kayttddnotto-/kaytdstapoistopainikkeella.

Jérjestelma tunnistaa jumittuneet polkimet ja-ryhtyy asianmukaisiin-toimiin, Jos vihrea.poljin (Start)
jumittuu, konsoli antaa varoituksen, mutta jatkaa jo-kdynnissa olevia kryoablaatioprosesseja. Jos
oranssi poljin (Stop) jumittuu, konsoli antaa varoituksen ja poistaa-kaytostd kaikki kryogeeniset
kdynnistystoiminnot.

14.2.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi jalkakytkin kostealla liinalla. K&yta tarvittaessa mietoa‘pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al4
upota veteen.
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Kuivaa se huolellisesti, ennen kuin varastoit sen sille varattuun tilaan SMARTFREEZE™-konsolin
kyljessa.

Sailyta jalkakytkintd aina sille varatussa tilassa SMARTFREEZE™-konsolin kyljessd, kun sité ei
kayteta.

14.25 Havitys

Al3 havits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia sddadoksia. Pyyda Boston Scientific -tuotteiden havitysohjeet paikalliselta Boston
Scientificin huoltoedustajalta:

14.2.6 Fyysiset ominaisuudet

Kokonaispituus 20 cm.(8:in)
Kokonaisleveys 35:em (14.in)
Kaapelin pituus 5m (15ft)

14.3 Kylmaainesailio
14.3.1 Kayttotarkoitus

Kylméaaineséilio-on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE™-konsolin kanssa.
14.3.2. Kuvaus

Kylméaaineséilio syottéd konsoliin nestemaistéd typpioksidia (N,0).
Séilig.varastoijopa 6,8 kg (151bs).N,0:ta,

Kylmaainesailid-’koostuu seuraavista:
1. N,0-séilig, joka varastoi N,O:ta;

2. Saatonuppti, jolla avataan tai suljetaan sailion venttiili, jokasallii tai-pysayttaa kylmdaineen
virtauksen kansoliin.

Huomautus: hyviksytty kaasuntoimittaja-voi tayttaa sailiot.

14.3.3 Kayttoohjeet
Veda konsolin takaluukku aukikylmaainesailion saamiseksiesiin,
Varmista, ettd séilio on keskitetty sailion-tukeen.
Avaa séilion venttiili kddntamalla kylmaaineséilidn nuppia vastapaivaan.
Sulje konsolin luukku konsolin kayton' ajaksi.
Kun ablaatiotoimenpide on valmistunut, vedd konsolin takaluukku-auki kylméainesailion.saamiseksi
esiin.

Sulje séilion venttiili kdédntamalla kylmaainesailion Auppia myotapaivaan.

Huomautus: &la avaa sailion venttiilid, kun-sailigta ei ole‘liitetty SMARTFREEZE™-
konsoliin, koska kayttéjélle voi koitua vammoja.
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14.3.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi kylmaainesailio kostealla liinalla. Kéyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Ald upota veteen.

Kuivaa se huolellisesti, ennen kuin varastoit sen sille varattuun tilaan SMARTFREEZE™-
konsolissa. Kdytossa olevat kylméainesailiot sdilytetdan yleensa suljetun sailidventtiilin kautta
SMARTFREEZE™-konsoliin liitettyina.

Kiinnitd kylmaainesailio SMARTFREEZE™-konsoliin sen asianmukaisen ja turvallisen kuljetuksen
takaamiseksi.

Ylimaardiset kylmdainesailidt on séilytettdva pystyasennossa ja 15 °C:n — 30 °C:n lampdétilassa.

14.3.5 Havitys
Al4 havita tata tuotettalajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia sa@doksia.
Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hdvitysaohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

14.3.6 . Fyysiset ominaisuudet

N,Q:n nettopaing tdynné 6,8'kg.(151bs)
(lukuun-ottamatta

sailion painoa)

Sailion bruttopainotdynna .~ 15kg (33 Ibs)
(mukaan lukien sdilionpaino)

Puhtaus: >99,5 % ja-kosteustasa'< 50 ppm
14.4 Poistoletku

14.4.1 Kayttotarkoitus

Poistoletku (mallitM004CRBS4310 ja M004CRBS4320) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE™.-
konsolin kanssa.

14.4.2 Kuvaus

Poistoletku yhdistda konsolin sairaalan'’kaasunpoistojarjestelmaan kaytetyn kylmaainekaasun
kuljettamiseksi pois konsolista. Poistoletkua tarvitaan ablaatiotoimenpiteen aikana.

Poistoletkun toinen paa liitetdan siihen tarkoitettuun SMARTFREEZE™:konsolin-liittimeen. Toinen
pad yhdistetdan sairaalan kaasunpoistojdrjestelmaan (yleensa seindliitin)-Sovitin (saatavissa
Boston Scientificilta) voi olla tarpeen-poistoletkun liittdmiseksi sairaalan‘jarjestelméaan.

14.43 Kayttoohjeet

Jos poistoletkua ei ole vield liitetty, litd se SMARTFREEZE™-konsoliin ja sairaalan
kaasunpoistojérjestelmédén ennen konsolin virran kytkemista. Kirista liitdnnat.sormikireiksi. Kun
toimenpide on valmis, irrota poistoletku sairaalan kaasunpoistojarjestelmésta.

16

Black (K) AE <5.0



14.4.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi poistoletku kostealla liinalla. Kayta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al4
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun poistoletkua ei kaytetd, sailytd se SMARTFREEZE™-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa
kiertamélla se konsolin kyljessé olevien koukkujen ympdrille.

14.45 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteidench@vitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
14.4.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 12'm (40-t)
14.5 Verkkovirtajohto
14.5.1, Kayttotarkoitus

Kansolinvirtajohto (mallit M004CRBS6210, M004CRBS6220; M004CRBS6230, M004CRBS6240,
M004CRBS6260, M004CRBS6270,M004CRBS62110) on ‘suunniteltu kaytettdvaksi SMARTFREEZE™-
konsolinkanssa.

14.5.2 Kuvaus

Konsalin virtajohto-syottda sahkovirtaa SMARTFREEZE™-konsoliin. Se on valttdm&ton konsolin
teiminnalle.

Konsolin virtajohto kytketdan SMARTFREEZE™-kansolin takana alhaalla alevaan virtaliittimeen.
Toinen'pda yhdistetdan tavalliseen-verkkovirtaldhteeseen (seindpistarasiaan).

1453 Kayttoohjeet

Jos virtajohtoa ei‘ole vield liitetty, liitd se SMARTFREEZE™-konsoliin ja.sairaalan seinédpistorasiaan
ennen konsolin virran kytkemista:

Kiinnitd virtajohto paikalleen painamalla kensolinjohdon-kiinnityspidike virtajshdon péélle.
Konsolin sammuttua (katso kohtaa 9 sivulla 30)irrota-virtajohto sairaalan‘seinépistorasiasta.
14.5.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi virtajohto kostealla liinalla<Kayté tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Ala upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun virtajohtoa ei kdytetd, sdilytd se SMARTFREEZE™-konseolissa sille tarkoitetussa paikassa
kiertdmalla se konsolin takana olevien koukkujen ympérille.
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1455 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
14.5.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3m (10 ft)
14.6 Liitantarasia (ICB)
14.6.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Liitdntédrasia (ICB) (malliM004CRBS4110) en suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE™-konsolin
kanssa.

14.6.2 Kuvaus

Liitdntdrasiaa kaytetadn SMARTFREEZE™-konsolin liittdmiseksi POLARx-katetriin sekd valinnaiseen
pallean liiketunnistimeen(DMS) ja yleiskayttdiseen 400-sarjan l[ampotila-anturiin. Sitd tarvitaan
ablaatiotoimenpiteiden aikana.

Liitdntarasia kytketdan SMARTFREEZE™-konsolin etupaneelin liitdntadan. Se tarjoaa liitdntapisteet
katetrin jatkokaapelille (sininen liitin), pallean liilketunnistimelle (DMS) (valkoinen liitin) ja
ruokatorven lampotila<anturin (ETS) kaapelille (oranssi liitin).

14.6.3 . Kayttoohjeet
Jos liitantarasiaa(ICB) ei-ole vield liitetty, liitd 'se konsolin etupaneelin liittimeen.
Liita katetrin jatkokaapelin-toinen paa liitantarasian katetriliittimeen (sininen liitin).

Jos SMARTFREEZE™-konsolinvirta.ei-ole viela paalla, kytke virtaja odota, ettd kdynnistysprosessi
valmistuu.

Liitd katetrin jatkokaapelin:toinen pad POLARx-katetriin:

Huomautus: jos POLARXx-katetri on vanhentunut, SMARTFREEZE™-konsoli-nayttaa
sanoman, jonka mukaan katetria ei voikayttaa.

Jos DMS on kéytdssa:
e Liitd DMS liitdntarasian kiihtyvyysmittariliittimeen (valkoinen-liitin).
* Asenna ja kiinnitd pallean liiketunnistin potilaaseen.
Jos kaytetddn yleiskadyttoistd 400-sarjan |ampotila-anturia:
e Liitd ruokatorven ldmpédtila-anturi (ETS)liitdntarasian ruokatorviliittimeen-(oranssi liitin).
e Liitd yleiskayttdinen 400-sarjan |ampotila-anturi ETS-kaapeliin.
e Asenna ja kiinnitd yleiskayttdinen 400-sarjan lampdtila-anturi-potilaaseen.

Suorita toimenpiteen vaiheet konsolin ja katetrin dokumentaation mukaan.
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Kun toimenpide on suoritettu, poista katetrin jatkokaapeli POLARx-katetrista.
Poista katetrin jatkokaapeli liitdntérasiasta.
Jos DMS on kéytossé, poista DMS potilaasta ja irrota DMS liitdntdrasiasta.
Jos yleiskayttdinen 400-sarjan |lampotila-anturi on kdytdssé, poista se potilaasta.
Irrota ETS-kaapeli liitdntédrasiasta.
Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE™-konsolista.

14.6.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi liitantarasia kostealla liinalla. K4yta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun liitdntérasiaa eikdytetd, sailytd-se SMARTFREEZE™-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa
kiertamalld-se ensin konsolin kyljessa-olevien koukkujen ymparille ja panemalla se sitten |ICB-
lokeraon.

14.6.5 Havitys

Al3 hivita tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteermukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda BostonScientific -tuotteiden havitysohjeetpaikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

14.6.6 . ‘Fyysiset ominaisuudet

Kaapelin-pituus 2,5 m (8 ft)
Rasian'pituus 9 cmi(3,6.in)
Rasian-leveys 17 cm+6,8 in)
Rasian karkeus 4.cm (1,6:n)

14.7 Katetrin jatkokaapeli
14.7.1 Kayttotarkoitus

Katetrin jatkokaapeli (malli M004CRBS5100).on suunniteltu/kdytettdvaksiSMARTFREEZE™-
konsolin ja POLARx-katetrin kanssa. Tama on steriili osa (etyleenioksidilla [EQ] steriloitu), joka on
tarkoitettu vain kertakayttoon.

14.7.2 Kuvaus

Katetrin jatkokaapeli on kaapeli,joka muodostaasahkdliitdnndn POLARx-katetrin ja
SMARTFREEZE™-konsolin vélille (liitdntarasian kautta). Sitd'tarvitaan ablaatioteimenpiteen.aikana.

Katetrin jatkokaapeli liittdd epéasteriilin-liitantarasian steriiliin. POLARx-katetriin. Seka liitdntarasiassa
ettd POLARx-katetrissa on naarasliittimet; jotka mahdollistavat-katetrin jatkokaapelin‘kdantamisen.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

14.7.3 Kayttoohjeet
Ota katetrin jatkokaapeli pakkauksesta.
Liita katetrin jatkokaapelin toinen paa liitdntarasian katetriliittimeen (sininen liitin).
Liita katetrin jatkokaapelin toinen paa POLARx-katetriin.
Kun toimenpide on suoritettu, irrota katetrin jatkokaapeli POLARx-katetrista.
Irrota katetrin jatkokaapeli liitdntarasiasta.

14.7.4 Puhdistus ja sailytys

Katetrin jatkokaapeli on steriili, kertakéyttdinen osa. Al4 yritd puhdistaa sita.

Ennen kuin otat katetrin jatkokaapelin pakkauksesta, sdilyta sitd samoissa olosuhteissa kuin konsolia

(katso kohtaa 14.1.1 sivulla 43).
14.7.5 Havitys

Al3 havits tata tuotetta lajittelemattomanyhdyskuntajitteen mukana. Havita kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit. sairaalan'vakiomenettelyjen mukaisesti.

14.7.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 102 ¢m (40-in)

14.8_Cryo-kaapeli

14.8.1 Kayttotarkoitus

Cryo-kaapeli (malli-M004CRBS5200) on-suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE™-konsolin ja
POLARx-katetrin kanssa. Tama on-steriili 0sa, joka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

14.8.2 Kuvaus

Cryo-kaapeli tarjoaa mekaanisen yhteyden POLARx-katetrin ja SMARTFREEZE™:konsolin vilille.
Sen avulla N,0-kaasua virtaa SMARTFREEZE™-konsolista POLARXx-katetriin ja kéytettyd kaasua
palaa katetrista konsaoliin:-Sité tarvitaan ablaatiotoimenpiteiden aikana.

14.8.3 Kayttoohjeet
Ota Cryo-kaapeli pakkauksesta.
Liitd Cryo-kaapelin toinen pdd SMARTFREEZE™-konsolin mekaaniseenliitantaan.
Liitd Cryo-kaapelin toinen pda POLARx-Katetrin kahvaan.
Kun toimenpide on suoritettu, irrota Crye-kaapeli POLARXx-katetrin kahvasta.
Irrota Cryo-kaapeli SMARTFREEZE™-konsolista.

14.8.4 Puhdistus ja sailytys

Cryo-kaapeli on steriili, kertakayttdinen osa. Al4 yritd puhdistaa sité.

Ennen kuin otat Cryo-kaapelin pakkauksesta, sailytd sitd samoissa-olosuhteissa kuin konsolia (katso

kohtaa 14.1.1 sivulla 43).
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14.8.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

14.8.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 191 cm (75 in)

14.9 EP-séhkokaapeli

14.9.1 Kayttotarkoitus

EP-sahkdkaapeli (malliM004CRBS6200) on suunniteltu kdytettavaksi PolarMap-kartoituskatetrin ja
sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjérjestelmén kanssa. Tama on steriili osa, joka on
tarkoitettu vain kertakayttoon.

14.9.2 Kuvaus

EP-sahkokaapeli liittad PolarMap-kartoituskatetrin sairaalan elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjarjestelmaan. Sen kaytto on-valinnaista ablaatiotoimenpiteen aikana.

EP-sahkdkaapelissa on kymmenen (10),2 mm:n liitdntapistetta, jotka liittyvat sairaalan
elektrofysiologiatutkimusten.tallennusjarjestelmaan, ja-yksi'(1) liitin, joka liittyy suoraan PolarMap-
kartoituskatetriin.

14.9.3 Kayttoohjeet
Liitd EP-sahkbdkaapeli PolarMap-kartoituskatetriin.

Liitd kahdeksan(8) liitdntapistettd sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmaan.

Huomautus: nastoja9ja 10-ei kdytetd tdman katetrin liittdmisessé:

Kun toimenpide on suoritettu, irrotacEP-sahkdkaapeli PolarMap-kartoituskatetrista.

Irrota kahdeksan {8) liitdntapistettd sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmasta.
14.9.4 Puhdistus ja sailytys

EP-sahkokaapeli on steriili; kertakayttdinen osa: Ala yritd puhdistaa sita.

Ennen kuin otat Cryo-kaapelin pakkauksesta, sailytd 'sitd samoissa olosuhteissa kuin-konsolia (katso
kohtaa 14.1.1 sivulla 43).

14.9.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita kaikki-steriilit
kertakayttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

14.9.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 188 cm (74 in)
14.10 Pallean liiketunnistin (DMS)
14.10.1 Kayttotarkoitus
Pallean liiketunnistin (DMS) (malli M0O04CRBS6110) on suunniteltu kaytettdvaksi SMARTFREEZE™-

konsolin kanssa.
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14.10.2 Kuvaus

Pallean liiketunnistin (DMS) on lisdanturi, joka on suunniteltu valvomaan palleahermon
tahdistusvastetta.

VAROITUS: Oikean keuhkolaskimon ablaatioiden aikana tulee aina soveltaa kdypahoitomenetelmia
palleahermon toiminnan arvioimiseksi ja sen méaarittamiseksi, milloin interventio on tarpeen. DMS:3a
ei ole tarkoitettu korvaamaan téllaisia kdypahoitomenetelmia.

14.10.3 Kayttoohjeet

1.
2.
3.

Aseta kertakdyttdinen EKG-elektrodi heti oikean kylkiruston alapuolelle.
Naksauta DMS elektrodiin kiinni.

Pyydé potilasta'yskimdan ja varmista, ettd signaali ndkyy konsolin ndytdssa. Saada
tarvittaessa elektrodin asentoa.,

Tahdista ennen ablaation tekemista palleahermoa ablaatiokohdan ylépuolelle (esim.
yldonttolaskimoon) sijoitetulla fokaalisella tai ympyramaiselld katetrilla. Sdada
tahdistusasetuksia‘ja katetrin sijaintia tarpeen mukaan-palleahermon tavoittamiseksi.
Tyypillisesti saatetaan tarvitasuurta tehoa: 20 mA;ja 800 ms — 1000 ms.

HUOMAUTUS: valta tai. minimai paralyyttien kayttddyleisanestesiassa, koska ne voivat hairitd
palleahermon tahdistuksen tavoittamista.

Sadda palleahermoa tahdistettaessa DMS:n vahyistus- ja herkkyystasoja Settings
(asetukset) -ndytossa DMS:n_signaalitason, -maksimoimiseksi nayttdikkunassa.
Véhennd vahvistusta, jos DMS:n signaali ndyttaa saturoituneelta. Lopeta tahdistus,
kunnes sitéd tarvitaan ablaatiossa.

Maarita DMS-kynnys (Settings (asetukset) -naytdssa), jonka jalkeen DMS-ilmoitus
nakyy.

DMS:Hla mitattavan‘liikkeen‘amplitudia kryoablaation-alussa kdytetdén lahtoarvona,
joka on.ndytossa 100 %.

Jos palleahermon'tahdistusvaste vahenee kryoablaation aikana, DMS:n.amplitudi
laskee vastaavasti-Konsolissa nakyva DMS-amplitudi-on prosenttiosuus lahtdarvosta.
Esimerkiksi konsolissa-nakyva-80 % osoittaa; ettd DIMS-amplitudi on 80 % lahtdarvosta
ja ettd liikkeen amplitudi on.vahentynyt 20.%.

DMS-ilmoituksen ilmestyessa-seuraa edellgen tiiviisti palleahermon toimintaa;ja
tahdistuksen tavoittamista seka harkitse valittdmastickryoablaation keskeyttamista.

14.10.4 Puhdistus ja sailytys

Black (K) AE <5.0

Pyyhi DMS kostealla liinalla. Kdyta tarvittaessa mietoa pesuainelitiosta'tai isopropanalia. Al4 upota
veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun DMS ei ole kédytossa, varastoi se SMARTFREEZE™-konsolin takana olevaan sailion
séilytyspaikkaan.
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14.10.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
14.10.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3m (10 ft)
14.11 Ruokatorven lampétila-anturin (ETS) kaapeli
14.11.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Ruokatorven lampdtila-anturin {ETS) kaapeli (malli M004CRBS6310) on suunniteltu kaytettavaksi
SMARTFREEZE™-kansolin ja yleiskayttdisen 400-sarjan lampdtila-anturin kanssa.

14.11.2 Kuvaus

ETS-kaapelilla kytketdan'yleiskayttoinen400-sarjan [dmpdtila-anturi litdntarasiaan. Yleiskayttoiselld
400-sarjan |ampotila-anturilla-mitataan potilaan ruokatorven I[dmpotilaa ablaatiotoimenpiteiden
aikana ruokatorven vaurioiden valvomiseksi. Sen kayttd on-valinnaista ablaatiotoimenpiteen aikana.

14.11.3 Kayttoohjeet
Asenna ja kiinnita yleiskayttdinen 400-sarjan lampatila-anturi potilaaseen.
Liita ETS-kaapeliliitdntarasiaan.
Liitd ETS-kaapeliyleiskdyttdiseen 400-sarjan lampotila-anturiin.
Kun'toimenpide on valmis, poista yleiskayttdinen 400-sarjan:|&mpdtila-anturi potilaasta.
Irrota yleiskéytt6inen.400-sarjan l@mpotilasanturi’ETS-kaapelista.
Irrota ETS-kaapeli liitdntérasiasta.
14.11.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi ETS-kaapelikostealla liinalla. Kiyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta. Ald’upota veteen.
Kuivaa perusteellisesti.

Kun ETS-kaapeli ei ole kdaytdssa, varastoi se-SMARTFREEZE™-konsolin takana olevaanséilion
sailytyspaikkaan.

14.11.5 Havitys

Al3 havits tats tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteen mukana. Havits tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hdvitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
14.11.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3m (10 ft)
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14.12 Kiintoavain

14.12.1 Kayttotarkoitus

Kiintoavain (malli M004CRBS6400) on tarkoitettu kaytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.

14.12.2 Kuvaus

Kiintoavain on 1 1/8":n avain, jota kdytetdan konsolin séiliéliitdnnén kiristamiseen ja I6ysdamiseen
kylmdainesailiotad vaihdettaessa.

14.12.3 Kayttoohjeet

Kun kéytét kiintoavainta séiliélitdnnén |gysdamiseen irrottamista varten, varmista, etta séilion
venttiili on tdysin suljettu-vammojen valttdmiseksi.

Aseta kiintoavain sdilion konsoliputkistoon kiinnittdvén mutterin paalle ja l6yséda sita kiertdmalla
vastapadivaan.

Kun kéytatkiintoavainta sailidlitdnnadn kiristdmiseen asennusta varten, aseta ensin konsoliputkiston
mutteri sailion portin-péélle.ja kiristd se kasin.

Aseta kiintoavain mutterin paalle ja kiristd sita kiertdmalla myotdpaivaan.

14.12.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi kiintoavain kostealla liinalla: Kéytd taryittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Ala upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun kiintoavain:ei ole kaytdssd, varastoi se. SMARTFREEZE™-konsolin takana olevaan‘séilion
sailytyspaikkaan.

14.12.5 Havitys

Al4 havita tatd tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia sdadoksia:

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden havitysohjeet paikalliselta Boston-Scientificin huoltoedustajalta.

14.12.6 Fyysiset ominaisuudet

Black (K) AE <5.0

Avainvali 11/8”
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15. SYMBOLIEN MAARITELMAT

0

@%Bl@ﬂ@-&@gl\![} @E

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibrillaation kestéva tyypin CF sovellettu
osa

Consult instructions for use.
Tutustu kayttdohjeisiin.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[sininen turvallisuusmerkinté]
Noudata kayttdohjeita

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
VAROITUS. Huomio: tutustu OHEISIIN
ASIAKIRJOTHIN.

Foot Switch
Jalkakytkin

Power Cord
Virtajohto

Equipotentiality
Tasapainopotentiaalisuus

Temperature limitation.
Lampotilarajoitus.

Humidity-limitation.
Kosteusrajoitus.

Catalog Number
Kataloginumero

AC.Input
Vaihtovirran-sisaéntulo

Mass‘with Safe Waerking Load
Massa ja turvallinen tydkuormitus

Sterilized using ethylene.oxide.
Steriloitu etyleenioksidilla.

Non-Sterile
Epéasteriili

Donotuse if package'is damaged.
Eisaa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut,

KeepAway from Sunlight
Suojaa auringonvalolta

Keep Dry,
Pidé kuivana

Contents
Siséltd

E&Lﬂﬂ«?@e

T
0
A

2
—
[sN]

® & E

Start (of action)
(Toiminnan) aloitus

Stop (of action)
(Toiminnan) lopetus

USB Connection
USB-liitanta

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Laillinen valmistaja

Date of Manufacture
Valmistuspaivamaara

EU Authorized Representative
EU-valtuutettu edustaja

HDMI Port
HDMI-portti

Separate Collection
Erilliskerdys
Fuse

Sulake

Serial Number
Sarjanumero

Lot
Erd

Use By
Kéytettéva viimeistdadn

Medical Device under EU Legislation
Ladkintdlaite EU:n lainséadannon mukaan

Australian Sponsor Address
Australialaisen toimeksiantajan osoite

Argentina Local Contact
Argentiina - paikalliset yhteystiedot

Recyclable Package:
Kierréatettédvd pakkaus

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fi, 51056428-13A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fi, 51056428-13A

16. EMC — KAYTTOOLOSUHTEET

Taulukko 1

EMC - tekniset tiedot ja merkinnat

SMARTFREEZE™-kryoablaatiojarjestelméan konsolin sahkomagneettiset paastot

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsoli on tarkoitettu kaytettdvaksi jaljempéana maaritellyssd sahkomagneettisessa
ympaéristossa. SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsolin hankkijan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sita kdytetdan vain

sellaisessa ymparistossa.
Paastotesti
Radiotaajuuspéaéastot

Vaatimustenmukaisuus

Ryhmé 1
EN 55011/CISPR 11
Radiotaajuuspéaéastot

Luokka-A
EN 55011/CISPR 11
Harmoniset paastot

Luokka A

EN 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot

Tayttaa vaatimukset

Sahkémagneettinen ymparisto

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsoli kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain sisdisiin toimintoihin. Siksi sen
radiotaajuuspéaastot ovat erittdin alhaiset eivatka todennékdisesti aiheuta
hairioita 1ahistdlla oleviin elektronisiin laitteisiin.

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli sopii kdytettavaksi
kaikissa muissa.paitsi asuinrakennuksissa. Sitd voidaan kayttaa
rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan julkiseen, asuinrakennusten
sdhkdnjakelusta huolehtivaan pienjanniteverkkoon, mikéli seuraavaa
varoitusta noudatetaan:

VAROITUS: SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsoli on tarkoitettu
vainterveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Tama jarjestelma saattaa
aiheuttaa-radiotaajuista-hairintaa tai hairita lahelld olevan laitteen

EN 61000-3-3 toimintaa..Hairididen vdahentdmiseksi saattaa olla tarpeen muuttaa
SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsolin asentoa tai siirtda laite
toiseen kohtaan'tai suojata se jotenkin.

Taulukko 2., Sdhkomagneettisten hairididen sieto

Sahkomagneettisten hairididen sieto

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman-konsoli on tarkoitettu kaytettdvaksi jaljempéana maaritellyssd sahkomagneettisessa
ympéristossa. SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsolin hankkijan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etté sitd kdytetdédn vain

sellaisessa ympaéristissa.

Hairionsietotesti

Sahkdstaattiset purkaukset

IEC 60601:n
testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto

Lattioiden:tulee olla puuta, betonia tai

(ESD) =8 I\konitaks + 8 kV-kontak(i keraamista laattaa. Jos'lattiapinnoite on
15 kV.ilma 15 kV.ilma synteettistd materiaalia, ilman suhteellisen
IEC 61000-4-2 kosteuden on oltava vahintddn 30 %.
Nopeat Kavitsvi T e X .
. L ayttovirranlaadun tulisi tayttda normaalin
sahkdtransientit/-purskeet = 2 kV_ 3 2 !(V : kaupallisen tai sairaalaympériston
virtajohdoissa vaihtovirtajohdoissa fmukset
IEC 61000-4-4 vaatimukset.
Viiignniteaalto linia-lini +0,5kV, £1kV + 0,5 kV, £ 1-kV
anniteaatto finja-iinja linja-linja linja-linja Kayttovirran-laadun-tulisi tayttda normaalin
(verkkovirta) kaupallisen taisairaalaympériston
+0,5KkV, = 1kV, +0,5KkV, 1KV, vaatimukset,

IEC 61000-4-5

+2kV linja-maa

+2 kV, linja-maa

Black (K) AE <5.0
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Taulukko 2 Sahkomagneettisten hairididen sieto (jatkuu)

IEC 60601:n

Hairionsietotesti .
testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto

Virransyéttojohtojen
jannitekuopat, lyhyet katkokset
ja jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 0,5 jakson
ajan

0 %-U;
(100 %:n kuoppa
U:ssd) 1 jakson

ajan

70 % U,
(30.%:n kuoppa
U,:ssi)
25/30 jakson ajan

0 %Y,
(100%:n kueppa
U:ssd) 5 sekunnin

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 0,5 jakson
ajan

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 1 jakson

ajan

70 % U,
(30%:n kuoppa
U,:ssé)
25/30 jakson ajan

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,ssé) 5 sekunnin

Kéyttévirran laadun tulee

tdyttdd normaalin kaupallisen tai
sairaalaympériston vaatimukset. Jos
SMARTFREEZE™-kryoablaatiojarjestelman
konsolin kdyttdjan on pystyttdvé jatkamaan
kayttod myos sdahkokatkosten aikana,

on suositeltavaa, ettd SMARTFREEZE-
kryoablaatiojarjestelmén konsoli saa
kayttovirtansa keskeytymattomasta
virtaldhteesta tai akusta.

IEC 61000-4-6

150 kHz — 80.MHz

6V rms
ISM:kaistat
105 kHz— 80 MHz

150 kHz —80-MHz

6'Vrms
ISM-Kkaistat
105 kHz — 80 MHz

ajan ajan
Verkkotaajuinen Verkkotaajuisten magneettikenttien
magneettikenttd, (50/60-Hz) 30'A/m 30 A/m vo!makkuuden tulee \{astata tava"n(_)mlgls'@
voimakkuutta kaupallisessa ympéristdssa
IEC 61000-4-8 tai sairaalaympaéristossa.
Siirrettévid ja kannettavia
Johtuva fadiotaajuus 3,Virms 3\rms

radioviestintavalineita ei tule kéyttia
SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén
konsolin‘mink&an osan ldhelld, kaapelit
mukaan lukien. Laitteiden vélinen
suositeltava vahimmaisetdisyys voidaan
laskea laitteen-ldhettimen taajuuden
perusteella.

Séteilevéd radiotaajuus

IEC 61000-4-3

3V/m
80°MHz ~2,7 GHz

Radiotaajuiset
viestintalaitteet
80 MHz - 6.GHz

3.V/m
80 MHz'<6 GHz

Radiotaajuiset
viestintalaitteet
80 MHz =6 GHz

Suositeltava etéisyys:

d=12yP ..[.150 kHz — 80 MHz
d=12yP | 80-MHz <800 MHz
d=23yP {800 MHz~6 GHz

Yhtalossa<P on.Jahettimentnimellinen
enimmaislahtateho (W) ldhettimen
valmistajah antamien tietojen mukaanja d
on suesiteltava valimatka metreind (m).

Kiinteidenyradiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien on
sahkomagneettisen kartoituksen
perusteella® oltava véhdisempia
kuin.kunkin taajuusalueen®
vaatimustenmukaisuustaso.
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Taulukko 2 Sahkomagneettisten hairididen sieto (jatkuu)

Huomautus 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen séteilyn levidmiseen vaikuttavat
séteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen niista.

a. Kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden tukiasemista,
amatdoriradioista, AM- ja FM-radioldhetyksistd seka TV-ldhetyksistd, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa
tarkkaan teoreettisella tasolla. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympériston
arvioimiseksi kannattaa harkita sahkdmagneettista kartoitusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus SmartFreeze™:-
konsolin kdyttoymparistdssa ylittda edelld mainitun sovellettavan RF-yhteensopivuustason, SmartFreeze™-konsolia
tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, lisétoimet
voivat olla tarpeen, esimerkiksi SmartFreeze™-konsolinkdantdminen tai siirtdminen toiseen paikkaan.

b. Taajuusalueella 150 kHz= 80 MHz kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

Taulukko 3 - Etdisyydet

Siirrettavienjja’kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja SMARTFREEZE™-kryoablaatiojarjestelméan konsolin véalinen
suositeltava etdisyys

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konseli on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sdhkémagneettisessa ympéristossa,
jonka sateilevid radiotaajuushairigitd pystytaan hallitsemaan. SMARTFREEZE-kryoablaatiojdrjestelman konsolin hankkija tai
kayttdjd voi auttaa estdmadn sdhkomagneettisethéiriot pitdmalla siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden
(lahettimien) ja SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén konsolin valisen vahimmaisetdisyyden jéljempéna annettujen
suositusten mukaisena viestintélaitteen .enimmdislahetystehon mukaisesti.

Lihettimen suuri Lahettimen-taajuuden mukainen etdisyys
M 1 (m)
nimellisldhetysteho
W 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(W) d=120P d=1,20P d=23(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 38 3,8 7:3
100 12 12 23

Jos lahettimen suurinta nimellistehoa ei.ole mainittu yll&, metreina (m) mitattu suositeltu etédisyys-d-voidaan laskea ldhettimen
taajuuteen perustuvalla kaavalla, jossa P on\[dhettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahtéteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 Hz:n taajuudella-pdtee suurempaa‘taajuusaluetta’vastaava etdisyys:

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivit valttdmatta sovellu.kaikkiin tilanteisiin.'Sahkdomagneettisen sateilyn levidmiseen vaikuttavat
sateilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin)seka-heijastuminen niista.

Huomautus 3: Tunnetut sdhkdmagneettisten hairididen lahteet, kuten diatermia, litotripsia, sdhkdkauterisaatio, RFID;
sdhkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat ja metallinilmaisimet, voivat héiritd tdmén laitteentoimintaa. Valtactdman laitteen
kayttod téllaisten muiden laitteiden |l&sné ollessa tai ryhdy muihin toimiin h&irididen minimoimiseksi, kuten laitteiden siirtdmiseen
kauemmas tésta laitteesta.
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17. TAKUU

Boston Scientific Corporation (BSC) takaa, ettd tdméan instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on
kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu on ainoa myonnetty takuu, ja sitad sovelletaan kaikkien muiden
tdssa nimenomaisesti mainitsemattomien takuiden sijasta, jotka voivat olla nimenomaisesti ilmaistuja tai
epasuorasti lakiin tai muuhun perustuvia takuita kasittaen, niihin kuitenkaan rajoittumatta, oletetun takuun
tuotteen myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen. Tdmén instrumentin kasittely,
séilytys, puhdistus ja sterilointi sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
seikkoihin liittyvat muut tekijat, jotka-eivat ole BSC:n valvottavissa, vaikuttavat suoraan instrumenttiin ja sen
kdytosta saataviin tuloksiin. Taman takuun mukaan BSC:n velvollisuus rajoittuu instrumentin korjaamiseen tai
vaihtamiseen, eikd BSC ole vastuussa satunnaisista tai valillisistd menetyksistd, vaurioista tai kustannuksista,
jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti tdman instrumentin kdytosta. BSC ei itse ota eikd valtuuta ketdan toista
henkiléd ottamaan BSC:n puolesta mitddn muuta tdhan instrumenttiin liittyvdad vastuuta tai velvollisuutta.
BSC ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eika anna naille
instrumenteille mitdan -nimenomaista tai_hiljaista takuuta, mukaan lukien — mutta niihin rajoittumatta —
takuuta myyntikelpoisuudesta tai'soveltuvuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen.
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