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B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza de reteta
eliberata de medic.

AVERTISMENT: Accesoriile sterile (cateterele cu balon, cateterele de cartografiere, tecile
sterile si cablurile de conectare) sunt destinate exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient.
A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate sa duca la functionarea
neadecvata a dispozitivului, care, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un
risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot determina aparitia unei infectii a pacientului
sau a unei infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase
de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Consola de crioterapie SMARTFREEZE™ (Consola) este o componenta a sistemului de crioablatie
Boston Scientific/(Sistemul). Sistemuleste destinat pentru cartografierea electrica si crioablatie
din timpul tratamentului de'izolare a venelor pulmonare (PVI) in situatia fibrilatiei atriale. Cu
ajutorul accesotiile sale‘si-al cateterelor originale compatibile, consola utilizeaza N,O (oxid de
azot) pentru a racitesuturile panala limita necrozei.

in timpul unei-sedinte‘de tratament, N,O lichid (agentul frigorific) este livrat cateterului de
crioablatie cu'balon POLARX™ Boston:Scientific'(cateterul.cu balon) dintr-un rezervor amplasat
pe consola. Deoarece agentul frigorific se raceste pe masura ce se expandeaza incrio-balon,
acesta absoarbe calduradin tesutul inconjurator si.ucide celulele.din acesta. Consola mentine
crio-balonul subvid:constant pentru-a indeparta'agentul frigerific uzat, pe care apoi il
deverseaza in instalatia de-evacuare a spitalului (prin‘transfer activ sau-pasiv).
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Figura-1.- Consola de crioterapie SMARTFREEZE

Sistemul integrat de cateter de crioablatie Boston Scientific PolarX consta in urmatoarele
componente si-accesorii sterile, de-unica folosinta care intra in contact cu pacientul:

1.1 Componentele sistemului

diafragmei (DMS)

Componenta Model Descriere
Consola SMARTEREEZE .. [ MO0O4CRBS4000 Controleaza intregul proces de ablatie.
MOO4CRBS6210+(CEE)
MO04CRBS6220 (CEl)
Cablul de alimentare al M@DACRRSO23QBSINZS] Cablul dealimentare cu energie electrica al
consolei MOOLERES6240 (N consolei SMARTFREEZE™
MOQ04CRBS6260.(CHE) '
MO004CRBS6270(GBRIRL)
MO004CRBS62110.(DNK)
Dispozitiv-de interconexiuni utilizat pentru
Casets de interconexiuni a conecta cateterul PolarX, senzorul‘de miscare
MO004CRBS41.10 a-diafragmei (DMS)'si senzorul de temperaturd
(ICB) 3 ( ;
pentru-esofag.(ETS)la‘consola de crioterapie
SMARTFREEZE™.
Cand este conectatala consola de crioterapie
Peda!a pentr.u consola MO04CRBS4200 SMAR:I'FREEZE rSe foloseste pen'tru aporni
de crioterapie sau aintrerupe alimentarea.cu crioenergie
a-cateterului cu balon pentru crioablatie POLARX.
Senzor de miscare a MOO4CRBS6110 Senzor folosit pentru.a monitoriza raspunsul

pacientului la semnalul de pacing. (Parte aplicatd)
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esofagiana (ETS)

Componenta Model Descriere

Cablu prelungitor utilizat pentru conectarea unei
Cablu pentru senzorul sonde de temperatura disponibile in comert la
de temperaturd MO04CRBS6310 P P ’

consola de crioterapie SMARTFREEZE™. (Parte
aplicata)

Furtun de deversare

MO004CRBS4310 (galben)

Cand este conectat la consola de crioterapie
SMARTFREEZE™, furtunul de deversare elimina

MOO4CRBS4320 (mov) N,O din consola in instalatia de evacuare
a spitalului.
Cheie utilizatd pentru a strange si a slabi racordul
Cheie MO04CRBS6400 rezervorului de agent frigorific la consola

SMARTFREEZE™.

1.2 Accesorii sterile, de unicafolosinta

Accesoriu Model Descriere
Céteter cu balon pentru MO04CRBS2000 Cat'etervpentru crioablatie (varf scurt, 28 mm) (parte
crioablatie POLARX aplicatd)
Ca?teter cu balon pentru MO04CRBS2100 Catgtervpentru crioablatie (varf lung, 28 mm) (parte
crioablatie POLARX aplicatd)
Catrar ot Cateter de cartografiere utilizat pentru a asigura izolarea
. p MOO04CRBS7200 [electrica inainte si dupa procedurile de crioablatie

crioablatie POLARMAP L

’ (20 mm). (Parte aplicata)
Teaca dirijabila Canalde acces al cateterului cu balon pentru crioablatie
POLARSHEATH NOO04CHRSS0 POLARxa inima. (Parte aplicata)
Cablu pentru crioterapie N7 TP <
SMARTEREEZE MOO04CRBS5200 | Calea agentului frigorific intre consold siccateterul cu balon
Cablu prelungitor pentru Cablu prelungitor utilizat pentru conectarea
cateter SMARTFREEZE MOOAEFBS>518Y cateterului cu balon laicutia de'interconexiuni (ICB)
Cablu electric pentru Cablu utilizat pentru conectarea.cateterului

ectricp MO004CRBS6200 |circular.de cartografiere POLARMAP.la-un
electrofiziologie . A . . .

sistem de inregistrare EP al spitalului.

Acest produs este destinat atilizariinumai-de catre personalulinstruitsi cu experienta in
proceduri electrofiziologice avansate, inclusiv.cartografieresi ablatie cardiaca,

2. DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Consola de crioterapie SMARTFREEZE™ este destinatd-utilizarii exclusive cu cateterele cu-balon
pentru crioablatie POLARX.

Black (K) AE <5.0

Sistemul de crioablatie Boston Scientific este-destinat pentru crioablatie si cartografierea
electrica a venelor pulmonare pentru izolarea venelor:pulmonare (IVP) in tratamentul de ablatie
al fibrilatiei atriale paroxistice.




3. CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului cateterului de crioablatie Boston Scientific este contraindicata in
urmatoarele situatii:

La pacientii cu infectie sistemica activa, intrucat acest lucru poate creste riscul de
endocardita si sepsis.

La pacientii cu mixom sau tromb intracardiac, intrucat cateterul poate precipita un
eveniment embolic.

In ventriculul inimii, unde dispozitivul se poate prinde in valva sau in structuri ale
cordajelor.

La pacientii cu valva cardiaca-protetica (mecanica sau tisulara).

La pacientii cu o \ventriculotomie sau-atriotomie recenta, intrucat acest lucru poate
cresteriscul.de perforatie cardiaca sau de eveniment embolic.

La pacienti cusstenturiin vena pulmonarad, intrucat cateterul poate disloca sau deteriora
stentul.

La pacientii.cu crioglobulinemie, intrucat aplicarea energiei criogenice poate duce la
leziuni vasculare.

In conditiile’in care’insertia sau manipularea in atrii este nesigura, intrucat acest lucru
poate creste riscul de perforare sau de eveniment embolic sistemic.

La pacientii cu sicana sau patch interatrial intrucat perforatia transseptala ar putea sa
nu se-inchida.

La pacientii cu‘hipercoagulopatie sau cudincapacitate de a tolera terapia anticoagulanta
in timpul unei proceduri'electrofiziologice.

La pacientii cu o contraindicatie la o proceduraelectrofiziologica invaziva, in care
introducerea saumanipularea unuicateterin camerele cardiace este considerata
nesigura.

4. AVERTISMENTE

Pentru a evitariscul de electrocutare, aceasta consola-trebuie mereu cuplata la o retea
de alimentare cu impamantare.

Consola trebuie utilizata numaicu echipamentele si;accesoriile Baston Scientific
prevazute in acest manual. In‘caz contrar, exista.riscul ranirii sau decesului pacientului.

Nu modificati consola in hiciun fel. Altfel, riscati sa afectati‘performanta si/sau siguranta
pacientului.

Cablul de echipotential asigura conexiunea‘directa dintre sasiul consolei si magistrala de
egalizare a instalatiei electrice. Acestanu este un racord cuimpamantare de protectie.

Consola trebuie instalata de catre un reprezentant Boston Scientific calificat/instruit.
Pentru asistenta la instalare, contactati reprezentantul dvs. local Boston Scientific sau
Centrul de asistenta tehnica.

Consola nu contine componente care pot fi reparate de utilizator. Nu incercati sa efectuati
operatiuni de service asupra consolei in timp ce aceasta este utilizata la un pacient.
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Nu atingeti consola si pacientul simultan, deoarece riscati sa-I raniti pe pacient.

in timpul ablatiilor venei pulmonare drepte, trebuie aplicate mereu metode consacrate
de evaluare a functiei nervului frenic si de determinare a momentului oportun pentru
interventie. DMS nu este gandit ca substitut al unor astfel de metode consacrate.

Cititi si respectati instructiunile de utilizare a componentelor sistemului de crioablatie
POLARx inainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si
precautiile. In caz contrar, exista riscul de vatamare a pacientului sau functionare
defectuoasa a dispozitivului.

5. PRECAUTII

Black (K) AE <5.0

Procedurile electrofiziologice, inclusiv ablatia, pot introduce aritmii.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se€ asigure ca echipamentul utilizat impreuna cu
sistemul-indeplineste toate standardele locale aplicabile privind siguranta electrica.

Efectuati-proceduri decrioablatie numai in parametrii de mediu, asa cum este subliniat
inSectiunea 14.1.1.

Procedurile de crioablatie trebuie efectuate numaiintr-o unitate complet echipata.

Utilizati numai echipamente izolate (echipament IEC 60601-1 de tip CF sau echivalent)
cu aceste echipamente si accesorii.

Utilizarea altor.accesorii; traductoare si cabluri decat cele furnizate de Boston Scientific
poate duce-lacresterea emisiilorelectromagnetice sau la reducerea imunitatii
electromagnetice a echipamentuluisi'la functionarea necorespunzatoare a acestuia.

Nu'conectati niciun dispozitiv la’‘portulEthernet.

Conectati doar un-monitor.extern‘compatibil cu’|lEC 60601-1:2012 sau cucorice standard
local echivalent:Nu utilizati prelungitoare.€and conectati-un monitoriextern la consola,
trebuie efectuata o'evaluare a cerintelor iEC 60601-1:2012.

Utilizarea acestui echipament in imediata‘apropiere aaltor echipamente sau asezat
peste un alt-echipament trebuie evitata, deoarece poate conduce la defecte de
functionare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie tinute sub'observatie pentrua verifica dacafunctioneaza in
conditii normale.

Caracteristicile privind‘emisiile‘ale acestuiechipament ii.conferd caracterul adecvat
pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (CISPR1 clasa A).In cazul in care este
utilizat in medii rezidentiale (pentru-care innmod-hormal este solicitata-CISPR'11 clasa B),
este posibil ca acest echipament'sa nuofere o’protectie adecvata fata de'serviciile de
comunicatie prin radio-frecventa. Este posibil ca-utilizatorul saitrebuiasca saia masuri
de diminuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului:

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, precum cablurile
antenelor si antenele externe) nu trebuie utilizatela-o distanta mai mica de 30

cm (12 in) fata de oricare din componentele consolei SMARTFREEZE™, incluzand
cablurile specificate de Boston Scientific. In caz contrar, exista riscul unei degradari a
performantelor echipamentului.



Conectati unitatile flash USB numai la porturile de extragere a datelor procedurale.
Conectarea unei unitati flash USB poate cauza riscuri neidentificate anterior pacientilor,

operatorilor sau tertilor. Este responsabilitatea spitalului sa identifice, sa analizeze, sa
evalueze si sa controleze aceste riscuri. IEC 80001-1:2010 ofera indrumari cu privire la

aceasta chestiune.

Curatati si eliminati in mod corespunzator N,O, utilizand sistemele adecvate ale

spitalului. Nu eliminati gazul in sala de operatie.

Numai medicii instruiti corespunzator in procedurile de electrofiziologie pot utiliza

sistemul.

Nu utilizati prelungitoare pentru a conecta consola la sursa de energie electrica

a spitalului (priza de perete).

6. EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Urmatoarele evénimente adverse suntiasociate cu cartografierea electrofiziologica si
procedurile de-ablatie si pot'rezulta in urma utilizarii sistemului:

Complicatii lalocul deracces
Anemie

Anxietate

Aritmii

Fistula arteriovenoasa (AV)
Sangerare/hemoragie
Perforatie-cardiaca

Stop cardiac/pulmonar
Blocarea’cateterului

Accident vascular cerebral
(hemoragic sau tromboembolic)

Durere/disconfort/presiune
toracica

Senzatie de frig/tremuraturi

Blocaj cardiac complet
(tranzitoriu sau permanent)

Spasm arterial coronarian
Tuse

Deces

Diaree

Ameteli sau senzatie de lesin

Edem

Valori crescute ale enzimelor
cardiace

Leziuni esofagiene (inclusiv fistula

esofagiana)

Embolie (aeriand, gazoasa,
tromboembolie)

Endocardita
Oboseala
Febra

Durere de cap

Insuficienta cardiaca/insuficienta
functieide pompa

Hipotensiune/hipertensiune
arteriala

Instabilitate hemodinamica
Hemotorax
Hematom/echimoza
Infectie/sepsis

Infarct miocardic
Greata/varsaturi

Leziuni nervoase, inclusiv
gastropareza, leziuni ale nervului
frenic, paralizie diafragmatica
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. Pericardita . Arsuri cutanate

«  Efuziune pericardica «  Durereingat
«  Efuziune pleurala «  Cresterea amplitudinii segmentului
ST

. Pneumotorax

. « Tamponada
. Pseudoanevrism P

S «  Tromb/tromboza
«  Complicatii pulmonare

. . . . Atac ischemic tranzitoriu (AIT)
- Disectia venei pulmonare

. X . . Leziune/insuficienta valvulara
«  Stenoza venoasa pulmonara ;

> . ~ «  Spasm vascular
«  Expunere/leziune prin radiatii P

AD . . «  Reactie vasovagala
« Insuficientarenald

«  Traumatism vascular, inclusiv
leziune/ulceratie/perforatie/
< Depresie respiratorie disectie/ruptura/obstructie

. Defectseptal atrial rezidual (DSA)

. Dificultatide respiratie « .~ Julburari vizuale

7. MOD DE PREZENTARE

Sistemul-este furnizat sub forma de componente nesterile ambalate individual, conform listei
din sectiunea1.1.

A nu setutiliza’daca ambalajul este deteriorat sau.deschis accidental inainte‘de utilizare.

A nu se utiliza daca eticheta este incompleta-sau ilizibila:

8. INSTRUCTIUNI'DE UTILIZARE

8.1 Configurarea consolei

AVERTISMENT: Consolatrebuie utilizata numai cu-echipamentele si:accesoriile Boston
Scientific prevazute in acestmanual. In caz contrar, exista riscul ranirii sau decesului
pacientului.

AVERTISMENT: Nu atingeti consola si pacientul simultan, deoareceriscati sa-l raniti pe
pacient.

AVERTIZARE: Numai medicii instruiti corespunzator in procedurile de-electrofiziologie pot
utiliza sistemul.

8.1.1 Amplasarea consolei

1. Amplasati consola in laboratorul de electrofiziologie; asigurandu-va ca intrerupatorul
principal, cablul de alimentare, furtunul de deversare si-pedala-sunt accesibile.

10
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2.

3.

Consola poate fi directionata si blocata in pozitie folosind pedalele de control de
culoare rosie si verde de pe consola:

« Prin apasarea pedalei rosii (stanga) blocati rotile si imobilizati consola.

+ Consola este complet manevrabila atunci cand pedala verde (dreapta) este apdsata.

Reglati indltimea si inclinatia ecranului conform preferintelor cu ajutorul manerului de
ecran.

8.1.2 Pregatirea rezervorului.cuagent frigorific

4.

Notéa: In cazulin care consola sau rezervorul au fost depozitate intr-o locatie cu
temperaturain afara intervalului de operare recomandat, pregatirea consolei pentru
procedura poate necesita mai'mult timp.

Deschideti usa din spatele consolei pentru a expune rezervorul de agent frigorific.
Asigurati-va.ca rezervorul este centrat pe suportul rezervorului.

Rotiti robinetul rezervorului cu.agent frigorific in sens antiorar pentru a deschide
supapa rezervorului.

Inchideti usa consolei:

8.1.3 Conectarea componentelor nesterile

1.

In cazul in care furtunul de deversare.nieste inca racordat la consola, racordati un
capat al acestuiala portul de.deversare, fixandu-lIbine cu degetele. Conectaticelalalt
capat,al furtunuluide deversare la sistemul de evacuaré al spitalului. (Consola este
livrata.cu un furtun de'deversare standard. Ar putea fi necesar un adaptor daca spitalul
nu utilizeaza acelasi standard).

In caz cé nu este deja conectata, conectatipedalala conectorul pentru pedala (optional).

Nota: Localizati pedala-pentrua‘evitape cat posibil pornirea sau oprirea din greseala
a sedintei de tratament. Pedala poate fi dezactivata temporar.in timpul unei sedinte
de tratament, daca 'se doreste(a se vedea pct. 14.2 de la pagina 46).

Conectati caseta de-interconexiuni (ICB) la‘conectorul panouluifrontal al consolei. Retineti
ca un sistem de fixare desiguranta previne deconectarea accidentald a conectorului.

Senzor de miscare a diafragmei optional{DMS):(Vedeti sectiunea 14:10.3.de la
pagina 54 pentru instructiunide utilizare complete.)

« Instalati si fixati DMS pe pacient.
+ Conectati DMS la.ICB.
Senzor optional de temperatura pentru esofag (ETS)
« Introduceti si fixati sonda ETS pe pacient.
+ Conectati cablul ETS la ICB.
« Conectati senzorul ETS la cablul ETS.
Conductor optional de egalizare a potentialului

+ Consolaeste echipata cu un conductorde egalizare a potentialului Daca
este necesar, conectati-va conform procedurilor standard spitalicesti.
Consultati IEC 60601-1 pentru sisteme ME.

1
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8.1.4 Procedura de pornire a consolei

Nota: Este important sa porniti consola cu cel putin cinci (5) minute inainte de
inceperea unei proceduri.

Nota: Pentru a deconecta consola de la reteaua de energie electrica, decuplati cablul
de alimentare de la priza de perete.

1. Conectati cablul de alimentare la fisa de alimentare a consolei.

2. Conectati cablul de alimentare la reteaua de energie electrica din spital (priza de
perete).

ATENTIONARE: Nu utilizati prelungitoare pentrua‘conecta consola la sursa de energie
electrica a spitalului(priza de perete).

3. Porniti consolaide la intrerupatorulyprincipal aflat in partea din spate a consolei.
Consola va-efectua.un auto-testpentru verificarea functiondrii corespunzatoare.

Nota: In'cazulin care‘consolanu pornestein mod'corespunzator sau este afisat
un.mesaj in-timpul‘procedurii de pornire, consultati sectiunea de Depanare de la
pagina 41

4.\ “Se vaafisa ecranul principal odatace consola a finalizat procedura de initiere (Figura 2).

5. ‘Apasatipictograma de crioterapie pentru'aaccesa ecranul de autentificare: Introduceti
numele de utilizator si parola pe‘ecranul de autentificare. Apasati butonul'OK de pe
ecranulde autentificare.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Figura 2. Ecranul principal
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8.2 Procedura de crioterapie

8.2.1 Configurarea pacientului

1. Apasati butonul de crioterapie pe ecranul principal.

Nota: Daca butonul de crioterapie nu este in prim-plan, va trebui sa-l mai apasati
o data pentru a-l activa.

Se afiseaza ecranul cu informatii despre pacient (Figura 3).

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

Gender () Male () Female

Date of Birth [[Selecta Date:..

Physician

Figura 3. Ecran’¢u informatiidespre pacient

2. Apasaticaseta PatientID (ID-pacient).

3. Apasati butonul pentru a afisa tastatura.virtuala:
4. Introduceti ID-ul pacientuluicu ajutorul tastaturii-virtuale.

Daca pacientul nu a maifost tratat cu consola, utilizati tastatura vizuala pentrua
completa cdmpurile de informatii pentru pacient.

Nota: Daca ID-ul pacientului.este dejain baza de date a consolei,-apasati-butonul

n de pe ecran pentru a‘popula automat restul campurilor de informatii ramase
pentru pacient.

6. Cand selectati campul Medic, se afiseaza o lista a medicilor curanti: Selectati medicul
pacientului din lista derulanta.

Nota: Administratorii de sistem pot adauga medicicare nu‘sunt in lista de medici,
selectand Manage Users (Gestionarea Utilizatorilor) -> New Doctor (Medic nou) din
ecranul de Setari. (Vedeti sectiunea 10: Profiluri de.utilizator).
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7.

Apasati butonul Next (inainte), care apare odata ce informatiile pentru pacient au fost
introduse. (Sunt necesare date pentru campurile Patient ID (ID pacient), First Name
(prenume), Last Name (nume) si Physician (medic).)

Va fi afisat ecranul Therapy (Terapie) (Figura 4).

Nota: Dupa ce navigati la ecranul de terapie pentru prima data dupa pornire, daca
utilizatorul revine la ecranul Home (Acasa), data viitoare cand utilizatorul navigheaza
la ecranul informatii despre’pacient, este afisat un buton,Load Previous pacient”
(incarcare pacient anterior). Apasarea butonului Load Previous Patient (incircare
pacient anterior) populeaza automat ecranul Informatii pacient. Apasarea butonului
Next (Urmatorul)wva incarca procedura pacientului anterior (daca au fost efectuate
orice tratamente, procedurava continua ca si cum medicul nu ar fi parasit procedura).

Terry Smith ABLATION SUMMARY
— ——————————————/ | | Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV
LSpv
LIPV
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

x Jéh-.
T

L)

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

: SYSTEM INFO
Zoom: 100% b TEMPERATURE

10°Ctod0°C FLOW: 11
F PRESSURE: 0 |
Lo

E

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

NO PACING DETECTED

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

ot QD 240 < @
m &

Figura 4. . Ecranul de Terapie = inactiv
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Elementele cheie ale ecranului terapiei sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Indica starea actuala a sistemului (IDLE (inactiv), READY
(pregatit), INFLATION (UMFLARE), ABLATION (ABLATIE),
THAWING (DEZGHETARE)). Starea activa va fi evidentiata
(starea sistemului trebuie sa indice IDLE (inactiv) conform
ilustratiei din Figura 4).

Deschide fereastra de setari pentru cronometre, notificari si
setari de sistem.

Indica starea electrica a cateterului. Un punct rosu indica
faptulca nu este conectat la reteaua de alimentare; un punct
verde indica faptul ca este conectat la reteaua de alimentare si
este‘recunoscut.

Indica starea mecanica a cablului pentru crioterapie. Un punct
rosu'indica faptul ca nu s-a realizat conexiunea cu cablul
pentru.crioterapie si ca vacuumul este activat. Un punct
verde indica faptul ca este’conectat mecanic cablul, ca
vacuumul esteactivat si ca instalatia de retur nu are scurgeri.

Indica starea de functionare a pedalei. Un punct rosu indica
faptulca pedala este dezactivata; un punct verde indica faptul
ca pedala este activata.

TEMPERATURL

Indica temperatura in interiorul balonului de crioterapie in °C.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Temperatura esofagiana (daca este conectat).

Unda'senzorului de’miscare a diafragmei’(DMS) cu
amplitudinea reprezentata in'procente din valoarea
de referinta (daca este conectat).

13 lbs

Arata cantitatea aproximativa.de N,O gazos din rezervorul de
agent frigorificin Ibs. (sauminute, daca este astfel selectata in
Setari).
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8.2.2 Pre-ablatia

Pregatiti cateterul POLARX si restul componentelor sterile in conformitate cu instructiunile de
utilizare.

AVERTISMENT: Cititi si respectati instructiunile de utilizare a componentelor
sistemului de crioablatie POLARX inainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile,
avertismentele si precautiile. in caz contrar, exista riscul de vatamare a pacientului sau
functionare defectuoasa a dispozitivului.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0

LSPV 0

upv 0

OTHER a 0

Total: 0

Temperature

TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1y7) Zoom: 100% ﬂ

SYSTEM INFO
TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 0

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

AN B = - COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

¢

e &2 240 @ e
“

Figura'5. Ecranul de terapie - stare inactiva - cateter.corect conectat

1. Urmati instructiunile din manualulPOLARX pentru conectarea‘componentelor la
consola SMARTFREEZE.

2. Apasati pe butonu'VACUUM ON-(Vacuum pornit) de pe ecranul de Terapie (Figura 5).

Nota: Se afiseaza un-mesaj de'sistem in cazulin care cablul pentru crioterapie nu
este conectat corect atat la'cateterul POLARx €ryo, cat si la consola-SMARTFREEZE™.
Daca se afiseaza acest mesaj, verificati conexiunile'cablului pentru crioterapiesi
apdsati butonul OK din fereastrade mesaj:

Consultati sectiunea Depanare de la pagina41 daca mesajul reapare:.

3. Starea sistemului trebuie sa indice READY (pregatit) si‘ar trebui sa apara butonul
INFLATE (umflare) pe ecranul de Terapie (Figura 6)-in plus, butonul START de pe panoul
frontal al consolei trebui sa fie iluminat in culoarea verde.
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STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q@
m &

Ablation
Duration

Terry Smith

INFLATION ABLATION

Temperature

Jﬂ ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

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

TEMPERATURE RATE

ABLATION SUMMARY

Ablation Site

THAWING RSPV
RIPV

LSPV

upv
OTHER
Total:

In Body Time:9 min

8-
OTHER
S
TIMERS & RATES

MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO

FLOW: 0
b PRESSURE: 0 i ¢

—
E

12 lbs

VACUUM OFF

Figura 6. Ecranul de Terapie - starea activa

Ablations

0

0
0
0
1
1

SETTINGS

Duration (sec)

240
240

Local Time:14:52

-l

Treatment: 1 of 1

Nota: Daca'este detectata o eroare, se va-afisa un mesaj de sistem cu informatii
detaliatedespre-esec. Consultati sectiunea Depanare de la pagina 41 pentru

etapéle de depanare:

4. Asigurati-va ca-indicatorul de agent frigorific.indica-un nivel suficient de-agent frigorific
pentru a efectua procedura de tratament. Schimbati rezervorul daca este necesar
urmand instructiunile din sectiunea 8.1.2.

8.2.3 Ablatie

AVERTISMENT: Cititi'si respectati instructiunile de utilizare’a componentelor
sistemului de crioablatie POLARX inainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile,

avertismentele si precautiile. in caz contrar, exista riscul de vatamare a pacientului sau
functionare defectuoasa a dispozitivului.

8.2.3.1 Setari selectabile de utilizator

Inainte de a incepe o procedura; verificati setarile de ablatie, cronometrele si preferintele,

apasand butonul SETTINGS (Setdri).de’pe ectanul terapie. Se afiseaza fereastra’SETARI(Figura 7).

Pentru a modifica parametrii numerici, apasati(pe valoarea numerica; apoi ajustati-utilizand

sagetile sus/jos. Pentru a modifica paramettii comutabili, atingeti-butonul de comutare de langa

fiecare parametru.
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‘ TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer To: -°C

Thaw Timer To: 0 °C

! NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

Esophagus Temperature: 26 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Diaphragm Sensor Gain: 100 %

Low 10 High

DMS SENSITIVITY : ‘ - }

DMS on off

Audio Alert off (I ) on

off

SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Slow (7 Fast Line Area
Deflate at Thaw Refrigerant Level

On Lbs Min

o= 9

. Fixed Timer:

B TTI Fixed Timer:
FTTI< 60

‘ Ablation Timers

Ablation Timers 240

Ablation Timer: 180 seconds
Ablation Timer: 240 seconds

B TTI + Duration Timer:  (MAXvalue 220 seq]

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds
Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Figura 7. Fereastra Setari

Selectati valoarea numerica de langa Cooling Timer To (Cronometru de racire).
Setati.cronometrul de racire’la temperatura dorita utilizand sagetile sus/jos din
fereastra Setari. Cronometrul pentru timpulde racire de pe ecranul de terapie se va
opri atunci cand temperatura ajunge la aceastayvaloare presetata.

Selectativaloarea numericd-de’langa Thaw Timer To (Cronometru de
dezghetare). Setati cronometrul de dezghetare la temperatura dorita utilizand
sagetile sus/jos din fereastra Setari.Cronometrul pentru-timpul de dezghetare de
pe ecranul deterapie se~a opri.atunci'cand temperatura ajunge la'valoarea setata
din'acest camp,

Selectati valoarea numerica de langa Low Ablation Temperature (Temperatura
de ablatie scazuta). Setati temperatura de ablatie scazuta la-valoarea dorita
folosind sagetile sus/jos: Traiectoria graficuluide temperatura de pe ecranul de
terapie isi va schimba culearea din‘albastru inrosu intimpulstarii de-ablatie atunci
cand temperatura ajunge la valoarea'setatd pentru-acest.camp.

Selectati valoarea numerica dedanga High Ablation Temperature (Temperatura
de ablatie ridicata). Setatitemperatura de ablatie ridicata la.valoarea doritd
folosind sagetile sus/jos.Traiectoria graficuluide temperatura de pe ecranul de
terapie isi va schimba culoarea din albastru in rosu in-timpul stdrii de:ablatie-atunci
cand temperatura ajunge la valoarea setata pentru.acest camp.

Selectati valoarea numerica de langa Esophagues Temperature (Temperatura
esofag). Setati temperatura esofagului la valoarea dorita folosind sagetile sus/
jos. Cand temperatura ajunge la pragul setat pentruacest camp, afisajul de
temperatura a esofagului pe ecranul de terapieisi‘schimba culoarea in rosu si
incepe sa clipeasca, un contur rosu in jurul ecranului clipeste si bara de titlu a
graficului de temperatura clipeste in culoarea rosie si este insotitd de un semnal
sonor (Figura 8). Alerta poate fi afisata in timpulfazelor de umflare, ablatie si
dezghet.
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STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation
Duration

© 240 ©
ﬂ)

INFLATION
NOTIFICATION

ﬂ ESOPHAGUS
L

TEMPERATURE
10°C to 40°C

31°C
21 COOLING TIMETO -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

Total:

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

SETTINGS

® D B
we Y

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 s

F PRESSURE: 484 ¢
U ﬂ— {-]" .

E
12 lbs

Treatment: 2 of 2

Figura 8. Alerta’de temperatura pentru esofag

f. Selectativaloarea numerica de langa Diaphragm Sensor Limit (Limita senzor
diafragma). Setati limita senzorului de diafragma la procentul dorit utilizand

sagetile sus/jos. Cand procentul ajunge lapragul setat pentru acest.camp, afisajul
senzoruluidiafragmei pe'‘ecranul de terapie‘si schimba culoarea inrosu si incepe
sa clipeasca, un'contur rosuin jurulecranului clipeste si bara de'titlu a graficului
de temperatura clipestéin culoarea rasie si-este insotita de'un semnal sonor
(Figura 9). Alerta poate fi afisata in.timpul fazelor de ablatie.

ABLATION SUMMARY
Ablations

Terry Smith
Ablation Site
THAWING | Rspv )
RIPV
LSpv
upv
OTHER

Duration (sec)
STATUS: INFLATION

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

ABLATION

Total:

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

SETTINGS

ABLATION n::i - ‘ @ ,D
we 4

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zesloos & TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8222

E
12 lbs

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q
~

Ablation

N Treatment: 2 of 2
Duration

Figura 9. Senzor de miscare a diafragmei
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g. Selectati valoarea numerica de langa Diaphragm Sensor Gain (Amplificarea
senzorului de diafragma). Setati Amplificarea senzorului de diafragma la
procentul dorit. Graficul miscarii diafragmei de pe ecranul de terapie va mari
procentul stabilit (utilizat pentru a vedea raspunsurile mai mici la semnal)

h. Setati sensibilitatea DMS la nivelul dorit folosind sagetile jos si sus. (Utilizat
pentru a seta pragul de detectare DMS. Setarile inferioare necesita semnale DMS
mai puternice pentru a fi inregistrate, iar setarile superioare permit inregistrarea
semnalelor DMS maisslabe).

i. Optional: GlisatiDMS la pozitia Off (Oprit) pentru a dezactiva DMS pe ecranul de
terapie. (Se foloseste de regula la ablatia venelor care nu afecteaza nervul frenic).

j.  Optional:Glisati alerta-audie in pozitia Off (Oprit) pentru a dezactiva notificarea
sonora in'caz ca se declanseaza notificarile de limitare a senzorului DMS si de
temperatura pentru esofag:

k. Optional: Viteza:de umflare se poate incetini prin glisarea cursorului Inflate Speed
(Viteza de umflare){a optiunea Slow (Incet). Setarea implicita este Fast (Rapid).

l. . Optional: Setati-graficul de temperatura al balonului pentru crioterapie pe ecranul
de térapie pentru‘a-afisa-un grafic de suprafata:.completat prin glisarea cursorului
Chart Type (Tip grafic) la:Area (Plan). Setarea implicita este Line (Linie).

m. Optional:Setatiindicatorul rezervorului de N,O pe ecranul de terapie pentru
afisarea valorilor in lbs, glisand cursorul Refrigerant Level (Nivelul agentului
frigorific)la lbs. Setarea implicita este in minute.

N Optional: Setati nivelul volumului de alerta lavaloarea dorita apdsand butonul

9 pentru.a reduce volumul, respectiv butonul @ pentrua-l ridica. Setarea
implicita'este la'valoarea medie.

o. Glisati cursorul:Deflate’At Thaw (Dezumfla.la dezghetare).in pozitia ON (Pornit)
pentru-a activa functia de dezumflare automata:

Nota: Functia de.dezumflare automata se foloseste pentru dezumflarea-automata a
balonului pentru crioterapie .cand se atinge temperatura de dezghet (20 °C). Functia
de dezumflare automata este setata in-mod.implicitin pozitia OFF.

p. Selectati setarea dorita pentrucronometrele de ablatie dintre urmatoarele
trei optiuni:

- Cronometru fix

Setati Fixed Timer (Cronometrul fix) la valoarea dorita cu ajutorul
sagetilor sus/jos din fereastra.de Setari. Ablatia se va opri-cand timpul de
ablatie atinge valoarea setata in'acest camp. Timpul.de ablatie poate fi,
de asemenea, setat direct pe’ecranulde terapie folosind-sagetile sus/jos
de culoare alba.

. Cronometru fix TTI

Aceasta optiune de cronometru ii permite-utilizatorului sa anticipeze
durata totala a ablatiei pe baza timpuluiinecesar pana la izolarea venei.
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Aceasta optiune necesita trei (3) setari de utilizator: Timpul pana la izolare
(TTI), durata mai scurta (Then) si durata mai lunga (Else).

In cazul in care vena este izolata mai devreme decat timpul TTl setat de
utilizator, durata totald a ablatiei va fi cea scurta. In cazul in care vena
este izolata mai tarziu decat timpul TTI setat de utilizator, durata totala
a ablatiei va fi cea lunga. Cele trei puncte setate sunt ajustate selectand
setarea dorita si utilizand sagetile sus/jos.

Punctul de setare TTI este reglabil in trepte de 10 secunde incepand cu
30 de secunde pana la maximum 10 secunde mai putin decat setarea de
durata mai scurta. (De exemplu, TTI poate fi ajustat de la 30 la 170 daca
durata mai scurta este setata la 180 de secunde).

Durata mai scurta este reglabila in trepte de 30 de secunde, incepand cu
60 de:secunde (daca.valoarea TTI setata de utilizator este 50 de secunde
sau-mai putin).fa-maximum 30 de secunde mai putin decat setarea de
durata'mai lunga (maximum 210 secunde).

Durata. mai lunga este reglabila in trepte.de 30 de secunde, incepand cu
90 desecunde (dacadurata scurta setatade utilizator este 60 de secunde)
pana la 240 de secunde.

Daca. estealeasa 'optiunea cronometru TTI, durata de ablatie de pe
ecranul de terapie va’afisa setarea timpului de ablatie mai lunga. Daca
utilizatorulindica faptulca vena este’izolata inainte de a atinge aceasta
valoare‘setatd,durata-ablatiei se,va’schimba la timpul de ablatie scurt si
va clipi timp de cateva secunde. Defiecare data cand durata de ablatie
este schimbata automat de consola, durata de ablatieclipeste.

TTI + durata cronometru

Aceasta optiune de cronometru ii, permite utilizatoruluizsa anticipeze
duratasuplimentara-a ablatiei pebaza timpului necesar pana la izolarea
venei.

Aceastd optiune necesita-trei (3) setarideutilizator: Timpul pana laizolare
(TTD), durata suplimentara mai'scurta(Then) si durata suplimentara mai
lunga{(Else).

In cazubin care vena este izolatdmai devreme decat timpul TTI setat
de utilizator, durata suplimentara de ablatie.va fi cea 'micd incepand cu
timpul TTk In.cazul in care veha este’izolatddeodata sau Glteriorvalorii TTI
setate de utilizator, durata-totala de ablatie suplimentara va fi cea lunga
de la timpul TTL Cele trei puncte setate sunt ajustate selectand setarea
dorita si utilizand sagetile’sus/jos.

Setarea TTl se poate ajusta in-treptevde 10.secunde, incepand cu
30 de secunde, pana la.210 secunde.

Durata suplimentara mai'scurta este reglabilain-trepte'de 30 de secunde
incepand cu 60 de secunde(daca valoarea TTI setata de utilizator este
50 de secunde sau mai putin) la maximum 30 de'secunde mai putin decat
setarea de durata mai lunga (maximum 210-secunde).
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Durata suplimentara mai lunga este reglabila in trepte de 30 de secunde
incepand cu 60 de secunde (daca durata scurta setata de utilizator este
60 de secunde) pana la 240 de secunde.

Dacdestealeasaaceastaoptiune, duratadeablatie va afisa 240 de secunde,
indiferent de valorile setate de pe ecranul de Setari. Daca utilizatorul
indica faptul ca vena este izolata inainte de valoarea setata, durata de
ablatie va afisa timpul de ablatie curent, plus durata mai scurta. Daca
utilizatorul a indicat ca vena este izolata inainte de valoarea setata, durata
de ablatie va’afisa timpul de ablatie actual, plus durata de setare mai
lunga. De fiecare data cand durata de ablatie este schimbata automat de
consold, durata de'ablatie clipeste. Retineti ca timpul maxim de ablatie
este intotdeaunade 240 secunde.

8.2.3.2 inceperea procedurii de crioablatie

Black (K) AE <5.0

Procedura de ablatie pentru izolareavenelor pulmonare urmeaza urmatorul algoritm:

Umflati balonul
pentru crioterapie
Pozitionati balonul
pentru crioterapie

Congelati

Dezghetati

Dezumflati balonul
pentru crioterapie
Repozitionati/indepartati
balonul pentru crioterapie

Figura 0. Algoritmul procedurii de ablatie

Umflati balonul pentru crioterapie in momentul dorit, utilizand una dintre urmatoarele
trei (3) metode:

«+ Apasati butonul START C de pe panoul frontalal'consolei
+ Apasati pedala START (pedala dreapta, verde)
« Apasati butonul INFLATE (Umfl3).de pe ecranul.de terapie

Cand balonul pentru crioterapie este umflat, se'vor afisa urmatoriiindicatori in ecranul de
terapie ( Figura 11 ). Bara de STARE va indica ,INFLATION" (Umflare);ilustratia de cateter
va indica un balon umflat; vor apdrea butoanele STOP siiABLATE; datele referitoare la
miscarea diafragmei vor fi indicate pe graficul DIAPHRAGM MOVEMENT (Miscarea

22



3.

diafragmei), iar temperatura esofagului va fi afisata sub ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura esofag).

In plus, butonul START de pe panoul frontal al consolei va fi iluminat in culoarea albastra,
iar butonul Stop de pe panoul frontal al consolei va fi iluminat in culoarea alba.

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

LSPV. 0
upv 0

OTHER 1 240
1

Total: 240

TEMPERATURE

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

=

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SETTINGS

SYSTEM INFO

FLOW: 762
FU PRESSURE: 149 ﬂ ¢

3
12 Ibs

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
en Zooms 100% 1
TEMPERATURE
10°C to 40°C

2°

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

Figura 11. EcranuldeTerapie - Starea de umflare

Nota: Daca este hecesar, balonul pentru crioterapiepoate fi dezumflat utilizand una
dintre urmatoarele metode:

«.\\Prin apasarea butonului Stop @ de pe panoul frontal al consolei.

+ Prin apasarea pedalei Stop (pedala stanga, portocalie).

+ Prin apasarea butonului'Stop‘de pe ecranul de terapie.

Pozitionati balonul'pentru-crioterapie conformypracticii clinice standard si asigurati-va
ca vena este inchisa in mod-corespunzator.

Tncepe';i tratamentul de crioablatie utilizand tna dintre urmatoarele trei(3) metode:

+ Apasati butonul START C de pe panoul frontal al consolei.
« Apasati pedala START (pedala dreapta, verde).
+ Apasati butonul ABLATE (Ablatie) de pe ecranul de terapie.

Nota: Daca este necesar, in starea de ABLATIE, injectia poate fi:oprita, iar balonul
pentru crioterapie poate fi dezumflat utilizand una dintre tirmatoarele metode:

23

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, ro, 51056428-14A



Apasati butonul STOP @ de pe panoul frontal al consolei. Apasati din nou
butonul STOP pentru a dezumfla balonul pentru crioterapie.

Apasati pedala STOP (pedala stanga, portocalie) pentru a intrerupe injectia.
Apasati din nou pedala STOP pentru a dezumfla balonul pentru crioterapie.

Apasati butonul STOP de pe ecranul de terapie. Apasati din nou butonul STOP
pentru a dezumfla balenul pentru crioterapie.

STATUS:

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations

Duration (sec)
THAWING RSPV

RIPV

LsPv

ent Terry Smith |

INFLATION ABLATION

Temperature

TEMPERATURE

ABLATION TIME

[¥7)

Ablation
Duration

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS
Zoom:

© 240 Q

upv
OTHER 240
Total: 240

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

SETTINGS

D 2 &
w i

SYSTEM INFO

240 f‘f F=
OTHER
Sl
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
b TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 7964 .

PRESSURE: 487 m i
e

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

Treatment: 2 of 2

“‘

Figura12. ~Ecranul de terapie - starea de ablatie

4. (Cand sistemul estein starea’de.ablatie, se vor afisa urmadtorii indicatori in.ecranul de
terapie (Figura 12).

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, ro, 51056428-14A
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Bara de stare va'indica ABLATION (Ablatie)
Butonul ABLATE vafi inlocuit cu un buton STOP

Temperatura de crioablatie va fi afisata pe graficul temperaturii balonului pentru
crioterapie.

Valoarea temperaturii incepe sa’scada.

llustratia cateterului se va modifica in modul cronometru de ablatie; iar
cronometrul de ablatie va porni.

Un fulg de Nea intermitent va.aparea deasupra cronometrului de ablatie:
Rata de temperatura va afisa o valoarenegativa (rata‘curenta).

Temperatura minima va afisa cea mai scazuta temperatura inregistrata.

Optiunea Treatment Notes (Note de tratament) devine disponibila.
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+ Apasati butonul Treatment Notes (Note de tratament) de pe ecranul
Terapie pentru a adduga observatii si alte informatii relevante in
dosarul de tratament ( Figura 13).

ik
« Apasati pe spatiul alb din fereastra Treatment Notes si apoi pe .
pentru a afisa tastatura virtuala.

+ Apasati butonul OK pentru a salva notele adaugate sau anulati pentru
a inchide fereastra Treatment Notes fara a le salva.

TREATMENT NOTES

Figura’13. -Fereastra Treatment Notes

. Datele miscarii diafragmei vor fi ilustrate pe graficul miscarii diafragmei, iar
amplitudinea actuald va firafisata.ca procent. Procentul se bazeaza pe raspunsul
madsuratda fnceputul fazei de ablatie si va scadea pe masura ce raspunsul pacientului
la semnalulde stimulare s¢ade. in cazulin'care procentul ajunge la valoarea setat3,
procentul-curent-al miscarii. diafragmei apare intr-un cerc rosu si clipeste, va clipi un
contur rosuin'jurulecranului, iarbara de'titlu.a-graficului de temperatura va clipi in
culoarearosie si va fi insotit de o notificare-sonora ( Figura 9'). Alerta apare in timpul
fazelor de-ablatie. Daca valoareaDMS este maimica-decat setarea de'sensibilitate
DMS, graficul DMS va indica,,No pacing Detected”{Nu s-a-detectat niciun pacing).
Graficul DMS are alinie alba care se ajusteazada valoarea medie DMS vazuta.

Nota: Nu va bazati niciodata pe acestindicator. Are-doar.rol informativ:

- Datele actuale de temperaturaesofagiana vorfi afisate in °C.1n cazul in care
temperatura-ajunge la valoarea setata, temperatura actuala apare intr-un cerc rosu
si clipeste, un contur rosu tn jurulecranului va clipiyiar bara de titlua graficului de
temperatura va clipiin‘culoarea rosie’si va’fi insotit de o-notificare sonora (Figura.8).
Alerta apare in timpul fazelor de umflare, ablatie si dezghet.

Nota: Nu va bazati niciodata pe acestindicator. Are‘doar rol informativ.

« Cand temperatura ajunge la valoarea,de temperatura setata a cronometrului de
racire, se afiseaza timpul masurat:

Nota: In timpul fazei de ablatie, consola'va emite pefiodic.un'semnal sonor. Pentru

a regla nivelul volumului, apasati a pentru areducewvolumul, respectiv @ pentru
a ridica volumul.
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« (Cand vena este selectata pentru a fi izolata, apasati butonul sau apasati
si mentineti apdsata pedala verde timp de trei secunde. Odata apasatd, optiunea
Time to Effect va afisa timpul in secunde de la inceputul ablatiei.

Nota: Un punct verde este afisat pe graficul de temperatura la punctul izolat al venei.
Punctul izolat al venei poate fi actualizat apasand din nou butonul punctului izolat

al venei sau apasand si tinand apasata pedala verde timp de trei secunde. Daca este
actualizat, punctul verde:va fi deplasat la noul punct de izolare.

5. Asteptati ca cronometrul de ablatie sa expire.

Nota: Odata ce cronometrul ajunge la timpul setat de ablatie, tratamentul de
ablatie’se’'opreste automat siincepe.faza'de dezghet. Starea sistemului va indica
DEZGHETAREA (Figura 14)si butoanele ABLATE si STOP vor fi afisate pe ecranul
térapie.jn plus, butonul START de pe'panoul frontal al consolei va fi iluminat in
culoarea albastra,dar butonul Stop va fi iluminat in culoarea alba.

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

RIPV
LSPV.
upv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

¥

DIAPHRAGM MOVEMENT J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
s b TEMPERATURE
10°C o 40°C

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

FLOW: 633

§ PRESSURE: 118 i

E

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

lever rely solely on these indicators

S:Ir:t‘::: ° 240 se ° - Treatment: 2 of 2
“)

Figura 14. Ecranulde Terapie -:starea.de dezghetare
in cazul in care sistemul este in'stare de DEZGHET, urmatoriiindicatori pot fi observatipe
ecranul de terapie:

- Temperatura de crioablatie va fi afisata in.continuare pe graficul temperaturii
balonului.

« Valoarea temperaturii incepe sa creasca.

« Cronometrul pentru durata de ablatie se’opreste si se transforma intr-o ilustratie de
cateter umflat.

- Rata de temperatura afiseaza o valoare pozitiva (rata curenta).
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6.

« Temperatura minima va afisa cea mai scazuta temperaturd inregistrata.

« Cand temperatura ajunge la valoarea de temperatura setata a cronometrului de
dezghet, se afiseaza timpul masurat.

In cazul in care functia de dezumflare automata este dezactivata (vezi pasul 9 daca
dezumflarea automata este pornita):

a. Asteptati sa se termine dezghetarea balonului pentru crioterapie. Dezghetarea este

completa atunci cand temperatura balonului pentru crioterapie ajunge la 20 °C.

b. Pentru aincepe un nou tratament fara repozitionarea balonului pentru crioterapie,
efectuati una dintre urmatoarele:

« Apasati butonul START @ de pe panoul frontal al consolei.
» Apasati pedala START (pedala dréapta, verde)
- Apasati butonul ABLATE (Ablatie) de pe ecranul de terapie (Figura 14).

c.~ Dacanu este nevoie de un-alt tratament in aceeasi locatie, dezumflati balonul
pentru crioterapie efectuand una dintre urmatoarele:
« Extinderea intrerupatorului de dezumflare pe'manerul cateterului

- Apasarea-butonului Stop de pé panoul frontal al consolei.
<Apasarea pedalei Stop (pedala stanga, portocalie).
« Apasarea butonului Stop’'de pe ecranul de terapie.

Nota: Extindereaintrerupatorul de dezumflare pe manerul cateterului'extinde
balonulpentru crioterapie la lungimea maxima si permite plierea sa-uniforma.

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

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

, e 2
g THER ;
- J i\ - v

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ZeRmsiers | ————

10°C to 40°C
FLOW: 0

PRESSURE: 0 ] ¢
—

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

T
e ° 240 s ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

)
ﬂ ﬁ Cryo Therapy

Figura 15. Starea PREGATIT
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d. Urmatoarea activitate poate fi observata pe ecranul de terapie atunci cand
dispozitivul trece din starea de Dezghetare la starea PREGATIT:
« Starea sistemului va indica mai intai IDLE (Inactiv), iar apoi va indica READY
(Pregatit) pe masura ce sistemul evacueaza restul de agent frigorific din linia de
injectie.
« Butonul START de pe panoul frontal al consolei va fi iluminat in culoarea verde
atunci cand este in starea Pregatit.
« Butonul ABLATE de pe ecranul de terapie dispare in starea Inactiva, iar in starea
Pregatita, apare butonul INFLATE (Umflare).
- Apare butonul PLAYBACK (Redare) si permite verificarea datelor din ablatiile
anterioare. Apasati pe butonul PLAYBACK (Redare) pentru a intra in modul de
Redare, afisat in Figura'16.
- Indicatorulde stare-estednlocuit cu o indicatie a modului Redare si apare butonul
Exit Playback (lesire din‘'modul-Redare).

Nota:. Sistemuliese-automat-din modul de redare daca incepe o noua umflare.

e. Selectatiun punct de pe graficul de temperatura al balonului pentru crioterapie.
Se vor-afisa-informatiile inregistrate corespunzatoare din acel moment.

.. ~Utilizati-sagetile de tratament (Figura 16) pentru a afisa datele
din‘tratamentele anterioare in cadrul procedurii actuale.

-.~“In modul deredare, zona de ablatie pentru fiecare tratament
poate fi-actualizata prin apasarea butonului aferent zonéide
ablatie si selectand zona-de ablatie din meniul derulant.

-, ‘Apasati butonul Exit-Playback (lesire din modul Redare) de pe
ecranul de terapie pentrua parasi manual modul de redare.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)
starus: g
RIPV
LSPV
upv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

a4 | Qe 2
o

we ¥

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zepntioox L 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
i 12 Ibs

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation

e ° 240 s O INFLATE VACUUM OFF 0 Treatment: 2 of 2 o

ﬂ‘ Exit Playback Complete Procedure ﬁ G

Figura 16. Modul redare
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7. Pentru aincepe un nou tratament, urmati aceasta procedura de la etapa 3 de la
pagina 23.

8. Daca nu este necesar un tratament suplimentar, asigurati-va ca balonul este dezumflat,
apoi retragati balonul pentru crioterapie in teaca si extrageti cateterul din pacient.

9. Incazulin care functia de dezumflare automata este activata si balonul pentru
crioterapie trebuie retras in teaca:

a. Incazul in care temperatura ajunge la 20 °C, balonul pentru crioterapie se va
dezumfla in mod-automat.

Nota: Pentruaextinde balonul in timpul dezumflarii, impingeti inainte pe
intrerupatorul de extensie a cursorului POLARX.

b. ~Retrageti balonul pentrucrioterapie in teaca si extrageti cateterul din pacient.

10. Tn<cazul in.care functia-de dezumflare automata este activata si balonul pentru
crioterapie.nu‘trebuie retras in teaca:

a.0In cazul in care temperatura ajunge la 20 °C, balonul pentru crioterapie se va
dezumfla in mod automat.

b." Dacanu este necesar un tratament suplimentar, retrageti balonul pentru
crioterapie in teaca siextrageti cateterul din pacient.

Nota: Este posibil = desinu este'recomandat>— sa dezumflati manual balonul
pentru crioterapie inainte ca balonul.sa ajunga la-20 °C folosind una dintre
urmatoarele metode:

« Prin-apasarea butonului-Stop @ de pe panoul frontal:al'consolei.
+Prin apasareapedalei’Stop (pedala stanga, portocalie).
« Prin‘apasarea butonului Stop de pe ec¢ranulde terapie.

8.2.4 incetarea procedurii

1. Cand tratamentul‘este finalizat,-apasati pe butonul.Complete Procedure (Finalizare
procedurd) de pe ecranul de terapie (Figura 15)'sau de pe ecranul de redare (Figura 16).

Se prezinta ecranul cu raportul desinteza (Figura 17).
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ﬁ el SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

&) RSPV = = 2 - == 13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Figura 17. ‘Raport-de sinteza

Activitatea ecranului: Ecranul cu raportul de sinteza contine urmatoarele
elemente:

*.“Numadrul de identificare al pacientuluieste afisat in partea stangacsus
a ecranului. Daca utilizatorul-conectat este-medicul care a efectuat
procedura; toate informatiile pacientului vorfi-afisate. Retineti ca
informatiile pacientului includ, de.asemenea, si un IMC calculat pe baza
greutatii siinaltimii pacientuluiiintroduse.

¢\ dnformatiile de’configurare aprocedurii.sunt afisate in'‘partea'din dreapta
sus a ecranului.

* Fiecaredintre tratamentele’care au fost'efectuate in timpul procedurii
sunt introduseindividual in Tabelul Treatment Info (Info tratament).
Pot fi consultate regiunea de ablatie, durata, temperatura ESO minima,
rata de temperatura, cea maiscazuta'temperatura atinsa, timpul panala
temperatura de ablatie, valoarea:minima DMS si timpul pana la temperatura
de dezghet, precum si-oriceinote care au fost adaugateper tratament.

* Regiunea de ablatie pentru fiecare tratament poate fi actualizata prin
apasarea pictogramei Clipboard in-coloana regiunii de ablatie din dreptul
fiecarui tratament.

* Sinteza de ablatie afisata pe ecranul de terapieise repeta pe.ecranulcu
raportul de sinteza din partea stangd)jos a ecranului.

2. Faceti clic pe pictograma Clipboard in coloana Notes (Note) pentru a adauga/edita
notele de tratament.

3. Faceti clic pe pictograma Clipboard bifata pentru a adauga/edita un diagnostic general
al pacientului.
Se afiseaza fereastra de diagnostic.
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9.

9. OPRIREA SISTEMULUI
1.

2.

Apasati butonul OK pentru a salva diagnosticul pacientului si inchideti fereastra de
diagnostic sau apasati butonul Cancel (Anulare) pentru a inchide fereastra fara a o salva.

Faceti clic pe pictograma B2 pentru a addauga/edita un rezultat general al procedurii.

Se afiseaza fereastra cu rezultatul.

Apasati butonul OK pentru a salva rezultatul procedurii si inchideti fereastra de rezultat
sau apasati butonul Cancel (Anulare) pentru a inchide fereastra fara a o salva.

Apasati butonul Return to Procedure (Revenire la procedurd) pentru a reveni la
ecranul de terapie daca sunt necesare tratamente suplimentare.

Apasati butonul End Procedure (Terminare procedura) pentru a incheia procedura si

a reveni la ecranul principal.

Nota: ‘Odata ce procedura este incheiata, este posibila continuarea tratamentului
fard a crea 0 noua‘inregistrare de procedura daca este apdsat butonul Load Previous
Patient\(incarcare pacient anterior).Odata ce ecranul de terapie este accesat cu
noife informatii-ale pacientului; nu mai este posibila continuarea tratamentului unui

pacient anterior.

Pentru a examina.inregistrarile pacientului,vedeti-pct. 11.1 la pagina 36.

Apasati butonul Shutdown (Oprire) pe‘ecranul principal.

Nota: Daca butonul Shutdown (Oprire) nu-este inprim-plan, va trebui sa-l mai

apasati o data pentru a-l-activa.

Apasatilbutonul.Yes (Da) dinfereastra mesajului.

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

Figura18. ‘Mesaj de-oprire

Nota: Cand oprirea sistemuluieste completa, ecranul'va afisa scurt,Entering Sleep

Mode” (Intra in repaus) si apoi se va'stinge.

Dupa finalizarea procedurii de oprire, opriti.consola-de la intrerupatorul principal aflat

in partea din spate a consolei.

Deschideti usa din spatele consolei pentru a expune rezervorul de agent frigorific.

Rotiti robinetul rezervorului cu agent frigorific in sens-orar pentru a inchide supapa

rezervorului.
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6. Deconectati cablul de alimentare de la reteaua de energie electrica din spital (priza de
perete).

7. Deconectati celalalt capat al furtunului de deversare de la sistemul de evacuare al
spitalului.

8. Indepartati senzorul de miscare a diafragmei de la pacient.

9. Deconectati senzorul de miscare a diafragmei de la ICB.

10. Extrageti senzorul de temperatura pentru esofag din pacient.

11. Deconectati senzorul de temperatura pentru esofag de la cablul prelungitor ET.

12. Deconectati cablul prelungitor ETS de la ICB.

13. Deconectati cablul prelungitorpentru cateter de la ICB.

14. DeconectatilCB delaconsola.

15. Deconectati cablul pentru crioterapie de la consola.

16. Aruncati toate elementele de unica folosinta conform procedurilor standard spitalicesti.
17.-,Stocati elementele reutilizabile ale.consolei dupa urmeaza:

a-Curatati toate 'elementele conform procedurilof'standard spitalicesti.
b. Infasurati cablul de alimentare injurul carligelor desemnate de pe usa consolei.

c. Infasuratifurtunul de deversare'in jurul carligelor speciale de pe partea laterala
a consolei.

d. Infasurati DMS intr-o bucla si'stocati- in buzunarul din interiorul consolei.

e. Infasuraticablul‘prelungitor-ETS intr-o bucla si stocati-l in buzunarul din interiorul
consolei.

f. infasurati cablul ICBintr-o'bucla si stocati-Fin locatia speciala de pe partea laterala
a.consolei:

18. Inchideti usa consolei.

10. PROFILURILE UTILIZATORILOR

Sistemul utilizeaza trei tipuri.de profiluri de-utilizator. (User (Utilizator), Administrator, si
Medic) pentru a controla accesufla cincifunctii ale sistemului (crioterapie, fise; setari;
schimbarea rezervorului, oprire). Profilurile de utilizatorsunt separate si distincte de
profilurile pacientilor.

Crioterapie i Setari Schisbarg Oprire
: Rezervor
Utilizator . ) .
Administrator . - >
Medic . . .

Figura 19. Tabel cu drepturile de'acces ale-utilizatorilor
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Utilizatorilor li se solicita sa se autentifice daca o sesiune nu este deja in curs de desfasurare.
Sesiunile active sunt indicate prin prezenta unei pictograme de utilizator in partea inferioara
centrala a ecranului principal (Figura 2). Permisiunea de a continua va fi refuzata daca
profilul utilizatorului autentificat nu este compatibila cu o anumita functie (Figura 3).

Atingeti pictograma de utilizator din partea inferioara centrala a ecranului pentru a va
deconecta dintr-o sesiune.

10.1 Crearea si editarea profilurilor de utilizator

Nota: Doar profilurile de administrator au acces la ecranul Settings (Setari).

Crearea si intretinerea profilurilorde utilizator trebuie efectuate de catre un administrator
prin intermediul‘optiunii-de setari de‘pe ecranul principal.

10.2 Crearea si gestionarea utilizatorilor

Boston
Scientific

m Manage Users

D Archive Records

ﬁﬂ Language |ngiish

Figura20. System settings (Setari sistem)

Ecranul de Setari de sistem (Figura 20) contine pictograma de gestionare a utilizatorilor si
un cronometru software care indica intervalulde timp in care software-ul consolei a fost in
functiune. Faceti clic pe pictograma de gestionare a utilizatorilor pentru a incepe.
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New User UserName  AccessType | Status

Admin Active
Dr. Kildare Doctor Active
Emily Constance Doctor Active

NeW Doctor ) Admin Active

Doctor Active
User Active

Edit User

Delete User

Reset Password

Return to Settings

Figura 21. .Gestionati ecranul principal al utilizatorilor

Ecranul principal pentru gestionarea, utilizatorilor (Figura 21) include optiunile de adaugare de
noi utilizatori’'si medici, de editare a utilizatorilor/medicilor, de stergere a utilizatorilor/medicilor
si-de resetare a parolelor.

New User UserName  AccessType  Status

Active

dasa or Active
New User Active

{ i Active
“) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Figura 22. Crearea unui utilizator nou

Utilizatorii noi se creeaza prin introducerea numelui de utilizator, agarolei, respectiv prin
confirmarea parolei. Comutatorul glisant Admin (Administrator)‘determina masura in care
utilizatorul este plasat sau nu in grupuri de administratori (Figura 22).
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New Doctor

Doctor Name:

(;30 Password:

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

: off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C o-: :b
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 : 4 - }
Audio Alert off @ ) on

OK

KETUIM 10 detungs

Cancel

Figura 23." Configurarea noului medic
Ecranul de.Configurare a:.Unui nou medic (Figura 23) permite presetarea setarilor si preferintelor

individuale amedicului; precum siincarcarea acestora defiecare data cand este selectat un
medicla inceputul'unei-proceduri.

Pentru aedita un utilizatorsau un medig; selectati persoana din lista de utilizatori si atingeti
pictograma-Editare. In cazul utilizatorilor, pot fi editate numai numele de utilizator si nivelurile de
acces.'In cazul medicilor, pot fi editate numele medicului si setarile/preferintele individuale.

Pentru a sterge'un utilizator; selectati numele detilizator din lista si:atingeti'pictograma Delete
(Stergere).

Pentru a reseta o parola de utilizator/medic, selectati persoana si apasati pe pictograma Reset
Password (Resetare parold). Nota: administratorul autentificat trebuie sd introduca mai intai
propria parola.

10.3 Arhivarea inregistrarilor

Arhivarea inregistrarilor permite sistemuluisa poata fi utilizat in continuare atunci cand spatiul
pe hard disk este scazut.

Apasati butonul Archive Records (Arhivareinregistrari).de pe ecranul Settings (Setari).

Nota: Odata arhivate, inregistrarile nu sunt vizibile pe-consola.

Apasati pe Yes (Da) pentru a arhiva inregistrarile pacientului.de pe consola:Apasati No (Nu)
pentru a anula procesul de arhivare.

Dupa finalizarea procedurii de arhivare, apasati pe OK pentru'a inchide fereastra.

Nota: Consola se va opri dupa apasarea tastei OK.
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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.

Figurai24. Confirmarea arhivarii
10.4 Instructiuni de utilizare (DFU)

DFU poate figasit pe fiecare ecran de utilizator.

Apasati pe(imaginea butonului DEU) pentru a afisa DFU.

Nota: DFU nu.este disponibil pentruafisare atunci cand N,O se’scurge in si in afara consolei.

Pentru a'modifica limba DFUintr-o alta limba suportata,-apdsati pe sageata derulanta de langa
setarea limbii'de pe ecranul Settings (Setari) si-selectati limba dorita.

11. CONSULTAREA S1 EXPORTAREA FISELOR DE TRATAMENT

Nota: Numai profilurile-de medici au-acces la fisele de tratament. in plus, numai profilul
medicului curant asociat.cu-o anumita fisa de tratament a unui pacient aré’permisiunea
sa consulte si/salrsa exporte fise din‘acel fisier. Medicul -trebuie sa fie autentificat pentru
a consulta fisele de tratament.

11.1 Consultarea fiselor de tratament

1. Apasatibutonul Records (Fise) de pe ecranul principal (Figura 25).

36

Black (K) AE <5.0



Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figura 25. Ecranul principal

Boston,
Scientific

Figura 26. Ecranul deautentificare
2. Introduceti numele de utilizator siparola-medicului

3. Apasati butonul OK de pe ecranul deautentificare

Daca numele de utilizator si parola introduse au drepturile necesare, se afiseaza ecranul cu fise
de tratament (Figura 27).
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TREATMENT RECORDS Seieftific

PROCEDURE RECORDS
Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

June 15, 1960 Smit123456 188 (cm) November 07,2019  POLARX 28mm IRl First Name Last Name Case Date

Camilla Washington  Nov 07 2019

& OTHER Temperature

Jane Doe Oct 24 2019

ESOPHAGUS TEMPERATURE Terry Smith Oct 24 2019

George Didical Dec 01 2018

Mark Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Save to USB

Print Report

Summary Report ﬁ Records

Figura 27~ Ecranul cu fise de tratament
Urmatoarele elemente sunt vizibile pe ecranul.cufise de tratament:

- -Lista cu-Fisede procedura este afisata in partea dreapta a ecranului. Lista
poate fi sortata in-functie de prenumele, numele de familie sau data cazului
pacientului. Pentruasorta’de la A la Z de'una din aceste categorii, apasati
pe-titlurile-de coloaneFirst Name (Prenume), Last Name (Nume) sau Case
Date (Data cazului):’Apasati a doua oara pentru a sorta de la-Z la A.

+ Informatiile despre pacient sunt afisate in partea stanga sus a ecranului.

« “Informatiile de configurare a-procedurii sunt afisate in partea din.dreapta
sus a ecranului:

- Datele cu procedurile inregistrate sunt afisate in partea stanga a ecranului.

4. Selectatio fisa de procedura‘din lista. Vor fi afisate datele inregistrate
corespunzatoare.

5. Selectati un punctde pe grafic pentru aafisadatele corespunzatoare incepand cu
acel moment in timpultratamentului:

6. Daca s-a efectuat mai-mult de'un tratamentin‘cazul'selectat, utilizati sagetile
Tratament (Figura 27) pentru a afisa date din diferitele tratamente efectuate.

7. Apasati butonul Summary Report (Raport de sinteza) de pe ecranul cu fise de
tratament pentru a afisa sinteza‘tuturortratamentelor din cazul selectat-(Figura 28).
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ﬁ Hoste) SUMMARY REPORT

Bost
Seientific

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

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

Return to Procedure End Procedure

Figura 28:.<Ecranul-cu raportul de sinteza
Ecranul'cu raportul de sinteza contine urmatoarele elemente:

- (Informatiile despre pacient.sunt afisate inpartea stanga sus a ecranului.

« Informatiile de configurare a procedurii sunt afisate in parteadin dreapta
sus.a.ecranului.

. Butonul apare atunci cand oricare'dintre campurile de date de pe
acest ecran aufost editate, afisand istoricul-de editare.

«~ Fiecare dintre tratamentele care‘au fost efectuate in-timpul procedurii sunt
introduse individualin Tabelul Treatment Info(Info tratament). Pot fi
consultate regiunea de‘ablatie; durata, rata-de temperatura, cea mai scazuta
temperatura atinsa, timpul pana.latemperatura de ablatie si timpul pana
la temperatura de dezghét, precum si.orice:note care au fost adaugate per
tratament.

- Regiunea de ablatie pentru fiecare tratament poate fi actualizata prin
apasarea pictogramei Clipboard|in coloana regiunii de ablatie din-dreptul
fiecarui tratament.

« Rezumatul ablatiei-este afisat pe ecranul cu raportulde sinteza.

=
8. Faceti clic pe pictograma dirnvdreptul fiecarui tratament pentru a consulta
notele de tratament.
Se afiseaza fereastra cu notele de tratament.

9. Apasati butonul OK pentru a inchide fereastra cu notele de tratament.
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10. Faceti clic pe pictograma din dreptul campului de diagnostic pentru a
consulta diagnosticul general al pacientului.
Se afiseaza fereastra de diagnostic.

11. Apasati butonul OK pentru a inchide fereastra de diagnostic.

12. Faceti clic pe pictograma - pentru a consulta un rezultat general al procedurii.
Se afiseaza fereastra cu rezultatul.

13. Apasati butonul OK pentru a inchide fereastra de rezultate.

14. Apasati butonul Back to Treatment Record (inapoi la tratamentul de
inregistrare) pentruarevenila ecranul cu fise de tratament.

11.2 Exportarea fiselor de tratament

Black (K) AE <5.0

1. Introduceti-o unitate USB'in slotul USB de pe panoul frontal.
2. Selectati fisa.de procedura'care va fi exportata din lista cu fise de inregistrari.

3. (Apasati pe butonul Save to'USB (Salvare pe USB)de pe ecranul cu fise de
tratament.

Nota: Butonul Salvare pe USB de pe ecranul cu fise de tratament nu este disponibil
pana cand consolanu a recunoscut cusucces unitatea-USB.

Va fi.afisata fereastra Salvare pe USB (Figura 29):

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
" Drive Format: FAT32
Free Space (Bytes): 30850334720 (99.8%)
Total Size (Bytes): 30926159872
File Name: Multiple files selected. Will be saved in : D:\PatientRecord\
File Type: () Excel
O PDF

() JSON

Password:

(0]1¢ Cancel
Figura 29:<Fereastra Salvare pe USB
4. Selectati tipul de fisier dorit;

5. Apasati butonul OK din fereastra'Salvare pe USB sau CANCEL (Anulare)pentru a
reveni la ecranul cu fise de tratament fara.a salva:

Nota: Odata ce fisierul a fost exportat cu succés pe unitatea, USB, se va afisa fereastra
Procedure Saved Successfully (Procedura salvata cu succes) (Figura 30).




Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figura 30. Fereastra Procedura salvata cu succes

6. Apasati butonul OK din fereastra Procedura salvata cu succes.

7. Scoatetiunitatea USB‘din slotul USB de pe panoul frontal al consolei.

Nota: Se recomanda folosirea’'unorunitati USB speciale pentru stocarea fiselor de tratament
ale consolei pentrula asigura siguranta‘informatiilor referitoare la sanatatea pacientilor.

Nota:  Informatiile exportate contin toateiinformatiile inregistrate din cazul selectat. Informatiile
inregistrate incep de la starea-de’Ablatie’a procedurii si se termina dupa starea de Dezghet.

11.3 Tiparire raport

In.cazul in care o.imprimata furnizatad de’BSC este conectata la unul dintre porturile USB ale
consolei; raportul PDF poate fi tiparit.

Apasati butonul Print Report (Tiparire raport) de pe ecranul Records (Fise).

12. DEPANARE

Numar Problema Actiune

notificare

sistem

00000020-1 Nivel scazut deagent | Luati in-considerare inlocuireain curand a rezervorului de agent

frigorific in.rezervor.

frigorific.

00000200-1 Presiunea Asigurati-va.ca‘supaparezervorului de agent frigorific este deschisa.
rezervorului'‘este prea | Daca problema persista, inlocuitirezervarul. Daca problema persista,
mica. contactati departamentul deasistenta tehnica Boston Scientific si

comunicati<codulimesajului.

00040000-1 Temperatura sub- Asteptati 5 minute inainte dea’incerca urmatoarea‘ablatie. Daca
coolerului este prea.“ | problema-persistd; contactati departamentul de asistenta tehnica
ridicata. Boston Scientific si comunicati-mesajulde eroare,

00200000-1 Sistemul a detectat Una-dintre.comenzile de pornire/oprire (butoane, pedald’sauintrare

o comanda blocata.

pe ecran) este-défectd. In cazulin care una dintre comenzile'de pornire
este'blocatd, cazulpoate fifinalizat utilizand una dintre celelalte
comenzide pornire. in cazul in'care una dintré comenzile de oprire
este blocatd, cazubnu poate fi continuat..Contactati departamentul de
asistenta tehnica BostonScientific sicomunicati mesajul de eroare.

1-00000004-2

Presiunea interioara
a balonului este prea
mare.

Incercati o alta ablatie. Daca problema persista, inlocuiti cablul pentru
crioterapie, iar apoi cateterul. Daca problema persista, contactati
departamentul deasistenta tehnica Boston Scientific si comunicati
codul de eroare.
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Numar
notificare
sistem

Problema

Actiune

1-00000008-2

Presiunea interioara
a balonului este prea
mica.

Repetati umflarea, daca problema persistd, inlocuiti cateterul.

1-00000020-2

Presiunea exterioara
a balonului este prea
mare.

Deconectati si reconectati cablul pentru crioterapie de la consola si
cateter. Daca problema persista, inlocuiti cateterul si cablul pentru
crioterapie. Daca problema persista, contactati departamentul de
asistenta tehnica Boston Scientific si comunicati codul de eroare.

1-00001000-2

Temperatura
balonului este prea
mica. Cateterular
putea fi introdus prea
adancinvena.

Repozitionati cateterul si incercati o alta ablatie.

1-00004000-2

Consola a detectat
sange in cateter.

Intocuiti cateterul. Nu incercati sa mai umflati sau sa efectuati ablatii
cu cateterul respectiv.

1-00008000-2

Consola.a detectat
o problema la
circuitul de detectare

a-sangelui din cateter.

Inlocuiti-cateterul. Nu incercati'sa mai umflati sau sa efectuati ablatii
cu cateterul respectiv.

2'-00000001-1

Consola a.detectat
o'problema de
hardware.

Deconectati ICB de la consola si reporniti consola. Dupa terminarea
secventei derepornire, conectati ICB la consola. Daca problema
persista, contactati departamentul de asistenta tehnica'Boston
Scientific si comunicati codul-de eroare.

2-00000002-1

Consola a detectat
o problema de
hardware.

Deconectati ICB.de la consola.sireporniti consola. Dupa terminarea
secventei de repornire, conectati ICB la consola. Daca problema
persista, contactati departamentul de asistenta tehnica-Boston
Scientific si.comunicati codul de eroare.

2-00000002-2

Consola a€suat
autotestarea.

Reporniti consola: Daca‘problema persista, contactati departamentul
de asistenta tehnica Boston.Scientific si comunicati codul de eroare.

2-00000004-1

A fost detectat un
debit ridicat de‘agent
frigorific.

Deconectati si reconectati cablul pentru crioterapie siiincercati o alta
ablatie. Daca problema persista, inlocuiti cablul pentru crioterapie, iar
apoi cateterul. Daca problema persista, contactati departamentul de
asistenta tehnica Boston Scientific.si comunicati codul deeroare.

2-00000008-1

A fost detectata

o obstructie a
debitului de agent
frigorific.

Deconectati si reconectati cablul pentru crioterapie sidincercati o alta
ablatie’Dacd‘problema persista, injocuiti cablul pentru.crioterapie, iar
apoi cateterul. Daca problema persista, contactati departamentul de
asistenta tehnica Boston Scientific sicomunicati codul de‘eroare.

2-00000010-1

Consola a detectat
o deconectare
electrica a
cateterului in timpul
tratamentului.

Asigurati-va ca, cateterul este conectat'corect la ICB si ca ICB este
conectat corect la.consola. Daca problema persista, deconectati

si reconectati ICB la consola. Dacd'problema peérsistd, deconectati

si reconectati-cablul electrical cateterului lalCB si@poi la cateter.
Aplicati vacuum’péntruacontinua. Daca problema persista, contactati
departamentul de asistenta-tehnica Boston Scientific si comunicati
codul de eroare.

2-00000040-1

Nivel insuficient
de agent frigorific
in rezervor pentru

a efectua o procedura.

Inlocuiti rezervorul de agent frigorific.

Black (K) AE <5.0
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Numar
notificare
sistem

Problema

Actiune

2-00000080-1

Consola a detectat
ca vacuum-ul a fost
dezactivat in mod

Asigurati-va ca ati conectat corect cablul pentru crioterapie atat la
consola, cat si la cateter. Daca problema persista, inlocuiti cablul
pentru crioterapie, iar apoi cateterul. Daca problema persista,

neasteptat. contactati departamentul de asistenta tehnica Boston Scientific
si comunicati codul de eroare.
2-00000400-1 | Presiunea Asigurati-va ca ventilatoarele consolei functioneaza. Deschideti usa

rezervorului este prea
mare.

rezervorului si inchideti consola. in caz ca ventilatoarele functionau
corect, asteptati cel putin 10 minute inainte de repornire. in caz
contrar, contactati departamentul de asistenta tehnica Boston
Scientific si comunicati codul de eroare.

2-00000800-1

Consola a detectat
o problema-de
software.

DeconectatiICB de la consola si reporniti consola. Dupa terminarea
secventei de repornire, conectati ICB la consold. Daca problema
persista, contactati departamentul de asistenta tehnica Boston
Scientific si comunicati codul de eroare.

2-00001000-1

Presiunea injectiei
este prea mare.

Jinlocuiti cablul pentru crioterapie si incercati o alta ablatie.
Daca problema persistd; inlocuiti cateterul.

Daca problema persista, contactati departamentul de asistenta
tehnica Boston Scientific si comunicati codul de eroare.”

2 -00002000-1

Consola.a detectat
o-problema:de

Contactati departamentul de asistenta tehnica Boston Scientific
sicomunicati codul de eroare.

hardware.

2 -00004000-1"-| A fost detectata Deconectati si reconectati cablul pentru crioterapie. Daca problema
oobstructie a persista, inlocuiti cateterul. Daca problema‘persista, contactati
debitului. departamentul de asistentd tehnica Boston Scientific si comunicati

codul de eroare.

2-00008000-1

Con'sola a,detectat
0 problema de

Deconectati ICB-de la consola sireporniti consola. Dupa terminarea
secventei de-repornire, conectati ICBla consola. Daca problema

hardware:; persistd; contactati-departamentul de asistenta tehnica Boston
Scientific si comunicati codul de eroare.
2-00010000-1 [ A fost detectata incercati 0 alta ablatie. Daca problemapersistd; contactati
o obstructie a departamentul de asistenta-tehnica Boston'Scientific si comunicati
debitului. codul de eroare.

2-00020000-1

Consola a detectat
o problema de
hardware.

Deconectati||CB de la consolasi reporniti consola;:Dupa terminarea
secventei de repornire, conectatilCB la.consold. Daca problema
persista, contactati departamentul de‘asistenta tehnica Boston
Scientific sicomunicati codul de-eroare;

2-00100000-1

Consola a detectat
o problema de
hardware.

Asteptati 5 minute inainte de a incerca urmatoarea ablatie,
Dacad problema persistd, contactati departamentul de asistenta
tehnica Boston Scientific si camunicati codul de eroare.

2 -00400000-1

Presiunea furtunului
de deversare este
prea mare.

Asigurati-va ca sistemul-dé evacuare a spitalului-este pornit si ca
furtunul de deversaré este fixat etans: Daca problema persist3,
contactati departamentul-de asistenta tehnica Boston Scientific
si comunicati codul de eroare.

2 - 04000000-1

Consola a esuat
autotestarea.

Reporniti consola. Daca-problema persista, contactati departamentul
de asistenta tehnica Boston.Scientific si comunicati codul de eroare.
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Numar Problema Actiune

notificare

sistem

2-0003FB12 Sistemul a detectat Deconectati ICB de la consola si reporniti consola. Dupa terminarea
o problema secventei de repornire, conectati ICB la consold. Daca problema
cu sistemul de persistd, contactati departamentul de asistenta tehnica Boston
comunicare. Scientific si comunicati codul de eroare.

2-0003FB13 Sistemul a detectat Deconectati ICB de la consola si reporniti consola. Dupa terminarea
o problema secventei de repornire, conectati ICB la consola. Daca problema
cu sistemul de persista, contactati departamentul de asistenta tehnica Boston
comunicare. Scientific si comunicati codul de eroare.

0003FB1B Acest sistem prezinta | Luati in.considerare descarcarea datelor de caz si arhivarea fisierelor.
un nivel'scazutde
spatiu pe disc.

0003FB19 Acest sistem prezinta. | Descarcati datele de caz si arhivati fisierele pentru a continua utilizarea
un:nivel foarte scazut | sistemului.
de spatiu pe disc.

13.INTRETINEREA

13.1Procedura de inlocuire a rezervorului

Black (K) AE <5.0

Nota: Furtunul dedeversare trebuie safie atasat atat la consola, cat si la sistemul de
evacuarea spitalului inainte de a incepe aceasta procedura.

Apdsati butonul-Change Tank (inlocuirea rezervorului) pe ecranul principal.

Nota: Daca butonul Change Tanknu estein prim-plan, va trebui sa-I mai apasati
o data‘pentru-a-l.activa,

2. Urmatiiinstructiunile de pe-ecran;

a. Inchideti supaparezervoruluirotind-o'in sens orar.

b. ~\Apasatibutonul Next (inainte) peecranul principal. Sistemul
va-curataN,O gazos in‘consola prindintermediul furtunului de
deversare.

c. Cand indicatorul verde esteafisat,.deconectati rezervorul folosind
cheia consolei.

d. Extrageti rezervoruldin consola.

e. Asezati rezervorul nou-in consola si-conectati furtunul rezervorutui
de consola la rezervor, fixandu-l in pozitie cu cheia consolei:

Nota: Tineti furtunul rezervorului consoleizastfelincat tubulatura'sa rdmana in pozitie
verticala in timpul fixarii pentru a va asigura.ca usa consolei se va inchide.

f.  Alegeti dimensiunea rezervorului.

g. Deschideti supapa rezervorului rotind-o in sens antiorar.

h. Apasati butonul Finish (Finalizare) pe ecranul de schimbare
a rezervorului.
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13.2 Curatare

Curatati consola cu o carpa umeda. Daca este necesar, utilizati o solutie usoara de detergent sau
alcool izopropilic. Pentru ecran, utilizati o solutie de curatare a ecranului standard.

O curatare minima trebuie efectuata la sfarsitul fiecarui caz.
Nu curatati si reutilizati componentele sterile sau care sunt destinate unei singure utilizari.
13.3 intretinere preventiva

Consola SMARTFREEZE™ si. componentele sale trebuie supuse unei intretineri preventive anuale.
Contactati reprezentantul Boston Scientific local pentru a programa aceasta procedura de
intretinere.

14. COMPONENTELE SMARTFREEZE
14.1 Consola
14.1.1. “Mediu

Intervalul de temperatura adecyvat intre -40 °Csi 55:°C

pentru-depozitare si.transport
(inccutia de expediere)

Intervalul de‘umiditate in
timpul depozitarii

Intervalul detemperatura
adecvat operarii

Umiditateain timpul operarii
Presiune/altitudine

14.1.2 Specificatii

Tensiune
Sigurante externe

Sigurante interne

Cablu de alimentare
Conformitate IEC

Mod de operare
Greutate

Acuratetea masurarii presiunii
consolei (performanta esentiald)

(intre <40 °F'siy131 °F)
30%-93% fara condens
intre 15 °C5i'30 °C

intre 30%si"75%; fara condens

intre 75,3 kPa-si 106 kPa,

intre 10,92 psiasi 15,40 psia/

intre.£2 m si12438,4‘m (intre -6,56 picioare
si-8000.picioare).deasupra nivelului marii

100V- 240V, 50/60 Hz, TOA - 5°A

2 x 10:A; 250V sigurante de intarziere, diametru
0,250" x 1,252" L. (6,35 mm x 31,80 mm),
capacitate de‘rupere 1500 A-@ 250V

7,5A 250V sigurante de intarziere, diametru
0,250"x°1,250" L (6,35 mmx 31,75’ mm),
capacitate de rupere 10000 A-@ 125V

Vedeti punctul 14:5-de la pagina 49.

IEC 60601-1 3,12012-08, clasa |
tip CF sigura defibrilare

Continuu
117 Kg (258 Ibs)
+ 1% din intervalul'de masurare
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Acuratetea masurarii debitului + 1% S.P. 35-100%, + 0,35% F.S. 2-35%
(performanta esentiala)

Acuratetea masurarii presiunii + 1.5% din intervalul de masurare
cateterului (performanta esentiald)

Acuratetea masurarii temperaturii +1°C
(performanta esentiala)

14.1.3 Reglementari privind eliminarea

Contactati reprezentantul local de service Boston Scientific pentru instructiuni de eliminare
referitoare la produsele Boston Scientific.care se afla la sfarsitul ciclului de viata.

Aruncati toate dispozitivele de unicafolosinta conform procedurilor standard spitalicesti.
14.2 Pedala
14.2.1 Destinatie de utilizare

Pedala‘consolei pentru crioterapie-(modelul MO04CRBS4200) este proiectata pentru a fi utilizata
cu consola SMARTFREEZE™,

14.2.2 .~Descriere

Pedalaeste Un dispozitiv.optionalivrat impreuna cuconsola SMARTFREEZE™. 1l ajuta pe
utilizator'sa porneasca (pedala verde) si sa‘’se opreasca (pedala portocalie) debitul de agent
frigorific atat pentru faza de umflare, catsi pentru faza de ablatie a procedurii.

in cazul'in care'pedala nu este conectatala consold sauin cazul'in care pur si simplu nu este
utilizata, procedura poate fi initiata.siintrerupta folosind butoanele de pe consola sau butoanele
de pe ecranul tactil.

Pedala consta in-urmatoarele.componente:
1. Ansamblul de pedale (verde si portocalie) utilizat. pentrua porni-si opri-debitul- de agent frigorific;

2. Cablu de conexiune permanent-atasat care se conecteaza la conectorulpedalei de pe consola
SMARTFREEZE™.

14.2.3 Instructiuni de utilizare

In caz ca nu este deja conectata; conectati pedala la.conectorul pentru pedala de'pe consola
SMARTFREEZE™. Pedala poate ramane conectatd permanent la consola dupa finalizarea procedurii.

Pozitionati comutatorul piciorului in-locatia doritd; asigurandu-vaca nu-exista.pericole de
declansare.

/]
Activati pedala apasand butonul . de pe ecranul/ecranele de terapie.
Pentru a umfla balonul pentru crioterapie, apasati si‘eliberati pedala verde.

Pentru a dezumfla balonul pentru crioterapie din starea’umflata, apdsati si-eliberati pedala
portocalie.

Pentru a incepe o ablatie de la starea umflata, apasati si eliberati pedala verde.

Pentru a opri o ablatie si a incepe dezghetarea balonului pentru crioterapie, apasati si eliberati
pedala portocalie.
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Pentru a dezumfla balonul pentru crioterapie din starea de dezghetare, apasati si eliberati pedala
portocalie.

Comutatorul de picior poate fi dezactivat temporar atunci cand consola este in repaus sau stare
gata de exploatare, tinand pedala portocalie in jos timp de trei secunde. Repetati aceasta actiune
pentru a debloca pedala.

Pedala poate fi, de asemenea, activata/dezactivata in orice stare prin utilizarea butonului de
activare/dezactivare a pedalei de pe ecranul de terapie.

Sistemul va simti pedalele blocate si va lua masurile corespunzatoare. In cazul in care pedala
verde (Start) se blocheaza, consola va emite un avertisment, dar va continua procesele de
crioablatie deja in curs de desfasurare. In cazul in care pedala portocalie (Stop) se blocheaza,
consola va emite-un avertisment si va-dezactiva toate functiile de initiere criogenice.

14.2.4 Curatare si depozitare

Curatati pedala’cu o.carpa umeda: Daca este necesar, utilizati o solutie usoara de detergent sau
alcool izopropilic:Nu scufundati in apa:

Uscati temeinic inainte de‘amplasarea in locatia desemnatd pe partea laterala a consolei
SMARTFREEZE™.

Mentinetiintotdeauna pedala-in locatia desemnata pe partea laterala a consolei SMARTFREEZE™
atunci cand nu este utilizata:

14.2.5% Eliminare

Nuaruncati-acest produs in sistemul.de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile
locale-pentru aelimina acest produs. Contactatireprezentantul local de service Boston Scientific
pentru instructiuni de eliminare referitoarela’produsele Boston Scientific:

14.2.6 Caracteristicifizice

Lungime totala 20.cm (8:n)
Latime totala 35cm (14 in)
Lungime cablu 5m (15ft)

14.3 Rezervor cu agent frigorific
14.3.1 Destinatie de utilizare

Rezervorul cu agent frigorificieste proiectat pentru a fi utilizat impreuna cu consola
SMARTFREEZE™.

14.3.2 Descriere

Rezervorul de agent frigorific furnizeaza oxid de.azot (NO) la consolg; in forma lichida.
Rezervorul poate stoca pana la 6,8 kg (15 Ibs).de N_O.

Rezervorul cu agent frigorific este alcatuit dinurmatoarele:
1. Rezervor de N,O pentru stocarea N,O;

2. Robinet utilizat pentru a deschide sau a inchide supapa rezervorului care porneste sau opreste
debitul de agent frigorific la consola.

Nota: Rezervoarele pot fi reumplute de catre un furnizor autorizat de gaze.
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14.3.3 Instructiuni de utilizare

Deschideti usa din spatele consolei pentru a expune rezervorul de agent frigorific.
Asigurati-va ca rezervorul este centrat pe suportul rezervorului.

Rotiti robinetul rezervorului cu agent frigorific in sens antiorar pentru a deschide supapa
rezervorului.

Inchideti usa consolei in timpul utilizrii acesteia.

Dupa finalizarea procedurii de ablatie, deschideti usa din spatele consolei pentru a expune
rezervorul de agent frigorific.

Rotiti robinetul rezervorului cu agent frigorific in sens orar pentru a inchide supapa rezervorului.

Nota: \Nu deschideti supaparezervorului-atunci cand rezervorul nu este conectat la
consola SMARTFREEZE™, deoarece pot-aparea leziuni ale utilizatorului.

14.3.4 Curatare si depozitare

Stergeti'rezervorul.cu.agentfrigorific cu o carpa umeda. Daca este necesar, utilizati o solutie
usoard de detergent sau'alcool izopropilic. Nu scufundatiin‘apa.

Uscati temeinic inainte de amplasarea rezervorului inlocatia desemnata in consola
SMARTFREEZE™: Rezervoarele de agent frigorific in'uz sunt de obicei mentinute conectate la
instalatia consolei SMARTEREEZE™ cu supapa de rezervor inchisa.

Fixati rezervorul de agent frigorific in consola pentru transportul corespunzator in‘conditii de
siguranta-al-consolei SMARTFREEZE™.

Rezervoarele'de agent frigorificde rezerva trebuie depozitate in pozitie verticala si la
temperaturi cuprinsedintre 15,°C si 30 °C.

14.3.5 Eliminare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri’municipale'nesortate. Respectati reglementarile
locale pentru a elimina acest produs.

Contactati reprezentantul local de service Boston, Scientific’ pentru instructiuni de eliminare
referitoare la produsele Boston Scientific.

14.3.6 Caracteristicifizice

Greutate N,O neta cand este plin < 6,8 kg,(15 |bs)
(excluzand greutatea rezervorului)

Greutate bruta a rezervorului 15.kg (33 Ibs)
cand este plin (inclusiv
greutatea rezervorului)

Puritate: > 99,5% cu nivel de-umiditate < 50 ppm

14.4 Furtun de deversare

14.4.1 Destinatie de utilizare

Black (K) AE <5.0

Furtunul de deversare (modelele MO04CRBS4310 si MOO4CRBS4320) este proiectat pentru a fi
utilizat cu consola SMARTFREEZE™.
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14.4.2 Descriere

Furtunul de deversare conecteaza consola la sistemul de evacuare al spitalului pentru
transportul agentului frigorific uzat dinspre consola. Furtunul de deversare este necesar in
timpul procedurilor de ablatie.

Un capat al furtunului de deversare se conecteaza la conectorul desemnat de pe consola
SMARTFREEZE™. Celalalt capat se conecteaza la sistemul de evacuare al spitalului (de obicei,

la un racord de perete). Un adaptor (disponibil de la Boston Scientific) poate fi necesar pentru a
conecta furtunul de deversarela sistemul spitalului.

14.4.3 Instructiuni de utilizare

Daca nu este deja conectat, conectati furtunul de deversare la consola SMARTFREEZE™ si la
sistemul de evacuare al spitalului inainte de pornirea consolei. Strangeti conexiunile pana cand
sunt etanse, La finalizareayprocedurii, deconectati celalalt capat al furtunului de deversare de la
sistemul'de evacuare al-spitalului.

14.4.4 cCuratare si depozitare

Stergeti furtunul de deversare cu.o carpa umeda. Daca este necesar, utilizati o solutie usoara de
detergent saualcool.izopropilic. Nu scufundati in apa. Uscati bine.

Cattimp nu este utilizat, depozitati furtunul.de deversare in locatia sa desemnata pe consola
SMARTFREEZE™ prin infasurarea acestuia.in jurul’carligelor de pe partea laterala a consolei.

14.4.5 ° Eliminare

Nuaruncatiacest produs in sistemul.de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile
locale'pentru.a elimina acest produs.

Contactati reprezentantul local deservice Boston Scientific pentru instructiuni de eliminare
referitoare da produsele Boston Scientific.

14.4.6 Caracteristicifizice

Lungime totala 12 m(40 ft)
14.5 Cablu de alimentare c.a.
14.5.1 Destinatie

Cablul de alimentare al consolei-(modelele MO04CRBS6210, MO04CRBS6220, MO0O4CRBS6230,
MO004CRBS6240, MO04CRBS6260, MO04CRBS6270, M004CRBS62110) este proiectat pentru a fi
utilizat impreuna cu consola SMARTFREEZE™.

14.5.2 Descriere

Consola de alimentare cu energie electrica furnizeaza curent alternativ-in consola
SMARTFREEZE™. Este necesar pentru operarea.consolei.

Cablul de alimentare a consolei se conecteazaila.consola SMARTFREEZE™ la\intrarea desemnata
in partea din spate a consolei. Celdlalt capat se conecteaza la o sursa standard de energie
electrica (priza de perete).

14.5.3 Instructiuni de utilizare

Daca nu este deja conectat, conectati cablul de alimentarée’la consola SMARTFREEZE™ si la
reteaua electrica a spitalului inainte de pornirea consolei.
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Apasati clema de fixare a cablului de consola peste cablul de alimentare pentru a fixa cablul de
alimentare in pozitie.

Dupa inchiderea consolei (consultati sectiunea 9 de la pagina 31), deconectati cablul de
alimentare de la priza de perete a spitalului.

14.5.4 Curatare si depozitare

Curatati cablul de alimentare cu o carpa umeda. Daca este necesar, utilizati o solutie usoara de
detergent sau alcool izopropilic. Nu‘scufundati in apa. Uscati bine.

Cat timp nu este utilizat, depozitati cablul de alimentare in locatia sa desemnata pe consola
SMARTFREEZE™ prin infasurarea acestuia in jurul carligelor de pe partea din spate a consolei.

14.5.5 Eliminare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile
locale pentrua elimina acest produs.

Contactati reprezentantul local de‘service Boston Scientific pentru instructiuni de eliminare
referitoarela produsele Boston Scientific.

14.5.6 Caracteristicifizice

Lungime totala 3 m (10 ft)
14.6 Caseta de interconexiuni (ICB)
14.6.1 “Destinatie/Indicatii de utilizare

Caseta de-interconexiuni{(ICB) (model MO04CRBS41.10) este proiectata pentru afi utilizata cu
consola SMARTFREEZE™.

14.6.2 Descriere

ICB este utilizat pentru a conecta consola SMARTFREEZE™ fa“cateterul POLARX, precum si la
senzorul optional de miscare a diafragmei(DMS) si termometrul de uz general seria 400. Cablul
este necesar in timpul procedurilor de-ablatie.

ICB se conecteaza la conectorul panouluifrontal-al consolei SMARTFREEZE™. Acesta oferd puncte
de conexiune pentru cablul prelungitor pentru cateter (conector albastru), senzorul de miscare

a diafragmei (DMS) (conector alb)si cablul sondei de temperatura pentru ‘esofag(ETS):(conector
portocaliu).

14.6.3 Instructiuni de utilizare

Daca nu este conectata, conectati caseta-de interconexiuni(ICB) la.conectorul panoului frontal-al
consolei.

Conectati un capat al cablului prelungitor pentru cateter la'conectorul pentru cateteral ICB
(conector albastru).

Daca nu este deja pornit, porniti consola SMARTFREEZE™ si asteptati finalizarea procesului de
pornire.

Conectati celalalt capat al cablului prelungitor pentru cateter la cateterul POLARXx.

Nota: in cazul in care cateterul POLARX este expirat, consola SMARTFREEZE™ va afisa
un mesaj cu imposibilitatea de a utiliza cateterul.
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Daca se utilizeaza DMS:
+ Conectati DMS la conectorul de accelerometru ICB (conector alb).
« Instalati si fixati DMS pe pacient.

Daca se utilizeaza un termometru de uz general seria 400:

« Conectati cablul senzorului de temperatura pentru esofag (ETS) la conectorul de
esofag ICB (conector portocaliu).

« Conectati termometru de uz general seria 400 la cablul ETS.
« Instalati sifixati termometrul de uz general seria 400 la pacient.
Efectuati pasii procedurii conform consolei si documentatiei cateterului.
Dupa finalizarea procedurii, indepartati.cablul-prelungitor pentru cateter de la cateterul POLARXx.
Scoateticablul prelungitor pentru.cateterdin ICB.
Daca ‘este utilizat, indepartati DMS de la pacient si deconectati DMS de la ICB.
Dacd-este utilizat, Indepdrtati termometrul de uz general seria 400 la pacient.
Deconectaticablul ETS dela'lCB.
Deconectati ICB de la-consola SMARTFREEZE™.

14.6.4- Curatare si depozitare

Curatati ICB.cu o.carpa umeda, Daca este necesar, utilizati-o.solutie usoara de detergent sau
alcooliizopropilic. Nu-scufundati in apa. Uscati bine.

Cat timp nu este utilizat, depozitati ICB in locatia sa desemnata pe consola SMARTFREEZE™ prin
infasurarea acestuia in jurultcarligelor de'pe partea laterala.a consolei.

14.6.5 Eliminare

Nu aruncati acest' produs in sistemul de deseuri municipale nesortate.Respectati reglementarile
locale pentru a elimina acest produs.

Contactati reprezentantul local de'service Boston'Scientific pentru instructiuni de eliminare
referitoare la produsele-Boston Scientific.

14.6.6 Caracteristici fizice

Lungime cablu 2,5m (8 ft)
Lungime cutie 9cm.(3,6'in)
Latime cutie 17 cm (6,8 in)
Inaltime cutie 4cm (1,6in)

14.7 Cablu prelungitor pentru cateter
14.7.1 Destinatie

Cablul prelungitor pentru cateter (modelul MOO4CRBS5100) este proiectat pentru a fi utilizat cu
consola SMARTFREEZE™ si cu cateterul POLARx. Aceasta este o.componenta sterila (printr-o
procedura cu oxid de etilena [EO]) destinata unei singure utilizari.

51

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, ro, 51056428-14A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, ro, 51056428-14A

14.7.2 Descriere

Cablul prelungitor pentru cateter este un cablu prevazut cu o conexiune electrica intre cateterul
POLARX si consola SMARTFREEZE™ (prin intermediul ICB). Cablul este necesar in timpul
procedurilor de ablatie.

Cablul prelungitor pentru cateter conecteaza ICB non-steril la cateterul steril POLARx. Atat
cateterul ICB, cat si POLARx au receptaculi conectori care permit reversibilitatea cablului
prelungitor pentru cateter.

14.7.3 Instructiuni de utilizare
Despachetati cablul prelungitor pentru-cateter.

Conectati un capat al cablului prelungitor.pentru cateter la conectorul pentru cateter al ICB
(conector albastru):.

Conectati celalalt capat.al.cablului‘prelungitorpentru cateter la cateterul POLARXx.
Dupa finalizarea procedurii;deconectati.cablul prelungitor pentru cateter de la cateterul POLARx.
Deconectati cablul prelungitorpentfu cateter de la ICB.

14.7.4 Curatare si depozitare

Cablulprelungitorpentru cateter este 0 componenta sterila, de unica folosinta. Nu incercati sa-|
curatati.

Inainte de indepdrtarea-din ambalaj, depozitati cablul prelungitor pentru cateter in aceleasi
conditii'ca si.consola(vezi sectiunea 14.1¢1 de la pagina'45).

14.7.5 Eliminare

Nu aruncati'acest-produs in sistemul-de deseuri municipale nesortate. Eliminati toate
componentelesterile de unica folosinta.conform procedurilor spitalicesti standard.

14.7.6 Caracteristici fizice

Lungime totala 102 cm)(40 in)
14.8 Cablu pentru crioterapie
14.8.1 Destinatie de utilizare

Cablul pentru crioterapie (modelul’M004CRBS5200) este proiectat pentru afi utilizat cu consola
SMARTFREEZE™ si cu cateterul POLARx. Aceasta este o componenta sterila destinata unei
singure utilizari.

14.8.2 Descriere

Cablul pentru crioterapie este prevazut cu o.conexitine mecanica,intre-cateterul POLARX si
consola SMARTFREEZE™. Acesta permite fluxul de N,Ode la consola SMARTFREEZE™ |a cateterul
POLARX si returneaza agentul uzat de la cateter lajconsola. Cablul-este necesar in timpul
procedurilor de ablatie.

14.8.3 Instructiuni de utilizare
Despachetati cablul pentru crioterapie.

Conectati un capat al cablului pentru crioterapie la conectorul mecanic de pe consola
SMARTFREEZE™.
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Conectati celalalt capat al cablului pentru crioterapie la cateterul POLARX.

Dupa finalizarea procedurii, deconectati cablul pentru crioterapie de la manerul cateterului
POLARKX.

Deconectati cablul pentru crioterapie de la consola SMARTFREEZE™.
14.8.4 Curatare si depozitare
Cablul pentru crioterapie este o componenta sterila, de unica folosinta. Nu incercati sa-l curatati.

Inainte de indepartarea din<ambalaj, depozitati cablul pentru crioterapie in aceleasi conditii ca si
consola (consultati sectiunea 14.1.1 de la pagina 45).

14.8.5 Eliminare

Nu aruncati.acest produs in-sistemul'de deseuri‘municipale nesortate. Eliminati toate
componentele sterile de unica folosinta’conform procedurilor spitalicesti standard.

14.8.6 Caracteristicifizice

Lungime totala 191'cm (75.in)
14.9 ‘Cablucelectric pentru electrofiziologie
14.9.1 Destinatie de utilizare

Cablul electric pentru electrofiziologie {(modelul MO04CRBS6200) este proiectat pentru a fi
utilizat.cu cateterul de-cartografiere PolarMap si cu sistemul de inregistrare EP al spitalului.
Aceasta este o componenta sterila destinata unei'singure utilizari.

14.9.2 Descriere

Cablulelectric. pentru electrofiziologie se conecteaza la cateterul de cartografiere PolarMap si
la sistemul‘de inregistrare EP al spitalului. Utilizarea sa este optionala in timpulprocedurilor de
ablatie.

Cablul electricpentru electrofiziologie are zece (10) puncte de conectare de 2 mm care se
conecteaza la sistemul deinregistrare EPal spitaluluiisi'un.conector (1) care se conecteaza direct
la cateterul de cartografiere PolarMap.

14.9.3 Instructiuni de utilizare
Conectati cablul electric pentru electrofiziologie la cateterulde cartografiere PolarMap.

Conectati cele opt (8) puncte de conectare la sistemul de inregistrare EP al spitalului.

Nota: Pinurile 9 si 10 nu sunt utilizate la conectarea acestui-cateter.

Dupa finalizarea procedurii, deconectaticablukelectric pentru electrofiziologie dé la cateterul de
cartografiere PolarMap.

Deconectati cele opt (8) puncte de conectare de la sistemul de inregistrare EP al spitalului.
14.9.4 Curatare si depozitare

Cablul electric pentru electrofiziologie este o componenta sterila, de unica folosinta. Nu incercati
sa-l curatati.
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Inainte de indepartarea din ambalaj, depozitati cablul pentru crioterapie in aceleasi conditii ca si
consola (consultati sectiunea 14.1.1 de la pagina 45).

14.9.5 Eliminare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate. Eliminati toate
componentele sterile de unica folosinta conform procedurilor spitalicesti standard.

14.9.6 Caracteristici fizice

Lungime totala 188 cm (74in)
14.10 Senzorul de miscare a diafragmei (DMS)
14.10.1 Destinatie

Senzorul de miscare a-diafragmei (DMS) (modelul MO0O4CRBS6110) este proiectat pentru a fi
utilizat impreuna cu-consola SMARTFREEZE™.

14.10.2 Descriere

Senzorul de'miscare diafragmad (DMS) este un senzor secundar conceput pentru a monitoriza
raspunsul de pacing-al nervului frenic.

AVERTISMENT: In timpul ablatiilor venei pulmonare drepte, trebuie aplicate mereu metode
consacrate de evaluare a.functiei nervului frenic si de-determinare a momentului oportun pentru
interventie. DMS nu este gandit ca substitut al unor astfel de metode consacrate.

14.10.3“Instructiuni de utilizare
1. Asezati un-electrod ECG de unicd folosinta sub-cartilajul costal drept.
2. Fixati-DMS pe’electrod.

3._‘Rugatipacientul sa tuseasca si verificati daca semnalul'este vizibil pe-ecranul
consolei. Reglati pozitia electrodului daca este'necesar.

4. Tnainté’de a‘efectuaablatia; verificati ritmul nervului frenic-cu un cateter focal sau
circular pozitionat deasupra zonei de ablatie (de exemplu, vena cava superioara).
Reglati setarile de pacing-silocatia cateterului,.conform necesitatii pentru a obtine
captura nervului Frenic. De obicei, este nevoie o intensitate ridicata de 20 mA si
800-1000 ms.

NOTA: Evitati sau minimizati utilizarea de ‘paralitice daca utilizati anestezia-generald, deoarece
paraliticele pot interfera cu captarea ritmului-nervului frenic.

in timpul pacing-ului nervului-frenic, ajustati nivelurilevde -amplificare” si
sensibilitate ale DMS in ecranul de Setari pentru a maximiza nivelul semnalului
DMS in fereastra de afisare. Reduceti -amplificarea daca semnalul DMS pare
saturat. Intrerupeti pacingul pana cand este necesar pentru ablatie.

5. Setati pragul DMS (in ecranul Setari) la'care se‘va afisa notificarea-DMS.

« Amplitudinea miscarii masurate de DMS{a initierea crioablatiei este utilizata ca
valoare initiala si este afisata ca 100%.

« Daca raspunsul pacingului nervului frenic scade in timpul crioablatiei, amplitudinea
DMS va scadea in mod corespunzator. Consola va afisa amplitudinea DMS ca procent
din valoarea de referinta. De exemplu, 80% afisat pe consola indica o amplitudine
DMS de 80% din valoarea initiala si o reducere a amplitudinii miscarii cu 20%.
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6. In cazul unei notificari DMS, continuati sa monitorizati indeaproape activitatea
nervului frenic si captarea pacingului si luati in considerare intreruperea imediata
a crioablatiei.

14.10.4 Curatare si depozitare

Curatati DMS cu o carpa umeda. Daca este necesar, utilizati o solutie usoara de detergent sau
alcool izopropilic. Nu scufundati in apa. Uscati bine.

Cat timp nu este utilizat, pastratiDMS in locatia de stocare a rezervorului din partea din spate
a consolei SMARTFREEZE™.

14.10.5 Eliminare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile
locale pentru-a elimina acest produs.

Contactati reprézentantul local de service Boston Scientific pentru instructiuni de eliminare
referitoareaprodusele Boston Scientific.

14.10.6 Caracteristici fizice

Lungime totala 3 m(10 ft)
14.11 Cablupentru senzorul de temperatura esofagiana (ETS)
14.11.1 ‘Destinatie/Indicatii de utilizare

Cablulsenzorului de temperatura pentru esofag (ETS)|(modelul MOO4CRBS6310) €este proiectat
pentru a fi-utilizat impreuna cu consola SMARTFREEZE™ siicu un termometru.de uz general seria
400.

14.11.2 Descriere

Cablul ETS se foloseste‘pentrua conecta untermemetru.de uzgeneralseria 400 la cablul ICB.
Termometrul de uz general'seria400 este utilizat pentru a masura.temperatura esofagului
pacientului in timpul'procedurilor de ablatie pentrua monitoriza eventualele leziuni la nivelul
esofagului. Utilizarea sa este optionald-intimpul procedurilorde ablatie.

14.11.3 Instructiuni de utilizare
Instalati si fixati termometrul‘de uz. general'seria400 la pacient!
Conectati cablul ETS la ICB.
Conectati cablul ETS la termometrul deruz general seria 400:
Dupa finalizarea procedurii, indepartati termometrul de uz general seria 400 de la pacient:
Deconectati termometru de uz general seria400 de la cablul ETS.
Deconectati cablul ETS de la ICB.
14.11.4 Curatare si depozitare

Curatati cablul ETS cu o carpa umeda. Daca este necesar, utilizati o solutie usoara de detergent.
Nu scufundati in apa. Uscati bine.

Cat timp nu este utilizat, pastrati cablul ETS in locatia de stocare a rezervorului din partea din
spate a consolei SMARTFREEZE™.
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14.11.5 Eliminare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile
locale pentru a elimina acest produs.

Contactati reprezentantul local de service Boston Scientific pentru instructiuni de eliminare
referitoare la produsele Boston Scientific.

14.11.6 Caracteristici fizice

Lungime totala 3 m (10 ft)

14.12 Cheie
14.12.1 Destinatie

Cheia (modelul. M0O04CRBS6400) este destinata utilizarii cu consola SMARTFREEZE™.

14.12.2 Descriere

Cheia. are dimensiunea de-1-1/8"si se foloseste in timpul inlocuirii rezervorului cu agent frigorific
pentru a strange‘sau a slabi conexiunea consolei la rezervor.

14.12.3_Instructiunide utilizare

Cand utilizati cheia pentru a slabicconexiunea rezervorului pentru indepartare, asigurati-va ca
supapa rezervorului este complét inchisa pentru a‘evita accidentarea.

Puneti'cheia'deasupra piulitei de.fixare a‘instalatiei consoleila rezervor si rotiti in sens antiorar
pentru aslabi.

Atunci cand se.utilizeaza cheia pentru a strange conexiunea rezervorului pentru instalatie,
puneti mai intai piulita instalatieiicconsoleideasupra portului rezervorului si'strangeti cu mana.

Asezati cheiapeste piulita sirotitiin sensorar pentru a strange:

14.12.4 Curatare si depozitare

Curatati cheia cu o 'carpa-umeda: Daca-este necesar, utilizati o solutie usoara de detergent sau
alcool izopropilic. Nu'scufundati in‘apa. Uscati bine.

Cat timp nu este utilizata, pastrati cheia in locatiade stocare a rezervorului din-partea din spate
a consolei SMARTFREEZE™.

14.12.5 Eliminare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate; Respectati reglementarile
locale pentru a elimina acest produs.

Contactati reprezentantul local de service.Boston-Scientific, pentru instructiuni de-eliminare
referitoare la produsele Boston Scientific.

14.12.6 Caracteristici fizice

Black (K) AE <5.0
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15. DEFINITIILE SIMBOLURILOR
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part

Piesd aplicatd de tip CF protejata
impotriva socurilor de defibrilatie

Consult instructions for use.

Consultati instructiunile de utilizare.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[simbol de'siguranta albastru]
Urmatiinstructiunile de utilizare

CAUTION. Attention: Consult

ACCOMPANYING DOCUMENTS.
AVERTIZARE. Atentie: Consultati
DOCUMENTATIA INSOTITOARE.

Foot Switch
Pedald

Power Cord
Cablu de alimentare

Equipotentiality
Echipotentialitate

Temperature limitation.
Limitare de temperatura.

Humidity-limitation.
Limitare de umiditate,

Catalog Number
Numar de-catalog

AC.Input
Intrare ca.

Mass‘with Safe Waerking Load
Masa cu sarcina de lucru sigura

Sterilized using ethylene.oxide.
Sterilizat cu oxid de'etilena.

Non-Sterile
Non-steril

Donotuse if package'is damaged.
Anuse utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

KeepAway from Sunlight
Tineti la adapost de.razele soarelui

Keep Dry,
Mentineti uscat

Contents
Continut
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Start (of action)
Initiere (actiune)

Stop (of action)
Finalizare (actiune)

USB Connection
Conexiune USB

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Producator legal

Date of Manufacture
Data fabricatiei

EU Authorized Representative
Reprezentantul Autorizat UE

HDMI Port
Port HDMI

Separate Collection
Colectare separata
Fuse

Siguranta fuzibila

Serial Number
Numér de serie

Lot
Lot

Use By
Valabil pand la

Medical Device under EU Legislation

Dispozitiv.medical conform legislatiei UE

Australian Sponsor Address
Adresa sponsorului australian

Argentina Local Contact
Reprezentantlocal Argentina

Recyclable Package:
Ambalaj reciclabil
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16. CONDITII DE OPERARE EMC

Tabelul 1

Specificatii EMC si etichetarea

Emisii electromagnetice ale consolei sistemului de crioablatie SMARTFREEZE™

Consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE este destinata utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul consolei sistemului de crioablatie SMARTFREEZE trebuie sa asigure utilizarea produsului intr-

un astfel de mediu.
Test de emisie
Emisii RF

Conformitate

Grupa 1
EN 55011/CISPR 11
Emisii RF

Clasa A
EN 55011/CISPR 11
Emisii armonice

Clasa’A
EN 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/
Emisii.intermitente CORYOrm.

Mediu electromagnetic

Consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE utilizeaza energie RF doar
pentru functionarea interna. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si este
improbabil ca acestea sa cauzeze interferente cu echipamentele electronice din
apropiere.

Consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE este adecvata pentru utilizare
n toate unitatile cu exceptia cladirilor rezidentiale si poate fi utilizat conectat
la retelele publice-de’alimentare electrica de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile cu destinatie locativa, cu conditia respectarii urmatorului avertisment:

AVERTISMENT: Consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE este destinata
pentru a fi utilizata exclusiv de catre profesionisti din domeniul sanatatii.

Acest sistem’poate cauza interferente radio sau poate perturba functionarea
echipamentelor din apropiere:Poate fi necesara luarea unor masuri de reducere

EN 61000-3-3 a acestor-efecte, precum reorientarea sau repozitionarea consolei sistemului de
crioablatie SMARTFREEZE sau ecranarea locului respectiv.
Tabelul 2 Imunitate electromagnetica

Imunitate electromagnetica

Consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE. este destinata utilizarii in-mediul-electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul consolei sistemului de crioablatie SMARTFREEZE trebuie sa asigure utilizarea produsului intr-

un astfel de mediu.

Test de imunitate

Descarcare electrostatica (DES)

Nivel test IEC

60601

+8 kV contact

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic

Podelele trebuie sa fie'din lemn, beton sau pldci
ceramice. Daca pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea rélativa trebuie sd fie

+8kV-contact

IEC 61000-4-2 +15 kV aer +15kV aer )
de cel putin30%.
Impulsuri electrice tranzitorii + N >\
S + 2°kV pentru linii * 2 kV'linii de P . ‘ 0.
rapide/in rafale de alimentare alimentara Cahtatcea ref;elel de all'mentare ‘trel.owe s ﬁe cea
.- - 4 a unui'mediu comercial sau spitalicesc tipic.
electrica electricac.a.

IEC 61000-4-4

+0,5 kV, £1 k- linie

+0,5kV, £1.kV

Supratensiune linie la linie la linie liniela linie
(retea ca.) Calitatearetelei de.alimentare trebuie sa fie cea
£0,5kV, £ 1kV, +0:5 kV; 21 kV, of a'unui‘mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-5 + 2 kV linie la + 2 kV linie la
impamantare impamantare
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Tabelul 2

Test de imunitate L el

60601

0% U,
(cadere 100% in
U,) pentru
0,5 ciclu

0% U,
(cadere 100% in
U,)-pentru 1 ciclu

Goluri de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
linii de intrare ale retelelor de

alimentare 70% U,

(cadere30% in.U,)
pentru
25/30 de cicluri

IEC 61000-4-11

Imunitate electromagnetica (continuare )

Nivel de
conformitate
0% U,
(cadere 100% in
U,) pentru
0,5 ciclu

0% U,
(cadere 100% in
U,) pentru 1 ciclu

70% U,
(cadere 30% in
U,) pentru
25/30-de cicluri

Mediu electromagnetic

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea
a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic. in
cazul in care utilizatorul consolei sistemului de
crioablatie SMARTFREEZE necesita o functionare
continuad in timpul intreruperilor de curent
electric, se recomanda alimentarea consolei de
la o sursa de alimentare neintreruptibild sau

o baterie.

0%.U; 0% U,
(cadere-100%n (cadere 100% in
U ) timp de 5 sec. | U,) timp de 5 sec.
Camp magneticlafrecventa Campurile magnetice la frecventa de alimentare
industriala (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m trebq!e saT fie !a nlyelurlIe.caracterlst.lce unei
locatii obisnuite din mediul comercial sau
IEC 61000-4-8 spitalicesc tipic.
3.Vrms 3Vrms
RF conddsa Echipamentele de comunicatie RF portabile si
intre 150.kHz si intre 150 kHz'si- | mobile trebuie sa nu fie utilizate la o distanta fata
IEC 61000-4<6 80-MHz 80 MHz de orice piesa a consoleisistemului de crioablatie
SMARTFREEZE, inclusiv cablurile, mai mica decat
6 \(rms X 6 YRMS \ distanta de separare recomandata, calculata
BenziISM in BenziISMin pe baza ecuatiei aplicabile pentru frecventa
interiorul 105 kHz<|¢interiorul 105-kHz transmitatorului.
la'80'MHz la 80 MHz
RF radiata 3V/m 3:V/m Distanta de separare recomandata:
IEC 61000-4-3 Dela:80 MHz la 80 MHzpana la d=T,2yP intre 150 kHz si 80 MHz
2,7.GHz 6 GHz
d=:1;2vP intre 80 MHz si 800 MHz
d=2,34/P intre 800 MHz si 6 GHz
Echipamente de” | Echipamente de

comunicatii.RF.in
intervalul 80 MHz
pana la 6 GHz

comunicatii RFin
intervalul 80 MHz
-6 GHz

unde R este puterea nominald-de iesire
adransmitatorului, exprimata in wati«(W),
conform producatorului-transmitatorufui,
iar.d este distanta de.separare recomandata,
exprimata in metri (m).

Intensitatea campurilor.de la transmitatori
RF, asa.cum este determinata printr-un studiu
electromagnetic la-fata locului ¢, trebuie sé fie
mai micadecat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventab.
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Tabelul 2 Imunitate electromagnetica (continuare )

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectata de
absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

a. Intensitatea cdmpurilor provenite de la transmitatori ficsi, cum ar fi statiile centrale pentru telefoanele cu unde radio
(mobile/fard fir) si radiourile mobile terestre, radiourile-amator, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu
pot fi prezise, teoretic, cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatorilor RF ficsi, trebuie
avut in vedere un studiu electromagnetic de teren. Daca intensitatea masurata a campului magnetic din locatia in care
se utilizeaza consola sistemului de crioablatie SmartFreeze™ depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil, consola
SmartFreeze™ trebuie monitorizata pentru a verifica functionarea normala a acesteia. Dacd se observa performante
anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea consolei SmartFreeze™.

b. Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campurilor trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

Tabelul 3 Distante de’separare

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile si consola sistemului
de crioablatie SMARTFREEZE™

Consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE ‘este conceputa pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care
interferentele de RF radiata sunt controlate. Clientul sau,utilizatorul'consolei sistemului de crioablatie SMARTFREEZE poate
contribui la prevenirea‘interferentelor electromagnetice prinmentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatie RF portabile si mobile (transmitatori)-si.consola sistemului de crioablatie SMARTFREEZE asa cum se recomanda
mai jos; conform puterii de iesire maxime a echipamentului de.comunicatie.

Puterea nominala Distanta de separare in-functie dé frecventa emitatorului

deiesire radiata a (m)

transmitaiprului 150kHz pana la 80MHz 80MHz pana la 800MHz 800MHz pana la 2,5GHz
(W) d=1,24P d=1,2VP d=2,3/P

0,001 0,12 0,12 0.24

0,1 0,38 0,38 073

1 1.2 1,2 2,3

10 3,8 38 7.3

100 12 12 23

Pentru emitatorii care au o putere nominald-de iesire maxima nementionata mai sus; distanta'de separare recomandata
(d), exprimata in metri (m), poate fi aflata-utilizand ecuatiaaplicabila pentru frecventa emitatoruluiyunde P este puterea
nominala de iesire maxima a emitatorului, exprimata in‘wati (W), conform producatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta.de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagatea electromagnetica este afectatd de
absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si\persoane.

Nota 3: Sursele cunoscute de perturbari electromagnetice;, cum ar fi-diatermia, litotripsia, electrocauterizarea, RFID,
sistemele electromagnetice anti-furt si detectoare de metale pot interferacu functionarea acestuidispoZitiv. Evitati
operarea acestui dispozitiv in prezenta acestor dispozitive sau luati masuri pentru a minimiza‘interferentele, cum ar fi

distantarea dispozitivelor de sistem.

Black (K) AE <5.0
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17. GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garanteaza ca s-a procedat cu o atentie rezonabila la proiectarea
si fabricarea acestui instrument. Aceasta garantie inlocuieste si exclude oricare alte garantii
neexprimate in mod expres in cele de fata, fie exprimate sau implicate de legislatie sau in alt mod,
incluzand, dar nefiind limitate la, orice garantii implicite de vandabilitate sau potrivire pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti factori
ce tin de pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte in afara controlului BSC,
afecteaza in mod direct instrumentulsi rezultatele obtinute prin utilizarea acestuia. Obligatia BSC potrivit
prezentei garantii este limitata la‘repararea sau inlocuirea acestui instrument si BSC nu va fi responsabila
pentru nicio pierdere incidentala sau consecutivd, defectiune sau daune ce rezulta in mod direct sau
indirect din utilizarea acestui instrument. BSC nu isi asuma si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa isi
asume in locul ei nicio alta responsabilitate sau raspundere in ceea ce priveste instrumentul. BSC nu isi
asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate
si nu ofera garantii, explicite sau‘implicite, incluzand, dar nefiind limitate la vandabilitatea sau
compatibilitatea cu'un anumit’scop in ceea ce priveste aceste instrumente.
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
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