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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lije¢nike ili po nalogu lije¢nika.

UPOZORENJE: Sterilna dodatna oprema (balonski kateteri, kateteri za mapiranje, sterilne
ovojnice i kabeli za povezivanje) sluze samo za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja

i/ili moze uzrokovati kvar uredaja, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovatiinfekciju ili unakrsnu infekciju u pacijenata,
ukljucujudi, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugi.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

1.

Black (K) AE <5.0

OPIS UREDAJA

Krio-konzola.(konzola) SMARTFREEZE™ komponenta je sustava za krioablaciju (sustav)
drustva Boston Scientific. Sustay je namijenjen elektricnom-mapiranju i krioablaciji koji se vr3e
tijekom terapije izolacije plucnhe vene (PVI) zbog-atrijske fibrilacije. Pomoc¢u dodatne opreme i
komypatibilnih patentiranih katetera, konzola Koristi N,O (didusikov oksid) za hladenje tkiva do
tocke nekroze.

Tijekom terapijske sesije, ukapljeni-didusikov'oksid N,O(rashladno sredstvo) se iz spremnika,
koji je'pohranjen ukonzoli; dostavlja.u balonski kateter za kriocablaciju (balonski kateter)
POLARx™ drustva Boston Scientific; Buduci da rashladno . sredstvo hladi okolno tkivo dok se Siri
unutar krio-balona katetera, ono apsorbira toplinu.i umrtvljuje stanice utom tkivu. Konzola drzi
krio-balon pod-stalnim podtlakom kako bi'se uklonilo potroseno rashladno sredstvo, koje se
zatim odvodi putem bolnickog-sustayva za odvod plinova (aktivni.ili pasivni prijenos).

Slika 1. Krio-konzola SMARTFREEZE



Kompletni sustav katetera za krioablaciju PolarX drustva Boston Scientific sastoji se od sljedecih
sustavnih komponenti i sterilnog, jednokratnog dodatnog pribora za kontakt s pacijentom:

1.1 Komponente sustava

Komponenta Model Opis

Konzola SMARTFREEZE | MO04CRBS4000 Kontrolira cjelokupni postupak ablacije.

MO04CRBS6210 (CEE)

M004CRBS6220 (CEl)

MO04CRBS6230 (ASINZS) | Kabel za napajanje koji se koristi za spajanje
(
(

Kabel za napajanje

MO04CRBS6240 (NEMA) [ na mreZu izmjeni¢ne struje s konzolom
konzole

MO004CRBS6260 (CHE) SMARTFREEZE™.
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO04CRBS62110 (DNK)

Uredaj za medusobno povezivanje koji se koristi
Kutija za medusobno za spajanje katetera PolarX, senzora pokreta
povezivanje (ICB) MQBEZRERQTO dijafragme (DMS) i senzora temperature jednjaka
(ETS) s krio-konzolom SMARTFREEZE™.

Kadaje povezan s krio-konzolom SMARTFREEZE™
Nozni prekidac krio- MOOACRBS4200 koristi se za omogucavanje pokr?tanja [

konzole zaustavljanja dostave krio-energije balon-kateteru
za krioablaciju POLARX.

Senzorpokreta Senzor koji se koristi za pracenje reakcije pacijenta
dijafragme/(DMS) Yo0IERESs1 1@ na signale elektrostimulacije. (Primijenjeni dio)

Produzni kabel koji se koristi za spajanje
temperaturne sonde s krio-konzolom
SMARTFREEZE™ dostupne na trzistu. (Primijenjeni

Kabel senzora
temperature jednjaka MO04CRBS6310

R dio)
M004CRBS4310.(2uta) Kada)je'povezana nakrio-konzolu SMARTFREEZE™,
Cijev za odvod plina MOO4CRBS4320 cijev za-odvod-plinova.odvodi N,O iz konzole u
(jubicasta) bolni¢ki evakuacijskisustav.

Kljuc Koji-se koristi za zatezanje i otpustanje
Kljuc MO04CRBS6400 prikljucka spremnika rashladnog sredstva na
konzolu,SMARTFREEZE™.

1.2 Sterilna, jednokratna‘dodatna oprema

Dodatna oprema Model Opis
Balon-kateter za Kateter zarkrioablaciju (kratki yrh, 28 mm) (Primijenjeni
krioablaciju POLARx MO04CRBIRRS0 dio)

Balon-kateter za

krioablaciju POLARx MO04CRBS2100 | | Kateter'za krioablaciju(dugivrh, 28 mm) (Primijenjeni dio)

Kateter:za:mapiranje koji-se koristi za provjeru elektri¢ne
MO04CRBS7200 | izolacije prije‘iposlije’krioablacijskog postupka (20 mm).
(Primijenjeni dio)

Kruzni kateter za
mapiranje POLARMAP

Upravljiva ovojnica Cijev pomocu koje se balon-kateteru za krioablaciju
POLARSHEATH MO004CRBS3050 POLARx omogucava put do srca. (Primijenjeni dio)
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Dodatna oprema Model Opis

Krio-kabel Put za rashladno sredstvo izmedu

SMARTFREEZE MO004CRBS5200 konzole i balonskog katetera

Produzni kabel katetera MOO4CRBS5100 Produzni kab(‘e‘l koji se koristi za spaJanJe'balgnskog
SMARTFREEZE katetera s kutijom za medusobno povezivanje (ICB)

Kabel koji se koristi za spajanje kruZznog

EP elektri¢ni kabel MO04CRBS6200 | katetera za mapiranje POLARMAP s bolni¢kim

sustavom za elektrofiziolosko snimanje.

Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo obuceno osoblje koje ima iskustva u naprednim
elektrofizioloskim postupcima, ukljucujuci srano mapiranje i ablaciju.

2. NAMJENA /INDIKACIJEZA UPORABU

Krio-konzola SMARTFREEZE™ namijenjenaje iskljuivo za upotrebu s balon-kateterima za
krioablaciju POLARX:

Sustavikatetera za krioablaciju drustva Boston Scientific namijenjen je za krioablaciju i
elektricno-mapiranje plu¢nih vena za izolaciju plu¢ne vene (PVI) u ablacijskom lijecenju
paroksizmalne atrijske'fibrilacije.

3.” KONTRAINDIKACHE

Upotreba sustava katetera za krioablaciju-drustva Boston Scientific kontraindiciranaje u
sljedec¢im stucajevima:

Black (K) AE <5.0

U pacijenata's aktivhom sistemskom infekcijom’jer.to'moze povecati rizik od
endokarditisa isepse.

u pacijenata’s miksomomili intrakardijalnimvtrombom jer kateter moze dovesti do
emboli¢nog.dogadaja.

u ventrikulu srca-gdje uredaj moze biti zahvacen w strukturama zaliska ili tetiva.
u pacijenata’s protetskim 'sr¢anim zaliskom (mehanickim ili‘tkivnim).

u pacijenata koji.su-nedavno podvrgnuti ventrikulotomiji ili-atriotomiji jer to moze
povecati rizik od sr¢ane perforacije-ili emboli¢cnog dogadaja.

u pacijenata sa stentovima plu¢nih vena jerkateterimoze pomaknuti ili ostetiti'stent.

u pacijenata s krioglobulinemijom jer primjena-kriogene energijeimoze dovesti-do
vaskularnih ozljeda.

u uvjetima u kojima su umetanje ili manipulacija u atriju nesigurni’jer.t6'moze povecati
rizik od perforacije ili sistemskog emboliénog dogadaja:

u pacijenata s interatrijalnom zakrpom ili-provodnikom jer moze doci do neuspjesnog
zatvaranja transseptalne punkcije.

u pacijenata s hiperkoagulopatijom ili nemogu¢énoscu podnosenja antikoagulantne
terapije tijekom elektrofizioloSkog postupka.

u pacijenata s kontraindikacijom za invazivni elektrofizioloski postupak pri ¢emu se
umetanje katetera ili manipulacija katetera u sréanim komorama smatraju nesigurnim.




4. UPOZORENJA

Kako bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, ova konzola mora biti priklju¢ena
isklju¢ivo na napajanje sa zastitnim uzemljenjem.

Ova se konzola smije koristiti samo s opremom i dodatnom opremom drustva Boston
Scientific navedenom u ovom priru¢niku. U suprotnom, moze do¢i do ozljede ili smrti
pacijenta.

Nemojte ni na koji nacin vrsiti izmjene na konzoli. To moze utjecati na radne znacajke
uredaja i/ili sigurnost pacijenta.

Ekvipotencijalno uzemljenje omogucuje izravan spoj izmedu kucista konzole i
izjednacujuce sabirnice elektricne instalacije. To nije zastitna tocka uzemljenja.

Konzolu mara instaliratickvalificirani/obuceni predstavnik drustva Boston Scientific.
Za'pomoc u instalacijiobratite se lokalnom predstavniku drustva Boston Scientific ili
tehnickoj podrsci:

U konzoli nema djjelova koje moze servisirati korisnik. Ne pokusavajte servisirati
konzolu'dok seupotrebljava na pacijentu.

Nedirajte-istovremeno konzolu i pacijenta jerto moze naskoditi pacijentu.

Tijekom ablacija desne pluéne vene za procjenu funkcije freni¢nog Zivca i odredivanje
kada je potrebna-intervencija-uvijek se trebaju primjenjivati standardne metode skrbi.
Senzor pokreta dijafragme (DMS) nije namijenjen kao zamjena takvim standardnim
metodama skrbi.

Prije.upotrebe procitajte.i pridrzavajte se Uputa za upotrebu sustava POLARX i
kemponenti sustava'za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,
upozorenjima i mjerama-opreza. U suprotnom moze docido ozljede ili kvara uredaja.

5. MJERE OPREZA

Elektrofizioloski postupdi, ukljucujuci ablaciju; mogu-dovesti-do aritmija.

Korisnik je duzan da osigura opremu koja‘je sukladnas lokalnim mjerodavnim
normama u pogledu elektri¢ne'sigurnosti,

Provedite postupke’krioablacije.samo u skladu's okoliSnim parametrima kako je
navedeno u odjeljku-14.1.1.

Postupak krioablacije treba.izvoditi samo upotpuno opremljenej ustanovi.

Uz ovu opremu i dodatnuiopremu upotrebljavajte samo izoliranu .opremu(opremu tipa
CF u skladu s normom IEC 60601-1 ili istovjetnu).

Koristenje dodatne opreme, pretvornika i kabela koji nisu-navedeni ili-koje nije
isporucilo drustvo Boston Scientific moze rezultirati povecanim elektromagnetskim
emisijama ili smanjenom elektromagnetskom otpornosti‘ove opreme te dovesti do
nepravilnog rada.

Ne spajajte nijedan uredaj na Ethernet prikljucak:

Prikljucite samo vanjski monitor koji je u skladu s normom IEC 60601-1:2012 ili bilo
kojim istovjetnim lokalnim standardima. Nemojte koristiti kabel za napajanje s vise
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priklju¢aka ili produzni kabel. Kada vanjski monitor spajate na konzolu, trebate
procijeniti uskladenost s normom IEC 60601-1:2012.

Ova se oprema ne smije upotrebljavati u blizini druge opreme ili na njoj jer bi to moglo
rezultirati nepravilnim radom. Ako je to nuzno, trebate promatrati ovu opremu i drugu
opremu kako bi se provjerio normalan rad.

Emisijske karakteristike ove opreme Cine je prikladnom za uporabu u industrijskim
podrucjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u stambenom okruzenju

(za koje je obi¢no potreban CISPR 11 klasa B), ova oprema mozda nec¢e omoguciti
odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama. Mozda ¢e biti
potrebno da karisnik poduzme mjere za ublazavanje emisija, kao Sto su premjestanje ili
okretanje opreme u drugom smijeru.

Prijenosna RF komunikacijska-oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao sto su antenski
kabeliivanjske antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 in) bilo kojem dijelu
konzole'SMARTFREEZE™, ukljucujutikabele koje propisuje drustvo Boston Scientific.

U suprotnom, moze dacido smanjenja kvalitete rada ove opreme.

Na USB prikljucak prikljucujte samo prijenosni izbrisivimemorijski pogon kako

biste preuzeli podatke:o postupku. Spajanje izbrisivog memorijskog USB pogona
moze rezultirati rizicima za pacijenta, korisnika'ili trece strane koji nisu prethodno
identificirani. Qdgovarnost je bolnice da identificira, analizira, procijeni i kontrolira te
rizike-Norma IEC 80001-1:2010 pruza smjernice u vezi s tim pitanjem.

Pravilno otklonite i zbrinite N,O pomocu odgovarajucih bolnickih sustava.Nemojte
ispustati plin u operacijskoj dvorani.

Samo lije¢nici koji;sutemeljito-obuceniza elektrofizioloSke postupke smiju rukovati
sustavom:.

Nemojte koristiti-kabel za-napajanje s vise priklju¢aka’ili produzni'kabel kada spajate
konzolu'na bolnickiizvor izmjeni¢ne struje (zidnu uticnicu).

6. MOGUCE NUSPOJAVE

Sljedece nuspojave povezanesu's postupcima elektrofizioloskog mapiranja i ablacije, a
podudaraju se s rizicima.povezanima sa sustavom:

Black (K) AE <5.0

komplikacije na mjestu pristupa +" cerebralniwvaskularni dogadaj
.. (hemoragic¢ni.ili tromboembolijski)
anemija
tjeskoba « bol/nelagoda Fpritisak u prsima
o +. osjecaj hladnoc¢e/drhtanje
aritmije

arteriovenska (AV) fistula « ~.“ potpuni zastoj srca (prolazni ili
stalni)

krvarenje/obilno krvarenje > .
<" spazam srcane arterije

erforacija srca -
P J .~ kasalj
srcani/respiratorni zastoj
. smrt

zaglavljivanje katetera .
« (proljev



«  vrtoglavica iliomaglica
« edem
«  poviseni sr¢ani enzimi

«  povreda jednjaka (uklju¢ujudi
fistulu jednjaka)

«  embolija (zra¢na, plinska,
tromboembolija)

«  endokarditis

« umor

« vrucica

- _~glavobolja

s sr€anj zastoj /.zastoj pumpanja
+\. hipotenzija/hipertenzija

+ .2 "hemodinamicka nestabilhost
. .~ hemotoraks
«hematomi/ekhimoza

" infekcija/sepsa

«~infarkt miokarda

« __~mucnina/povracanje

« _povreda zivca, ukljucujuci
gastroparezu, ostecenje
freni¢nog zivca, paralizu
dijafragme

«  perikarditis
- perikardijalni.izljev

«  pleuralniizljev

7. NACIN ISPORUKE

pneumotoraks
pseudoaneurizma
plu¢ne komplikacije
disekcija plu¢ne vene
stenoza plu¢ne vene

izlaganje zracenju / ozljeda uslijed
zraCenja

bubrezna insuficijencija / zatajenje

rezidualni atrijski septalni defekt
(ASD)

hipoventilacija

kratko¢a daha

opekotine na koZi
grlobolja

poviseni ST segment
tamponada
tromb/tromboza
prolazni ishemijski napadaj (TIA)
povreda/zatajenje zaliska
vazospazam
vazovagusna reakcija

trauma Zile, ukljucujudi povredu/
ulceraciju/perforaciju/disekciju/
rupturu/opstrukciju

poremedajivida

Sustav se isporucuje u obliku pojedina¢nozapakiranih. nesterilnih komponenti navedenih u

odjeljku 1.1.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ijedno pakiranje‘osteceno ili nenamjerno otvoreno prije

upotrebe.

Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpuneili necitljive.
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8. UPUTE ZA UPORABU

8.1 Postavljanje konzole

UPOZORENJE: Ova se konzola smije koristiti samo s opremom i dodatnom opremom
drustva Boston Scientific navedenom u ovom priru¢niku. U suprotnom, moze do¢i do
ozljede ili smrti pacijenta.

UPOZORENJE: Ne dirajte istovremeno konzolu i pacijenta jer to moze naskoditi
pacijentu.

OPREZ: Samo lije¢nici koji'su temeljito-obuceni za elektrofizioloske postupke smiju rukovati
sustavom.

8.1.1 Postavljanje konzole

1. »Postavite konzolu u elektrofizioloski laboratorij vodedi racuna da vam glavni prekidac
napajanja, kabel za napajanje izmjeni¢énom strujom, cijey.za odvod i nozni prekidac
budu pristupacni.

2. Konzolom mozete upravljati pomocu crvenih i zelenih kontrolnih papucica na njoj i
blokirati je na mjestu:

+* Pritiskom na-‘crvenu papucicu (lijevo) kotaci,se blokiraju i konzola se imebilizira.

-._Kadaje'pritisnuta zelenapapucica (desna), konzolom se moze upravljati.

3. Pomocu rucice zaslona prilagodite visinu i kut zaslona kako Zelite.

8.1.2 Priprema spremnika rashladnog sredstva

Napomena: Ako se:konzola'ili spremnik-nalaze na mjestu gdjeje temperatura van
granica preporucéene radne temperature, mozda ¢e trebatiwviSe vremena za pripremu
postupka.

1. Otvorite vrata konzole nastraznjoj strani’konzole kako biste pristupili spremniku
rashladnog sredstva.

2. Provijerite je li spremnik centriran na nosac spremnika.

Okrenite gumb spremnika rashladnog sredstva u smjeru suprotnom-od kazaljke na satu
da biste otvorili ventil spremnika.

4. Zatvorite vrata konzole.

8.1.3 Spajanje nesterilnih komponenata

1. Ako cijev za odvod plina ve¢ nije spojena na konzolu, spojite jedan kraj.na prikljucak
otvora za odvod plina iz konzole i pri¢vrstite ga“prstima. Spojite drugi kraj crijeva za
odvod plina na bolnicki evakuacijski sustav. (Konzola seisporucuje sa.standardnom cijevi
za odvod plina. Mozda ¢e biti potreban adapter ako bolnica‘ne koristi isti standard).
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2. Ako vec nije spojen na konzolu, prikljucite nozni prekida¢ na priklju¢ak nozne sklopke
konzole (opcija).

Napomena: Postavite nozni prekidac na prikladno mjesto kako biste smanjili
opasnost od nehoti¢nog pokretanja ili prekida terapijske sesije. Nozni prekidac
takoder mozete privremeno onemoguciti za vrijeme sesije lije¢enja, ako Zelite
(pogledajte odjeljak 14.2 na stranici 46).

3. Spojite kutiju za medusobno povezivanje (ICB) na priklju¢ak prednje ploce konzole.
Imajte na umu da sustav sigurnosnog zaklju¢avanja sprje¢ava nenamjerno
otkopcavanje prikljucka.

4. Opcionalni senzor pokreta.dijafragme (DMS): (detaljne upute za rad potrazite u odjeljku
14.10.3 na'stranici’54.)

+ Postavite'ipriCvrstite DMS na pacijenta.
s~ 'Spojite DMS-na ICB.
5.2 Opcionalni senzortemperature jednjaka (ETS)
+ UmetniteipriCvrstite sondu ETS-a pa'pacijenta.
+)'Spojite kabel ETS<a'na ICB.
- «.Spojite ETS na kabel ETS-a:
6. Opcionalni vodi¢ zaizjednacavanje potencijala:

+'Konzola je.opremljena vodi¢em za izjednacavanje potencijala.
Po potrebi ga-prikljucite prema bolnickom standardnom postupku.
Viselinformacija.o‘medicinskim:elektri¢nim (ME) sustavima potrazite
unormilEC 60601-1:

8.1.4 Postupak ukljucivanja konzole

Napomena: Vazno je ukljucitikonzolu najmanje pet (5) minuta-prije pocetka
postupka.

Napomena: Da biste konzoludskljucili-iz napajanjajizmjenicne struje,iskopcajte
kabel za napajanje iz zidne uti¢nice.

1. Ako kabel za napajanje ve¢ nije.ukopcan na-konzolu; ukopcajte ga u utic¢nicu za
napajanje konzole.

2. Ukopcajte kabel za napajanje izmjeni¢nom strujomna bolni¢kusmreznu uti¢nicu (zidnu
uti¢nicu).

OPREZ: Nemojte koristiti kabel za napajanje’s vise prikljucaka iliproduzni kabel kada spajate
konzolu na bolnicki izvor izmjeni¢ne struje (zidnu uti¢nicu).
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Ukljucite glavni prekidac koji se nalazi na straznjoj strani konzole. Konzola ¢e izvrsiti
samotestiranje kako bi se provjerio ispravan rad.

Napomena: Ako se konzola ne pokrene normalno ili se tijekom procesa pokretanja
prikaZe poruka sustava, pogledajte odjeljak Otklanjanje poteskoca na stranici 41.

Pocetni zaslon prikazat ce se nakon $to konzola zavrsi postupak podizanja sustava
(Slika 2).

Pritisnite ikonu Cryo Therapy:(Krioterapija) za pristup zaslonu za prijavu. Na zaslonu za
prijavu unesite svoje korisni¢ko ime i lozinku. Pritisnite gumb OK (U redu) na zaslonu za
prijavu.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Slika 2. Pocetni zaslon
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8.2 Postupak krioterapije

8.2.1 Postavljanje pacijenta

1. Pritisnite gumb Cyro-Therapy (Krioterapija) na pocetnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Cryo-Therapy (Krioterapija) nije u sredistu prednjeg dijela,
aktivirat cete ga drugim pritiskom na gumb.

Prikazuje se zaslon s informacijama o pacijentu (Patient Information) (Slika 3).

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

Gender () Male () Female

Date of Birth [[Selecta Date:..

Physician

Slika 3% Zaslon’s informacijama o-pacijentu

2. Pritisnite okvirPatient 1D (ID.-pacijenta).

B
3. Pritisnite gumb za prikaz zaslonske tipkovnice.
4. Unesite PatientID (ID-pacijenta) pomocu zaslonske tipkovnice.

Ako se na pacijentu prvijput provodi terapija‘konzolom, polja na zaslonu’popunite
informacijama o pacijentu pomocu-zaslonske tipkovnice.

Napomena: Ako se ID‘pacijenta-vec nalazi u bazi podatakakonzole, pritiskom na

gumb n na zaslonu automatski ce se popuniti preostalapolja s informacijama‘o
pacijentu.
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6. Kad se odabere polje Physician (Lijecnik), prikazuje se popis glavnih lije¢nika.
Odaberite pacijentova lije¢nika s padajuceg popisa.

Napomena: Administratori sustava mogu dodati lije¢nike koji se ne nalaze na
trenutnom popisu lije¢nika pomocu znacajke Manage Users (Upravljanje korisnicima)
-> New Doctor (Novi lije¢nik) na zaslonu Postavke. (Pogledajte odjeljak 10: Korisnicki
profili).

7. Pritisnite gumb Next (Sljedece) koji se pojavljuje nakon sto dovrsite unos informacija o
pacijentu. (Na zaslonu treba unijeti podatke u polja Patient ID (ID pacijenta), First Name
(Ime), Last Name (Prezime) i Physician (Lije¢nik)).

8. Prikazat ce se zaslon Lijecenje (Slika 4).

Napomena: Kad se korisnik hakon prvog pokretanja vrati na pocetni zaslon nakon
navigacije-na zaslon Lijecenje;prikazat ce se gumb ,Load Previous Patient” (Ucitaj
prethoednogpacijenta) kad.sljedeciput dode na zaslon Patient Info (Informacije o
pacijentu). Pritiskom na-gumb,Load Previous Patient” (Ucitaj prethodnog pacijenta),
automatski se popunjava zaslon s informacijama o pacijentu. Pritiskom na gumb Next
(Sljedece)ucitava se postupak prethodnog pacijenta(ako je neka terapija provedena,
postupak ¢e se nastaviti kao da lije¢nik nije napustio postupak).

Y P — ‘1 ABLATION SUMMARY
AbIGon SIS TS Buretiom (ez9)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0

RIPV 0 0

Temperature
LSPV 0

TEMPERATURE

Ablation
Duration

[

Black (K) AE <5.0

Y 0
OTHER 0

Total: 0

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ
I3 Zoom: 100% TEMPERATURE
10°C to 40°C sy

e F PRESSURE: 0 b ¢ °
|~

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO

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

41Kg

O 240 @
‘»

Slika 4. Zaslon Lije¢enje - stanje-mirovanja
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Klju¢ni elementi zaslona LijeCenje istaknuti su u tablici u nastavku:

STATUS:

Ukazuje na trenutni status sustava (IDLE (Mirovanje), READY
(Spremno), INFLATION (Napuhavanje), ABLATION (Ablacija),
THAWING (Odmrzavanje)). Istice se aktivno stanje (stanje
sustava treba biti IDLE (Mirovanje) kao 5to je prikazano na
Slici 4).

Otvara prozor s postavkama za mjerac vremena, obavijesti i
postavke sustava.

Oznacava status povezanosti katetera s napajanjem. Crvena
tocka-oznacava da nije povezan sa strujnim napajanjem;
zelena to¢ka oznacava da je povezan s napajanjemida ga
sustav prepoznaje.

siares.
X0

Oznacgava mehanicki status krio-kabela. Crvena tocka
oznacava da povezivanje kriokabela nije dovrseno i da je
vakuunruspostavljen. Zelena tocka oznacava da je kabel
mehanicki povezan, daje vakuum uspostavljen i da nema
propustanja.povratnih vodova.

Oznacava radni'status noznog prekidaca. Crvena tocka
oznacava da je nozni prekidac iskljucen; zelena tocka
oznacavada je nozni.prekidac ukljucen.

TEMPERATURL

Prikazuje temperaturucunutar krio-balona u °C.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Temperatura jednjaka(ako je povezano).

LAPHRAGH
TAl MOVEMENT
- 10O

Oblikvala senzora pokreta dijafragme (DMS) s'amplitudom
referentne vrijednosti U postotcima-(ako je povezan).

13 lbs

Oznacava pribliznukoli¢inu plina N,Okoja se'nalazi‘u
spremniku rashladnog sredstva u.funtamaiili kilogramima
(ili minutama, ako'je tako‘odabrano u-postavkama).
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8.2.2 Prije ablacije

Pripremite kateter POLARX i ostale sterilne komponente prema uputama za njihovu upotrebu.

UPOZORENJE: Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za upotrebu sustava
POLARx i komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,
upozorenjima i mjerama opreza. U suprotnom moze doci do ozljede ili kvara uredaja.

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

Temperature

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
K e Jﬂ» TEMPERATURE
10°C to 40°C

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

SYSTEM INFO

COOLING TIME TO -30 °C TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
E
13 Ibs

Ablation
Duration

[

VACUUM ON

Slika 5:* Zaslon Lije¢enje ~ stanje'mirovanja — valjan kateterpovezan

1. Slijedite upute iz priru¢nika’za sustav POLARx u pogledu prikljucivanja komponenti na
konzolu SMARTFREEZE.

2. Pritisnite gumb VACUUM®ON (Uklj: vakuuma)na zaslonu Lijecenje (Slika 5).

Napomena: Prikazat ¢e se sistemska poruka ako krio-kabel nije pravilno povezan
na krio-kateter POLARx i-na konzolu SMARTFREEZE™. Ako se prikaze ovaporuka;
provjerite povezanost Krio-kabela icpritisnite gumb OK«(U redu).na prozoru.poruke.

Pogledajte Otklanjanje poteskoca ha stranici 41 akose poruka ponovno pojavi.

3. Status sustava treba biti READY (Spremno);,a naizaslonuLijecenje treba se pojaviti
gumb INFLATE (Napuhavanje) (Slika 6). Osimytoga, gumb START (Pocetak) na prednjoj
ploci konzole treba svijetliti zeleno.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations uration (sec
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Py
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

e 2
OTHER
— e |

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

Jﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO
@ TEMPERATURE

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

Ei

121bs ma

Ablation
Duration

fin @ ...

Slika'6..Zaslon Lijecenje — stanje spremnosti

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Napomena::Ako se otkrije pogreska, prikazat ¢e se sistemska poruka s detaljnim
informacijama o-kvaru. U odjeljku Otklanjanje poteskoca na stranici 41 potrazite
korake za otklanjanje poteskoca uradu.

4. Provjerite pokazuje li mjerac spremnika rashladnog-sredstva da je koli¢ina rashladnog
sredstva dovoljna za provodenjeterapijskog postupka.Po potrebi zamijenite spremnik
pridrzavajuci se tputa izodjeljka 8.1.2.

8.2.3 Ablacija

UPOZORENJE: Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za' upotrebu sustava
POLARx i komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,
upozorenjima i mjerama opreza. U suprothom'moze doci do ozljede ili kvara uredaja.

8.2.3.1 Postavke koje korisnik moze odabrati

Prije pocetka postupka, pregledajte postavke za ablaciju, brojace vremena i preferencije
pritiskom na gumb SETTINGS (Postavke).na zaslonu Lijecenje. Prikazat ce se prozar SETTINGS
(Postavke) (Slika 7). Za promjenu numeric¢kih'parametara pritisnite numericku vrijednost, azatim
prilagodite broj pomocu strelice gore/dolje. Da biste promijenili parametre za prebacivanje,
dodirnite preklopni gumb pored svakog parametra:
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‘ TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer To: -°C

Thaw Timer To: 0 °C

SYSTEM SETTINGS

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

! 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 On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers
. Fixed Timer:
Ablation Timers 240
B TTI Fixed Timer:
Tl < 60 Ablation Timer: 180 seconds
Ablation Timer: 240 seconds

B TTI + Duration Timer:

MAX value 240 sec]

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

Slika 7.. Prozor s postavkama

Odaberite numericku vrijednost pored’'Cooling Timer To (Broja¢ hladenja na).
Postavite Cooling Timer (Broja¢ hladenja) na Zeljenu temperaturu pomocu strelice
gore/dolje uprozoru s postavkama. Broja¢ vremena hladenja na zaslonu Lijecenje
zaustavit ce se kadatemperatura dosegne postavljenu vrijednost.

Qdaberite numericku.vrijednost pored Thaw Timer To (Broja¢codmrzavanja na).
Postavite Thaw Timer (Broja¢ odmrzavanja).na Zeljenu temperaturu pomocu
strelice gore/dolje u prozoru Settings (Postavke). Broja¢ - vremena odmrzavanja na
zaslonu Lije€enje zaustavit Ce se kada temperatura dosegne vrijednost odabranu u
ovom polju.

Odaberite humericku vrijednost pored Low Ablation Temperature (Donja
temperatura-ablacije). Postavite Low Ablation Temperature (Donja temperatura
ablacije) na'Zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje. Grafikon koji prikazuje
podatke o temperaturi na:zaslonu Lijec¢enje promijenit ¢e boju iz plave u.crvenu
tijekom ablacije kada temperatura dosegne vrijednost odabrant'u ovem polju.

Odaberite numericku vrijednost pored High Ablation Temperature (Gornja
temperatura ablacije). Postavite High' Ablation Temperature (Gornjatemperatura
ablacije) na Zeljenu temperaturu’pomocu strelice gore/dolje. Grafikon koji prikazuje
podatke o temperaturi na zaslonu Lijecenje promijenit ¢e’boju.iz plave u crvenu
tijekom ablacije kada temperatura dosegne vrijednost odabranu u ovom polju.

Odaberite numericku vrijednost pored Esophagus Temperature (Temperatura
jednjaka). Postavite Esophagus Température (Temperatura jednjaka) na Zeljenu
temperaturu pomocu strelice gore/dolje’Kad temperatura dosegne vrijednost
odabranu u ovom polju, prikaz temperaturejednjaka nazaslonu Lijecenje postat ¢e
crven i bljeskat e, crveni obrub oko zaslona ée bljeskati, a naslovna traka grafikona
temperature treptat Ce u crvenoj boji uz oglasavanje zvucnog signala (Slika 8).
Upozorenje se moze prikazati tijekom faza napuhavanija, ablacije i odmrzavanja.
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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

Slika 8.~Upozarenje o-temperaturi jednjaka
f. Odaberite numericku'vrijednost pored Diaphragm Sensor Limit (Ogranicenje
senzora dijafragme). Postavite Diaphragm Sensor Limit (Ograni¢enje senzora
dijafragme) na Zeljenu vrijednost u postotcima pomocu strelice gore/dolje. Kad

postotak dosegne vrijednost odabranuu ovom polju, prikaz senzora dijafragme

na zaslonu Lijecenje postat.ce crven'i bljeskat ¢e, crveni obrub oko zaslona ¢e
bljeskati, ainaslovna traka grafikona temperature treptat ¢e'u crvenoj boji uz
oglasavanje zvu¢nog signala (Slika 9). Tijekom faze ablacije moze se prikazati

upozorenje.

STATUS:

A

TEMPERATURE

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 ©
~

Ablation
Duration

INFLATION
NOTIFICATION

ﬂ ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°Cto 40°C

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

Terry Smith

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

Ablation Site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER

Total:

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

SETTINGS

D & &
we Y

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

E
12 lbs

Treatment: 2 of 2

Slika 9. Upozorenje za senzor pokreta dijafragme
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. Odaberite numericku vrijednost pored Diaphragm Sensor Gain (Pojacanje

senzora dijafragme). Postavite pojacanje senzora dijafragme na Zeljeni postotak.
Grafikon pokreta dijafragme na zaslonu Lije¢enje zumirat ¢e prikaz postotka (koristi
se za prikaz manjih signalnih reakcija)

Postavite osjetljivost DMS-a na Zeljenu razinu pomocu strelica za gore i dolje.
(Koristi se za postavljanje praga otkrivanja DMS-a. Nize postavke zahtijevaju jace
signale DMS-a da bi ih se registriralo, a vise postavke omogucuju registriranje
slabijih signala DMS-a).

Opcionalno: pomaknite DMS na polozaj Off (Isklju¢eno) da biste onemogucili DMS
na zaslonu Lije¢enje. (Obi¢no se koristi kod ablacije vena koje ne utjecu na frenicni
Zivac).

Opcionalno:‘pomaknite Audio Alert (Zvu¢no upozorenje) u polozaj Off (Isklju¢eno)
dabiste ohemogudilizvucnu-obavijest u slu¢aju aktivacije ograni¢enja senzora
DMS.i obavijesti o temperaturijednjaka.

Opcionalno:postavite brzinu napuhavanja na sporo pomicanjem klizaca Inflate
Speed (Brzina napuhavanja) na Slow (Sporo). Zadana brzina je Fast (Brzo).

Opcionalno: postavite prikaz grafikona temperature krio-balona na zaslonu
Lije¢enje’'na grafikon s'ispunjenom:povrsinom pomicanjem kliza¢a Chart Type
(Vrsta grafikona) na Area (Povrsina). Zadani grafikon je Line (Linija).

. Opcionalno: postavite prikaz mjeraca razine spremnika N,O na zaslonu Lijeenje na

funte pomicanjem klizaca Refrigerant Level (Razina rashladnog sredstva) na Lbs
(Funta). Zadana vrijednost je uminutama.

. *Opcionalno: postavite razinu glasnoce upozorenja na zeljenu postavku pritiskom

na gumb 9 za smanjivanje-glasnoce iligumb @ za povecanje. Zadana
glasnoca je'u srednjem rasponu.

Pomaknite kliza¢ Deflate At Thawi(Isprazni pri.odmrzavanju)na ON (Uklj.) da biste
omogucili znac¢ajke automatskog praznjenja.

Napomena: Znacajka‘automatskog praznjenja-koristi-se za automatsko praznjenje
krio-balona kada se dosegne temperatura odmrzavanja (20°C). Zadana znacajka
automatskog praznjenja je OFF (Isklj.).

p. Odaberite zeljenu postavku Ablation Timers (Brojacablacije) izmedu tri

opcije:
+ Fixed Timer (Fiksni brojac)

Postavite Fixed Timer (Fiksni.brojac).na Zeljeno vrijeme pomocu strelice
gore/dolje u prozoru s postavkama: Ablacija ¢e-se prekinuti kad Ablation
Time (Vrijeme ablacije) dosegne tocku odabranu t-ovom polju. Vrijeme
ablacije takoder se moze postavitivizravno na.zaslonulijecenje pomocu
bijelih strelica gore/dolje.

« TTI Fixed Timer (Fiksni brojac TTI-a)

Ova opcija brojaca omogucava korisniku-da unaprijed definira ukupno
vrijeme za ablaciju na temelju vremena izolacije vene.
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Za ovu su opciju potrebne tri (3) korisni¢ke postavke: vrijeme za izolaciju
(TTI), krace razdoblje (Then) i dulje razdoblje (Else).

Ako se vena izolira prije korisni¢ki zadanog vremena za TTI, ukupno
vrijeme ablacije bit ¢e kra¢e. Ako se vena izolira tijekom ili nakon
korisnicki zadanog TTl-ja, ukupno vrijeme ablacije bit ¢e dulje. Tri zadane
vrijednosti prilagodavaju se odabirom zeljene postavke i pomocu strelica
gore/dolje.

Zadano razdoblje za TTI moze se prilagoditi u koracima od 10 sekundi
pocevsiyod 30 sekundi do najvise 10 sekundi ispod vrijednosti za krace
razdoblje. (Na primjer, TTl se moze podesiti od 30 do 170 ako je krace
razdoblje postavljeno na 180 sekundi).

Krace se razdoblje moze podesiti u koracima od 30 sekundi pocevsi od
60 sekundi_(ako je-korisnicki zadano TTI postavljeno na 50 sekundi ili
manje) da najvise 30 sekundi ispod vrijednosti duljeg razdoblja (najvise
210 sekundi).

Dulje se’razdoblje moze podesiti u koracima od 30 sekundi pocevsi od
90 sekundi-(ako je krace razdoblje korisnicki zadano na 60 sekundi) do
240 sekundi.

Ako se odabere opcijaTTlFixedTimer (Fiksni brojac TTl-a), trajanje ablacije
na zaslonu Lije€enje prikazat'ce postavku za dulje razdoblje ablacije. Ako
korisnik oznacida je-vena izolirana“prije zadane vrijednosti, Ablation
Duration (Trajanje ablacije) ce se| promijeniti u krace vrijeme ablacije i
treptat cetnekoliko sekundi. Svaki put kada konzola automatski promijeni
trajanje ablacije, zaslon Ablation-Duration (Trajanje ablacije) treperi.

« (ITI + Duration Timer (TTl+ Brojac trajanja)

Ova opcija-broja¢a omogucava korisniku da unaprijed definira dodatno
vrijeme za ablaciju natemelju vremena jzolacije vene.

Zaovu suopcijupotrebne tri(3) korisnickejpostavke: vrijeme za izolaciju
(TTI), krace dodatno razdoblje (Then).i dulje dodatno razdoblje (Else).

Ako se vena izolira prije karisnicki‘zadanog viemena-za TTI, dodatno
vrijeme ablacije bit¢e krac¢e od viemenaza TTI: Ako se vena.izolira tijekom
ili nakon korisni¢ki zadanog-vremena za TTl, dodatno vrijeme ablacije
bit ¢e dulje ;od vremena za TTI Tri zadane wrijednosti prilagodavaju se
odabiromzeljene postavke ijpomocu strelica gore/dolje.

Zadana vrijednoest'za TTl moze se prilagoditi u keracima od 10. sekundi
izmedu 30i 210 sekundi,

Kra¢e dodatno razdoblje moze se prilagoditi u koracima od 30.sekundi
pocevsi od 60 sekundi_(ako jekorisni¢ki zadano TTl postavljeno na
50 sekundi ili manje) do najvise 30 sekundi ispod vrijednosti duljeg
razdoblja (najvise 210 sekundi).

Dulje dodatno razdoblje moze seprilagoditi u-koracima od 30 sekundi
pocevsi od 60 sekundi (ako-je karisnicki-zadano krace razdoblje
postavljeno na 60 sekundi) do 240-sekundi:

Ako se odabere ova opcija, ablacija ¢e trajati 240 sekundi bez obzira
na vrijednosti zadane na zaslonu s postavkama. Ako korisnik oznaci da
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je vena izolirana prije zadane vrijednosti, prikaz trajanja ablacije bit ¢e
zbroj trenutnog vremena ablacije i krac¢eg razdoblja. Ako korisnik oznaci
da je vena izolirana nakon zadane vrijednosti, prikaz trajanja ablacije
bit ¢e zbroj trenutnog vremena ablacije i duljeg vremena. Svaki put
kada konzola automatski promijeni trajanje ablacije, zaslon Ablation
Duration (Trajanje ablacije) treperi. Maksimalno vrijeme ablacije uvijek je
240 sekundi.

8.2.3.2 Zapocinjanje postupka krioablacije

Black (K) AE <5.0

Postupak ablacije za izolaciju plu¢nih vena prati sljededi algoritam:

Napuhavanje krio-balona

Postavljanje krio-balona

Smrzavanje

Odmrzavanje

Praznjenje krio-balona

Premjestanje/uklanjanje
krio-balona

Slika'10. Algoritam postupka ablacije

1. Kad Zelite, napunite krio-balon koristecijednu@d sljedece.tri(3) metode:

+ Pritisnite gumb START C (Zapo¢ni) naprednjoj ploci;konzole
+ Pritisnite papucicd’'noznog prekidac¢a START (desna, zelenapapucica)

+ Pritisnite gumb INFLATE (Napuhavanje)na zaslonu LijeCenje

Kad krio-balon postigne stanje-napuhanaosti,'na-zaslonu:Lije¢enje pojavit.ce se sljedeci
indikatori (Slika 11). Traka stanja (STATUS) 'prikazuje INFLATION (Napuhavanje);‘na slici
katetera prikazuje se napuhani balon; pojavljuju'se gumbi .STOP (Zaustavi)i ABLATE
(Provedi ablaciju); pojavljuje se grafi¢ki~prikaz podataka, o ' DIAPHRAGM" MOVEMENT
(Pokreti dijafragme) i temperatura jednjaka-ispod natpisa ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura jednjaka).

Osim toga, gumb START (Zapoc¢ni) na prednjoj ploci-konzole svijetlit ¢e u plavoj boji,
a gumb Stop (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole svijetlit ¢eu bijeloj boji.
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3.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
Temperature
LSPV. 0
upv 0
OTHER 1 240
1

Total: 240

TEMPERATURE

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

{ A
g/ OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 762

() e |4
|7

121bs ()

2°

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

Slika-11." Zaslon LijeCenje - stanje'napuhanosti

Napomena: Ako je potrebno, krio=balon-se moze isprazniti iz stanja INFLATION
(Napuhavanje) jednom odsljedeéih metoda:

» “Pritiskom na gumb:Stop @ (Zaustavi)na prednjoj ploci konzole.
. Pritiskem’na papucicu.noznog prekidaca Stop (Zaustavi) (lijeva, narancasta papucica).

+ Pritiskom‘na gumb Stop (Zaustavi).na zaslonu Lijecenje.

Postavite napuhani-krio-balon prema standardnoj klinickoj praksi'i-proyjerite je li vena
pravilno'zatvorena.

ZAPOCNITE krioablacijsku terapiju jednom od sljedece tri/(3) metode:

+ Pritisnite gumb START C (Zapocni)na prednjoj ploci konzole,
+ Pritisnite papucicu noznogprekidac¢a START (desna, zelena papucica).

« Pritisnite gumb<ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu Lijecenje:

Napomena: Ako je potrebno, tijekom provodenja ABLACIJE, ubrizgavanje se moze
zaustaviti i krio-balon se moze'isprazniti jednom od sljedeéih metoda:

+ Pritiskom na gumb STOP @ (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole za zaustavljanje
ubrizgavanja. Ponovno pritisnite gumb STOP-(Zaustavi) da biste-ispraznili krio-balon.

+ Pritiskom na papucicu noznog prekidaca STOP (Zaustavi)(lijeva, narancasta
papucica) za zaustavljanje ubrizgavanja: Ponovno pritishite papucicu noznog
prekidaca STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-balon.

+ Pritiskom na gumb STOP (Zaustavi) na zaslonu-LijeCenje za zaustavljanje
ubrizgavanja. Ponovno pritisnite gumb STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-balon.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
Temperature
LSPV. 0
upv 0
OTHER 1 240
1

Total: 240

TEMPERATURE

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

SETTINGS
ABLATIONlTIZI\I:I; :’}’/‘L , @ 5
OTHER
) we ¥

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

10°C to 40°C
FLOW: 7964 .

) e |4
I~ s

3

121bs ()

2°

e e o et st o e e
Sz::f;: ° 240 se< ° - Treatment: 2 of 2
“)

Slika 12. Zaslon Lijecenje - stanje ablacije
4. “Tijekom provodenja ablacije (ABLATION), na.zaslonwLije¢enje prikazuju se sljededi
indikatori (Slika-12):

- .Traka stanja (STATUS).prikazuje ABLATION (Ablacija)

« Gumb ABLATE (Provedi-ablaciju) bit ¢e zamijenjen gumbom STOP (Zaustavi)
+ Temperatura krio=balona prikazana je'na grafikonu temperature krio-balona.
-.OCcitana temperatura‘pocinje se'smanjivati.

- .Slika katetera promijenit ¢e'se u brojac ablacije; a‘vrijednost brojaca‘Ablation Time
(Vrijeme ablacije).se pocinje povecavati.

+ lznad brojaca vremena ablacije pojavit ¢e se snjezna pahuljica koja treperi.

« Temperature Rate (Temperaturnastopa) prikazuje negativnuvrijednost
(trenutacna stopa):

+  Minimum Temperature (Minimalnha temperatura) prikazuje.najmanju zabiljezenu
temperaturu.

+ Opcija Treatment Notes'(BiljeSka o terapiji) postaje dostupna:

« Pritisnite gumb Treatment Notes (Biljeska o terapiji) na zaslonu
Lijecenje kako biste'dodaliopazanja i ostale relevantne podatke u
datoteku o terapiji (Slika 13).

« Pritisnite bijeli razmak u prozoru Treatment Notes (Biljeska-o terapiji),

a zatim gumb za prikaz zaslonske tipkovnice.

+ Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje-dodanih biljeski ili Cancel
(Otkazi) da biste zatvorili prozor Treatment-Notes (BiljeSka o terapiji)
bez spremanja.
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TREATMENT NOTES

N e B

Slika 13. Prozor Treatment Notes (BiljeSka o terapiji)

+ Podacio pokretima dijafragme prikazat ¢e se na grafikonu Diaphragm Movement
(Pokreti dijafragme), atrenuta¢na amplituda bit ¢e prikazana u postotcima. Postotak
se temelji na.izmjerenoj reakciji na'pocetku faze ablacije i smanjuje se kako se
smahjuje pacijentova reakcija na signal elektrostimulacije. Ako postotak dosegne
zadanu vrijednost,trenutni postotak pokreta dijafragme prikazat ¢e se u crvenom
krugu i bljeskat ce, crveni-obrub oko zaslona takoder ce bljeskati, a naslovna traka
grafikona.temperature treptat ¢e u crvenoj bojiuz oglasavanje zvuénog signala
(Slika 9). Upozorenje seprikazuje tijekom faze ablacije. Ako je ocitanje DMS-a manje
od.postavke osjetljivosti DMS-a, grafikon DMS-a prikazat ¢e poruku ,No Pacing
Detected”(Elektrostimulacija hije otkrivena). Na grafikonu DMS-a nalazi se bijela
linijakoja se prilagodava prosjecnoj prikazanoj vrijednosti DMS-a.

Napomena:  Nikada se'ne oslanjajte samo-naovaj pokazatelj. On sluzi samo kao
referenca.

« Trenutalni podaci o temperaturi jednjakaprikazat ¢e se u®C. Kad temperatura
dosegne zadanu vrijednost, prikazat ¢e se u-crvenom krugu.trenutacna
temperatura i bljeskat-¢e, a crveni-obrub.oko zaslona takoder ¢e bljeskati. Naslovna
traka grafikona temperature treperit ¢e-u crvenoj bojiuz zvucni signal (Slika 8).
Upozorenje se prikazuje tijekom faza napuhavanja;, ablacije i odmrzavanja.

Napomena: ' Nikada se ne-oslanjajte samo na‘evaj pokazatelj. On sluzi samo kao
referenca.

- Kad temperatura'dosegne zadanu vrijednost temperature Cooling Timer-(Brojac
hladenja), prikazuje se izmjereno vrijeme;

Napomena: Tijekom faze ablacije; konzola ¢e povremeno emitiratiizvuénisignal:Za

podes$avanje glasnoce, pritisnite gumb a za smanjenje glasnoce.i-gumb @ za
povecanje glasnoce.

+ Kad utvrdite da je vena izolirana, pritisnite gumb ili pritisnite i drzite
zelenu papucicu noznog prekidaca tri.sekunde.Nakon pritiskanja Time to Effect
(Vrijeme do ucinka) prikazuje vrijeme u sekindama od kada je ablacija pocela.

Napomena: Na grafikonu temperature prikazujese zelena toc¢ka na izoliranoj tocki
vene. Izoliranu tocku vene mozete azurirati ponovnim pritiskom na gumb izolirane
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vene ili pritiskom i drzanjem zelene papucice noznog prekidaca tri sekunde. Kad se
azurira, zelena tocka ¢e se premjestiti na novu tocku izolacije.

Pricekajte da brojac ablacije zavrsi.

Napomena: Nakon $to broja¢ dosegne zadano vrijeme ablacije, ablacijska terapija
automatski prestaje i zapocinje faza odmrzavanja. Stanje sustava oznacava THAWING
(Odmrzavanje) (Slika 14), a na zaslonu Lije¢enje gumbi ABLATE (Provedi ablaciju) i
STOP (Zaustavi). Osim toga, gumb START (Zapocni) na prednjoj ploci konzole svijetlit

¢e u plavoj boji, a gumb Stop (Zaustavi) svijetlit ¢e u bijeloj boji.

Terry Smith
Ablation Site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV
RIPV

LSPV

v
OTHER

Total:

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:15 min

@I
NOTIFICATIONS & INDICATORS

m DIAPHRAGM MOVEMENT
17 Zoom: 100%

TIMERS & RATES

H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ TEMPERATURE

10°C to 40°C

0

240
240

Local Time:14:58

ration & 240 @
‘)

FLOW: 633 s
F PRESSURE: 118 i ¢
:.@. .
\ ) 1

3

ane
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIMETOISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
i 12Ibs

For reference only. Never rely solely on these indicators

Treatment: 2 of 2

Slika.14) Zaslon Lijécenje=stanje.odmrzavanja

Kad je sustav u stanju THAWING (Odmrzavanje),-na zaslonu Lije¢enje nalaze; se sljedeci
pokazatelji:

Temperatura krio-balona i dalje se prikazuje na'grafikonu temperature krie-balona.
Ocitana Temperature (Temperatura) pocinje rasti.

Brojac Ablation Time {Vremena ablacije) je zaustavljen iimijenja se u sliku
napuhanog katetera.

Temperature Rate (Temperaturna stopa) prikazuje‘pozitivhu vrijednost (trenutacna
stopa).

Minimum Temperature (Minimalna temperatura) prikazuje najmanju zabiljezenu
temperaturu.

Kad temperatura dosegne zadanu vrijednost Thaw Timer{(Broja¢ odmrzavanja),
prikazuje se izmjereno vrijeme.
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6.

Kad je znacajka automatskog praznjenja (Auto Deflate) isklju¢ena (OFF) (pogledajte
korak 9 ako je automatsko praznjenje uklju¢eno (ON)):

a. Pricekajte da se odmrzavanje krio-balona zavrsi. Odmrzavanje je zavrSeno kada
temperatura krio-balona dosegne 20 °C.

b. Da biste zapoceli novu terapiju bez ponovnog postavljanja krio-balona, napravite
jedno od sljedeceq:

« Pritisnite gumbSTART @ (Zapocni) na prednjoj ploci konzole.
« Pritisnite papucicu noznog prekidaca START (Zapocni) (desna, zelena papucica).
« Pritisnite’lgumb ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu Lijecenje (Slika 14).

c. Ako druga terapija-na istom mjestu nije potrebna, ispraznite krio-balon na jedan od

sljedecih-nacina:
» IzvlaCenjem prekidaca za praznjenje na rucici katetera

« Pritiskomi.na gumb Stop @ (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole.

+Pritiskom na ‘papucicu noznog prekidaca Stop.(Zaustavi) (lijeva, narancasta
papucica)

« Pritiskom na gumb Stop (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje.

Napomena: Izvlacenje prekidaca za praznjenje na rucici katetera produzuje krio-
balon do njegove najvece duljine. 53t mu omoguéava da se jednoliko oblozi.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV

LSPV

Lpv

OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
m SYSTEM INFO
&

TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 0

PRESSURE: 0

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

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

2

Slika 15. Stanje spremnosti (READY)
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Na zaslonu Lije¢enje moze se uociti sljedeca aktivnost pri prelasku iz stanja
odmrzavanja (Thawing) u stanje spremnosti (READY):

- Stanje sustava prvo ¢e oznaciti IDLE (Mirovanje), a zatim READY (Spremno) dok
sustav ispusta preostalo rashladno sredstvo iz voda za ubrizgavanje.

« Gumb START (Zapocni) na prednjoj ploci konzole svijetlit ¢e u zelenoj boji kad je
u stanju spremnosti (READY).

« Gumb ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu LijeCenje nestaje u stanju mirovanja
(IDLE), a gumb INFLATE (Napuhavanje) pojavljuje se u stanju spremnosti (READY).
+ Pojavljuje se gumb PLAYBACK (Reproduciranje) koji omogucuje pregled
podataka iz prethodnih ablacija. Pritisnite gumb PLAYBACK (Reproduciranje) za
ulazak u nacin’'rada za reprodukciju, kako je prikazano na Slici 16.

- Pokazatelj statusa zamjenjuje se oznakom nacina rada za reprodukciju (Playback
Mode)i'pojavljuje se-gumb Exit Playback (Izlaz iz reprodukcije).

Napomena: Sustav automatskivizlaziiz nacina rada za reprodukciju kad se pokrene
novo napuhavanje,

e.

STATUS:

TEMPERATURE

ﬁ DIAPH|
3

Ablation
Duration

m &

RAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q

Odaberite to¢kuna grafikonutemperature krio-balona. Od tog trenutka prikazivat
¢e se-odgoyvarajudi-snimljeni podaci.

.. ~Pomocu strelica Treatment (Terapija) (Slika 16) mozete u
trenutnom postupku pfikazati podatke iz prethodnih terapija.

..U nacinu rada za reprodukciju, mjesto ablacije za svaku terapiju
moze se-azurirati pritiskom na-gumb mjesta ablacije i odabirom
Zeljenog mjesta ablacije:iz padajuceg izbornika.

-, Pritisnite-gumb Exit Playback(Izlaziz reprodukcije) na zaslonu
Lije€enje dabiste ru¢no-izasli iz-nacina rada za reprodukciju.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Playback Mode [ Rrepv 0

RIPV
LSPV
upv
OTHER 480

Total: 480

Temperature

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

SETTINGS

a4 | 8
= ws 4

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
L

TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017 ®

are i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
——

- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C .

E
c 12 lbs

INFLATE

Exit Playback Complete Procedure

Slika 16. Nacin rada za reprodukciju

VACUUM OFF

0 Treatment: 2 of 2 o
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10.

Za pocetak nove terapije, slijedite ovaj postupak od koraka 3 na stranici 23.

Ako dodatna terapija nije potrebna, provjerite je li balon ispraznjen, a zatim krio-balon
uvucite u ovojnicu i izvadite kateter iz pacijenta.

Ako je znacajka automatskog praznjenja (Auto Deflate) uklju¢ena (ON) i krio-balon
treba uvuci u ovojnicu:

a. Kada temperatura dosegne 20 °C, krio-balon ce se automatski isprazniti.

Napomena: Da biste produzili balon tijekom praznjenja, pritisnite prema naprijed
prekidac kliza¢a za'produzenje POLARx.

b. Vratite krio-balon-u-ovojnicu i izvadite kateter iz pacijenta.

Ako je znacajka-automatskogpraznjenja (Auto Deflate) uklju¢ena (ON), a krio-balon ne
treba uvuci u.ovojnicu:

a..“Kada-temperatura desegne 20 °C, krio-balon ¢e se automatski isprazniti.

b. Ako dodatnaterapijanije potrebna, uvucite krio-balon u ovojnicu i izvadite kateter
iz pacijenta.

Napomena: Premda nije preporucljivo, moguce je ru¢no isprazniti krio-balon prije
negodto dosegne 20 °C jednom.od sljedecih metoda:

+ Pritiskom na gumb Stop (Zaustavi) naprednjoj ploci konzole.
«-Pritiskom na papucicu noznog prekidaca Stop (Zaustavi) (lijeva, narancasta
papucica).

«-Pritiskom na. gumb Stop (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje.
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8.2.4 Dovrsetak postupka

1. Kad je terapija dovrsena, pritisnite gumb Complete Procedure (Dovrsi postupak) na
zaslonu Lijecenje (Slika 15) ili na zaslonu Playback (Reprodukcija) (Slika 16).

Prikazan je zaslon Summary Report (Pregled izvjesca) (Slika 17).

Hospital SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

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

Return to Procedure End Procedure

Slika 17. ‘Pregled izvjescéa

Aktivnost-na zaslonu: Nazaslonu pregledaizvjeS¢a (Summary Report) prikazuje
sesljedece:

- 'ID pacijenta(Patient ID) prikazan.je u gornjem. lijevom-kutuzaslona. Ako
je prijavljeni korisnik lijecnik koji jedzvrsio postupak, prikazuju se sve
informacije'o pacijentu./nformacije o pacijentu sadrze i izracunati BMI na
temeljuunesene tezine i visine pacijenta:

* Informacije-o konfiguraciji postupka prikazane su u.gornjem desnom kutu
zaslona.

* Svaka terapijakoja je provedena tijekom postupka pojedinaénose upisuje
u tablicu Treatment-Info(Informacije o terapiji). Za svaku terapiju prikazuje
se mjesto ablacije, trajanje, minimalna temperatura ESO-a, temperaturna
stopa, najniza postignutatemperatura,vrijeme'do.temperature ablacije,
minimalna vrijednost DMS-aiivrijeme odmrzavanja, kaeisve dodane
biljeske.

* Mjesto ablacije za svaku terapiju moze se@zurirati-pritiskom naikonu
meduspremnika u stupcu mjesta ablacije pored svake terapije.

* Pregled ablacije koji je prikazan na'zaslonu Lije¢enje ponavlja se na zaslonu
Summary Report (Pregled izvje$¢a) udonjem lijevom kutu zaslona.

2. Kliknite na ikonu meduspremnika u stupcu Notes (Biljeske) da biste dodali/uredili
biljeSke o terapiji.
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3. Kliknite na oznacenu ikonu u meduspremniku da biste dodali/uredili cjelokupnu
dijagnozu pacijenta.
Prikazuje se prozor s dijagnozom (Diagnosis).

4. Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje dijagnoze pacijenta i zatvaranje prozora s
dijagnozom ili gumb Cancel (Otkazi) da biste zatvorili prozor bez spremanja.

5. Kliknite na B2 ikonu za dodavanje/uredivanje ukupnog rezultata postupka.
Prikazuje se prozor s rezultatom (Outcome).

6. Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje rezultata postupka i zatvaranje prozora s
rezultatom ili gumb_Cancel (Otkazi) da biste zatvorili prozor bez spremanja.

7.  Pritisnite gumb Return to Procedure (Povratak na postupak) da biste se vratili na
zaslon Lijecenje ako su potrebne dodatne terapije.

8. Pritisnite;gumb End Procedure (Kraj postupka) da biste okoncali postupak i vratili se na
pocetnizasion.

Napomena: Nakon zavrsetka-postupka moguce je nastaviti terapiju bez stvaranja
novog-zapisao postupku-ako se pritisne gumb Load Previous Patient (Ucitaj
prethodnog pacijenta). Nakon-pristupanja zaslonu Lije¢enje s informacijama o novom
pacijentu, vise neée biti mogucde 'nastaviti terapiju prethodnog pacijenta.

9. Zapregled zapisa o pacijentu.pogledajte odjeljak 11.1 na stranici 37.

9. ISKLJUCIVANJE SUSTAVA
T~ Pritisnite gumb Shutdown' (Iskljuci) na‘pocetnom zaslonu.

Napomena: ‘Ako gumb Shutdown (Iskljuci) nije'u sredistu prednjeg dijela, treba jos
jednom pritisnuti;na gumb.

2. Pritisnite gumb‘Yes (Da) u prozoru-poruke:.

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

Slika 18. Poruka o iskljucivanju

Napomena: Kad je iskljuCivanje sustava dovrseno; na zaslonu ¢e’'se nakratko
prikazati poruka ,Entering Sleep Mode” (Ulazak u'stanje mirovanja), a zatim ce se
zaslon zacrnjeti.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

Nakon iskljucivanja sustava iskljucite glavni prekidac¢ napajanja koji se nalazi na
straznjoj strani konzole.

Otvorite vrata konzole na straznjoj strani konzole kako biste pristupili spremniku
rashladnog sredstva.

Okrenite gumb spremnika rashladnog sredstva u smjeru kazaljke na satu da biste
zatvorili ventil spremnika.

Otkopcajte kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom iz bolni¢ke mrezne uti¢nice (zidna
uti¢nica).

Odvojite crijevo za odvedplina od bolni¢kog evakuacijskog sustava.
Uklonite senzor pokreta dijafragme od pacijenta.

Odvojite senzorpokreta dijafragme od ICB-a.

Uklonite senzor temperature jednjaka-od pacijenta.

Odvgjite senzor temperature jednjaka od kabelskog produznog snopa ETS-a.
Odvojite kabelski produzni snop ETS-a od ICB-a.

Odvojite kabelskiproduzni snop-katetera od ICB-a.

Odvojite ICB-od konzole.

Qdvojite krio-kabel.od konzole.

Sve predmete za jednokratnu upotrepu odlozite u skladu sa standardnim bolnickim
postupcima:

Dijelove zavisekratnuupotrebu na konzoli.spremite na sljedeci nacin:
a. Ocistite predmete u skladu-sa‘standardnimbolni¢kim postupcima.

b, Omotajte-kabel za'napajanje izmjeni¢nom strujom oko predvidenih kuka na
vratima konzole.

c. Omotajte cijev.za-odvod plina oko kuka predvidenih zacijev na bo¢noj strani
konzole.

d. Umotajte DMSu omcu’i spremite-u dzep koji semnalazi-unutarkonzole:

e. Umotajte kabelski snopETS-a.u om¢u'i spremiteu dzep koji se nalazi unutar
konzole.

f. Umotajte kabelskisnop ICB-a'u omcu i spremitega na'predvideno mjesto na
bocnoj strani konzole.

18. Zatvorite vrata konzole.
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10. KORISNICKI PROFILI

Sustav koristi tri vrste korisni¢kih profila (User (Korisnik), Administrator (Administrator) i
Doctor (Lije¢nik)) pomocu kojih se kontrolira pristup do pet funkcija sustava (Cryotherapy
(Krioterapija), Records (Zapisi), Settings (Postavke), Change Tank (Zamjena spremnika), Shut
Down (Iskljucivanje)). Korisnicki su profili odvojeni i razlikuju se od profila pacijenata.

Krioterapija Postavke Zamj ena Iskljucivanje
spremnika
Korisnik
Administrator
Lijecnik

Slika 19.CMatrica korisnickih prava pristupa
Od korisnikase trazi dase prijave, osit ako jesesija vec u tijeku. Ikona korisnika u donjem
sredisnjem dijelu po¢etnog zaslona-oznacava aktivnu sesiju (Slika 2). Dozvola za nastavak bit
¢e odbijena ako:prijavljeni korisnicki profil ne podrzava zadanu funkciju (Slika 3).

Dodirnite ikonu korisnika wdonjem srediSnjem dijelu zaslona da biste se odjavili iz sesije.

10.1;Stvaranje i-uredivanje korisnickih profila

Napomena: Zaslonu's postavkama(Settings) mogu pristupati samo administratori.

Stvaranje'i odrzavanje svih korisni¢kih profila mora provoditi administrator putem.opcije
postavkina‘poletnom zaslonu.

10.2 Stvaranje i'upravljanje korisnicima

Boston
Scientific

» Manage Users

y——N .
3 Archive Records

ﬁﬂ Language [English

Slika 20. Postavke sustava
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Zaslon s postavkama sustava (Slika 20) sadrzi ikonu Manage Users (Upravljanje korisnicima) i

softverski broja¢ vremena koji pokazuje vrijeme rada softvera konzole. Za pocet
ikonu Manage Users (Upravljanje korisnicima).

User List
New User : Access Type

Admin
Dr. Kildare Doctor
Emily Constance Doctor

New Doctor Ten o

Jonathan Klein Doctor
user User

Edit User

Delete User

Reset Password

Return to Settings

Slika 27: Pocetni zaslon za upravljanje korisnicima
Pocetni zaslon za‘upravijanje korisnicima (Manage Users) (Slika 21) ima moguén

ak kliknite na

Status
Active
Active
Active

Active
Active
Active

ost dodavanja

novih korisnika-i novih lije¢nika, uredivanje korisnika/lije¢nika; brisanje korisnika/lijecnika i
resetiranje lozinki,

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

Return to Settings

Slika 22. Stvaranje novog korisnika
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Status
Active
Active
Active

Active
Active
Active




Novi korisnici stvaraju se tako da se unese korisnicko ime, lozinka i potvrda lozinke.
Administrator odreduje pomocu kliznog prekidaca hoce li korisniku dodijeliti administratorske
ovlasti (Slika 22).

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 °C Slow (| ) Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
: off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C o-: :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 : ‘ - }
Audio Alert off @ ) on

OK

KETUrn 10 detungs

Cancel

Slika 23. -Postavljanje:novog lije¢nika
Zaslon Setup:New Doctor (Postavljanje novog lijeCnika) (Slika 23) omogucava da se unaprijed
postave individualne postavkeipreferencije’koje ¢e se ucitati kad god se-pojedini lije¢nik
odabere na pocetku postupka.

Za uredivanje korisnika-ili lijeénika odaberite predmet s popisakorisnika i dodirnite ikonu
Edit (Uredi). Za korisnike se-mogur-uredivati samo korisnicka imenai razine pristupa. U slucaju
lije¢nika mogu sé uredivati ime lije¢nika i pojedinacne postavke/preferencije.

Da biste izbrisali korisnika, odaberite korisnika s popisa.i dodirnite'ikonu Delete(Izbrisi).

Da biste resetirali lozinkuckorisnika/lije¢nika, odaberite nazivi pritisnite ikonu Reset Password
(Resetiraj lozinku). Napomena: prijavljeni.administrator-mora-prvo unijeti svoju lozinku.

10.3 Arhiviranje zapisa

Arhiviranje zapisa omogucuje neometano koristenje sustava u slucaju da je raspoloZiva
memorija tvrdog diska premalena.

Pritisnite gumb Archive Records (Arhiviraj zapise).na zaslonu s postavkama (Settings).

Napomena: Nakon arhiviranja zapisi se nemogu vidjeti-na konzoli.

Kako biste arhivirali podatke o pacijentu pritisnite’Yes (Da)na konzoli. Pritisnite No (Ne) za
otkazivanje postupka arhiviranja.

Nakon zavrsetka postupka arhiviranja pritisnite OK (Utedu) za zatvaranje prozora.

Napomena: Konzola ce se ugasiti nakon pritiska na gumb OK (U redu).
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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.

Slika24. Potvrda arhiviranja
10.4 Upute za uporabu

Upute za uparabu se mogunaci nasvakom korisnickom zaslonu.

Pritisnite sliku.gumba’s Uputama za“prikaz Uputa za uporabu.

Napomena: Upute za uporabu nisu.dostupne za prikaz kada N;O ulazi ili izlazi iz konzole.

Da biste promijenili jezik Uputa za uporabu‘u drugi podrzani jezik, pritisnite padajucu strelicu uz
postavku Language (Jezik) na zaslonu-s.postavkama (Settings) i odaberite Zeljeni jezik.

11. PREGLED 1 1ZVOZ TERAPIJSKIH ZAPISA

Napomena: Samo se iz lije¢nickog profila moze pristupiti terapijskim zapisima. Osim toga,
samo profil lije¢nika (glavni lijecnik) koji je. povezan's odredenom dokumentacijom o terapiji

o terapiji lije¢nik se mora prijaviti.
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11.1 Pregled zapisa o terapiji

1. Pritisnite gumb Records (Zapisi) na po¢etnom zaslonu (Slika 25).

Change Tank Settings

Shut Down g Records

Cryo Therapy

Slika 25. ‘Pocetni zaslon

Boston,. | =
Scientific

Slika 26._Zaslon za prijavu
2. Unesite korisnic¢ko ime lije¢nika-i lozinku:

3. Pritisnite gumb OK (U redu) na zaslonu za prijavu:

Ako za uneseno korisni¢ko ime i lozinku postoje potrebne korisnicke ovlasti, prikazat ¢e se zaslon
Treatment Records (Terapijski zapisi) (Slika 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 Bl First Name  Last Name  Case Date

Camilla Washington  Nov 07 2019
Temperature jane Doe Oct 24 2019

ESOPHAGUS TEMPERATURE = Smith Oct 24 2019

Dec 01 2018

& OTHER

Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Save to USB

o Treatment: 1  of 2 o

Print Report

Summary Report

Slika 27.Zaslon terapijskih.zapisa
Na zaslonu terapijskih-zapisa (Treatment Records) mozZe se vidjeti sljedece:

- ~Na desnoj strani zaslona prikazuje se okvir Procedure Records (Zapisi o
postupku). Popis se moze razvrstati prema.imenu i prezimenu pacijenta
il datumu sluc¢aja. Da biste'neku od ovih kategorija sortiraliod Ado Z,
pritisnite-naslov-stupca First Name (Ime), Last Name (Prezime).ili Case
Date (Datum'slucaja). Pritisnite drugi putda biste sortirali od'Z do A.

- Infermacije o pacijentu (Patient Information) prikazane su u gornjem
lijevom kutu'zaslona.

- - Informacije o konfiguraciji postupka prikazane suu goernjem-desnom kutu
zaslona.

« Na lijevoj strani zaslona prikazanisu snimljeni podaci o postupku,
4. S popisa odaberitezapis 0 postupkuPrikazuju se odgovarajuci snimljeni podaci.

5. Odaberite tocku na-grafikonu za prikaz podataka koji-odgovaraju.tom trenutku
terapije.

6. Ako je tijekom odabranog sluéaja provedenovise terapija, mozete prikazati
podatke iz razli¢itih provedenih terapijapomocu strelica Treatment (Terapija)
(Slika 27)

7. Pritisnite gumb Summary Report (Pregled izvjes¢a) na zastonu terapijski-zapisi
(Treatment Records) da biste prikazali pregled.svih terapija odabranog-slucaja
(Slika 28).
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ﬁ Hospital

Terry Smith
June 15, 1960

) RSPV

SUMMARY REPORT

Bost
Seientific

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

13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Slika 28.-Zaslons pregledom izvjescéa

Na zaslonu pregleda izvjeS¢a (Summary Report).moze se vidjeti sljedece:

Informacije o pacijentu (Patient Information) prikazane su u gornjem
lijevom kutu zastona.

Informacije ‘o konfiguraciji‘postupka prikazane su u gornjem-'desnom kutu
zaslona;

Gumb sepojavljuje kada se neko polje s podacimana ovom zaslonu
ureduje i pokazujepovijest uredivanja.

Svakaterapija koja je'provedena tijekom postupka pojedinacno se upisuje
u tablicu Treatment Info (Informacije-o terapiji). Za-svaku terapiju se
prikazuje mjesto ablacije; trajanje, temperaturna stopa; najniza postignuta
temperatura, vrijeme do temperature.ablacije i vrijeme odmrzavanja, kao i
sve dodane biljeske.

Mjesto ablacije'za svaku terapiju moze se azurirati pritiskom naikonu
meduspremnika u stupcu mjesta ablacije pored svake terapije.

Pregled ablacije prikazan je'na zaslonu s-pregledom izvjeSca (Summary
Report).

8. Kliknite naikonu pored svake terapije da'biste:vidjeli biljeSke 0 terapiji.

Prikazuje se prozor s biljeSkama o terapiji'(TreatmentNotes):

9. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora sbiljeSkama o terapiji.
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10. Kliknite na ikonu L pored polja Diagnosis (Dijagnoza) da biste vidjeli cjelokupnu
dijagnozu pacijenta.
Prikazuje se prozor s dijagnozom (Diagnosis).

11. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s dijagnozom.

12. Kliknite na ikonu - da biste vidjeli cjelokupni rezultat postupka.
Prikazuje se prozor's rezultatom (Outcome).

13. Pritisnite gumb.OK (U redu) za zatvaranje prozora s rezultatom.

14. Pritisnite gumb Back ToTreatment Record (Povratak na terapijske zapise) da biste
se vratili na zaslon terapijskih zapisa (Treatment Records).

11.2 lzvoz terapijskih zapisa
1." Umetnite USB pogon u.utor za'USB na prednjoj ploci.
2.©.S popisa zapisa o postupcima odaberite zapis koji ¢ete izvesti.

3. Pritisnite gumb Save to USB (Spremi na USB) nazaslonu terapijskih zapisa
(Treatment Records).

Napomena: Gumb Save to USB (Spremi na USB) na zaslonu terapijskih zapisa
(Treatment Records) nijedostupan dok konzola uspjesno ne prepozna USB pogon.

Prikazuje’se prozor za spremanje na USB pogon.(Saveto USB Drive) (Slika 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

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

Total Size (Bytes): 30926159872

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

() JSON

Password:

(0]14 Cancel

Slika 29. Prozor za spremanjena USB pogon
4. Odaberite Zeljenu vrstu datoteke.

5. Pritisnite gumb OK (U redu) na prozoru-za spremanje na USB ili CANCEL (Otkazi)
da biste se vratili na zaslon terapijskih zapisa (Treatment Records) bez spremanija.

Napomena: Nakon uspjeSnog izvoza datotekena USB pogon, prikazat ¢e se prozor s
porukom da je postupak uspjesno spremljen(Procedure Saved Successfully) (Slika 30).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Slika 30. Prozor's porukom da je postupak uspjesno spremljen

6. Pritisnite gumb OK (U redu) u prozoru s porukom o uspjeShom spremanju
postupka:

7. lzvadite USB pogonriz utora za USB na prednjoj ploci konzole.

Napomena:  Za pohranupodataka o postupcima konzole preporucuje se koristenje USB
pogonanamijenjenih isklju¢ivo zatusvrhu-kako bi se zastitili zdravstveni podaci pacijenata.

Napomena: Izvezene informacije sadrze sve snimljene podatke odabranog slucaja.
Snimljene informacije zapocinju od stanja ablacije (Ablation):u postupku, a zavrsavaju nakon
stanja odmrzavanja (Thawing).

11.3 Ispis izvjesca

Akoje BSC-ov pisacpovezan najedan.od USB ulaza na kanzoli, moguce je ispisati izvjeS¢e u PDF
formatu.

Pritisnitecgumb. Print Report (Ispis izvjes¢a) na zaslonu sa zapisima (Records).

12. OTKLANJANJE POTESKOCA

Sistemski broj | Problem Radnja

obavijesti

00000020-1 Niska‘razina Razmislite o'skoroj zamjeni spremnika s rashladnim sredstvom.
rashladnog.sredstva-u
spremniku.

00000200-1 Tlak u spremniku je Provjerite je li ventil spremnikarashladnog sredstva.otvoren. Ako
prenizak. se problem nastavi,Zamijenite spremnik. Ako se problem nastavi,

obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston Scientificinavedite Sifru
poruke.

00040000-1 Temperatura Pricekajte’5 minuta prije pokusaja sljedece ablacije. Ako'se problem
pothladivaca je nastavi, obratite se tehni¢koj podricidrustva Boston Scientific i
previsoka. navedite Sifru poruke.

00200000-1 Sustav ne prepoznaje | Jedna-od naredbi Start/Stop(Zapoéni/zaustavi) (gumbi, nozni
naredbu. prekidac ili-ulazzaslona) je neispravna.Ako je jedna od naredbi Start

(Zapocni) neprepoznata, rad'na slu¢aju moze se dovrsiti koristenjem
neke druge naredbe Start (Zapocni). Ako je jedna od naredbi Stop
(Zaustavi) neprepoznata, rad‘na slu¢aju ne moze se nastaviti. Obratite
se tehnickoj podrscidrustya Boston Scientific i navedite Sifru poruke.

1-00000004-2 | Tlak unutarnjeg Pokusajte provesti drugu ablaciju. Ako se problem nastavi, zamijenite
balona je previsok. krio-kabel, a potom katéter. Ako se problem nastavi, obratite se

tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

1-00000008-2

Tlak unutarnjeg
balona je prenizak.

Ponovite napuhavanje, a ako se problem nastavi, zamijenite kateter.

1-00000020-2

Tlak vanjskog balona
je previsok.

Odvojite i ponovno spojite krio-kabel od konzole i katetera. Ako se
problem nastavi, zamijenite kateter i krio-kabel. Ako se problem
nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

1-00001000-2

Temperatura balona
je preniska. Kateter je
mozda preduboko u
veni.

Promijenite polozaj katetera i pokusajte s drugom ablacijom.

1-00004000-2

Konzola je otkrila krv:u
kateteru.

Zamijenite kateter, Nemojte vise pokusavati provoditi napuhavanije ili
ablaciju‘ovim kateterom.

1-00008000-2

Konzola je otkrila
problems krugom
za detekciju-krviu
kateteru.

Zamijenite kateter. Nemojte vise pokusavati provoditi napuhavanje ili
ablaciju ovim kateterom.

2~00000001-1

Konzola je otkrila
problem s’hardverom.

Odvojite ICB od konzole i-panovno pokrenite konzolu. Nakon
ponovnog pokretanjatkonzole spojite ICB na konzolu. Ako se
problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientifici navedite Sifru pogreske.

2-00000002-1

Konzola-je otkrila
problem s-hardverom.

Odvaojite ICB-0d konzole iponovno pokrenite konzolu, Nakon
ponovnog pokretanjakonzole spojite ICB na konzolu. Ako se
problem nastavi, obratite se-tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientificinavedite Sifrupogreske.

2-00000002-2

Neuspjesno
samotestiranje
konzole.

Ponovno pokrenite konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj'podrsci drustva Boston Scientific i-navedite Sifru pogreske.

2 -00000004-1

Otkriven je visok
protok rashladnog
sredstva.

Qdvojite i ponovno spojite krio-kabel te pokusajte s drugom
ablacijom. Ako se problemrnastavi, zamijenite krio-kabel, a potom
kateter.Ako se‘problem. nastavi; obratite se tehnickej podrsci drustva
Boston Scientific i navedite!Sifru pogreske!

2-00000008-1

Otkrivena je
opstrukcija protoka
rashladnog sredstva.

Odvojite’i ponovno spojite krio-kabel'te pokusajte:s drugom
ablacijom, Ako se problem nastavi; zamijenite krio-kabel, a’potom
kateter, Ako se problem nastavi, obratite se tehnickojpodrsci drustva
Boston Scientific i navedite'sifru pogreske:

2-00000010-1

Konzola je otkrila da
je tijekom terapije
kateter bio iskljucen iz
elektri¢cnog napona.

Provjerite je li kateter ispravno povezan s ICB-om i 1CB-s konzolom.
Ako se problem nastavi, odvojite i\ponovno spojite ICB.od konzole.
Ako seproblem nastavi, odvojite i ponovno-spojite elektri¢ni kabel
katetera iz ICB-a, a zatim kateter. Primijenite vakuum za nastavak.
Ako se problem:nastavi,obratite'se tehnic¢kojpodrici drustva Boston
Scientific i navedite'Sifru pogreske:

2 -00000040-1

Nedovoljna razina
rashladnog sredstva

u spremniku za
provodenje postupka.

Zamijenite sprémnik srashladnim sredstvom:

Black (K) AE <5.0
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

2-00000080-1

Konzola je otkrila da
je vakuum iznenadno
onemogucen.

Provijerite je li krio-kabel ispravno priklju¢en na konzolu i na kateter.
Ako se problem nastavi, zamijenite krio-kabel, a potom kateter. Ako
se problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifru pogreske.

2-00000400-1

Tlak u spremniku je
previsok.

Provjerite rade li ventilatori u konzoli. Otvorite vrata spremnika i
iskljucite konzolu. Ako ventilatori konzole rade, pri¢ekajte najmanje
10 minuta prije ponovnog pokretanja. U suprotnomiili ako se
problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifru pogreske.

2-00000800-1

Konzola je otkrila

problem sa’softverom.

Odvojite ICB od konzole i ponovno pokrenite konzolu. Nakon
ponovnog pokretanja konzole spojite ICB na konzolu. Ako se
problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientifici-navedite Sifru pogreske.

2-00001000-1

Tlak ubrizgavanja je
previsok.

Zamijenite krio-kabel i pokusajte s drugom ablacijom. Ako se
problem nastavi, zamijenite kateter.

Ako se-problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifri’pogreske.

2-00002000-1

Konzola je otkrila

problem s hardverom.

Obratite se tehnic¢kojpodrici drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.

2 -:00004000-1

Otkrivena je
opstrukcija-protoka:

Odvojite i ponovno spojite krio-kabel. Ako se problem nastavi,
zamijenite kateter. Ako'se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.

2 -00008000-1

Konzola jecotkrila

problem's hardverom:

Odvojite ICB od konzolei ponovno pokrenite konzolu. Nakon
ponovnog pokretanja konzole spojite ICB na konzolu. Ako se
problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston
Scientific i navediteSifru pogreske.

2-00010000-1

Otkrivena je
opstrukcija protoka.

Pokusajte provesti drugu ablaciju. Ako-se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientifici navedite Sifru pogreske.

2-00020000-1

Konzola jeotkrila

problem's hardverom:

Odvoijite ICB od'konzole i ponovno pokrenite konzolu. Nakon
ponovnog pokretanja konzole spojite ICB na konzolu. Ako se
problem nastavi,-obratite se tehni¢koj podrscidrustva Boston
Scientific i navedite Sifru pogreske:

2-00100000-1

Konzola je otkrila

problem s hardverom:

Pricekajte' 5 minuta prije pokusaja sljedece ablacije:/Ako se problem
nastavi, obratite se-tehnic¢koj podrsci drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

2 -00400000-1

Tlak u cijevi za odvod
plina je previsok.

Provjerite jeli bolnicki sustav za odvod.plina uklju¢en i da‘je crijevo
odvoda:dobro pricvrsi¢eno. Ako se problem hastavi,.obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston.Scientific i navedite Sifru pogreske.

2 - 04000000-1

Neuspjesno
samotestiranje
konzole.

Ponovno pokrenite konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston'Scientific'i navedite Sifru pogreske.

2-0003FB12

Sustav je otkrio
problem u sustavu
komunikacije.

Odvojite ICB.od kanzole i ponovno pokrenite konzolu. Nakon
ponovnog pokretanja konzole'spojite' ICB na konzolu. Ako se
problem nastavi,.obratite se-tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifru'pogreske.
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Sistemski broj | Problem Radnja
obavijesti
2-0003FB13 Sustav je otkrio Odvojite ICB od konzole i ponovno pokrenite konzolu. Nakon
problem u sustavu ponovnog pokretanja konzole spojite ICB na konzolu. Ako se
komunikacije. problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifru pogreske.
0003FB1B Ponestaje prostora na | Razmislite o preuzimanju podataka o slu¢ajevima i arhiviranju
disku sustava. datoteka.
0003FB19 Prostor na disku Preuzmite podatke o slucajevima i arhivirajte datoteke kako biste
sustava je na kriti¢noj [ mogli nastaviti s koristenjem sustava.
razini.
13. ODRZAVANJE

13.1 Postupak zamjene spremnika

Black (K) AE <5.0

Napomena: Prije zapocinjanja ovog postupka, crijevoza odvod mora biti
pricvrsceno.i-na konzolu-i\na bolnicki sustav za odvod plina.

1.\ Pritisnite gumb Change Tank (Zamjena spremnika) na po¢etnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Change Tank (Zamjena spremnika) nije u sredistu prednjeg
dijela, ponovno-pritisnite nagumb‘Change Tank (Zamjena spremnika).

2. Slijedite upute na zaslonu.

a.

Zatvorite ventil spremnika okretanjem ventila:u-smjeru kazaljke na
satu.

Pritisnite gumb Next (Sljedece) na zaslonu za zamjenu spremnika
(Change Tank). Sustav e procistiti,plin N,O u kenzoli preko crijeva
za odvod plina.

Kad se pojavi zeleni indikator, odvojite spremnik pomocu kljuca
konzole.

Izvadite spremnik.iz konzole.

Postavite novi'spremnik u konzolu:i‘spojite'crijevo spremnika
konzole naspremnik tako'da gapric¢vrstite klju¢em konzole:

Napomena: Drzite crijevo spremnika konzole tako daprilikom‘zatezanja cijev bude u
vertikalnom poloZzaju kako bi se vrata konzole . mogla zatvoriti.

f.

g.

Odaberite velicinu spremnika.

Otvorite ventil spremnika okretanjem ventila u smjeru suprotnom
smjeru kazaljke na satu.

Pritisnite gumb Finish (Zavrsi) na zaslonu za zamjenu spremnika
(Change Tank).
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13.2 Ciscenje

Konzolu brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdZenta ili
izopropilni alkohol. Zaslon ¢istite standardnim sredstvom za ¢iS¢enje zaslona.

Cis¢enje se u najmanju ruku treba obavljati na kraju svakog slu¢aja.

Nikada nemoijte Cistiti i ponovno upotrebljavati sterilne komponente ili one koje su namijenjene

za jednokratnu upotrebu.

13.3 Preventivno odrzavanje

Konzola SMARTFREEZE™ i'njeni dijelovi moraju biti podvrgnuti godiSnjem preventivhom
odrzavanju. Obratite se svojem predstavniku drustva Boston Scientific za zakazivanje ove usluge.

14. KOMPONENTE KONZOLE SMARTFREEZE

14.1 Konzola
14.1.1.“0Okolina

Raspon temperature skladistenja i
transporta (usanduku za otpremu)

Rasponwlaznosti pri skladistenju
Raspon radne temperature
Vlaznastpri radu

Tlak’/ Nadmorska visina

14.1.2 Specifikacije

Napon
Vanjski osiguraci

Unutarnji osiguraci

Kabel za napajanje
IEC sukladnost

Nacin rada
Tezina

-40 °Cdo 55 °C(-40 °F do 131 °F)

30% - 93% bez kondenzacije
15 °Cdo 30 °C
30% do 75% bez kondenzacije

75,3 kPa-do 106 kPa, 10,92 psia
do 15,40 psia/-2 mdo 24384 m
(-6,56 stopa do'8-000 stopa)
iznadrazine-mora

100V 240V, 50 Hz/60 Hz, 1T0A-5 A

2x 10 A,250V osiguracis odgodom,
promjer0,250"x 1,252" L (6,35 mmXx
31,80 mm), prekidna moc1 500 A @250V

7,5 A;250 V. osigura¢’s odgodom, promjer
0,250"x.1,250"12(6,35 mm x 31,75
mm), prekidna mo¢ 10 000A @ 125V

Pogledajte odjeljak 14.5 na stranici 49.

IEC'60601-1 3.1 2012-08, Klasa.l
tip CF.otporanina defibrilaciju

Kontinuirano
117kg(2581bs)
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To¢nost mjerenja tlaka na konzoli +1% od raspona mjerenja
(osnovne performanse)

Tocnost mjerenja protoka +1% S.P. 35% - 100%,
(osnovne performanse) +0,35% F.S. 2% - 35%
To¢nost mjerenja tlaka katetera +1,5% od raspona mjerenja

(osnovne performanse)

Tocnost mjerenja temperature +1°C
(osnovne performanse)

14.1.3 Propisi o odlaganju

Obratite se svojem lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva.Boston Scientific kojima je prosao vijek trajanja.

Sve uredaje za jednekratnuupotrebu odlozite uskladu sa standardnim bolnickim postupcima.

14.2 Nozni prekida¢

14.2.1-‘Namjena

Nozniprekidac krio-konzole (model MO04CRBS4200) dizajniran je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE™,

14.2.2.Opis

Nozni prekidac je:dodatni-uredaj-koji se isporucuje uz konzolu SMARTFREEZE™. Korisniku
omogucuje da‘pokrene (zelena papucica)i-zaustavi (narancasta papucica) protok-rashladnog
sredstva ufazama napuhavanja'i-ablacije tijekom postupka.

Ako nozni prekida¢-nije poevezan:s konzolom ili-se jednostavno ne koristi, postupak se moze
pokrenutiizaustaviti pomocu gumba‘na konzoliiligumba na dodirnom zaslonu.

NozZni se prekida&sastoji'od sljedeceg:

1. Sklop dvojnognoznog prekidaca (zeleni i-narancasti) koristi se za pokretanje ili zaustavljanje
protoka rashladnog sredstva.

2. Trajno pri¢vrscen priklju¢ni kabel koji se spaja na-priklju¢ak nozne sklopke nakonzoli
SMARTFREEZE™.

14.2.3 Upute za upotrebu

Black (K) AE <5.0

Ako vec nije spojen, prikljucite nozni prekidac -na priklju¢ak-nozne sklopke na konzoli
SMARTFREEZE™. Nozni prekida¢ mozZe ostati trajno spojen nakonzolu nakonzavi$etka postupka.

Postavite nozni prekidac na Zeljeno mjesto pazeéi da nema opasnosti.od spoticanja.

Ukljucite nozni prekidac pritiskom na gumb nazaslonu Lijecenje.

Da biste napuhali krio-balon, pritisnite i otpustite zelenu hoznu papucicu.

Da biste ispraznili krio-balon iz napuhanog stanja, pritisnite i otpustite narancastu noznu papucicu.
Da biste zapoceli ablaciju iz napuhanog stanja, pritisnite i-otpustite zelenu noznu papucicu.

Za zaustavljanje ablacije i poCetak odmrzavanja krio-balona, pritisnite i otpustite narancastu
noznu papucicu.
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Da biste ispraznili krio-balon u odmrznutom stanju, pritisnite i otpustite narancastu noznu
papucicu.

Ako je konzola u stanju mirovanja ili u stanju spremnosti, nozni se prekida¢ moze privremeno
onemoguciti pritiskom na narancastu papucicu tri sekunde. Ponovite ovu radnju kako biste
odblokirali nozni prekidac.

Nozni se prekidac takoder moze ukljuciti/iskljuciti u bilo kojem stanju pomoc¢u gumba noznog
prekidaca za ukljucivanje/isklju¢ivanje na zaslonu Lijecenje.

Sustav Ce ocitati da je papucica zaglavljena i poduzet ¢e odgovarajuce mjere. Ako se zelena
papucica (pokretanje) zaglavi, konzola ¢e dati upozorenje, ali ¢e nastaviti proces krioablacije
koji je u tijeku. Ako se'narancasta papucica (zaustavljanje) zaglavi, konzola ¢e dati upozorenje i
onemoguciti sve kriogene pokretacke funkcije.

14.2.4 C(iscenje'i pohrana

Nozni prekidac brisite-vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzentaili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu.

Dobro osusite prije-nego$to ga pohranite na predvideno mjesto na bo¢noj strani konzole
SMARTFREEZE™,

Kada ga.nekoristite, nozni prekidac uvijek.-drzite na' njegovom mjestu na boc¢noj strani konzole
SMARTFREEZE™.

14.2.5% Odlaganje u otpad

Ne-odlazite'ovajproizvod u sustav za‘mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa. Obratite se'svojem lokalnom servisnom predstavniku
drustva Boston Scientific-kako biste.doebili.upute za odlaganje proizvoda drustva Boston
Scientific.

14.2.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 20cm(8in)
Ukupna Sirina 35.¢m (14in)
Duljina kabela 5 m<15 ft)

14.3 Spremnik s rashladnim sredstvom
14.3.1 Namjena

Spremnik s rashladnim sredstvom-dizajniran jeé'za upotrebus konzolom SMARTFREEZE™.
14.3.2 Opis

Spremnik s rashladnim sredstvom dostavlja-didusikov oksid (N,O) u konzoluu teku¢em stanju.
Spremnik moze pohraniti do 6,8 kg (15 Ibs) N,O:

Spremnik za rashladno sredstvo sastoji se od sljedeceg:
1. Spremnika N,O za pohranu N,O;

2. Upravljackog gumba kojim se otvara ili zatvara ventil spremnika koji pusta ili zaustavlja dotok
rashladnog sredstva u konzolu.

Napomena: Spremnike moze napuniti ovlasteni dobavljac plina.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

14.3.3 Upute za upotrebu

Otvorite vrata na straznjoj strani konzole kako biste pristupili spremniku rashladnog sredstva.
Provijerite je li spremnik centriran na nosac spremnika.

Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste otvorili ventil spremnika.

Za vrijeme upotrebe konzole zatvorite vrata konzole.

Nakon dovrsetka postupka ablacije, otvorite vrata konzole na straznjoj strani konzole kako biste
pristupili spremniku rashladnog sredstva.

Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru kazaljke na satu da biste zatvorili ventil
spremnika.

Napomena: Ne otvarajte\ventil spremnika ako spremnik nije spojen na konzolu
SMARTFREEZE™ jer moze deéido ozljede korisnika.

14.3.4 ‘Cisc¢enjeippohrana

Brisite spremnik.rashladnog sredstvavlaznom krpom. Ake je'potrebno, upotrijebite otopinu
blagog-deterdzenta ili-izopropilnialkohol. Ne uranjajte u vodu.

Dobro osusite prije nego $to:ga pohranite ha predvideno mjesto u konzoli SMARTFREEZE™.
Spremnici rashladnog sredstva koji su.u upotrebi obi¢no se pohranjuju spojeni na vodove
konzole SMARTFREEZE™ tako da je ventil spremnika zatvoren.

Pri¢vrstite spremnik rashladnoeg sredstva na-konzolu-radi pravilnog i sigurnog-transporta konzole
SMARTFREEZE™.

Rezervne spremnike rashladnog sredstva treba skladistiti-u uspravnem polozaju na'temperaturi
izmedu 15 °Ci 30.°C:

14.3.5 Odlaganje uotpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav,za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja-ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustvaBoston Scientific kako biste dobilirupute
za odlaganje proizvoda drustvaBoston Scientific,

14.3.6 Fizicke karakteristike

Neto tezina maks. punjenja 6,8kg (151bs)
N,O (bez tezine spremnika)
Bruto teZina napunjenog 15 kg.(33/1bs)

spremnika (uklju¢ujudi
tezinu spremnika)
Cistoca: > 99,5% s razinonvvlaznosti <50 ppm

14.4 Cijev za odvod plina

14.4.1 Namjena

Black (K) AE <5.0

Cijev za odvod plina (modeli MO0O4CRBS4310 i MO04CRBS4320) dizajnirana je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE™.
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14.4.2 Opis

Cijev za odvod spaja konzolu na bolnicki sustav za odvod iskoristenog rashladnog sredstva iz
konzole. Tijekom postupka ablacije potrebna je odvodna cijev.

Jedan kraj odvodne cijevi spaja se na predvideni priklju¢ak na konzoli SMARTFREEZE™. Drugi
se kraj povezuje s bolni¢kim evakuacijskim sustavom (obi¢no zidnom uti¢nicom). Za spajanje
odvodne cijevi na bolnic¢ki sustav moze biti potreban adapter (dostupan kod drustva Boston
Scientific).

14.4.3 Upute za upotrebu

Ako jos nije spojena, spojite odvodnu cijev na konzolu SMARTFREEZE™ i bolnicki evakuacijski
sustav prije ukljucivanja konzole Zategnite spojeve Cvrsto prstima. Kada dovrsite postupak,
odvojite odvodnu cijev,od bolnickog evakuacijskog sustava.

14.4.4 C(iscenje i pohrana

Cijev za odvod plina brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad-nije uupotrebi, spremite cijev za‘odvod na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE™
tako Sto¢eteje-omotati oko kukamna bochoj strani konzole.

14.4.5- Odlaganjeu otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za-mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnihpropisa:

Obratite se svojem lokalnom’servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
uputeza odlaganjeproizvoda drustva-Boston Scientific.

14.4.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 12 m(40 ft)
14.5 Kabel za napajanje izmjenicnom strujom
14.5.1 Namjena

Kabel za napajanje konzole (modeli MQO4CRBS6210,-M004CRBS6220, M004CRBS6230,
MO04CRBS6240, M004CRBS6260, M0O04CRBS6270; M004CRBS62110) dizajniran je za‘upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE™.

14.5.2 Opis

Kabel za napajanje konzole napaja konzolu SMARTFREEZE™ izmjeni¢nom strujom. Potreban je za
rad konzole.

Kabel za napajanje konzole prikljucuje se na kanzolu SMARTFREEZE™ U predvidenu uti¢nicu
u donjem straznjem dijelu konzole. Drugi se kraj povezujessa standardnim izvorom napajanja
(zidna uti¢nica).

14.5.3 Upute za upotrebu

Ako jos nije spojen, spojite kabel za napajanje na konzolu SMARTFREEZE™ i bolnic¢ku zidnu
uti¢nicu prije ukljucivanja konzole.

Pritisnite spojnicu za drzanje kabela konzole preko kabela za napajanje da biste ga pricvrstili na
mjestu.
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Nakon iskljucivanja konzole (pogledajte odjeljak 9 na stranici 31) odvojite kabel za napajanje
iz zidne uti¢nice.

14.5.4 C(iscenjeipohrana

BriSite kabel za napajanje vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel za napajanje na predvideno mjesto na konzoli
SMARTFREEZE™ tako Sto cete ga omotati oko kuka na straznjoj strani konzole.

14.5.5 Odlaganje u otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih.propisa.

Obratite se svojem lokalnomservisnom predstayniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje'proizvoda drustva.Boston Scientific.

14.5.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 3 m.(10ft)
14.6 Kutija za medusobno povezivanje (ICB)
14.6.1 _Namjena/Indikacije za uporabu

Kutijaza' medusobno povezivanje (ICB) (modelkM004CRBS4110) dizajnirana je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE™.

14.6.2 Opis

ICB se koristi'za spajanje konzole SMARTFREEZE™ s kateterom POLARX, ka6 i sa senzorom
pokreta dijafragme (DMS) i temperaturom-sondem-serije 400 za opéu-namjenu. Potrebna je
tijekom postupka ablacije.

ICB se spaja na priklju¢ak na‘prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE™. Omogucuje prikljucke za
produzni kabel kateteradplavipriklju¢ak), senzor pokreta dijafragme (DMS) (bijeli prikljucak) i
kabel senzora temperature jednjaka(ETS) (narancasti prikljucak).

14.6.3 Upute za upotrebu

Ako ve¢ nije povezana, spojite kutiju za-medusobno povezivanje (ICB) naprikljucak prednje
ploce konzole.

Spojite jedan kraj produznog kabela katetera na prikljucak za kateterna 1CB-u(plavi-prikljucak).

Ako ve¢ nije UKLJUCENA (ON), ukljucite’kanzolu SMARTFREEZE™ i pri¢ekajte da‘se postupak
pokretanja dovrsi.

Spojite drugi kraj produznog kabela katetera s kateterom’POLARX.

Napomena: Ako je rok trajanja katetera POLARX istekao, na konzoliSMARTFREEZE™
prikazat ¢e se poruka da se kateter ne moze koristiti.

Ako se koristi DMS:
+ Spojite DMS na prikljucak akcelerometra ICB-a'(bijeli prikljucak).
« Postavite i pricvrstite DMS na pacijenta.
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Ako se koristi temperaturna sonda serije 400 za opcu namjenu:

+ Spojite kabel senzora temperature jednjaka (ETS) na prikljucak za jednjak na ICB-u
(narancasti prikljucak).

+ Spojite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u namjenu na kabel ETS-a.
+ Postavite i pri¢vrstite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u hamjenu na pacijenta.
Izvrsite proceduralne korake prema dokumentaciji za konzolu i kateter.
Nakon dovrsetka postupka,uklonite produzni kabel katetera od katetera POLARX.
Izvadite produzni kabel’katetera iz ICB-a.
Ako se koristi, uklonite DMS od:pacijenta i odvojite DMS iz ICB-a.
Ako se koristi; uklonite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u namjenu od pacijenta.
Odvojite kabel ETS-a.0d ICB-a:
Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE™.
14.6.4 _Ciscenje i pohrana

Brisite ICB vlaznomkrpom: Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzentaili
izopropilni-alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kadnije uupotrebi, spremite ICB na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE™ tako Sto cete
ga najprije omotati oko kuka na boc¢noj strani konzole irsmjestiti u spremiste za ICB.

14.6.5. Odlaganje u otpad

Ne ‘odlazite ovaj proizvod u sustav za mjedoviti komunalni‘otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se svojem lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston:-Scientific.

14.6.6 Fizicke karakteristike

Duljina kabela 2,5 m:(8 ft)
Duljina kutije 9.¢m (3,6.in)
Sirina kutije 17 cm (6,8.n)
Visina kutije 4cm (156 in)

14.7 Produzni kabel katetera
14.7.1 Namjena

Produzni kabel katetera (model MO04CRBS5100) dizajniran je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE™ i kateterom POLARx. Ova je‘’komponentassterilna (sterilizirano etilen
oksidom [EO]) i namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.

14.7.2 Opis

Produzni kabel katetera omogucuje elektri¢nu vezuizmedu katetera POLARXx i konzole
SMARTFREEZE™ (preko ICB-a). Potreban je tijekom postupkadablacije.

Produzni kabel katetera povezuje nesterilni ICB sa sterilnim kateterom POLARx. ICB i kateter
POLARx imaju uti¢ne prikljucke koji omogucuju da produzni kabel katetera bude reverzibilan.
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14.7.3 Upute za upotrebu
Raspakirajte produzni kabel katetera.
Spojite jedan kraj produznog kabela katetera na prikljucak za kateter na ICB-u (plavi prikljucak).
Spojite drugi kraj produznog kabela katetera s kateterom POLARX.
Nakon dovrsetka postupka, odvojite produzni kabel katetera od katetera POLARX.
Odvojite produzni kabel katetera od ICB-a.
14.7.4 C(iscenje i pohrana
Produzni kabel katetera je sterilan i zajjednokratnu upotrebu. Ne pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja izambalaze,Cuvajte produzni kabel katetera u istim uvjetima kao i konzolu
(pogledajte odjeljak 14.1.1 na-stranici-45).

14.7.5 Odlaganje uotpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav-za mjeSoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne komponente
zajednokratnumpotrebu prema standardnom bolnickom postupku.

14.7.6 . Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 102'cm(40'in)

14.8 ‘Krio-kabel

14.8.1 ‘Namjena

Krio-kabel (model-M004CRBS5200)-dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE™
i kateterom POLARx: Ova je komponenta sterilna i namijenjena samo zajednokratnu
upotrebu.

14.8.2 Opis

Krio-kabel omogucuje mehanicku vezu izmedu katetera POLARXx i konzole’'SMARTFREEZE™.
Omogucuje protok N,0.od konzole SMARTFEREEZE™ u kateter POLARX i'vraca ispuni plin iz
katetera u konzolu. Potrebna je tijekom postupka ablacije.

14.8.3 Upute za upotrebu
Raspakirajte krio-kabel.
Spojite jedan kraj krio-kabela na mehanicki-priklju¢ak na konzoli SMARTFREEZE™.
Spojite drugi kraj krio-kabela s ru¢icom katetera POLARX.
Nakon dovrsetka postupka, odvojite krio-kabel katetera-od rucice katetera:POLARx.
Odvojite krio-kabel od konzole SMARTFREEZE™.

14.8.4 Ciscenjei pohrana
Krio-kabel je sterilan i namijenjen je za jednokratnu'upotrebu. Ne pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja izambalaze, Cuvajte krio-kabel u istim uvjetima kao i konzolu (pogledajte odjeljak
14.1.1 na stranici 45).
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14.8.5 Odlaganje u otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne komponente
za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolni¢kom postupku.

14.8.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 191 cm (75 in)
14.9 EP elektricni kabel
14.9.1 Namjena

EP elektri¢ni kabel (model M0O04CRBS6200) dizajniran je za upotrebu s kateterom za mapiranje
PolarMap i bolni¢kim sustavom-za elektrofiziolosko snimanje. Ova je komponenta sterilna i
namijenjena samo zajednokratnu upotrebu,

14.9.2 Opis

EP elektri¢ni-kabelspaja kateter.za mapiranje PolarMap s bolni¢kim sustavom za elektrofiziolosko
snimanje.Njegova upotreba nije obavezna tijekom postupaka ablacije.

EP. elektri¢ni kabel ima deset (10) prikljucnih tocaka od.2‘mm koje se spajaju na bolnic¢ki sustav
za elektrofizioloskosnimanje i jedan (1) prikljucak koji‘se izravno povezuje s kateterom za
mapiranje PolarMap.

14.9.3 .Upute za upotrebu
Spojite EP elektricnikabel'na kateter zamapiranje PolarMap.

Spojite.osam (8) priklju¢nih.toc¢aka na bolnicki EP,sustav-za elektrofiziolosko snimanije.

Napomena: ‘Igle 9,i”10 se ne koriste kadase spaja ovaj kateter.

Nakon dovrsetka postupka; odvojite EP elektri¢ni-kabel od katetera.za mapiranje PolarMap.

Odvojite osam’(8) prikljucnihtocaka od bolnickog EP sustava za elektrofiziolosko snimanje.
14.9.4 Ciscenje i pohrana

EP elektri¢ni kabel je sterilan i zajednokratnuupotrebu. Ne-pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja izambalaze;Cuvajte EP elektricni kabel ulistim uvjetimakao.i‘konzolu (pogledajte
odjeljak 14.1.1 na stranici 45).

14.9.5 Odlaganje u otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesovitikomunalni otpad. Bacite sve'sterilne komponente
za jednokratnu upotrebu prema standardnom baolnickom-postupku.

14.9.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 188 cm (74 in)
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14.10 Senzor pokreta dijafragme (DMS)

14.10.1 Namjena

Senzor pokreta dijafragme (DMS) (model M0O04CRBS6110) dizajniran je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE™.

14.10.2 Opis

Senzor pokreta dijafragme (DMS) je.pomoc¢ni senzor dizajniran za pracenje reakcije freni¢nog
zivca na stimulaciju.

UPOZORENJE: Tijekom ablacije desne plu¢ne vene uvijek se trebaju primjenjivati standardne
metode skrbi za procjenu funkcije freni¢nog Zivca i odredivanje kada je potrebna intervencija.
Senzor pokreta dijafragme{DMS)nije namijenjen kao zamjena takvim standardnim metodama

skrbi.

14.10.3 Uputeza upotrebu

1.
2.
3.

Postavite jednokratnu elektrodu za EKG ispod desne bo¢ne rebrene hrskavice.
Prikopcajte DMSna elektrodu.

Zamolite pacijenta da sezakaslje i provjerite prikazuje li se signal zaslonu konzole.
Prilagodite polozaj elektrodeako je potrebno.

Prije izvodenja‘ablacije, stimulirajte freni¢ni zivac zarisnim ili kruznim
kateterom.iznad polozaja ablacije (npr. gornja Suplja vena). Prilagodite postavke
elektrostimulacije i mjesto katetera da biste postigli snimanje freni¢nag Zivca.
Obi¢no ce biti potreban visokiizlaz pri 20 mAi:800 ms — 1 000 ms.

NAPOMENA: [zbjegavajteili smanjite uporabu paralitickih lijekova kad se koristi opca anestezija
jer paraliti¢ki lijekovi mogu ometatisshimanje freni€¢hog zivca.

Black (K) AE <5.0

Dok stimulirate frenicni.zivac, podesite ‘razine pojacanja i o0sjetljivosti DMS-a
na-‘zaslonu s 'postavkama (Settings) kako, 'biste- maksimalno povecali razinu
signala'DMS=a u prozoru zaslona:-’Smanjite pojacanje-ako se-signal DMS-a Cini
zasi¢enim: Zaustavite elektrostimulaciju dok ne bude petrebno za ablaciju.

Postavite prag DMS-a (na’zaslonu s postavkama) na'kojem se prikazuje obavijest
DMS-a.

Amplituda pokreta izmjerena DMS-om napocetku krioablacije koristise kao
osnovna vrijednosti prikazuje se kao 100%.

Ako se reakcija na stimulaciju freni€énog Zivca smanjuje tijekom krioablacije,
amplituda DMS-a ¢e se smanijiti-odgoyarajuée tome.Konzola prikazuje-amplitudu
DMS-a kao postotak osnovne vrijednosti.\Na primjer, prikaz od 80%ha konzoli
oznacava da je amplituda DMS-a 80% 0d oshovne vrijednosti i da je amplituda
pokreta smanjena za 20%.

U slucaju upozorenja DMS-a, nastavite pazljivo nadzirati-aktivnost freni¢nog zZivca i
snimanje elektrostimulacije te razmislite o tome da.odmah‘prekinete krioablaciju.
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14.10.4 Ciséenje i pohrana

Brisite DMS vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kas nije u upotrebi, spremite DMS u mjesto za pohranu u straznjem dijelu konzole
SMARTFREEZE™.

14.10.5 Odlaganje u otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se svojem lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganjeproizvoda drustva Boston Scientific.

14.10.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 3 me(10 ft)
14.11 ‘Kabel'senzora temperature jednjaka (ETS)
14.11.1 Namjena/Indikacije za uporabu

Kabel senzora temperatute jednjaka (ETS) (model MO0O4CRBS6310) dizajniran je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE™ i.temperaturnom sondom serije 400 za opéu namjenu.

14.11,2 Opis

Kabel ETS-a se upotrebljava za povezivanje temperaturnesonde serije 400 za-opcu namjenu i
ICB-a. Temperaturna-sonda-serije 400 za opcu namjenu se upotrebljava za mjerenje temperature
jednjaka pacijenta tijekom postupka ablacije kako bi‘se nadziralo oSte¢enje jednjaka. Njegova
upotreba nije obavezna tijekom postupaka ablacije.

14.11.3 Upute za.upotrebu
Postavite i pricyrstite temperaturnu sondu serije 400 za opcu namjenu na pacijenta.
Spojite kabel ETS-a na ICB:
Spojite kabel ETS-a s.temperaturném sondom serije 400 za opcu namjenu:;

Nakon dovrsetka postupka, uklonite temperaturnu-sondu serije 400 za-opcu namjenu od
pacijenta.

Odvojite temperaturnu sondu serije 400.za op¢éu namjéenu od kabela ETS-a.
Odvojite kabel ETS-a od ICB-a.
14.11.4 Ci$éenje i pohrana

Kabel ETS-a brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinublagog deterdzenta.
Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel ETS-a u mjesto.za pohranu u'straznjem dijelu konzole
SMARTFREEZE™.
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14.11.5 Odlaganje u otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se svojem lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

14.11.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 3 m (10 ft)

14.12 Kljuc
14.12.1 Namjena

Klju¢ (model MQ04CRBS6400) namijenjen je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE™.

14.12.2 Opis

Kljuc jevilicasti-klju€:11/8"koji seikoristiprilikom zamjene spremnika rashladnog sredstva za
zatezanje i otpustanje priklju¢ka konzole na spremnik.

14.12.3 Upute za upotrebu

Kada kljuc koristite za otpustanjeprikljucka spremnikaradi uklanjanja, provjerite je li ventil
spremnika potpuno zatvoren-kako biste izbjegli ozljede.

Postavite klju¢ preko matice koja. pri¢vrscuje vadove konzole na spremnik i zakrenite.ga u smjeru
suprotnom od‘smjerakazaljke na satu da-biste.otpustilimaticu.

Kada kljuc koristite za zatezanje prikljucka spremnika radiiinstalacije, najprijestavite maticu za
vod konzole preko-otvora.spremnika i zategnite je rukom.

Postavite klju¢ipreko maticeizakrenite ga-u smjeru kazaljke na'satu kako biste zategnuli maticu.

14.12.4 Ciséenje ipohrana

Kljuc brisite vlaznom krpom. AKo je potrebno; upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne’uranjajte uvodu. Dobro osusite:

Kas nije u upotrebi, spremiteklju¢ umjesto za pohranu u straznjem dijelu konzole
SMARTFREEZE™.

14.12.5 Odlaganje u otpad

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja-ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se svojem lokalnom servisnom predstavniku.drustva Boston Scientific kako biste-dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

14.12.6 Fizicke karakteristike

Black (K) AE <5.0

Sirina otvorenog kraja/vilice 11/8”
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15. DEFINICIJE SIMBOLA

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part Start (of action)

i F Primijenjeni dio tipa CF otporan na Pocetak (radnje)
defibrilaciju
Consult instructions for use. Stop (of _a(ti_on) .
Protitajte upute za upotrebu. Zaustavljanje (radnje)

USB Connection

[blue safety sign] USB veza

Follow Instructions For Use

[plavi znak sigurnosti] Slijedite upute za

upotrebu Ethernet
Ethernet

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
OPREZ. Paznja: procitajte POPRATNE
DOKUMENTE.

Legal Manufacturer
Zakonski proizvoda¢

Foot Switch

Nozni prekidaé Date of Manufacture

Datum proizvodnje

Power Cord

\'d EU Authorized Representative
Kabel za napajanje

Ovlasteni predstavnik za EU

E&Lﬂﬂ«?@e

Equipotentiality
Ekvipotencijalnost HDMI Port

HDMI prikljucak

T
0
A

Temperature limitation.
Qgranicenje temperature.

Separate Collection
Zasebna kolekcija

Humidity-limitation.

Ogranicenje vlaznosti, Fuse
Osigurac
Catalog Number

Kataloski-broj Serial Number

Serijski broj

2
—
[sN]

AC.Input
Ulaz izmjeni¢nesstruje Lot
Serija
Mass‘with Safe Waerking Load Use B
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16. RADNI UVJETI U POGLEDU ELEKTROMAGNETSKE KOMPATIBILNOSTI (EMC)

Tablica 1 EMC specifikacije i oznacavanje
Elektromagnetske emisije konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE™

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE namijenjena je za koristenje u elektromagnetskoj okolini navedenoj u
nastavku. Klijent ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE mora osigurati koriStenje u takvoj okolini.

Ispitivanje emisija Sukladnost

Elektromagnetsko okruzenje

RF emisije Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE koristi RF energiju samo za svoje
Grupa 1 unutarnje funkcije. Stoga su RF emisije uredaja iznimno niske i nije vjerojatno
EN 55011/CISPR 11 da ¢e uzrokovati bilo kakve smetnje u radu druge elektroni¢ke opreme u blizini.

RF emisije

Klasa A Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE prikladna je za upotrebu u
svim.okruzenjima, osim u kucanstvu, i moZe se upotrebljavati priklju¢ena na
javnu niskonaponsku elektri¢cnu mrezu koja opskrbljuje stambene zgrade, pod
Klasa A uvjetom da se sljedece upozorenje uzme u obzir:

EN 55011/CISPR 11
Harmonicke emisije

EN 61000-3-2

UPOZORENJE: konzolu sustava za krioablaciju SMARTFREEZE smiju koristiti
samozdravstveni djelatnici. Ovaj sustav moZe prouzrociti radio smetnje ili
ometati rad obliznje opreme. MoZda ¢e biti potrebno poduzeti mjere za
ublazavanje smetnji poput okretanja-u,drugom smjeru ili premjestanja konzole
sustava za krioablaciju SMARTFREEZE ili postavljanjem Stita.

Kolebanje napona/

emisije treperenja Uskladeno

EN 61000-3-3

Tablica 2 Elektromagnetska otpornost
Elektromagnetska otpornost

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE namijenjenaje za koristenje u.elektromagnetskoj okolini navedenoj u
nastavku. Klijent ili korisnik kanzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE mora.osigurati koristenje u takvoj okolini.

RazinatestalEC Razina

Ispitivanje otpornosti Elektromagnetsko okruzenje

60601 sukladnosti

i Znjen;j Podovi trebaju biti.drveni, betonski ili od
féglg)rOStatICKo PO 8 KVontakg DKV kgrtakt keramickih pJIoéica. Ako,_su podovi prekriveni
15 KVozrak +15KV zrak sintetickim-materijalom, relativna vlaznost treba

IEC 61000-4-2 biti najmanje 30%.

Brzo elektri¢no praznjenje/ + 2 kV'’zavodove

+2 kV za'vodove

izgaranje napajanja Kvaliteta-napajanja treba biti uobicajene
hapajanja izmjenicnom kvalitete za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
IEC 61000-4-4 strujom
. +0,5kV, +1 kV'vod +0,5 kV, +1 kV.
Udarni napon vod na vod
( o na,vod vod na ved
hapajanj€ izmjenichom Kvaliteta mreze'i napajanja treba biti-uobicajene
strujom) +0,5 kV, 1KV, +0,5KkV, £1 KV, | kyalitete za komercijalno ilibolnicko.okruzenje.
IEC 61000-4-5 +2 kV vpd na +2°kV vpd na
uzemljenje uzemljenje
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Tablica 2

Ispitivanje otpornosti

Padovi napona, kratki prekidi
i kolebanja napona u ulaznim
vodovima za napajanje strujom

IEC 61000-4-11

Elektromagnetska otpornost (nastavak )

Razina testa IEC

60601

0% U,
(100% pad u U,) za
0,5 ciklusa

0% U,
(100% padu U,) za
1ciklus

70% U,
(30% pad u'U,) za
25/30ciklusa

Razina
sukladnosti
0% U,
(100% pad u U,)
za 0,5 ciklusa

0% U,
(100% pad u U,)
za 1 ciklus

70% U,
(30% pad u U,) za
25/30 ciklusa

Elektromagnetsko okruzenje

Kvaliteta napajanja treba biti uobicajena za
komercijalno ili bolni¢ko okruzenje. Ako je
korisniku konzole sustava za krioablaciju
SMARTFREEZE™ potreban neprekinuti rad
tijekom prekida napajanja, preporucuje

se prikljucenje sustava za krioablaciju
SMARTFREEZE na izvor stalnog napajanja (UPS)
ili akumulator.

0% U, 0% U,
(100% pad u U )za [ (100% pad u U,)
5 sek, za 5 sek.
Magnetsko polje mrezne Magnetska polja mrezne frekvencije trebaju biti
frekvencije (50/60-Hz) 30 A/m 30 A/m na razulnama kgvralkterlstlcmma z.a.1 uoblca.J.ene
lokacije u uobi¢ajenom komercijalnom il
IEC 61000-4-8 bolni¢ckom okruzenju.
X 3Vhms 3Vrms
Vodene RF emisije Udaljenost prijenosne i mobilne komunikacijske
150-kHz do . . L
150:kHz do 30 MHz RF opreme od bilo kojeg dijela konzole sustava
1EC 61800-4-G 80 MHz za krioablaciju SMARTFREEZE, uklju¢ujuci i
6.Mrms 6 Vrms kabele, ne smije biti manja‘od preporucene
ISM pojas ISM pojas udaljenosti izracunate iz jednadzbe primjenjive
od 105'kHz 0d"105 kHz zafrekvenciju predajnika.
do 80 MHz do 80.MHz
Zractene RF emisije 3V/m 3V/m Preporuéena udaljenost:
IEC 61000-4-3 80 MHz do 80:MHz do d=1,2yP 150 kHz do 80 MHz
2,7 GHz 6 GHz
d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
d=23P 800 MHz do 6 GHz
komunikacijska komunikacijska

RF oprema‘od
80 MHz do 6 GHz

RF oprema od
80 MHz do 6GHz

pri-éemu P predstavlja maksimalnu izlaznu
nazivnu'snagu predajnika b’ vatima (W) prema
specifikacijama’proizvodaca,.a'd preporucenu
najmanju-udaljenost'u metrima (m).

Jacine polja‘iz fiksnih RF predajnika, koje se
izracunavaju ispitivanjem elektromagnetskog
okruZenja?, moraju za 'svako frekvencijsko
podru¢je biti ispod.razinesukladnosti®.
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Tablica 2 Elektromagnetska otpornost (nastavak )

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se vedi frekvencijski raspon.

Napomena 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjece apsorpcija i refleksija
od zidova, objekata i ljudi.

a. Jacine polja s fiksnih predajnika, poput baznih stanica za radijske (mobilne/bezZi¢ne) telefone i mobilnih
kopnenih radioaparata, amaterskih radioprijamnika, AM i FM radioemitiranja i TV emitiranja, ne mogu se teoretski
predvidjeti s to¢noscu. Za procjenu elektromagnetske okoline s obzirom na fiksne RF odasiljace potrebno je

u obzir uzeti elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi
konzola SmartFreeze™ premasuje navedenu primjenjivu RF razinu sukladnosti, konzolu SmartFreeze™ treba
promatrati kako bi se potvrdio normalan‘rad. Ako se utvrdi neuobicajeni rad, mozda ¢e biti potrebno poduzeti
dodatne mjere poput okretanja konzole SmartFreeze™ u drugom smijeru ili njezinog premjestanja.

b. Izvan raspona frekvencije od 150-kHz do 80 MHz jacine polja moraju biti manje od 3 V/m.

Tablica 3 Udaljenosti

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne’ili mobilne RF komunikacijske opreme i konzole sustava za krioablaciju
SMARTFREEZE™

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE je'namijenjena za upotrebu u.elektromagnetskom okruzenju u kojemu

su zraCene’RF smetnje kontrolirane. Kupacili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE moze sprijeciti
elektromagnetsku interferenciju odrzavanjem minimalnog razmaka izmedu prijenosne ili mobilne komunikacijske RF
opreme (predajnika) i konzole sustava za krieablaciju SMARTFREEZE prema preporuci u nastavku u skladu s maksimalnom
izlaznom snagom komunikacijske -opreme.

Maksimalna’izlazna Udaljenosti u skladu s frekvencijomipredajnika u metrima

zracenashaga (m)

predajnikauvatima’ 450 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=1,24P d=41,2VP d=2,3/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Za predajnike za koje maksimalna nazivna izlazna snaga nije.navedena, preporucena-udaljenostrazdvajanja d u metrima

(m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe za frekvenciju predajnika gdje je’P maksimalna nazivna'izlazna snaga predajnika
u vatima (W) prema specifikaciji proizvodaca predajnika.

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje.se-razmak za vecifrekvencijski raspon.

Napomena 2: ove smjernice nisu primjenjive u'svim okolnostima.'Na Sirenje elektromagnetskihwvalova.utjecu apsorpcija'i
refleksija struktura, predmeta i ljudi.

Napomena 3: poznati izvori elektromagnetskih smetnji kao'sto su dijatermija, litotripsija, elektrokauterizacija, RFID uredaji,
elektromagnetski protuprovalni sustavi i detektori metala moguometati.rad ovog uredaja. Izbjegavajte.rad ovog uredaja u
prisutnosti takvih uredaja ili poduzmite druge radnje da biste smanijili smetnje kao $to je povecanje razmaka takvih uredaja

od ovog uredaja.

Black (K) AE <5.0
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17. JAMSTVO

Boston Scientific Corporation (BSC) jam¢i da je pri dizajnu i proizvodnji ovog instrumenata upotrijebljena
razumna briga. Ovo jamstvo daje se u zamjenu za i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu
izric¢ito navedena, bilo izricita ili podrazumijevana po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci,
ali ne ogranicavajudi se na podrazumijevana jamstva o mogucénosti prodaje ili prikladnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iS¢enje i sterilizacija ovog instrumenta kao i drugi ¢imbenici
povezani s pacijentom, dijagnozom, lije¢enjem, kirurskim zahvatima i drugim pitanjima izvan kontrole
drustva BSC izravno utjecu na instrument i rezultate dobivene njegovom uporabom. Obveza drustva BSC
u skladu s ovim jamstvom ograni€ena je na popravak ili zamjenu ovog instrumenta te ono nije odgovorno
ni za koji slucajan ili posljedi¢an gubitak, Stetu ili trosak koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog
instrumenta. Drustvo BSC ne preuzima/hiti ovlas¢uje drugu osobu da u njegovo ime preuzme, bilo koju
druguilidodatnu obvezuili odgovorhost uwvezi s ovim instrumentom. Drustvo BSC ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije instrumenata
i ne daje nikakvo jamstvo, izricito ili podrazumijevano, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na
mogucnost prodaje ili prikladnost za odredenu.
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