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B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut &tre vendu que sur prescription d'un
médecin.

MISE EN GARDE : Les accessoires stériles (cathéters a ballonnet, cathéters de cartographie, gaines
stériles et cables de connexion) doivent étre utilisés sur un seul patient. Ne pas réutiliser, reconditionner
ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, ce qui peut provoquer des blessures,
des maladies ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également entrainer un risque de contamination du dispositif et/ou d’infection ou infection croisée

chez le patient, dont, entre-autres; la transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre.

La contamination dudispositif peut entrainer des lésions; des maladies ou le décés du patient.

1. DESCRIPTION DU.DISPOSITIF

La cryo-console SMARTFREEZE™ (ci-apres, la console) est un_composant du systéme de cryoablation
de Boston Scientific (ci-aprés, le systéme). Le systéme est destiné a la cartographie électrique et a
la'cryoablation réalisées dans le cadre delisolation des veines pulmonaires (IVP) pour le traitement
de:lafibrillation auriculaire. A Faide de‘ses accessoires et cathéters exclusifs compatibles, la console
emploie le protoxyded‘azote (N,0) pour refroidir les tissus jusqu’a les nécroser.

Pendant.une séance de traitement, le’N,0 liquide pressurisé (le réfrigérant) est injecté au cathéter
a ballonnetpour cryoablation POLARx™de Boston Scientific{ci-apres, le cathéter.a ballonnet)

a partir d'une.bonbonne’placée dansla console. Etant donné que le réfrigérant se refroidit au

fur et'a mesure qu'il'se dilate dans-le cryoballonnet du‘cathéter, il absorbe la,chaleur des tissus
environnants et-détruitles cellules de ce tissu. La:¢console;maintient le.cryoballonnet sous vide
constant afin d'extraire lecréfrigérant usage qui.est ensuite évacué dans le@systeme-d’évacuation de
I'hopital (par transfert actif ou passif).

Figure 1. Cryo-console SMARTFREEZE
4
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1.1

1.2

Le systéme complet de cathéter pour cryoablation PolarX de Boston Scientific se compose des
composants du systeme et des accessoires stériles, a usage unique et en contact avec le patient

suivants :

Composants du systeme

Cordon d’alimentation

Composant Modele Description
Console SMARTFREEZE | M004CRBS4000 Controle le processus d'ablation global.
MO004CRBS6210 (CEE)

M004CRBS6220 (CEI)

MO04CRES6230 (ASINZS) Cordon d'alimentation utilisé pour brancher

du diaphragme (CMD)

MO004CRBS6240 (NEMA) s . . ™
pour la console MODACRBS6260 (CHE) I'alimentation secteur a la console SMARTFREEZE™.
M004CRBS6270 (GBRIRL)
M004CRBS62110 (DNK)
Dispositif d’interconnexions utilisé pour connecter
Boftiefd interconnexions le cathéter POLARX, le capteur de mouvements du
(BIC) M004CRBS4110 diaphragme (CMD) et le capteur de température
cesophagienne (CTO) a la cryo-console
SMARTFREEZE™.
Lorsqu’elle est connectée a la cryo-
™ I
Pédale pour cryo<console | M004CRBS4200 cgnsole SMAR-I:FREEZE ' eII_e e_st utilisée pour
démarrer et arréter la transmission de cryoénergie
au'cathéter a ballonnet pour cryoablation POLARXx.
Capteurde mouvements MIOO4CRBS6110 Capteur utilisé pour suivre la.réponse du patient au

signal de stimulation (piece appliquée).

Cable de-capteur
de température
cesophagienne(CTO)

Cablede rallonge utilisé pour connecter une sonde
MO004CRBS6310 de température disponible sur le marché ala cryo-
console"SMARTFREEZE™ (piéce appliquée).

Tuyau d'évacuation

Lorsqu’il.est connecté alacryo-
MO004CRBS4310 (jaune) . - Pconsele SMARTFREEZE™, |e tuyau d'évacuation
MO004CRB $4320-(violet) evacue le/N,0 de'la console vers le systeme
d'évacuation-de I'hopital.

Clé

Clé-utilisée pourserrer et desserrer la
MO004CRBS6400 connexion de la'bonbanne de réfrigérant a la
console. SMARTFREEZE™,

Accessoires stériles et a

usage unique

Accessoire

Modele Description

Cathéter a ballonnet pour

Cathéter pour cryoablation(extrémité courte, 28 mm) (piece

cryoablation POLARx MO04CRBS2060 appliquée)
Catheterg ballonnet pour MOO4CRBS2100 Cath_ete’r pour cryoablation (extrémité longue, 28 mm) (piéce
cryoablation POLARx appliquée)

Cathéter de cartographie
circulaire POLARMAP

Cathéter de cartagraphie. utilise pour confirmer I'isolation
MO004CRBS7200 électrique avant.et aprés les procédures de cryoablation
(20 mm) (piéce appliguée).
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Accessoire Modele Description

Gaine orientable

Conduit utilisé pour établir une voie d'acces au cathéter a
MO004CRBS3050 ballonnet pour cryoablation POLARXx vers le cceur (piece

POLARSHEATH .
appliquée).
Cryo-cable Trajet du réfrigérant entre la console
SMARTFREEZE MO04CRBS5200 et le cathéter a ballonnet
Rallonge de cable du Cable de rallonge utilisé pour connecter le cathéter
cathéter SMARTFREEZE MO04SRES5100 a ballonnet au boitier d’interconnexions (BIC)
Cable utilisé pour connecter le cathéter de
Cable électrique EP MO004CRBS6200 cartographie circulaire POLARMAP a un systéme

d'enregistrement d'électrophysiologie de I'hopital.

L'utilisation de-ce produit est.réservée au personneldiment formé et expérimenté dans les
procédures-électrophysiologiques avancées, notamment la cartographie et I'ablation cardiaque.

2. UTILISATION/INDICATIONS

La cryo-console SMARTFREEZE™ est congue pour étre utilisée uniquement avec les cathéters a
ballonnet pour.cryoablation POLARX,

Le-systemede cathéter pour cryoablation de Boston Scientific est destiné a la cryoablation et a la
cartographie électrique desveines-pulmonaires pour 'isolation des veines pulmonaires (IVP) dans
le cadre d'untraitement par ablation de la fibrillation auriculaire paroxystique.

3. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation.du systéme de-cathéter pour'cryoablation de Baston Scientific est contre-indiquée
dans les.cas suivants:

Black (K) AE <5.0

Chez les patients présentant une infection systémique ‘active, car'cela pourrait augmenter
les risques d’endocardite et-de septicemie.

Chez les patients présentant,un myxome ou-un thrombus-intracardiaque, car le cathéter
pourrait précipiter.un événement embolique.

Dans le ventricule du cceur-ou le dispositif pourrait se coincer.dans.une valvule ou des
structures des cordages.

Chez les patients porteurs-d’une valvule cardiaque prothétique (mécanique ou tissulaire).

Chez les patients ayant subi récemment une ventriculatomie ou uneauriculotomie; car
cela pourrait augmenter les risques.deperfaration.cardiaque ou d‘événement.embolique.

Chez les patients porteurs de stents veineux. pulmonaires carle cathéter pourrait entrainer
le déplacement ou I'endommagement du,stent.

Chez les patients présentant une cryoglobulinémie ‘car |'application d'énergie cryogénique
risquerait d'entrainer des lésions vasculaires.

Dans les situations ou l'insertion ou la manipulation dans les oreillettes est dangereuse,
car cela pourrait augmenter les risques de perforation’ou d’événement embolique
systémique.




e Chezles patients présentant un déflecteur ou un patch interauriculaire car la perforation
transseptale pourrait ne pas se fermer.

e Chezles patients présentant une hypercoagulopathie ou une incapacité a tolérer un
traitement anticoagulant pendant une électrophysiologie.

e Chezles patients présentant une contre-indication a une électrophysiologie invasive ou
I'insertion ou la manipulation d'un cathéter dans les cavités cardiaques est considérée
comme dangereuse.

4. MISES EN GARDE

*  Pour éviter.les risques de-choc électrique, la console doit étre systématiquement
connectee a une prise d'alimentation secteur avec mise a la terre de protection.

*  Cette console doit étre Gtilisée-uniquement avec les équipements et accessoires
de Boston Scientific:énumérés dans ce manuel, au risque d’infliger des blessures
susceptibles d’étre mortelles au patient.

| ""Ne pas modifier la‘console, de quelque maniére que:ce soit, sous peine de compromettre
les perfarmances du.dispositif et/ou la sécurité.du-patient.

e Lamasse'equipotentielle-fournit une-connexion directe entre le chassis de la console et
le bus'd‘égalisation de l'installation €lectrique. Il ne s'agit pas d’'un point de connexion a la
masse de protection.

(" "La console doit &tre‘installée par-un représentant de Boston Scientific qualifié/formé.
Pour obtenir de1"assistancedors de l'installation, contacter le représentant ou le centre
d’'assistance technique local de Boston-Scientific.

o~ Aucune piecede la-console ne peut étre réparee-par l'utilisateur. Ne pas tenter d'effectuer
des opérations-de réparation sur la console pendant-qu’elle est utilisée avec un patient.

* Ne pastoucher Jaconsole et lecpatient'simultanément, au risque deblesser le patient.

 Les méthodes de seins standard-pour évaluer. la fonction dunerf phrénique et déterminer
quand une intervention est nécessaire doivent toujours étre utilisées pendant les ablations
des veines pulmonaires droites. Le CMD n’estpas destiné a.se substituer a ces méthodes
de soins standard.

e Lire et suivre lessmodes d’emploi relatifs aux.compaesants des systémes pour cryoablation
et POLARx avant utilisation-Respecter I'ensemble des cantre-indications, mises en garde
et précautions. Le non-respectde cette consigne risquerait'de blesser le patient ou
d'entrainer un mauvais fonctionnement du dispasitif.

5. PRECAUTIONS

e Les procedures d'électrophysiologie;, notamment{'ablation; peuvent entrainer des
arythmies.

e llincombe a l'utilisateur de veiller a ce que les-appareils-utilisés avec le systeme
répondent a toutes les normes locales applicables.en matiere de sécurité électrique.

e Realiser les procédures de cryoablation uniqguement-dans les plages de parametres
environnementaux indiquées a la section 14.1.1.
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Les procédures de cryoablation doivent étre effectuées uniquement dans un établissement
entierement équipé a cet effet.

Utiliser uniquement des appareils isolés (appareil CEI 60601-1 de type CF ou équivalent)
avec cet appareil et ses accessoires.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés

ou fournis par Boston Scientific peut entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet appareil et
ainsi son mauvais fonctionnement.

Ne connecter aucun dispositif au port Ethernet.

Connecter uniqguement un moniteur externe conforme a la norme CEl 60601-1:2012 ou

a toute autre norme locale équivalente. Ne pas utiliser de barre d'alimentation ou de
rallonge. Lors de la eonnexion d'un moniteur externe a la console, il convient d’effectuer
une.évaluation des exigences relativesa la norme CEl 60601-1:2012.

Ne pas utiliser cet appareil juste.a coté d'un autre appareil ou de maniére empilée sur
celui-ci;.car celapourrait entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est
impérative, il faut'observer.cet appareil et I'autre appareil pour vérifier qu’ils fonctionnent
correctement.

Les caracteristiques d’émission'de cetappareil le rendent adéquat pour une utilisation
dans des hopitaux et.sur des sites.industriels (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un
environnement résidentiel (pourlequelta CISPR 11 classe B est normalement exigée), cet
appareil pourrait ne-pas offrirla protection adéquate aux services de communication par
radiofréquencec-ll-est possible-que |'utilisateur ait a prendre des mesures,d'atténuation
telles.que la reorientation.owle déplacement del'appareil.

Les appareils-de’ communication par radiofréquence (RF) (y compris les systémes
périphériques comme les cables d’antenne etles antennes externes) doivent étre
utilisés@ une-distance-minimale de-30 cm{12 in) de I'ensemble des piéces de la
console SMARTFREEZE™.y compris les cables indiqués par-Boston Scientifc. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer la dégradation'des performances de cet
appareil.

Pour extraire les donnéesde procédure, connecter uniquementles clés USB aux

ports USB de I'appareil,;La connexion d'une-clé USB peut.comporter des risquesinconnus
a ce jour encourus par lespatients;les apérateurs ou des tiers: Lhopital estresponsable
de l'identification, de I'analyse, de |'évaluation et-de fa maitrise de ces risques.-La norme
CEI 80001-1:2010 fournit des’instructions a’ce sujet.

Evacuer et éliminer correctement le N,O avec les’systémes appropriés.de I'hdpital. Ne pas
dégazer en salle d'opération.

Seuls les médecins diment formés auxprocédures d’électrophysiolagie peuvent utiliser le
systeme.

Ne pas utiliser de barre d’alimentation ou de rallonge-électrique lors'de la connexion de la
console a la source d'alimentation secteur de I'hdpital-(prise murale).



6. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables suivants sont associés aux procédures de cartographie et d'ablation
par électrophysiologie et correspondent aux risques associés au systeme :

Complications au niveau du site
d'acces

Anémie

Anxiété

Arythmies

Fistule artérioveineuse (AV)
Saignements/hémarragie
Perforation cardiaque

Arrét cardiague/respiratoire
Enchevétrementdu catheter

Accident vasculaire
cérébral(hémarragique ou
thromboembolique)

Géne/douleur/compression
tharacique

Sensation.de’froid/frissons

Blocage cardiaque-complet
(transitoire ou permanent)

Spasme de |'artére‘coronaire
Toux

Déces

Diarrhée

Etourdissements-ou Vertiges
(Edeme

Taux d’enzymes cardiaques €levé

Lésion cesophagienne (notamment
fistule ;esophagienne)

Embolie (air, gaz, thrombo-
embolie)

Endocardite
Fatigue

Fievre

Céphalée

Insuffisance cardiaque/de la fonction
de pompe

Hypotension/hypertension
Instabilité héemodynamique
Hémothorax
Héematomes/ecchymose
Infection/septicémie
Infarctus du myocarde
Nausées/vomissements

Lésions nerveuses, notamment
gastroparésie, lésions du nerf
phrénique, paralysie diaphragmatique

Péricardite

Epanchement péricardique
Epanchementpleural
Pneumothorax

Pseudoanévrisme

Complications pulmonaires
Dissection d'une veine pulmonaire
Sténose d'une veine pulmonaire

Exposition-aux rayonnements/Iésion
par rayonnements

Insuffisance/défaillance rénale

Communication.interauricaulaire
(CIA) résiduelle

Dépression respiratoire
Essoufflement

Brilures cutanées
Maux de gorge

Elévation du segment ST

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A

e Tamponnade e Reéaction vasovagale

e  Thrombus/thrombose e  Traumatisme vasculaire, notamment

e Accidentischémique transitoire Igsmn/qIceratlon/perforatlop/
(AIT) dissection/rupture/obstruction

, . ) ) ) e  Troubles visuels
e Lésions/insuffisances valvulaires

e Angiospasme

7. PRESENTATION

Le systeme est fourniravec des composants non stériles emballés individuellement, comme indiqué
dans la section 1.1.

Ne pas utiliser-si I'emballage-est endommagé ou-a été ouvert accidentellement avant utilisation.

Ne pas-utiliser.si I'étiquetage est incompletou illisible.

8. MODE D’EMPLOI

81

Préparation de la console

MISE EN GARDE :“Cette console doit étre utilisée uniquement avec les équipements et
accessoires de'Boston Scientific énumeérés dans.ce manuel, au risque d’infliger des blessures
susceptibles d'étre mortelles au patient.

MISE EN-GARDE": Ne pas toucher la console et le patient simultanément, au risque de blesser
le patient.

AVERTISSEMENT : Seuls les‘médecins diment formés aux procédures d‘électrophysiologie
peuvent utiliser le systeme.

8.1.1 Positionnement de la console

Black (K) AE <5.0

1.

Positionner la console dans la‘salle.d"électrophysiologie enveillanta ce-que I'interrupteur
d'alimentation secteur, le'‘cordon d’alimentation-secteur, le tuyau d'évacuation et la.pédale
restent accessibles.

La console peut étre orientée et.bloquée dans'sa position al"aide des pédales de
commande rouge et verte sur la console :

e Appuyer sur la pédale rouge(gauche) pourbloguerles:roues etimmobiliser la
console.

* |l est possible de déplacer la console lorsque la-pédale.verte:(a droite) est enfoncée.

Régler la hauteur et I'angle de I'écran selon le réglage désiré a I'aide de la poignée de
I"écran.

10



8.1.2 Préparation de la honbonne de réfrigérant

4.

Remarque : Sila console ou la bonbonne ont été entreposées a un endroit ou la
température est différente de la température de fonctionnement recommandée, il est
possible que la console nécessite plus de temps pour étre préte a la procédure.

Ouvrir la porte de la console située a I'arriére de la console pour exposer la bonbonne de
réfrigérant.

Veiller a ce que la bonbonne soit centrée sur le support de la bonbonne.

Tourner la molette de .la bonbonne de réfrigérant dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre pour ouvrir la vanne deda bonbonne.

Fermer la porte de-la-console.

8.1.3 Connexion.des composants non stériles

1.

Sile tuyaud'évacuation'n’est pas déja connecté a la console, connecter une extrémité
au connecteur duport d’évacuation de la console, en le serrant manuellement. Connecter
I'autre extrémité du tuyau d’évacuation au systéme d’évacuation de I'hopital (la console
est livrée avec un tuyau d’évacuation standard ; un adaptateur peut étre nécessaire si
I'h6pital n'utilise)pas la'méme norme).

Si¢elle n'est pas déja connectéea la console,-brancher la pédale au connecteur pour
pédale de la console (facultatif).

Remarque-: Positionner la pédale de maniére’aréduire au minimum les.risques de
démarrage oud'arrétaccidentel d'une séance de traitement. La pédale'peut également
étre temporairement désactivée pendant une-séance’de traitement, si nécessaire (voir la
section 14.2 allapage 47).

Connecter le’boitierd'interconnexions (BIC) au-connecteur-du panneau avant de la
console.ll esta-noter qu'unsysteme de verrouillage de sécurité empéche le connecteur
de se déconnecter-accidentellement,

Capteur de mouvements de diaphragme-(CMD)facultatif : (se-reporter a la-section 14.10.3,
a la page 56 pour-obtenir-des.instructions d'utilisation complétes.)

* Installer et fixer le CMD sur le-patient.
e Connecterle CMDau BIC.
Capteur de température cesophagienne (CTO) facultatif
e Insérer et fixerla'sonde’du CTO surle patient.
* Connecter le cable de CTO au BIC.
e Connecter le CTO aucable de CTO.
Conducteur d'équipotentialité facultatif:

* La console est équipée d'un conducteur d’équipotentialité. Si nécessaire,
le connecter en vertu des protocoles-de’I'hdpital. Consulter la norme
CEI 60601-1 relative aux systemes électromédicaux.

1
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8.1.4 Procédure de mise sous tension de la console
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Remarque : Il estimportant de mettre la console sous tension au moins cing (5) minutes
avant de commencer une procédure.

Remarque : Pour déconnecter la console de I'alimentation secteur, débrancher le
cordon d'alimentation secteur de la prise murale.

Sile cordon d'alimentation secteur n'est pas déja connecté a la console, le brancher sur la
prise d'alimentation de.la console.

Brancher le cordoncd’alimentation'secteur a I'alimentation secteur de I'hdpital (prise
murale).

AVERTISSEMENT : Ne pas ‘utiliser.de barre d'alimentation ou de rallonge électrique lors de la
connexion de la.console'a la source d‘alimentation secteur de I'hdpital (prise murale).

3.

Mettre l'interrupteurd’alimentation secteur situé a I'arriere de'la console sous tension.
La consale effectue un test automatique pour vérifier quelle fonctionne correctement.

Remarque ;- Si'la console ne démarre pas-normalement ou si un message systeme
s-affiche\pendant|e processus-de démarrage, se reporter a la section Dépannage,
a la page 42.

L'écran d‘accueil s'affiche unefois.quela console.aterminéla procédure de démarrage
(Figure 2).

Appuyersur l'icone Cryo Therapy.(Cryothérapie) pour accéder a I'écran de connexion.
Saisir le nom d'utilisateuret le mot de passe surl'écran’de-connexion. Appuyer sur-le
bouton OK sur.I"écran‘de connexion.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Figure 2. Ecran d’accueil
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8.2 Procédure de cryothérapie

8.2.1 Configuration du patient
1. Appuyer sur le bouton Cryo-Therapy (Cryothérapie) sur I'écran d'accueil.

Remarque : Sile bouton Cryo Therapy (Cryothérapie) ne se trouve pas en avant, au
centre de I'écran, appuyer une seconde fois sur ce bouton pour l'activer.

L'écran PATIENT INFO (Informations patient) s"affiche (Figure 3).

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

Gender Male Female

Date of Birth [[Selecta Date:.:

Physician

Figure'3. Ecran PATIENTINFO (Informations patient)

2. Appuyersur la<case Patient 1D (Identifiant-du patient).

Appuyer sur le_ bouton pour afficher le clavier a I'’écran.
4. Saisir le Patient ID (Identifiant-du patient) a I"aide du'clavier‘affiché a I'écran.

Si c’est la premiere fois que le patient est traité avec-la console, utiliser le.claviera1'écran
pour remplir les champs des-informations_patient.

Remarque : Sil'identifiant'du patient figure déja'dansla basede données.de la console,

appuyer sur le bouton H a I'écran’pour-que les champs d’informations patient
restants se remplissent automatiquement.

6. Une liste des médecins traitants est présentée lorsque e champ Physician(Médecin) est
sélectionné. Sélectionner le médecin du patient dans la liste déraulante.

Remarque : Les administrateurs systéme ajoutent dessmedecins qui ne figurent pas
dans la liste actuelle des médecins, en utilisant le cheminement qui se trouve a |I'écran
Settings (Parameétres) suivant : Manage Users =3 NewDoctor (Gérer les utilisateurs ->
Nouveau médecin) (Voir la section 10 : Profils utilisateur).
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1.

Appuyer sur le bouton Next (Suivant) qui s'affiche une fois que la saisie des informations
patient est terminée (il est obligatoire de fournir des données a I'écran pour les champs :
Patient ID [Identifiant du patient], First Name [Prénom], Last Name [Nom] et Physician

[Médecin]).

L'écran de thérapie s'affiche (Figure 4).

Remarque : Apreés avoir navigué vers I'écran Therapy (Traitement) pour la premiére
fois aprés le démarrage, si l'utilisateur revient a I'écran d'accueil, la prochaine fois
que l'utilisateur accedera’a’l’écran Patient Info (Informations patient), le bouton « Load
Previous Patient » (Charger le patient précédent) s’affichera. Appuyer sur le bouton
Load Previous Patient (Charger.le patient précédent) pour afficher automatiquement
les informations sur le patient.'Le fait d’appuyer sur le bouton Next (Suivant) chargera
la procédure précédente du patient (si des traitements ont été effectués, la procédure
continuera comme si le médecin n‘avait pas quitté la procédure).

STATUS: INFLATION

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS
ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT
AT Zoom: 100%

Lo NO PACING DETECTED

ﬂ ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°C o 40°C

%

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q@
" &

Ablation
Duration

Patient Terry Smith

ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

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

' | | Ablation Site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSpv
LIPV
OTHER
Total:

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

e
OTHER
St .

SYSTEM INFO

e

\Blg)

FLOW: 11

F PRESSURE: 0

E

Figure 4. -Ecrande thérapie — état IDLE (En attente)
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Les éléments clés de I'écran de thérapie sont indiqués dans le tableau ci-dessous::

STATUS:

Indique I'état actuel du systeme : IDLE (En attente), READY
(Prét), INFLATION (Gonflage), ABLATION et THAWING
(Décongélation). L'état actif est mis en surbrillance (I'état du
systeme doit indiquer IDLE [En attente], comme illustré a la
Figure 4).

Ouvre la fenétre des parametres suivants : minuteries,
notifications et parametres du systeme.

Indique.I'état électrique du cathéter. Un point rouge indique qu'il
n'est'pas connecté d'un point de vue électrique ; un point vert
indique-qu'il est.connecté sur le plan électrique et a été reconnu
parlappareil

starus.
X0

Indique l'état mécanique du cryo-cable. Un point rouge indique
queclaconnexion du cryo-cable n‘est pas terminée et que le vide
a'été activé. Un point vert.indique que le cable est connecté d'un
point-de vue mécanique, que le vide est activé et que la tubulure
de retour ne-fult pas:

Indique J'état de fonctionnement de la pédale. Un point rouge
indigue que.la pédale est.désactivée ; un point vertindique que
la-pédale est activée.

TEMPERATURL

Indique la;température a Fintérieur ducryoballonnet en °C.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Température deI‘cesophage. (sile capteur de'température
cesophagienne est connecté).

LAPHRAGM
TAL MOVEMENT
o 10075

Oscillogramme transmis parle capteur dé-mouvements.du
diaphragme (CMD) dontl’amplitude-correspond au.pourcentage
de lavaleur.de'référence (sile capteur est.connecté).

13 lbs

Indique la quantité.approximative de N,O qui se'trouve dans
la bonbonne de réfrigérant en livres:{lb), kilogrammes (kg) ou
minutes, si cette option est-sélectionnée dans.les parametres.
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8.2.2 Préablation

Black (K) AE <5.0

Préparer le cathéter POLARx et les autres composants stériles conformément a leur mode
d’emploi.

MISE EN GARDE : Lire et suivre les modes d'emploi relatifs aux composants des systéemes pour
cryoablation et POLARx avant utilisation. Respecter I'ensemble des contre-indications, mises
en garde et précautions. Le non-respect de cette consigne risquerait de blesser le patient ou
d’entrainer un mauvais fonctionnement du dispositif.

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

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0

LSPV 0

upv 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

J-
—

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1y7) Zoom: 100% ﬂ
TEMPERATURE
10°C to 40°C

= FLOW: 0
NO PACING DETECTED 2% FH PRESSURE: 0 ﬂ ¢
-—

SYSTEM INFO

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

Ei
2 ¢ i

b &9 240 @ b
&

Figure 5. Ecran.dethérapie — état IDLE(En attente) = cathéter connecté valide

1. Pour connecterles. divers composants a la.console SMARTFREEZE, suivre les instructions
du mode d'emploi-du cathéter POLARX:

2. Appuyer sur le bouton VACUUM.ON (Activer le vide) sur{'écran de thérapie (Figure 5).

Remarque : Un message systéme s'affichecsile cryo-cable'n’estpas correctement
connecté a la fois au cryo-cathéter POLARX et.a-la console SMARTFREEZE™. Si ce
message s'affiche, vérifier les'connexions. du cryo-cable-et-appuyer surlebouton' OK
dans la fenétre du message.

Consulter la section Dépannage, a la page 42, si le message s'affiche a neuveau.

3. Létat du systeme doit indiquer READY (Prét) et'le bouton INFLATE (Gonfler).sur l'écran de
thérapie doit s’afficher (Figure 6). De plus, le bouton-poussoir de'START{(Démarrage), situé
sur le panneau avant de la console, doit étre allumé envert,
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
— —— S Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
1Y 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

b <)
OTHER
)

L

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m
g our100% TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
e i PRESSURE: 0
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
E

121bs

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO

o i oy ey o e e
o ° 240 sec o VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

G & @ ...

Figure 6. cEcran.de thérapie —état READY (Prét)

Remarque : Siune panne ou-erreur-est détectée, un message systeme s'affiche avec
des. informations-détaillées surle probléme. Se reporter a la section Dépannage, a la
page 42, pour.connaitre les-étapes de résolutiondes problémes.

4.~ Vérifier que le manometre de la bonbonne de réfrigérant indique une quantité suffisante de
refrigérant pour exécuter la‘procédure thérapeutique.-Remplacer la hanbonne, au besoin,
en suivantles instructions de la section'8.1.2,

8.2.3 Ablation

MISE EN GARDE :’ Lire et suivre les modes d’emploi relatifs aux composants des systemes pour
cryoablation et POLARx avant utilisation. Respecter I'ensemble des contre-indications, mises
en garde et précautions. Le non-respect de cette consigne risquerait.de blesser le patient ou
d’entrainer un mauvais fonctionnement du dispositif.

8.2.3.1 Parametres pouvant étre sélectionnés par | utilisateur

Avant de démarrer une procédure, vérifier.tes parametres d'ablation, les'minuteries etles
préférences en appuyant sur le bouton-SETTINGS (Parametres) de |'écran-de-thérapie.La fenétre
Settings (Parametres) s'affiche (Figure 7)cPour modifierdes paramétres humériques; appuyer sur la
valeur numérique, puis I'ajuster a l'aide des flechesvers le haut/bas. Pourmodifier les parametres
associés a un bouton a bascule (curseur),-appuyer sure bouton a bascule (curseur) situé a coté de
chaque parameétre.
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. TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Cooling Timer To: -"C

Slow ( Fast Line Area
Thaw Timer To: 0 °C

Deflate at Thaw Refrigerant Level

Off On Lbs Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES —_— —_—
Low Ablation Temperature: ~ -45 °C a- @
High Ablation Temperature: 30 °C

‘ Ablation Timers
Esophagus Temperature: 26 °C
. - . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY : ‘ [ ] } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds
Audio Alert off @  on B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 240 5ec]
fTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds
Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a.

Figure 7. Fenétre Settings:(Paramétres)

Sélectionner la valeur numérique située’a coté de Cooling Timer To (Minuterie de
refroidissement a latempérature.de). Régler le paramétre Cooling Timer (Minuterie de
refroidissement)-a’la température souhaitée a Faide des fleches vers le haut et vers
le'basde la fenétre Settings(Paramétres)..L.a minuterie COOLING TIMETO (Temps de
refroidissement a'la température de) affichée'sur I'écran de thérapie s'arréte lorsque
la‘température atteint cette valeurpredéfinie.

Sélectionner lavaleur numérique située a coté de Thaw Timer To (Minuterie de
décongélation’a la température de). Régler le paramétre Thaw Timer{(Minuterie de
décongélation)-a-la température souhaitée-al'aide-des fleches vers le haut et vers

le basde la-fenétre Settings (Parametres). La:minuterie THAW.TIME TO (Temps de
décongélationala température de) affichée sur I'’écran de thérapie s'arréte lorsque la
température atteint cette valeur-définie.dans ¢e champ.

Sélectionner la valeurnumérique située a'coté de LowAblation Temperature
(Température d'ablation inférieure). Régler le parameétre Low-Ablation Temperature
(Température d’ablation inférieure).a la température souhaitéea I'aide des fleches
vers le haut/bas. Sur I‘écran.de thérapie, la ligne de.données du graphique’'de
températures passe du bleti-au rouge pendant |'état d’ablation-forsque‘a température
atteint la valeur choisie dans.ce champ.

Sélectionner la valeur numérique-situéea coté de High Ablation Temperature
(Température d’ablation supérieure).Régler e parametre High Ablation Temperature
(Température d’ablation supérieure) a latempérature souhaitée a l'aide des fleches
vers le haut/bas. Sur I'écran de thérapie, laligne de données du-graphique de
températures passe du bleu au rouge pendant'état'd’ablation lorsque la température
atteint la valeur choisie dans ce champ.
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e. Sélectionner la valeur numérique située a c6té de Esophagus Temperature
(Température de I';esophage). Régler le parametre Esophagus Temperature
(Température de I';esophage) a la température souhaitée a I'aide des fleches vers le
haut/bas. Sur I'écran de thérapie, lorsque la température atteint la valeur définie dans
ce champ, la mesure de la température de I'esophage clignote en rouge, le pourtour
de I'écran clignote en rouge et la barre de titre du graphique de température clignote
en rouge avec une alerte sonore (Figure 8). Cette alerte peut s'afficher pendant les
phases de gonflage, d'ablation et de décongélation.

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

LSPV
TEMPERATURE 1PV
OTHER 240

Total: 240
In Body Time:11 min Local Time:14:54

£

ABLATION TIME

240
sec

we 4

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 2011 .

e PRESSURE: 484 ] ¢
— —
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C % .
e m

o refenence anty. Nves sy sl on these idictors
S:::I:'r‘. ° 2 40 - ° - Treatment: 2 of 2
ﬂ)

Figure:8. Alerte de température de I'cesophage

f. Sélectionner {a valeurnumérique a-coté de Diaphragm Sensor Limit (Limite du
capteur.du'diaphragme).\Régler la Diaphragm:Sensor Limit{Limite du capteur du
diaphragme)sur le pourcentage souhaité‘a I'aide-des fleches vers le haut/bas. Sur
I'écran de therapie, lorsque le pourcentage atteint la'valeur-définie.dans ce champ,
la valeur mesurée parle capteur du diaphragme clignote en rouge, le pourtour de
I'écran clignoteen rouge et la-barre de titre du graphique detemperatureclignote en
rouge avec une alerte’sonore (Figure 9). Cette alerte peut s'afficher pendant la phase
d'ablation.
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STATUS:

A

TEMPERATURE

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

Terry Smith
Ablation Site
ABLATION RSPV
RIPV
LSPV
Lpv
OTHER

INFLATION
NOTIFICATION

Total:

In Body Time:10 min

TIMERS & RATES

ABLATION SUMMARY
Ablations Duration (sec)

0

240
240

Local Time: 14:53

e L

Ablation
Duration

DIAPHRAGM MOVEMENT

ﬂ’

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
L

TEMPERATURE
10°Cto0 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

E
12 lbs

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

or reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q

Treatment: 2 of 2

Figure' 9. Alerte du capteur de mouvements du diaphragme

g.,-Sélectionnerla valeur numérique'a coté de Diaphragm Sensor Gain (Gain du capteur

du diaphragme). Réglerle parametre Diaphragm Sensor Gain (Gain du capteur

du diaphragme) sur le pourcentage souhaité. Le graphique de mouvements du
diaphragme affiché surl’écran'de thérapie-effectue un zoom sur le pourcentage défini
(sert@ afficher des‘téponses de signal plus faibles).

Réglerla sensibilité du capteur de-mouvements.dudiaphragme (CMD) au niveau
souhaité al'aide des fleches Low (Abaisser) et High-(Augmenter) (sert a-définir le
seuil dedétection du CMD-; pour pouvoir-&tre enregistrés, les réglages‘inférieurs
nécessitent I'émission de signaux plus puissants defa part:du CMD, et les réglages
supétieurs permettent d’enregistrer-des'signaux du CMD plus faibles).

Facultatif’: Faire glisserle curseur. du"CMD<en position Off pour.désactiver le CMD sur
I'écran dethérapie{généralement utilisé'lors de I'ablation de'veines n’affectant pas le
nerf phrénique).

Facultatif : Faire glisser{"alerte-sonore en pasition Off pourdésactiver |'alerte. sonore
en cas de déclenchement de notificationcau niveau de la'limite’du CMD et de la
température de I';esophage.

Facultatif : Ralentir la vitesse de‘gonflage en faisant glisser le curseur Inflate Speed
(Vitesse de gonflage) sur Slow (Lente). Lavaleur par défaut estréglée-sur Fast
(Rapide).

Facultatif : Sur I'écran de thérapie, réglerle graphique de température-du
cryoballonnet de maniere a afficher un'graphique avec uné‘surface sous la courbe
remplie en faisant glisser le curseur Chart-Type (Type de-graphique) sur Area
(Surface). La valeur par défaut est réglée surLine(Linéaire):
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m. Facultatif : Sur I'écran de thérapie, afficher en livres la valeur détectée par le dispositif
de mesure du niveau de N,O présent dans la bonbonne en faisant glisser le curseur
Refrigerant Level (Niveau de réfrigérant) sur Lbs (Livres). La valeur par défaut est
réglée sur Minutes.

n. Facultatif: Régler le volume de I'alerte sonore au niveau souhaité en appuyant sur le

bouton 9 pour baisser le volume ou sur le bouton @ pour I'augmenter. La valeur
par défaut est réglée au centre de la plage possible.

0. Faire glisser le:curseur Deflate At Thaw (Dégonfler lors de décongélation) sur On pour
activer la fonction de dégonflage automatique.

Remarque : La fonction de dégonflage automatique permet de dégonfler automatiquement
le cryoballonnet lorsque la.température de-décongélation (20 °C) est atteinte. La fonction
de.dégonflage automatique est.désactivée (réglée sur Off) par défaut.

p. Régler le parameétre Ablation Timers (Minuteries d'ablation) parmi les trois options
possibles suivantes:

* ~Fixed Timer (Minuterie fixe)

Régler I'option Fixed Timer (Minuterie fixe) sur la durée souhaitée a I'aide
des fleches vers le haut et vers le bas de la fenétre Settings (Paramétres).
L'ablation-s‘arréte‘lorsque le parametre Ablation Time (Temps d’ablation)
atteintla valeur définie dans ce champ. Il est également possible de régler
le paramétre Ablation.Time (Temps d’ablation) directement sur I'écran de
thérapie a I'aide des/fleéches blanches vers le haut et vers le bas.

e TTl Fixed Timer (Minuterie fixe — TTI)

Cettecoption. de minuterie permet a |'utilisateur-de prédéterminer la durée
totale de’l'ablation en fonction du délai jusqu‘a l'isolation des veines.

Cette’option-nécessite trois (3)-réglages-utilisateur - TTI (Time To Isolation ;
Délai jusqu'a.Fisolation’), Then (Alors) pour une"durée plus courte et Else
(Sinon) paur'une durée plus longue.

Sila.veine est-isolée plus totquede-délai-TFTI défini par Futilisateur, la durée
totale de“I“ablation sera'la durée la plus-courte..Sila ,veine estisolée a
I'instant correspondant au'‘délai TTI défini par Futilisateur ow plus tard, la
durée totale de I'ablation sera‘la duréela_plus longue. Ces trois.valeurs se
reglent en sélectionnant le-réglage désiré et en:utilisantles fleches vers le
haut et vers le-bas.

La valeur du parametre Tl se-regle par incréments.de 10:-secondes, en
commencant par 30.secondes jusqu'a un'maximum de‘10 .secondes de
moins que la durée la-plus courte définie. (Par exemple, le. TTI peut étre
ajusté de 30 a 170 si la durée’la plus courte est réglée sur180 secondes.)

La durée la plus courte se’regle ‘par increments>de 30 secondes, en
commencant par 60 secondes_(si-le parametre- utilisateur TTI est défini
sur une valeur inférieure ou égale a/50 secondes) jusqu’a un maximum de
30 secondes de moins que la durée la pluslongue (210 secondes maximum).
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La durée la plus longue se regle par incréments de 30 secondes, en
commencant par 90 secondes (si la durée la plus courte est définie sur
60 secondes) jusqu’a 240 secondes.

Si I'option TTI Fixed Timer (Minuterie fixe — TTI ) est sélectionnée, la durée
d'ablation affichée a I'écran de thérapie correspond au réglage de la durée
d'ablation la plus longue. Si I'utilisateur indique que la veine était isolée
avant le délai prédéfini, la valeur Ablation Duration (Durée d'ablation)
correspondra ala durée d'ablation la plus courte et clignotera pendant
quelques secondes. Chaque fois que la durée d'ablation est modifiée
automatiquement par la console, la durée d'ablation clignote.

* TH + Duration Timer (TTI + minuterie de délai supplémentaire)

Cette -option \de minuterie permet a I'utilisateur de prédéterminer le délai
supplémentaire nécessaire aI'ablation enfonction du délaijusqu’al'isolation
des.veines.

Cette option négessite trois (3) réglages utilisateur : TTI (Time To Isolation ;
Délai jusqu’a l'isolation), Then (Alors) pour un.délai supplémentaire plus
court et Else (Sinon) potr un délai supplémentaire plus long.

Sila,veine-estisolée plus'tot que.le délai TTI défini par I'utilisateur, la durée
de I'ablation-correspondra au délai'supplémentaire le plus court a compter
dudelai TTI. Silaveine estisolée al'instant correspondant au délai TTI défini
par I'utilisateur-ou plus tard,<la durée totale de I'ablation correspondra au
délai supplémentaire le-plus long a compter du délai TTI. Ces trois.valeurs
se reglent en sélectionnant le réglage désiré et en utilisant les-fleches vers
le haut et vers le bas.

La valeur du délai -TTl se regle par-incréments de 10 secondes, en
commengant par30 secondes;jusqu’a 210 secondes.

Le délai supplémentaire le plus court serégle parincréments de 30 secondes,
e commencant’par 60-secondes (sife paramétre utilisateur TTI est défini
sur.une valeur inférieurecou égale a 50 secondes) jusgu’a un maximum de
30-secondes de_moins que le délai le-plus long (210°secondes maximum).

Le delai.supplémentairele’plusdong seregle parincréments.de 30 secondes,
en commengant par 60 secondes (si le délai le)plus_court est défini-sur
60 secondes) jusqu’a 240 secondes.

Si cette option .est sélectionnée, la. durée “dablation affichée est de
240 secondes, quelles.que soient.les valeurs définies sur I'écran Settings
(Parametres). Si l'utilisatetrindique que la veine est.isolée avant la-valeur
définie, la durée d'ablation affichera.la durée'd’ablation actuelle plus le délai
le plus court. Si 'utilisateur indigue que-la veine était isolée apres cette
valeur définie, la durée d'ablation-affichera la durée-d"ablation-actuelle
plus le délai le plus long. Chaque fois que la.durée d'ablation €st modifiée
automatiquement par la console, la duréed'ablation clignote. Noter que la
durée d'ablation maximale est toujoursde 240.secondes.
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8.2.3.2 Debut de la procédure de cryoablation
La procédure d'ablation pour l'isolation des veines pulmonaires suit I'algorithme suivant :

Gonfler le cryoballonnet

Positionner le cryoballonnet

Congeler

Décongeler

Dégonfler le cryoballonnet

Repositionner/retirer
le cryoballonnet

Figure10. Algorithme'de la:procédure d'ablation

1.<:Gonfler le cryoballonnet lorsque-céla est'souhaité en.utilisant I'une des trois (3) méthodes
suivantes::

> Appuyer strle bouton-poussoirde DEMARRAGE c surle-panneau avantde la
console.

 Appuyer-sur lapédale de DEMARRAGE (pédale de droite;.de couleur verte)

e Appuyer.surle houton INFLATE (Gonfler)'sur I'écran. de thérapie

Lorsque le cryoballonnet est gonflé, les indicateurs suivants sont visibles sur I'écran de
thérapie (Figure 11). La barre STATUS (Etat).indique INFLATION (Gonflage) ; le cathéter
affiché présente un Mballonnet gonflé”; les boutons STOP (Arrét) et ABLATE (Procéder
a l'ablation) s’affichent ;. les -données-relatives aux. mouvements;'du diaphragme sont
représentées sur le graphique DIAPHRAGM MOVEMENT: et la température de eesophage
s'affiche sous ESOPHAGUS TEMPERATURE.

Par ailleurs, le bouton-poussoir de, DEMARRAGE situé-sur le panneaw avant de la console
s'allume en bleu et le bouton-paussoir d’ARRET présent sur le panneau avant de-la console
s'allume en blanc.
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Figure 11. Ecran'de.thérapie — état INFLATION (Gonflage)

Remarque ;-Au besoin, il est possible de-dégonfler le cryoballonnet a partir de
I’état INFLATION (Gonflage) en.utilisant I'une'des méthodes suivantes :

¢ Appuyer.sur le. bouton-poussoir d'ARRET@ sur le panneau avant de la.console.
o Appuyer surla pédale d’ARRET (pédale de gauche, de couleur orange).

o Appuyer surle’bouton STOP (Arrét) surl’écran-de thérapie.

Positionner le.cryoballonnet.gonflé conformémentaux pratiques_cliniques standard et
vérifier que fa veine est'correctement obstruée.

DEMARRER la cryoablationselon l‘une des trois{3) méthodes suivantes :

* Appuyer sur le-boutonspoussoir de DEMARRAGE C surle panneau avant de la
console.

* Appuyer sur la pédale’de DEMARRAGE (pédale de droite; de couleur verte).

e Appuyer sur le bouton ABLATE(Pracéder al'ablation) suri"écran-de thérapie.

Remarque : Sinécessaire, a partirde ' état ABLATION, il.est possible d'arréter |'injection
et de dégonfler le cryoballonnet en utilisant I'une des-méthades suivantes :

* Appuyer sur le bouton-poussoir d’ARRET@ sur le panneau avantde la console.
Appuyer de nouveau sur le bouton STOP (Arrét) pour dégonfler.te cryoballonnet.

* Appuyer sur la pédale d’ARRET (pédale de gauche; de couleur orange) pour
arréter I'injection. Appuyer de nouveau sur la pédale d"ARRET pour dégonfler le
cryoballonnet.

24



* Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) sur I'écran de thérapie pour arréter I'injection.
Appuyer de nouveau sur le bouton STOP (Arrét) pour dégonfler le cryoballonnet.

Terry Smith ‘ ABLATION SUMMARY
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Figure 12.”Ecran de thérapie — état ABLATION
Lorsque le systeme est a I'état ABLATION, les indicateurs suivants sont visibles sur I'écran
de thérapie (Figure 12} :

o ‘Labarre STATUS (Etat) indigue ABLATION:
* Lebouton“ABLATE (Procedera "ablation) estremplacé parun bouton STOP (Arrét).

< Latempérature du cryoballonnet est représentée surle graphique de‘température du
cryoballonnet:

* |'a mesure de latempérature.commence a baisser

* Le cathéter-affichéest remplacé par la‘minuterie d'ablationet la. minuterie ABLATION
TIME (Temps-d“ablation) commence'a augmenter.

* Un«flocon de neige »s’affiche et clignote au-dessus de la-minuterie d'ablation.

e Le parametre TEMPERATURE RATE (Vitesse.de-changement de température) affiche
une valeur négative (vitesse ‘actuelle).

e Le parametre MINIMUM TEMPERATURE (Température minimum)-affiche la
température la plus basse.enregistrée.

. \ z . ) .
e L'option Treatment Notes (Notes’sur le traitement) devient disponible.

e Appuyer sur le bouton Treatment Notes(Notes sur le traitement)
sur I'écran de thérapie pour.ajouter-des observations et d'autres
informations pertinentes au dossier de traitement (Figure 13).

* Appuyer sur I'espace blanc danslafenétre TREATMENT NOTES (Notes

sur le traitement), puis sur le bouton pour afficher un clavier a
I'écran.
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* Appuyer sur le bouton OK pour enregistrer les notes ajoutées ou sur
Cancel (Annuler) pour fermer la fenétre TREATMENT NOTES sans les
enregistrer.

TREATMENT NOTES

| =

Figure 13. Fenétre TREATMENT NOTES (Notes sur le traitement)

¢.'Les données relatives aux mouvements du diaphragme seront converties pour

afficherJe graphique DIAPHRAGM MOVEMENT (Mouvements du diaphragme) et
I"amplitude @ctuelle seraaffichée en pourcentage. Le-pourcentage est basé sur la
réponse mesurée au début defa phase d'ablation-et'diminue au fur et a mesure que
laréponse du patient au signal de stimulation diminue. Si le pourcentage atteint la
valeur préréglée, le pourcentage actuel des mouvements du diaphragme s'affiche
dans un cercle rouge et clignote; e paurtour de I'écran clignote en rouge, la barre de
titre du-graphique de'température clignote en rouge et I'alerte sonore retentit (Figure
9). Cette alerte estprésente pendant la phase,d’ablation. Si la valeur du capteur des
mouvements du‘diaphragme(CMD) est inférieure au réglage de sensibilité du CMD,
le graphique-du CMD indique « No Pacing Detected » (Aucune stimulation détectée).
Le'graphique du'CMD, comporte une ligneblanche.qui s'ajuste a'la valeur moyenne du
CMD détectée.

Remarque: Nejamais se fier-uniquement a cet indicateur-l'doit.uniquement étre utilisé
a titre de référence.

* Lesdonnées de'temperature actuelle de I'eesophage s’affichenten °C:|Sila

température atteint1a valeur préréglée, la tempeérature actuelle s’affiche dans un
cercle rouge et'clignote, le pourtour-de I'écran clignote-en rouge; la barre dectitre du
graphique de température clignote en-rouge €t alerte'sonote retentit (Figure 8). Cette
alerte est présentependant|es phases de gonflage, d'ablationet de décongelation.

Remarque : Ne jamais se fier uniqguement a cetindicateur. ll-doit uniquement étre-utilisé
a titre de référence.

e Lorsque la température atteint la valeur de température prédéfinie.sur la minuterie de

refroidissement, le temps mesuré s'affiche.

Remarque : Pendantla phase d’ablation, la console émet périodiquement un son
audible. Pour régler le volume sonore, appuyer surle bouton o pour baisser le volume
et sur le bouton @ pour I'augmenter.
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. Lorsi u‘il a été déterminé que la veine devait étre isolée, appuyer sur le bouton

ou appuyer sur la pédale verte sans la relacher pendant trois secondes.
Le bouton Time to Effect (Temps écoulé jusqu’a I'effet) affiche le temps écoulé
depuis le début de I'ablation en secondes.

Remarque : Un point vert s'affiche sur le graphique de température au niveau du point
isolé de la veine. Il est possible d'actualiser le point disolation de la veine en appuyant
a nouveau sur le bouton'de la veine isolée ou en appuyant sur la pédale verte sans la
relacher pendant trois secondes. En cas d'actualisation, le point vert se déplace vers le
nouveau point d‘isolation.

Attendre que’la minuterie d'ablation se termine.

Remarque: Une fois que la minuterie d"ablation atteint le temps d'ablation prédéfini, le
traitement d'ablation s'arréte automatiquement et la phase de décongélation commence.
L état du-systeme indique THAWING (Décongélation) (Figure 14) et les boutons ABLATE
(Procéder.al'ablation) et STOP (Arrét) s'affichent surl’écran de thérapie. Par ailleurs, le
bouton=poussoir’de DEMARRAGE situé sur le panneau avant de la console s'allume en
bleu'etle houton-poussoird’ARRET s'allume en‘blanc.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
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upv
| OTHER
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Figure 14. Ecran de thérapie<état THAWING (Décorgélation)
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Lorsque le systéme est a I'état THAWING (Décongélation), les indicateurs suivants peuvent
étre observés sur I'écran de thérapie :

La température du cryoballonnet continue d’étre représentée sur le graphique de
température du ballonnet.

La mesure de la température commence a augmenter.

La minuterie ABLATION TIME (Temps d’ablation) s’arréte et est remplacée par une
illustration du cathétergonflé.

Le parametre TEMPERATURE RATE (Vitesse de changement de température) affiche
une valeur pasitive (vitesse actuelle).

Le parametre. MINIMUM TEMPERATURE (Température minimum) affiche la
température la plus-basse enregistrée.

Lorsquela température atteint la valeur de température prédéfinie sur Thaw Timer
(Minuterie'de décongélation), le temps mesuré s’affiche.

6. _Sila fonction Auto Deflate (Dégonflage automatique) est réglée sur Off (Désactivé) (se
reporter 3'étape 9'si le.dégonflage automatique est réglé surON [Activé]) :

a.

Attendre la fin de‘la décongélation ducryoballonnet. La décongélation est terminée
lorsque la température du cryoballonnet atteint 20 °C.

Pour démarrer-un'nouveau traitement-sans repositionner le cryoballonnet, effectuer
I'une des opérations suivantes :

s Appuyer.sure houton-poussoir de DEVIARRAGE <D sur le panneau avant de la
consale.

« Appuyer str 1a pédale de; DEMARRAGE (pédale de droite, de.couleur verte)

*Appuyersurle’bouton ABLATE (Procéder-a1'ablation) surl'écran de thérapie
(Figure 14).

Si aucun autre traitement-n‘est nécessairecau méme emplacement, dégonfler le
cryoballennet enjprocédant de:l'une.des maniéres suivantes:
e Déployer le-bouton de dégonflage de la poignéedu cathéter

* Appuyer sur le bouton-paussoir d’ARRET@ sur le'panneau avant de la.console.
* Appuyer sur la pédale d’ARRET (pédale de-gauche; de couleur-orange).
e Appuyer sur le bouton. STOP (Arrét) sur'f'écran de thérapie.

Remarque : Le déploiement du bouton‘de dégonflage de lapoignée du cathéter
provoque I'allongement du cryoballoannet @ sa longueur maximale et luipermet‘de
s'enrouler uniformément.
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Figure 15. Etat READY (Prét)

d..\Hestpossible d'observer |'activité suivante sur I'écran de thérapie lors du passage de
I'état de décongélation.a¥'état:READY (Prét) :
e Dans'un premier temps, |'état du systeme‘indique IDLE (En attente), puis READY
(Prét) carle systéme évacue le réfrigérant restant de la tubulure d‘injection.
o-Sur le-panneau avant de la console, le bouton-poussoir de DEMARRAGE s’allume en
vertlorsque le systeme:est a I'état READY (Prét).
e Surlécran de thérapie, le bouton‘ABLATE (Procéderatablation) disparait a I'état
IDLE (En-attente) et le bouton INFLATE{(Gonfler) s’affiche.a I'état READY (Prét).
e bouton PLAYBACK (Lecture)s‘affiche pour permettre’ de consulter les données
desablations précédentes. Appuyersur le houton PLAYBACK (Lecture) pour accéder
au mode Playback (Lecture), illustré a laFigure 16.
e 'indicateur d’état estremplacée par-un indicateur.du mode Playback (Lecture) et le
bouton Exit Playbaek(Sortir-du mode de-lecture)s’affiche.

Remarque : Le systeme sort automatiqguement'du mode de lecture si-un nouveau
gonflage commence.

e. Sélectionner un point sur le graphique-de température du cryoballonnet: Les
informations enregistrées.correspondantes a partir de'ce mament seront.affichées.

e Utiliser les fleches affichées‘a proximité.de Treatment (Traitement)
(Figure 16) pour\afficherles données des traitements précédents
dans la procéduresactuelle.

e Enmode de lecture, le‘site d’ablation‘pour.chaque traitement peut
étre mis a jour en appuyant'sur le_bouton du site d'ablation et en
sélectionnant le site d'ablation souhaité dans le menu déroulant.

e Appuyer sur le bouton Exit Playback (Sortir du mode de lecture)
sur I'écran de thérapie pour quitter manuellement le mode de
lecture.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
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ﬁﬂ ﬂ’ Exit Playback Complete Procedure ﬁ Ciyo Therapy

Figure-16. Mode.Playback(Lecture)
Pour démarrer un nouveau traitement, suivre cette-procédure en commencant par
I'étape 3, ala page 24.

Si aucun traitement'supplémentaire n'est.nécessaire, vérifier que le ballonnet est dégonflé,
puis-rétracter le_cryoballonnetdans la‘gaine et retirer le.cathéter du patient.

Sidafonction’AutoDeflate (Dégonflage automatique).est réglée sur On (Activé) et que le
cryoballonnet doit étre rétracté dans-la gaine :

a.~ Lorsque fa température atteint 20 °C, le cryoballonnet se dégonfle automatiquement.

Remarque : -Pour allonger.le‘ballonnet pendant le dégonflage, appuyer’sur le bouton
d'extension’du curseur-POLARx:

b. Rétracter le'cryoballonnet'dans. la gaine et retirer le cathéter du patient.

Sila fonction Auto Deflate (Dégonflage automatique) est-réglée.sur On (Activé)et quela
rétraction du cryoballonnet dans-la gaine'n'est'pas nécessaire :

a. Lorsque la température-atteint20-°C, le.cryobaltonnet se dégonfle automatiquement.

b. Siaucun traitement supplémentaire n'estnécessaire, rétracter le cryoballonnet dans
la gaine et retirer le cathéter.du-patient.

Remarque : Bien que cela ne soit pas recommandé, il est.possible de-dégonfler
manuellement le cryoballonnet avant qu‘il atteigne la‘température de 20 °C,selon I'une
des méthodes suivantes :

* Appuyer sur le bouton-poussoir d'ARRET@ sur le’panneau-avant de la console.
e Appuyer sur la pédale d’ARRET (pédale de gauche,'de couleur orange).
e Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) sur I'écran de thérapie.
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8.2.4 Fin de la procédure

1. Une fois le traitement terminé, appuyer sur le bouton Complete Procedure (Terminer la
procédure) sur I'écran de thérapie (Figure 15) ou sur I'écran Playback (Lecture) (Figure 16).

L'écran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif) s"affiche (Figure 17).

ﬁ el SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

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

Return to Procedure End Procedure

Figure 17. Rapport récapitulatif

Activité de I'écran : Les éléments suivants.sont présentssur I'écran SUMMARY
REPORT (Rapport récapitulatif) :

¢ L'ID Number (ldentifiantdu patient) s’affiche en hauta gauche de I'écran. Si
I'utilisateurconnecté estle médecin quia effectué la procédure, toutes les
informations patient sont affichées.Noter que les informations relatives au
patient’incluent égalementl'IMC calculé‘en fonction du-poids.et de la taille du
patient:saisis.

® Le cadre,PROCEBURE INFO (Infarmations de configuration.dela procédure)
s'affiche en-haut a droite de-l"écran.

® (Chacun des traitements ayant eté effectué.aucours’de la procédure est
saisi individuellement dans’le tableau Treatment Info {Informations surle
traitement). |l est possible dewoir le site d’ablation, Ta durée, la température
de I'cesophage minimum, lavitesse de changement de température, la
température la plus basse atteinte, le delai.d’atteinte de la température
d'ablation, la valeur minimum captée par.le CMD-et le délai d"atteinte de
la température de décongélation, ainsi que toutes les notes ajoutées par
traitement.

® |l est possible de mettre a jour le site“d’ablation.pour chaque traitement en
appuyant sur I'icone presse-papiers dans la colonne du site d'ablation, a coté
de chaque traitement.
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® |etableau ABLATION SUMMARY (Résumé de I'ablation) affiché sur I'écran de
thérapie est répété sur I'écran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif), en
bas a gauche de I'écran.

Cliquer sur I'icone presse-papiers de la colonne Notes pour ajouter ou modifier les notes
ajoutées sur le traitement.

Cliquer sur I'icone presse-papiers cochée pour ajouter ou modifier un diagnostic global du
patient.
La fenétre Diagnosis (Diagnastic) s'affiche.

Appuyer sur le bouton OK'pour enregistrer le diagnostic du patient et fermer la
fenétre Diagnosis (Diagnostic) ou.sur le bouton Cancel (Annuler) pour fermer la fenétre
sans enregistrer.

Cliquer sur¥icone B2 pour ajouter ou modifier.unrésultat général de la procédure.
La fenétre-Outcome (Résultat) s"affiche.

Appuyer surle bouton OKpour-enregistrer le résultat de la procédure et fermer la
fenétre Outcome (Résultat) ou surle-bouton Cancel (Annuler).pour fermer la fenétre
sans-enregistrer.

Appuyer surde-boutan Return to Procedure (Retour a Jaiprocédure) pour revenir a I'écran
de'thérapie si destraitementscsupplémentaires sont.nécessaires.

Appuyer surle bouton End Procedure (Finaliserla procédure) pour mettre fin a la
procédure etrevenir.al'écrand’accueil.

Remarque ' Une fois la procédure terminée, il'est possible de poursuivre le traitement
sans créer de nouveau dossier de-procedure en appuyant sur le bouton-Load Previous
Patient (Charger le patient. précédent)./Aprés.avoir accédé a I'écran de thérapie avec
les nouvelles informations sur le patient, ikn‘est plus possible de-poursuivre le traitement
d'un patient antérieur.

Pour consulter les dossiers des patients, se reporter a la-section“11.1,-a'la page 38.

9. ARRET DU SYSTEME

Black (K) AE <5.0

Appuyer sur le bouton Shutdown (Arrét du systéeme) sur I'écran d’accueil

Remarque : Sile bouton.Shutdown (Arrét du systeme)ne se trouve pas en avant,.au
centre de I'écran, appuyer une seconde foisisur ce boutan.

Appuyer sur le bouton Yes (Oui) surla fenétre de message.
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10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.

17.

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

Figure 18. Message d'arrét

Remarque : Une foisV'arrét du systeme terminé, I'écran affiche un court instant
« Entering Sleep-Mode »(Entrée'en mode de veille), puis devient noir.

Une fois'Iarrét'du systeme terming, mettre I'interrupteur d'alimentation secteur situé a
I"arriere de la console hors tension.

Ouvrirla porte de la.console située-a I'arriere de la console pour exposer la bonbonne de
réfrigérant:

Tourner la molette de'lacbonbonne de réfrigérant dans le sens des aiguilles d'une montre
pour fermer lacvanne-de la bonbonne.

Débrancherle cordon.d’alimentation secteur de I'alimentation secteur de I'hdpital (prise
murale).

Déconnecter le-tuyau d’évacuation du'systeme d'évacuation de I'hdpital:
Retirer le-capteur.de mouvements du diaphragme (CMD) du patient.
Déconnecter e capteur de-mouvements du diaphragme du boftier d’interconnexions (BIC).
Retirer-le ‘captetr de température cesophagienne (CT0) dupatient.
Déconnecterle capteur.de température cesophagienne dufaisceau'd’extension du CTO.
Déconnecter le faisceau d’extension du CTO du BIC.
Déconnecter le faisceau d’extension‘du cathéter du BIC.
Déconnecter le BIC de la‘console.
Déconnecter le cryo-cahlede la console.
Mettre au rebut tous les produits a usage unique conformément.aux protocoles:de
I'hdpital.
Ranger les produits réutilisables dans’la console.dela maniere suivante:
a. Nettoyer les produits conformément auxprotocoles de I'hépital.

b. Enrouler le cordon d'alimentation secteur autour des crochets prévus a cet effet, sur
la porte de la console.

c. Enrouler le tuyau d’évacuation autour des'crochets prévus a cet effet, sur le c6té de la
console.
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d. Enrouler le CMD en une boucle et le ranger dans la poche située a l'intérieur de la
console.

e. Enrouler le faisceau d'extension du CTO en une boucle et le ranger dans la poche
située a l'intérieur de la console.

f. Enrouler le faisceau du BIC en une boucle et le ranger a I'emplacement prévu a cet
effet, sur le coté de la console.

18. Fermer la porte de la console.

10. PROFILS UTILISATEUR

101
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Le systéme utilise trois types de profils utilisateur (utilisateur, administrateur et médecin)
pour controler I'accés aux cing fonctions du'systéme : Cryotherapy (Cryothérapie), Records
(Dossiers), Settings (Parametres), Change Tank (Changement de bonbonne) et Shut Down
(Arrét). Les profils utilisateur’sont distincts et séparés des profils patient.

X . X R Changement R
Cryothérapie | Dossiers | Parametres de bo?lbonne Arrét
Utilisateur . . .
Administrateur . . .
Médecin . . .

Figure19. Tableau des capacités d'accés utilisateur
Les‘utilisateurs sont invités a se-connecter si.une session-n'est pas déja en cours. Les:sessions
actives-sont.indiquées parla présence d'une icone utilisateur affichée en bas, au centre de
I'écran.d’accueil{Figure 2). Lautorisation de continuer serarefusée si le profil utilisateur
connecté ne prendpas encharge'une fonction'donnée|(Figure 3).

Appuyer sur l'icone de V'utilisateur, en'bas,@u centre de |'‘écran; pour se déconnecter.d’une
session.

Creation et modification'des profils utilisateur

Remarque : Seuls les profils-d’administrateur ontaccésa l'écran Settings-(Parametres).

Toutes les créations de profils utilisateur.et les opérations-de maintenance doivent étre effectuées
par un administrateur au moyen de |'option Settings{Parameétres)de |'écran d’accueil.
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10.2 Creation et gestion des utilisateurs

Boston
Scientific

' Manage Users

D Archive Records

Gﬂ Language |[English

Figure 20 Parametres du systeme

L'écran‘System Settings (Parametres du systeme) (Figure’20) contient I'icone Manage Users (Gérer
les-utilisateurs) et une minuterie logicielle indiquanta-durée.de fonctionnement.dulogiciel de la
console:CliguersurliconeManage.Users(Gérerles utilisateurs) pour commencer.

- .

User List

User Name  Access ﬁ/pe -
Admin
Dr. Kildare Doctor
Emily Constance Doctor

Admin

Doctor
User

Delete User

Q Reset Password
ﬁﬂ “’ Return to Settings

Figure 21. Ecran d’accueil de gestion destilisateurs

L'écran d'accueil de gestion des utilisateurs (Figure 21) fournit-des services permettant d'ajouter de
nouveaux utilisateurs et de nouveaux médecins, de modifier les utilisateurs/médecins, de supprimer

des utilisateurs/médecins et de réinitialiser les mots de passe.
35
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New User UserName  AccessType | Stas

Active
glaa or Active
New User Active

Active
or Active

Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Figure 22. Création.d'un nouvel utilisateur

Paurcréer de nouveaux utilisateurs,l suffitde saisirle nom d’utilisateur, le mot de passe et la
confirmation.du mot de passe. Le curseur Adminpermet de déterminer si |'utilisateur est placé ou
nendans e groupe d'administrateurs(Figure 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
© TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type
' Thaw Timer Target: 0 °C Slow ([ ) Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
A Off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C R
X : 0- &
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY : < - }

Audio Alert off on

KETUI 10 Jetngs

Figure 23. Configuration du nouveaumeédecin

L'écran de configuration New Doctor (Nouveau médecin) (Figure 23) permet de prédéfinir les
parametres et préférences de procédure individuels d'un médecin, puis de les charger des que ce
dernier sélectionne son nom au début d'une procédure.
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10.3

10.4

Pour modifier un utilisateur ou un médecin, sélectionner l'individu dans la liste des utilisateurs et
appuyer sur I'icone Edit (Modifier). Pour les utilisateurs, seuls les noms d’utilisateur et les niveaux
d'acces peuvent étre modifiés. Dans le cas des médecins, il est possible de modifier le nom du
médecin et les parametres/préférences individuels.

Pour supprimer un utilisateur, sélectionner le nom de I'utilisateur dans la liste et cliquer sur
I'icone Delete (Supprimer).

Pour réinitialiser un mot de passe utilisateur/médecin, sélectionner l'individu et appuyer sur
I'icone Reset Password (Réinitialiser le mot de passe). Remarque : Ladministrateur connecté doit
d'abord saisir son propre mot de passe.

Archivage des dossiers

La fonction d'archivage des dossierscqpermet au systeme de continuer a étre utilisé lorsque I'espace
de stockage disponible surle disque dur-est trop-bas.

Appuyet sur le‘bouton-Archive Recards (Archiver les dossiers) de I'écran Settings (Parameétres).

Remarque : Une fois.archivés, les dossiers ne peuvent pas étre visualisés sur la console.

Appuyer-sur-Yes (Oui)pour archiverles dossierspatientsur la console. Appuyer sur No (Non) pour
annuler la-procédure d'archivage:

Une fais la-procédure d'archivage terminée, appuyer sur OK pour fermer la fenétre.

Remarque : La console s'éteint aprés avoir appuyé sur OK.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Figure-24. Confirmation d’archivage
Mode d’emploi

Le mode d’emploi est disponible sur chaque écran utilisateur.

Appuyer sur (image du bouton de mode d’emploi)pour afficherle-mode-d"emploi.

Remarque : Le mode d’emploi n’est pas disponiblg a I'affichage lorsque.du N,0 s’écoule et sort de
la console.

Pour changer la langue du mode d’emploi en une autre langue prise en charge, appuyer sur
la fleche de la liste déroulante situé en regard du paramétre de-langue sur I'écran Settings
(Parametres) et sélectionner la langue souhaitée.
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11. CONSULTATION ET EXPORTATION DES DOSSIERS DE TRAITEMENT

Remarque : Seuls les profils de médecins ont acces aux dossiers de traitement. En outre, seul
le profil du médecin (médecin traitant) associé au fichier de traitement d'un patient donné est
autorisé a consulter et/ou a exporter des dossiers a partir de ce fichier. Le médecin doit étre
connecté pour pouvoir consulter les dossiers de traitement.

11.1 Consultation des dossiers de traitement

1. Surl'écran d'accueil, appuyer sur le bouton Records (Dossiers) (Figure 25).

Change Tank Settings

Shut Down ’ Records

Cryo Therapy

Figure 25. Ecran'd’accueil

Boston
Scientific

Cancel

Figure 26. Ecran Login (Connexion)
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2. Saisir le nom d'utilisateur et le mot de passe du médecin.
3. Appuyer sur le bouton OK sur I'écran Login (Connexion).

Si le nom d'utilisateur et le mot de passe saisis disposent des droits nécessaires, I'écran
TREATMENT RECORDS (Dossiers de traitement) s'affiche (Figure 27).

TREATMENT RECORDS _ St

PROCEDURE RECORDS
Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
smit123456 188 (cm) November 07, 2019  POLARx 28mm | First Name Last Name Case Date

Camilla Washington  Nov 07 2019
Temperature Jane Doe Oct 242019
ESOPHAGUS TEMPERATURE

Ty Smith Oct 24 2019

Ter
George Dec 01 2018
Ma:

rk Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE SYSTEM

Save to USB

Summary Report

Figure 27. Ecran TREATMENT-RECORDS (Dossiers de traitement)
Il est possible'de visualiserles éléments suivants sur "écran TREATMENT RECORDS (Dossiers de
traitement):

» laliste Procedure Records (Dossiers de procédure)est affichée-a-droite de
I'écran. Cette liste peut étre triee par prénom, nom ou-date.de cas du patient.
Pour trierde A @Z parfune de ces catégaries, appuyer sur le titre de la
colonne First Name (Prénom), Last Name (Nom)-ou Case Date (Date du cas).
Appuyerune deuxieme-fois pour triec.de Za'A.

e Le cadre PATIENTINFO.(Informations patient):s'affiche en haut a gauche de
I"écran.

e Le cadre PROCEDURE INFO (Infermations de configuration'de la. procédure)
s'affiche en haut a.droite de I'écran.

e Les données de pracédure-enregistrées sont affichées.a.gauche de I'écran.

4. Sélectionner un dossier de‘procédure dans la liste. Les.données enregistrées
correspondantes s'affichent.

5. Sélectionner un point sur le graphiquepour afficher les données correspondantes a
partir de ce moment pendant le traitement.

6. Siplusd'untraitement a été effectué au coursdu cas sélectionné, utiliser les fleches
accessibles a coté de Treatment (Traitement)<{(Figure 27) pour afficher les données des
différents traitements effectués.
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7. Appuyer sur le bouton Summary Report (Rapport récapitulatif) sur I'écran TREATMENT
RECORDS (Dossiers de traitement) pour afficher le récapitulatif de I'ensemble des
traitements du cas sélectionné (Figure 28).

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 # == 13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Figure 28. Ecran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif)
Les éléments suivants sont présents surlécran'SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif) :

»_Le cadre PATIENTINFO (Informations patient).s"affiche en hauta gauche de
I'écran.

*~Le.cadre.PROCEDURE INFO (Informations de:configuration del1a procédure)
s‘affiche en haut a droite de I’écran:

') : . ,
* Le bouton s'affiche lorsque f'un‘des«champs'de données sur cet écran a
été modifié et permet d“afficherI'histofique-des modifications.

e Chacun des traitements ayant été effectué au cours de'la procédure est
saisi individuellement dans le-tableau-Treatment Info(Informations sur le
traitement). |l est possiblede'voirlesite d’ablation, laidurée, lavitesse' de
changement de température,da température’la plus:basse‘atteinte, le délai
d'atteinte de la température'd'ablation etle délai‘d atteinte.dela température
de décongélation, ainsi.que toutes les-notes ajoutées par-traitement.

* |l est possible de mettre a‘jour le site d‘ablation‘pour-chaquetraitement en
appuyant sur I'icone presse-papiers.dans-a colonne du site d'ablation; a coté
de chaque traitement.

e Letableau ABLATION SUMMARY (Résumé-de |'ablation) s’affiche sur I'écran
SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif).

8. Cliquer surl'icone située a coté de chaque'traitement pour consulter les notes
de traitement.
La fenétre Treatment Notes (Notes de traitement) s'affiche.
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9. Appuyer sur le bouton OK pour fermer la fenétre Treatment Notes (Notes de traitement).

-1
10. Cliquer sur I'icone L située a coté du champ Diagnosis (Diagnostic) pour voir le
diagnostic global du patient.
La fenétre Diagnosis (Diagnostic) s'affiche.

11. Appuyer sur le bouton OK pour fermer la fenétre Diagnosis (Diagnostic).

12. Cliquer sur I'icone - pour consulter le résultat général de la procédure.
La fenétre Outcome (Résultat) s'affiche.

13. Appuyersur le boutonOK pour fermer la fenétre Outcome (Résultat).

14. Appuyer.sur le bouton Back To Treatment Record (Retour aux dossiers de traitement)
pourrevenir-a.l'écran TREATMENT RECORDS (Dossiers de traitement).

11.2 Exportation des dossiers de traitement

1. Insérer uneclé USB dans‘e port USB situé sur le.panneau avant.

2.~ Sélectionner-le dossier de-procedure a exporter'dans la liste des dossiers de procédure.

3..“Appuyer sur.le-bouton Saveto USB (Enregistrer sur clé USB) sur I'écran TREATMENT
RECORDS (Dossiers de traitement).

Remarque : LeboutonSave to'USB(Enregistrer sur-clé USB) n’est pas disponible sur
I"écran TREATMENT-REGORDS (Dossiers de traitement) tant que la console'n’a pas
reconnu-correctementla clé USB.

La fenétre SAVE TO USB-DRIVE (Enregistrersur clé|USB) s"affiche (Figure-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
() PDF

) JSON

Password:

Figure 29. Fenétre SAVE TO USB DRIVE (Enregistrer sur clé USB)
4. Sélectionner le type de fichier désiré.
5. Surlafenétre SAVE TO USB DRIVE (Enregistrer-sur cléUSB), appuyer sur le

bouton OK ou sur Cancel (Annuler) pour'revenir a 'écran TREATMENT RECORDS
(Dossiers de traitement) sans enregistrer;

Remarque : Une fois que le fichier a été exporté sur-la clé USB, la fenétre Procedure
Saved Successfully (Procédure enregistrée avec succés) s'affiche (Figure 30).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figure 30. Fenétre Procedure-Successfully Saved (Procédure enregistrée avec succes)

6. Surlafenétre Procedure Successfully Saved (Procédure enregistrée avec succes),

appuyer surle bouton OK.

7. Retirerda clé USB du-port USB situé sur le panneau avant de la console.

Remarque : |l est recommandeé d'utiliser des clés USB dédiées a cet effet pour conserver les
dossiers de'procédure de'la console afin'd'assurer la sécurité des données médicales des

patients.

Remarque : Lesinformations exportées contiennent toutes les informations enregistrées du
cas sélectionne. Les.informations:enregistrées commencent a partir de I'état d'ablation de la
procédure et seterminent apres |'étatde decongélation.

113

Impression du rapport

Si'une imprimante fournie par BSC est.connectée a I'un des ports USB de la console, il.est possible
d'imprimer lecrapport.au format PDE

Sur I'écran Records (Dossiers), appuyer surle bouton Print Repart (Imprimer lerapport).

12. DEPANNAGE

Numeéro d'avis
du systeme

Probleme

Opération

une commande
bloquée.

00000020-1 Niveau deréfrigérant Envisagerde remplacerla’bonbonne de réfrigérant sous peu.
faible dans la_ bonbonne,

00000200-1 La pression de la Vérifier.que la vanne de la bonbonne de réfrigérant est ouverte. Sile
bonbonne est trop probléme persiste, remplacerla banbonne. Si le probleme persiste,
basse. contacterle service technique de Boston Scientific et'communiquer le

code.du message.

00040000-1 La température du sous- ['Attendre’d minutes avantde tenter I'ablation suivante. Sile probleme
refroidisseur est trop persiste, contacter le service technigue de Boston-Scientific et
élevée. communiquer le-code du message.

00200000-1 Le systeme a détecté L'une des commandes de démarrage/arrét{boutons-poussoirs, pédale

ou entrée de 'écran) estidéfectueuse.’Si I'une.des commandes de
démarrage est bloquée, il est'possible de terminer le-cas en utilisant
I'une des autres commandes de-démarrage. Si1une des commandes
d'arrét est bloquée; il est impossible de poursuivre le cas. Contacter
le service technique de Boston.Scientific.et communiquer le code du
message.

1 - 00000004-2

La pression interne
du ballonnet est trop
élevée.

Essayer une autre ablation. Si le probléme persiste, remplacer le cryo-
cable, puis le cathéter. Si le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d'erreur.
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Numéro d’avis
du systeme

Probléeme

Opération

1 - 00000008-2

La pression interne
du ballonnet est trop
basse.

Répéter le gonflage et, si le probléme persiste, remplacer le cathéter.

1 - 00000020-2

La pression externe
du ballonnet est trop
élevée.

Déconnecter et reconnecter le cryo-cable de la console et du cathéter.
Sile probleme persiste, remplacer le cathéter et le cryo-cable. Sile
probleme persiste, contacter le service technique de Boston Scientific
et communiquer le code d’erreur.

1-00001000-2

La température-du
ballonnet est-trop
basse. le'cathéter a
peut-8tre été inséré trop
profondément dans la
veine.

Repositionner le cathéter et essayer une autre ablation.

1 - 00004000-2

La-console a détecté la
présence de sang dans
le'cathéter.

Remplacer le cathéter. Ne procéder a aucune tentative de gonflage ou
d"ablation supplémentaire avec ce cathéter.

1>- 00008000-2

La console.a détecté'un
probléme avec le circuit
de détection du sang
dans le cathéter.

Remplacer le cathéter.Ne procéder a aucune tentative de gonflage ou
d'ablation supplémentaire avec ce cathéter.

2-00000001-1

La console a'détecté.un
probléme 'matériel:

Déconnecter le boitier dinterconnexions (BIC) de la console

et redémarrer la console. Une fois que la console aterminé le
redémarrage, connecterle-BIC a la console. Sile'probléme persiste,
contacter le servicetechnique de Boston Scientific et communiquer le
code d'erredur.

2 - 00000002-1

LLa-consale a détecté un
probléme matériel.

Déconnecter le boitier d’interconnexions (BIC) de Ja console
etredémarrer la.console. Une fois'que Jazconsole-a terminé le
redémarrage,'connecter le BIC a la.console: Si le probléme persiste,
contacter.le servicetechnique de Boston Scientific et communiquer le
code d’erreur:

2 -00000002-2

Le test automatique de
la console-a échaué.

Redémarrer la console. Sile probléme persiste, ¢ontacter le service
technique deBoston Scientific ‘et communigtier le code d'erreur.

2 - 00000004-1

Haut débit de
réfrigérant détecté.

Déconnecter etreconnecter le eryo-cable et essayer.une autre
ablation: Si le-probleme persiste, remplacerle cryo-cable, puis le
cathéter.Sile probléme persiste, contacter le service technique de
Boston:Scientific et communiquer lecode d’erreur.

2 - 00000008-1

Obstruction du flux de
réfrigérant détectée.

Déconnecter et reconnecter le cryo-cable-et essayer une-autre
ablation.’Si le-probléme persiste, remplacer le‘cryo-cable, puisle
cathéter. Sile probleme persiste, contacterle service technique de
Boston Scientific et communiquer le_code d’erreur.

2 - 00000010-1

La console a détecté
que le cathéter a

été déconnecté
électriquement pendant
le traitement.

S'assurer.que le.cathéter'est correctement connecté au BIC et que le
BIC est correctement.connecté a la console Si'le probléme persiste,
déconnecteret reconnecter le BIC de la.console. Si le probléeme
persiste, déconnecteret reconnecterle cable électrique du cathéter
du BIC, puis du cathéter. Appliquer-le vide pour continuer. Si le
probléme persiste, cantacter le service technique de Boston Scientific
et communiquer le code derreur.
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Numéro d’avis
du systeme

Probléeme

Opération

2 - 00000040-1

Niveau de réfrigérant
insuffisant dans

la bonbonne pour
pouvoir effectuer une
procédure.

Remplacer la bonbonne de réfrigérant.

2 - 00000080-1

La console a détecté
que le vide était
désactivé de facon
inattendue.

Vérifier que le cryo-cable est connecté correctement a la console et
au catheéter. Sile probleme persiste, remplacer le cryo-cable, puis le
cathéter. Si le probleme persiste, contacter le service technique de
Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

2 - 00000400-1

La pressionde’la
bonbonneest trop
élevée!

\érifier que les ventilateurs de la console fonctionnent. Quvrir la porte
de lachonbonne et fermer la console. Si les ventilateurs de la console
fanctionnaient, attendre au moins 10 minutes avant de redémarrer.
Sinon-ou si le-probléme persiste, contacter le service technique de
Boston Scientific et communiquer le code d'erreur.

2 - 00000800-1

La.console a détecté un
probléme lagiciel.

Déconnecter le boitier d'interconnexions (BIC) de la console
etredémarrer la console. Une fois-que la console a terminé le
redémarrage, connecter le BIC a la console. Si le probléme persiste,
contacter.le service technique de Boston Scientific et communiquer le
coded’erreur:

2/-00001000-1

La pression.d’injection
est-trop élevée.

Remplacerle cryo-cable et essayer une autre ablation. Si le probléme
persiste, remplacer le cathéter:

Sile-probléme persiste, contacter le service technique de Boston
Scientific et communiquer le-code d'erreur.

2 - 00002000-1

La console a-détectéun
probléme matériel,

Contacterle service technique de Boston Scientific et communiquer le
code.d'erreur.

2 - 00004000-1

Obstruction du débit
détectée:

Déconnecter et reconnecter le cryo-cable: Sile probleme persiste,
remplacer le-cathéter;Si le probléme persiste, contacter le service
techniquecde'Boston Scientific etcommuniquerle code d'erreur.

2 - 00008000-1

La console a détecté un
probleme matériel.

Déconnecterle boitier'd’interconnexions (BIC) de la console

et redémarrer la'consolecUne fois-que la-console a terminé le
redémarrage,-connecter le.BIC a la console.cSi le probléme persiste,
contacter/e service'technigue de'Boston Scientific et communiquer le
code d’erreur:

2 -00010000-1

Obstruction du débit
détectée.

Essayer une autre ablation: Si le-probléme-persiste, contacter le service
techniqgue de-Boston Scientific. et communiquer le code d'erreur.

2 - 00020000-1

La console a détecté un
probleme matériel.

Déconnecter le boitier d’interconnexions{BIC) de la console

et redémarreria console. Unefois.que la console.atermingé le
redémarrage, copnecter le BIC ada-consale. Sile probleme persiste,
contacter le service technique.de Boston Scientific.et communiquer le
code d’erreur.

2 -00100000-1

La console a détecté un
probléme matériel.

Attendre 5 minutes avant detenter ['ablation suivante.'Si le probléme
persiste, contacter,le service technique de Boston Scientific et
communiquer le code.d’erreur.

2 - 00400000-1

La pression du tuyau
d'évacuation esttrop
élevée.

Vérifier que le systeme d’évacuation deI’hépital est activée et que le
tuyau d'évacuation estsolidement raccordé. Si le probléme persiste,
contacter le service technique de Boston Scientific et communiquer le
code d'erreur.

Black (K) AE <5.0
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Numéro d’avis
du systeme

Probléeme

Opération

2 - 04000000-1

Le test automatique de
la console a échoué.

Redémarrer la console. Si le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

le disque-dur.est-trés
insuffisant.

2 - 0003FB12 Le systeme a détecté Déconnecter le boitier d’interconnexions (BIC) de la console
un probléme au et redémarrer la console. Une fois que la console a terminé le
niveau du systeme de redémarrage, connecter le BIC a la console. Si le probléme persiste,
communication. contacter le service technique de Boston Scientific et communiquer le
code d'erreur.
2 - 0003FB13 Le systeme a détecté Déconnecter le boitier d'interconnexions (BIC) de la console
un probléme-au etredémarrer la console. Une fois que la console a terminé le
niveau du-systéme de redémarrage, connecter le BIC a la console. Si le probléme persiste,
communication. contacter le service technique de Boston Scientific et communiquer le
code.d’erreur.
0003FB1B Lespace disponiblesur [.Envisagende télécharger les données de cas et d'archiver les fichiers.
le‘disque dur est bas.
0003FB19 L'espace.disponible sur [Téléchargerles données de cas et archiver les fichiers pour continuer a

utiliserle systeme.

13. ENTRETIEN

13.1 Procéedure de changement de bonbonne

Remarque : Letuyau d’évacuation.doit étre-raccordé a la console et au-systeme
d'évacuation.de I'hbpital avant de demarrer cette procédure.

1.

Sur I'écran d"accueil,-appuyer surle bouton Change Tank (Remplacer la bonbonne).

Remarque : Si le bouton Change Tank (Remplacer la bonbonne) ne’seitrouve pas en
avant,-au’centre de I'écran,-appuyer:une seconde fois surle bouton Change Tank
(Remplacerila’bonbonne); sinécessaire:

2. Suivre les instructions affichées a'l’écran.

a.

Fermer la.vanne-de la honbonneen latournant dansle sens des
aiguilles d'une montre.

Sur I'éeran Change Tank(Remplacerila bonbonne), appuyer sur le

bouton Next (Suivant). Lesystéme effectue une-purge’du N, présent

a lI'intérieur deda console au moyen du tuyau-d'évacuation:

Lorsque le voyantvert s'affiche, déconnecterla-bonbonne a l'aide de

la clé de la console.
Retirer la bonbonne de-la console.
Positionner la nouvelle banbonne:dans.la console et connecter le

tuyau pour bonbonne de console a la:bonbonne en le fixant a 'aide

dela clé de la console.

Remarque : Placer le tuyau pour bonbonne de console de maniere a ce qu’il reste a la

verticale lors du serrage pour garantir que la porte de la console se ferme.
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f.  Choisir la taille de la bonbonne.

g. Ouvrirla vanne de la bonbonne en la tournant dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre.

h. Surl'écran Change Tank (Remplacer la bonbonne), appuyer sur le
bouton Finish (Terminer).

13.2 Nettoyage

Essuyer la console a I'aide d'un chiffon humide. Si nécessaire, utiliser une solution de détergent
doux ou de I'alcool isopropylique.-Pour I'écran, utiliser un produit de nettoyage standard pour écran.

Le nettoyage doit étre effectue a la fin de-chaque cas, au minimum.
Ne jamais nettoyer etréutiliser des-compasants stériles ou destinés a un usage unique.
13.3 Entretien préventif

La console SMARTFREEZE™ etses composants doivent étre soumis a un entretien préventif annuel.
Contacter le représentant.de Bostan-Scientific local pour fixer une date pour ce type de service
d'entretien.

14." COMPOSANTS SMARTFREEZE
14.1 Console

14.1.1 - Environnement

Plage.de'températures de De -40.°C a.55.°C (de -40 °F a 131 °F)
stockage-et de transport(dans
la caisse d'expédition)

Plage d'humidité relative De’30 %-a"93 %, sans.condensation
pour le stockage

Plage de températures De15°Ca30°C

de fonctionnement

Humidité de fonctionnement De 30.%a 75%, sans condensation
Pression/altitude De 75,3 kPaa 106 kPa,

de 10,92 psia-a 15,40 psia /de -2 m
a:2438,4m (de <6,56 ft-a-8 000ft)
au-dessus du-niveau’de la mer

141.2 Spécifications

Tension De100V.a 240°V-50/60 Hz, 10A a b A

Fusibles externes 2xX WA, fusiblesaaction retardée de
250 V0,250 in-de diametre x'1,252.in
de longueur(6,35mm x.31,80 mm),
capacitéde coupure-1 500 A a 250.V

Fusibles internes 71,5 A, fusibles a-actionretardée de
250V, 0,250 in de diametrex-1,250 in
de longueur (6,35mmx31,75 mm),
capacité de coupure-T0000A a 125V
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Cordon d'alimentation Se reporter a la section 14.5,

a la page 51.
Conformité CEl CEI'60601-1 3.1 2012-08, résistant a
la défibrillation de type CF, classe |
Mode de fonctionnement Continu
Poids 117 kg (258 Ib)

Précision de mesure de la pressionde  +1 % de l'intervalle de mesure
la console (performances essentielles)

Précision de mesure du,débit +1 % valeur de consigne 35 %-100 %,
(performances essentielles) 0,35 % pleine échelle 2 %-35 %

Précision de mesure dela pression du** 1,5 % de l'intervalle de mesure
cathéter (performances essentielles)

Précision.de mesure de‘la température’ x1,°C
(performances essentielles)

14.1.3. Reéglementations relatives a la mise au rebut

Contacter.le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur la
mise-au rebut-des produits de Boston Sgientific @ la fin‘de leur vie utile.

Mettre au rebut tous les produits a-usage unique conformément aux protocoles de I'hdpital.
14.2 Pedale
14.2.1_ Utilisation

La pédale. potr cryo-console (modele.M004CRBS4200) est cangue pour étre utilisée avec la
consolesSMARTFREEZE™.

14.2.2 Description

La pédale est un dispositif a usage facultatif qui est livré avecla console SMARTFREEZE™. Elle
permet a l'utilisateur de démarrer (pédale.verte) et d’arréter (pédale arange) le débit de réfrigérant
lors des phases de.gonflage et d“ablation de la procédure.

Sila pédale n'est pas connectée ala console ou'si elle.n'est tout simplementpas utilisée, le
démarrage ou l'arrét de la procedure-est possible en-utilisant les boutons-poussoirs situés sur la
console ou les boutons affiches a.l"écrantactile:

La pédale se compose de ce qui suit :

1. Le bloc a double pédales (de couletirs verte et orange) utilisé pour démarrer-owarréterle débit de
refrigérant;

2. Le cable de connexion fixé en permanence qui se raccorde au.connecteur pour pédale situé sur
la console SMARTFREEZE™,

1423 Mode d'emploi

Si elle n'est pas déja connectée a la console, connecterda pédale auconnecteur pour pédale situé
sur la console SMARTFREEZE™. La pédale peut rester connectée enpermanence a la console une
fois la procédure terminée.

Placer la pédale a I'endroit désiré, en veillant a ne pas poser de risques de tréebuchement.
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Activer la pédale en appuyant sur I'icone sur I'écran de thérapie.

Pour gonfler le cryoballonnet, enfoncer et relacher la pédale verte.

Pour dégonfler le cryoballonnet a I'état gonflé, enfoncer et relacher la pédale orange.

Pour commencer une ablation (le cryoballonnet étant gonflé), enfoncer et relacher la pédale verte.

Pour arréter une ablation et commencer a décongeler le cryoballonnet, enfoncer et relacher la
pédale orange.

Pour dégonfler le cryoballonnet a I'état de.décongélation, enfoncer et relacher la pédale orange.

[l est possible de désactiver.tempaorairement la pédale lorsque la console est a I'état IDLE (En
attente) ou READY. (Prét).en' maintenantla’pédale orange enfoncée pendant trois secondes. Répéter
cette opération pour déverrouiller la;pédale.

La pédale'peut également étre activée/desactivée quel que soit I'état de la console en utilisant
I'icne d'activation/désactivation de la pédale, sur I'écran de thérapie.

Le'systeme esten mesure de-détecterles pédales coincées et.de prendre les mesures appropriées.
Si la.pédale‘verte(de démarrage) se coince, la console émet,une alerte de mise en garde, mais
continue les processus’de cryoablation déja-en.cours. Sila'pédale orange (d’arrét) se coince, la
console émet unecalerte de mise'en garde et désactive toutes les fonctionnalités de démarrage
cryogénigue.

14.2.4 - Nettoyage et rangement

Essuyer la pédale a1'aide d'un chiffon-humide. Si nécessaire, utiliser une solution de détergent doux
ou de l"alcooliisopropylique-Ne pas/l'immerger.dans |'eau.

La sécher minutieusement avant de la-rangéra I'emplacement prevu a-cet effet, sur le.coté de la
console SMARTFREEZE™,

Lorsqu’elle n'est pas-utilisée, la pédale doit systématiquement €tre rangée al'emplacement prévu a
cet effet, sur le coté de laconsole SMARTFREEZE™.

14.25 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans:fe systeme de collecte desdéchets ménagers non triés, Pour
éliminer ce produit, respecter 1a réglementation locale. Contacterfe‘représentanttechnique local
de Boston Scientific pour obtenirdes instructions sur la-mise autebut des produits de Boston
Scientific.

14.2.6 Caractéristiques physiques

Longueur totale 20 cm (8 in)
Largeur totale 35cm (14 in)
Longueur du cable 5m (15 ft)

14.3 Bonbonne de réfrigérant
14.3.1 Utilisation

La bonbonne de réfrigérant est congue pour étre utilisée avec la.console SMARTFREEZE™.
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14.3.2 Description

La bonbonne de réfrigérant délivre du protoxyde d’azote (N,0) a la console sous forme liquide.
Cette bonbonne peut contenir jusqu’a 6,8 kg (15 Ib) de N,0.

La bonbonne de réfrigérant se compose des éléments suivants :
1. Le réservoir de N,O qui stocke le N,O ;

2. La molette de commande servant a ouvrir ou a fermer la vanne de la bonbonne afin de permettre
le passage du réfrigérant vers-la console ou de |'arréter.

Remarque : Les'bonbonnes doivent étre remplies par un fournisseur de gaz agréé.

1433 Mode d'emploi

Ouvrir la porte de:la console située a l'arriere.de la console pour exposer la bonbonne de
réfrigérant.

Veiller a ce que la'banbonne soit centrée sur le support de la bonbonne.

Tourner laimolette de la bonbonnede réfrigérant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour ouvrir lavanne-de la banbonne.

Fermer-la.portede la console pendantf'utilisation de cette derniére.

Une fois lacprocédure d'ablationterminée, tirer sur la portede la console située a l'arriere de la
console pour l'ouvrir-et'exposer la.bonbonne'de réfrigérant.

Tourner la‘molette de la-bonbonne deréfrigérant dans le sens des aiguilles d'une montre pour
fermerla vanne de {a‘bonbonne;

Remarque-:-Ne.pas ouvrirla vanne de:fa bonbonne si cette derniére n'estipas connectée
a la console SMARTFREEZE™ sous peine de blesser'|' utilisateur.

14.3.4 Nettoyage et rangement

Essuyer la bonbonne de réfrigérant avec un chiffonchumide’Si nécessaire, utiliser une solution de
détergent doux ou de I'alcool isopropyligue: Ne.pas I'immergeridans:eau.

La sécher minutieusement.avant de-Jaranger a I'emplacement.prévu a cet effet, a l'intérieur de la
console SMARTFREEZE™, Les-bonbonnes de réfrigérant en-service.sont généralement-entreposées
sans les débrancher du tuyau de lasconsole SMARTFREEZE™, avec la vanne de’la banbonne fermée,

Fixer la bonbonne de réfrigérant a la-console pour pouvoirtransporter adéquatement et en toute
sécurité la console SMARTFREEZE™.

Les bonbonnes de réfrigérant de rechange ‘doivent-étre entreposées ala verticale eta'des
températures comprises entre 15 °C et 30 °C.

14.3.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte'des déchets.ménagers non triés. Pour éliminer
ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.
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14.3.6 Caracteéristiques physiques

Poids net du N,0 a 6,8 kg (15 Ib)
I'état plein (poids de la

bonbonne exclus)

Poids brut a I'état 15 kg (33 Ib)
plein (poids de la

bonbonne inclus)

Pureté : > 99,5 % avec un taux d’humidité < 50 ppm

14.4 Tuyau d’évacuation
14.41 Utilisation

Le tuyau d’évacuation (modeles VMI004CRBS4310 et M004CRBS4320) est congu pour étre utilisé avec
la console SMARTFREEZE™,

14.4.2 Description

Le tuyau d'évacuation relie la cansole-au-systeme d'évacuation del’hdpital pour le transport
du réfrigérant‘usagéde la console.: Le-tuyawd'évacuation doit étre utilisé lors des procédures
d'ablation:

Une extrémité'du tuyau d‘évacuation se’connecte au.eonnecteur prévu a cet effet surla
console-SMARTFREEZE™. L autre extrémité 'se connecte au systeme d’'évacuation de I'hdpital
(généralement une prise murale). Un adaptateur (disponible aupres de Boston Scientific) peut étre
nécessaire pour connecter le‘tuyau d’évacuation au systeme d’évacuation de I'hopital.

1443 Mode d'emploi

S'il n'est pas-déja connecte, connecter le tuyau d'évacuation a la.console SMARTFREEZE™ et au
systeme d'évacuation(de I'hdpital avant decmettre la console sous tension. Serrer les.connexions
manuellement jusqu’au maximum. Lorsque la procédure estterminée; déconnecterle tuyau
d'évacuation du systeme d'évacuation de I'hdpital.

1444 Nettoyage et rangement

Essuyer le tuyau d’évacuation avec un-chiffon’humide. Si nécessaire; utiliser une-solution
de détergent doux ou de I'alcool isopropylique. Ne“pas.Iimmerger dans'eau. Le sécher
minutieusement.

Lorsqu’il n'est pas utilisé, ranger le tuyau.d’évacuation @ 'emplacement prévu'a cet effetsurla
console SMARTFREEZE™, en I'enroulant autour des crochets placés surle coté de la console.

1445 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagersanon triés: Pour-éliminer
ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston'Scientific pour-obtenir des instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.

1446 Caracteristiques physiques
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145 Cordon d’'alimentation secteur
14.5.1 Utilisation

Le cordon d'alimentation de la console (modeles M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRBS6230,
MO004CRBS6240, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) est congu pour étre utilisé avec
la console SMARTFREEZE™.

145.2 Description

Le cordon d"alimentation de la>console alimente la console SMARTFREEZE™ en courant électrique
alternatif (secteur). Il est nécessaire au fonctionnement de la console.

Le cordon d'alimentation de la console se connecte a la console SMARTFREEZE™, a |a prise
d'entrée prévue a-cet effet, a I'arriere dela console. Lautre extrémité se connecte a une source
standard d’alimentation (prise électrique murale):

1453 Moded emploi

S'ilin‘est pas déja.connecte, connecterle cordon d'alimentation a la console SMARTFREEZE™ et a
une prise murale de'l'hdpital avant.de placer la console sous tension.

Enfoncerle clip-de retenue ducorden de la console sur le.cordon d'alimentation pour fixer
solidementle cordon'd'alimentation.

Apréslarrét de la console (se'reporter a la'section 9, a la page 32), débrancher le cordon
d'alimentation de'la prise-murale de I'hopital:

1454 Nettoyage et rangement

Essuyer le cordon d“alimentation-a}'aide d’un chiffon humide. Si nécessaire, ufiliser une solution de
détergent doux:ou de |'alcool isopropylique.-<Ne-pas{immerger dans I'eauLe sécher minutieusement.

Lorsqu’il n'est pasdtilisé, ranger le cordon d'alimentation a l'emplacement prévu-a-cet effet sur la
console SMARTFREEZE™, en:l"enroulant autour des crochets sitiiés a I'arriere de la console.

1455 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme-de collecte des déchets ménagers non triés. Pour éliminer
ce produit, respecter-la réglementation locale.

Contacter le représentant technique:local de-Boston-Scientific paur obtenir desinstructions sur la
mise au rebut des produits'de Boston Scientific.

1456 Caracteéristiques physiques
Longueur totale 3m (10 ft)

14.6 Boitier d’interconnexions (BIC)

14.6.1 Utilisation/Indications

Le boitier d'interconnexions (BIC) (modele MO04CRBS4110) est congupour étre utilisé avec la
console SMARTFREEZE™.

14.6.2 Description

Le boitier d’interconnexions (BIC) sert a connecter la console. SMARTFREEZE™ au cathéter POLARX,
ainsi qu'au capteur de mouvements du diaphragme (CMD)'et a la sonde de température a usage
général, série 400, a usage facultatif. Il doit étre utilisé lors des procédures d'ablation.

51

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A

Le BIC se connecte au connecteur situé sur le panneau avant de la console SMARTFREEZE™,

[l établit des points de connexion pour la rallonge de cable du cathéter (connecteur bleu), le capteur
de mouvements du diaphragme (CMD) (connecteur blanc) et le cable du capteur de température
cesophagienne (CTO) (connecteur orange).

14.6.3 Mode d'emploi

S'il n"est pas déja connecté, connecter le boitier d’'interconnexions (BIC) au connecteur sur le
panneau avant de la console.

Connecter une extrémité de la rallonge de cable du cathéter au raccord de cathéter du BIC
(connecteur bleu).

Si elle n'est pas déja sous tension, placer la console SMARTFREEZE™ sous tension et attendre que
le processus de démarrage se termine.

Connecter |'autre extrémité de‘la rallonge de-cable du cathéter au cathéter POLARX.

Remarque :_Si‘le cathéter POLARx est périmé, la console SMARTFREEZE™ affichera un
messagedndiquant que le cathéter ne peut pas étre utilisé:

En cas d'utilisation-du capteur de mouvements du diaphragme (CMD) :
».Connecterle CMD:au'raccord d'accélérometre du BIC (connecteur blanc).
e _Installer et fixerle CMD sur-le patient.

En\cas d‘utilisation d’'une-sonde-de température a usage géneral, série 400 :

- Connecterle’cable'du capteur de-température cesophagienne (CTQ) au connecteur
pour cesophage du BIC (connecteur orange).

¢ Connecterla sonde de température a-usage général, série-400, au cable.du CTO.

 Installer et-fixer solidementla sonde de'temperature<a usage général, série 400, sur le
patient;

Procéder aux étapes associées-a laprocédure ensuivantla-documentation relative a-la console et
au catheéter.

Une fois la procédure termineée, retirer la rallonge‘de cable du cathéter du cathéter POLARX.
Retirer la rallonge de cable du cathéter du BIC.

S'il a eté utilise, retirer le CMD du patient et déconnecter le.CMD du‘BIC:

Sielle a été utilisée, retirer la sonde de température auusage géeneéral,série 400, dupatient.
Déconnecter le cable de CTO du BIC.

Déconnecter le BIC de la console SMARTFREEZE™,

14.6.4 Nettoyage et rangement

Black (K) AE <5.0

Essuyer le BIC a I'aide d'un chiffon humide. Si nécessaire, utiliser une solution de détergent doux ou
de l'alcool isopropylique. Ne pas I'immerger dans I'eau. Le secher minutieusement.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, ranger le BIC a I'emplacement prévu a cet-effet sur la console SMARTFREEZE™,
en commencant par I'enrouler autour des crochets placés sur le c6té de la console, puis en le plagant
dans la boite de rangement du BIC.
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14.6.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour éliminer
ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.

14.6.6 Caractéristiques physiques

Longueur du cable 2,5 m (8 ft)
Longueur du boitier 9cm(3,6in)
Largeur du boitier 17 c(6,8 in)
Hauteur du boitier 4-cm (1,6'in)

14.7 Rallonge de cable!du catheter
14.7.1 Utilisation

Larallonge de-cable-du-cathéter (modele M004CRBS5100) est cangue pour étre utilisée avec la
console SMARTFREEZE™ et le cathéter POLARX. Ce produit.est un composant stérile (procédure de
stérilisation a I'oxyde d'éthylene [EQ]) destiné seulement.a un usage unique.

14.7.2. Description

La-rallonge de cable du cathéter est un.cable qui assure une connexion électrique entre le
cathéter POLARX et Ja.console SMARTFREEZE™ (par I'intermédiaire du BIC). Il doit étre utilisé lors
des procédures d'ablation:

La rallonge de cable du cathéter relie le BIC nonstérilerau cathéter POLARx stérile. Le BIC et le
cathéter POLARx sont tous deux munis de prises de connexion qui permettent a la rallonge de cable
du cathéter d'étre réversible.

14.7.3 Mode d’emploi
Sortir la rallonge de cable du-cathéter de son'émballage.

Connecter une extrémité de la rallonge de cable du cathéter.au raccord de-cathéter du BIC
(connecteur bleu).

Connecter l'autre extrémité de-la rallonge de cable du cathéter-au'cathéter POLARXx.
Une fois la procédure terminée;, déconnecterla'rallonge de.cable du cathéter, du,cathéter POLARX.
Déconnecter la rallonge de cable du cathéter dwBIC.

14.7.4 Nettoyage et rangement

La rallonge de cable du cathéter est un composant stérile, a usage unique. Ne'pas essayer de le
nettoyer.

Avant de la sortir de I'emballage, entreposer la-rallonge.de cable du cathéter’dans les mémes
conditions que la console (se reporter a la section14,1.1,.a.la page 46).
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

14.7.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Jeter tous les
composants stériles a usage unique selon les protocoles de I'hdpital.

14.7.6 Caractéristiques physiques
Longueur totale 102 cm (40 in)

14.8 Cryo-cable

14.8.1 Utilisation

Le cryo-céable (modele MO04CRBS5200) est congu pour étre utilisé avec la console SMARTFREEZE™
et le cathéter POLARx. Ce composant est un composant stérile destiné seulement a un usage
unique.

14.8.2 Description

Le cryo-cable permet.d'établirune connexion'mécanique entre le cathéter POLARx et la

console SMARTFREEZE™: Il permet I'acheminement du N,O de la console SMARTFREEZE™ au
cathéter POLARx et le retour.durréfrigérantusagé du cathéter ala’console. Il doit étre utilisé lors
des procédures d'ablation.

14.8.3 Mode d'emploi
Retirer le cryo-cable de 'emballage.
Connecterune extrémité du cryo-cable-au connecteur mécanique de la console SMARTFREEZE™.
Connecterl‘autre-extrémité du cryo-cable a la.poignée du cathéter POLARXx.
Une fois'la procédure terminée, déconnecter le-cryo-cahble de la poignée du cathéter POLARXx.
Déconnecter le-cryo-céable de’la console SMARTFREEZE™.

14.8.4 Nettoyage et rangement
Le cryo-cable est un'composantstérile;a usage unique. Ne'pas essayer de.le nettoyer.

Avant de le sortir de I'emballage, entreposer le cryo-cable danstes mémes ¢onditions que la
console (se reporter a la section 14.1.1,.a la page 46).

14.8.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des'déchets ménagers.non triés. Jetertous les
composants stériles a usage unique‘selon les protocoles.de I'hopital.

14.8.6 Caractéristiques physiques
Longueur totale 191 ¢cm (75 in)

14.9 Cable électrique EP

14.9.1 Utilisation

Le cable électrique EP (modéle M004CRBS6200) est congu-pour étre utilisé avec le cathéter
de cartographie PolarMap et le systeme d'enregistrement d’électrophysiologie de I'hdpital.
Ce composant est un composant stérile destiné seulement a un.usage unique.

54

Black (K) AE <5.0



14.9.2 Description

Le cable électrique EP permet de connecter le cathéter de cartographie PolarMap au systeme
d'enregistrement d'électrophysiologie de I'hdpital. Son utilisation est facultative pendant les
procédures d'ablation.

Le cable électrique EP est équipé de dix (10) points de connexion de 2 mm qui se connectent au
systeme d’enregistrement d'électrophysiologie de I'hdpital et d'un (1) connecteur qui se connecte
directement au cathéter de cartographie PolarMap.

14.9.3 Mode d'emploi
Connecter le cable électrique EP au cathéter de cartographie PolarMap.

Connecter les huit (8) peints de.connexion au systéme d'enregistrement d’électrophysiologie de
I'hdpital.

Remarque :-Les broches 9-et10 ne-sont pas utilisées lors de la connexion de ce cathéter.

Une foisla pracédure terminée, déconnecter le cable électrique EP du cathéter de
cartographie PolarMap.

Déconnecter les huit(8) points de connexion du‘systeme d’enregistrement d’'électrophysiologie de
I‘hopital.

14.9.4 Nettoyage et rangement
Le cable électrique EP estun composant stérile, a usage unique. Ne pas essayer de le nettoyer.

Avantde le sortir de-f'emballage, entreposer le cryo-cable dans les mémes conditions que la
console (sereporter a lasection-14.1.1,-a la.page 46).

14.9.5 Mise au rebut

Ne pas jeter.ce’produit dans/le systeme de collecte des/déchets ménagers non triés. Jeter tous les
composants stériles a.usage unique selon les,protocoles de'l'hdpital.

14.9.6 Caractéristiques physiques

Longueur totale 188-cm (74:in)
14.10 Capteur de mouvements du diaphragme (CMD)
14.10.1 Utilisation

Le capteur de mouvements du diaphragme (CMD) (modele M004CRBS61.10) est-congu pour étre
utilisé avec la console SMARTFREEZE™,

14.10.2 Description

Le capteur de mouvements du diaphragme (CMD) estun capteur d’appoint'congu pour surveiller la
réeponse du nerf phrénique a la stimulation.

MISE EN GARDE : Les méthodes de soins standard pour évaluer la fonction du nerf phrénique

et déterminer quand une intervention est nécessaire-doiventtoujours'étre utilisées pendant les
ablations des veines pulmonaires droites. Le CMD n’estpas destiné a se substituer a ces méthodes
de soins standard.

55

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A

14.10.3 Mode d’emploi

1.
2.
3.

4.

Poser une électrode d'ECG jetable, juste en dessous du cartilage costal, du c6té droit.
Enclencher le CMD sur I'électrode.

Demander au patient de tousser et vérifier que le signal est visible sur I'écran de la
console. Ajuster la position de I'électrode, si nécessaire.

Avant d’effectuer |'ablation, stimuler le nerf phrénique a I'aide d'un cathéter focal ou
circulaire positionné‘au-dessus de I'emplacement de I'ablation (par exemple, la veine
cave supérieure).Ajuster les réglages de stimulation et I'emplacement du cathéter
autant que nécessaire pour pouvoir parvenir a la capture du nerf phrénique. Il peut
étre nécessaire d'augmenter le courant jusqu’a 20 mA, a une impulsion de 800 ms a
1000 ms; d’'une-maniéere générale.

REMARQUE : Eviter ou'limiter I‘utilisation de bloqueurs neuromusculaires en cas de recours a une
anesthésie-générale car.ils peuvent interféreravec la capture de stimulation du nerf phrénique.

Tout en:stimutant le'nerf phrenique, ajuster le gain et les niveaux de sensibilité du
CMD dans.I'écran Settings(Paramétres) pour maximiser le niveau du signal capté
par le CMD, dans la fenétre-d'affichage. Réduire.le gain sile signal du CMD semble
saturé. Arréter la'stimulation jusqu’a ce qu’elle’soit nécessaire pour I'ablation.

SurFécran:Settings/(Parametres),-définir-le seuil auquel la notification relative au
CMD doit s"afficher.

L'amplitude des mouvements mesurée par.le CMD au début de la cryoablation sert de
valeur'de référence et est.affichée a une-valeur de 100 %.

Sila réponse de stimulation du nerfiphrénique diminue pendant.la cryoablation,
I"'amplitude du CMD-diminue en conséquence.La console affiche I'amplitude des
mouvements captée par le CMD en pourcentage de'la valeur decréférence. Par
exemple, sil'écrande la.console affiche 80 %,'amplitude mesurée par le CMD
correspond a 80 % de‘a valeur de référence et I'amplitude’ des mouvements a diminué
de 20'%.

En cas de notification associée au CMD, continuer a surveiller de pres'activité
du nerf phrénique et la-capture de stimulation, et déterminer si unerinterruption
immédiate de la cryoablation est nécessaire.

14.10.4 Nettoyage et rangement

Essuyer le CMD a I'aide d'un chiffon‘humidezSi nécessaire, utiliser une-solution de détergent doux
ou de I'alcool isopropylique. Ne pas I'immerger«dans |'eau. Le sécher.minutieusement.

Lorsqu’il n'est pas utilisé, entreposer le CMD dans.Femplacement prévu pourde rangement de la
bonbonne, a I'arriére de la console SMARTFREEZE™.

14.10.5 Mise au rebut

Black (K) AE <5.0

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte desidéchets ménagers non triés. Pour éliminer
ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific' pourcabtenir des instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.
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14.10.6 Caractéristiques physiques

Longueur totale 3m (10 ft)
1411 Cable de capteur de température cesophagienne (CTO)
14.11.1 Utilisation/Indications

Le cable de capteur de température cesophagienne (CTO) (modele M004CRBS6310) est congu
pour étre utilisé avec la console SMARTFREEZE™ et une sonde de température a usage général,
série 400.

14.11.2 Description

Le cable de CTO est concu pour connecter une sonde de température a usage général, série 400,
au BIC. La sonde-de température a usage général, série 400, sert a mesurer la température
cesophagienne du patient pendant les procédures d'ablation pour surveiller les lésions de
I'cesophage. Son-utilisation estfacultative pendant les procédures d’ablation.

14.11.3 Mode d'emploi
Installer et fixer solidementla sonde de-température a usage général, série 400, sur le patient.
Connecter le.céble de:CTO au BIC,
Connecterle cable de.CTO a'la sonde de température a usage général, série 400 .
Une fois la-procédure terminée, oter la,sonde ‘de température a usage général, série 400, du patient.
Déconnecterla sonde de température a‘usage général, série 400, du cable de CTOx:
Déconnecterle cable de CTO du-BIC.

14.11.4 Nettoyage et rangement

Essuyer le\cablecde CTO a I'aide’d un-chiffon-humidesAu besoin, utiliser une solution de détergent
doux. Ne pas\‘immerger dans |'eau. Le sécher.minutieusement.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, entreposer le cable'de CTO dans I'emplacement prévu pour le rangement
de la bonbonne, al’arriére de la.console’ SMARTFREEZE™.

14.11.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans’le systeme de collecte des. déchetssménagers non triés-.Pour éliminer
ce produit, respecter la réglementation‘locale.

Contacter le représentant technique local de Baston Scientific,pour-obtenir des instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.

14.11.6 Caractéristiques physiques
Longueur totale 3m (10 ft)
1412 Clé
14121 Utilisation
La clé (modéle MO04CRBS6400) est congue pour étre utilisée’avee la console SMARTFREEZE™.

57

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, fr, 51056428-27A

14.12.2 Description

La clé est une clé a fourches de 1 1/8 in utilisée lors du changement de bonbonne de réfrigérant
pour serrer et desserrer la connexion de la console a la bonbonne.

14.12.3 Mode d'emploi

Lorsque la clé est utilisée pour desserrer la connexion de la bonbonne pour la retirer, vérifier que la
vanne de la bonbonne est complétement fermée pour éviter des blessures.

Placer la clé sur I'écrou de fixation du tuyau raccordant la console a la bonbonne et tourner dans le
sens inverse des aiguilles d'une'montre pour desserrer.

Lors de I'utilisation de laclé pour serrerla connexion de la bonbonne pour l'installation, commencer
par placer I'écrou dutuyau de la console sur le port de la bonbonne, puis serrer a la main.

Placer la clé surl'écrou et tourner dansle sens des aiguilles d'une montre pour serrer.

14.12.4 Nettoyage et rangement

Essuyerla clé a I'aide d'un‘chiffon humide. Si nécessaire, utiliser une solution de détergent doux ou
de l“alcoolisopropylique: Ne pas I'immergerdans I'eau. La sécherminutieusement.

Lorsqu’elle\n‘est.pas utilisée, entreposera clé dans femplacement prévu pour le rangement de la
bonbonne, a J'arriere de la.console- SMARTFREEZE™.

14.12.5: Mise.au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le<systeme de collecte des déechets ménagers non triés. Paur éliminer
ce produit, respecterla réglementation locale.

Contacterle représentant technique local-de Bostan Scientific.pour obtenir des instructions sur la
mise au rebut'des produits de Boston Scientific.

14126 Caractéristiques physiques
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15. DEFINITIONS DES SYMBOLES
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part

Piece appliquée de type CF protégée
contre les chocs de défibrillation

Consult instructions for use.
Consulter le mode d’emploi.

[blue safety sign]
Follow Instructions For Use
[symbole de sécurité bleu]

Suivre les.instructions du mode d'emploi

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
AVERTISSEMENT. Attention : Lire les
documents joints.

Foot Switch
Pédale

Power Cord
Cordon d'alimentation

Equipotentiality
Equipotentialité

Temperature limitation.
Limite de température

Humidity-limitation.

Limitation d*humidité:

Catalog Number
Numéro de.catalogue

AC.Input
Entrée C.A.

Mass‘with Safe Waerking Load
Masse avec charge utile maximale

Sterilized using ethylene.oxide.
Stérilisé a I'oxyde d"éthyléne.

Non-Sterile
Non stérile

Donotuse if package'is damaged.
Ne pas utiliser si I"emballage est.
endommagé,

KeepAway from Sunlight
Tenir éloigné de |a lumiére du soleil

Keep Dry,
Tenir au sec

Contents
Contenu

E&Lﬂﬂ.@@e

T
0
A

2
—
[sN]

® 1 E E

Start (of action)
Démarrage (de I'action)

Stop (of action)
Arrét (de I'action)

USB Connection
Connexion USB

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Fabricant légal

Date of Manufacture
Date de fabrication

EU Authorized Representative
Représentant agréé UE

HDMI Port
Port HDMI

Separate Collection
Elimination séparée
Fuse

Fusible

Serial Number
Numéro de série

Lot
Lot

Use By
Date limite d'utilisation

Medical Device under EU Legislation

Dispositif. médical relevant de la législation

de1'UE

Australian Sponsor Address
Adresse du'promoteur-australien

Argentina Local Contact
Contactlocalen Argentine

Recyclable Package
Emballage recyclable
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16. CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT — COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Tableau 1

Informations et spécifications de compatibilité électromagnétique (CEM)

Test d’émissions

Conformiteé

Console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE™ — Emissions électromagnétiques

La console pour systeme de cyoablation SMARTFREEZE est congue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-apres. Le client ou l'utilisateur de la console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE doit veiller a ce qu'elle
soit utilisée dans un tel d’environnement.

Environnement électromagnétique

Emissions RF L.a‘console pour systeme de cyoablation SMARTFREEZE utilise de I'énergie RF
Groupe 1 pour son fonctionnement interne uniquement. Par conséquent, ses émissions RF
EN 55011/CISPR 11 sont tres faibles et ne devraient pas causer d'interférences avec les appareils
Emissions RF électroniques environnants.
Classe.A
EN 55011/CISPR 11 La’console pour systeme de cryoablation SMARTFREEZE est adaptée a I'utilisation
Emissions harmoniques danstout établissementautre que les batiments résidentiels, et elle peut étre
Classe A connectéelau réseati-d’alimentation secteur basse tension qui alimente les
EN 61000-3-2 batiments résidentiels, sous réserve de I'observation de la mise en garde suivante :
MISE ENGARDE : La console pour systéeme de cryoablation SMARTFREEZE est
Fluctuations de tension / congue pour &tre utilisée par des professionnels de la santé uniquement. Ce
papillotement Canforme systéme peut provoquer des interférences radio ou perturber le fonctionnement
d‘un appareil se trouvant a proximité. |l peut étre nécessaire de prendre des
EN 61000-3-3 mesures_correctives telles que-la réorientation ou le déplacement de la console
pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE ou la protection de I'emplacement.
Tableau 2 Immunité electromagneétique

Immunite électromagnétique

Test d'immunité

Décharge électrostatique (DES)

CEl 61000-4-2

Niveau de test
CEI 60601

+8KkV aucontact

+ 15%V dansl‘air

Niveau de
conformité

+ 8 kV.au contact

+15 kV.dans I'air

La console pour systeme de-cyoablation SMARTFREEZE estcongue-pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-apreés. Le client ou l'utilisateurde la console pour systéme de.cryoablation SMARTFREEZE-doit veiller a ce qu’elle soit
utilisée dans un tel d'envirennement.

Environnement électromagnétique

Les sols doivent étre en-bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si les sols sont recouverts
d’un matériau-synthétique, I'humidité relative doit
gtre.d’au moins 30.%.

Transitoires électriques rapides ﬁskl\i/ elzusr ils,skl\i/ ‘:;ir La.qualité de 'alimentation secteur doit &tre celle
en salves - gnes r o gn d'un environnement commercial-.ou hospitalier

d'alimentation d'alimentationen Sonventionnel
CEI 61000-4-4 électrique courant alternatif :

£0,5kV, = 1kV-de-| +05KkV, £ 1kVde

Ondes de choc, de ligne  ligne ligne a ligne lignealigne La qualité dejl*alimentation-secteur doit étre.celle
(courant alternatif) ; . . A\

£05KkV, +1KkV, L05 KV DKV, d’un env_|ronnement commercial-ou hospitalier
CEl 61000-4-5 +2kVdelignea | +2kvdelignea: | conventionnel.

terre terre
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Tableau 2

Test d'immunité

Chutes de tension, bréves
interruptions et variations de la
tension sur les lignes d’entrée
de I'alimentation électrique

CEI 61000-4-11

Niveau de test
CEI 60601
0% d'U,
(chute de 100 %
d'U,) pendant
0,5 cycle

0 %, d'U,
(chuterde 100 %
d’U,) pendant
1 cycle

70 %d'U,
(chute de 30,%
d'U,) pendant
25/30cycles

0%-d'U;
(chute de 100%
d'U) pendant 5 s.

Immunité électromagnétique (suite)

Niveau de
conformité
0% d'U,
(chute de 100 %
d'U,) pendant
0,5 cycle

0% d'U,
(chute de 100 %
d'U,) pendant
1 cycle

70 % d'U,
(chutede 30 %
d'U;) pendant

25/30 cycles

0% d'U,
(chute de 100 %
d'U) pendant 5 s.

Environnement électromagnétique

La qualité de I'alimentation secteur doit &tre celle
d'un environnement commercial ou hospitalier
conventionnel. Si I'utilisateur de la console

pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE™
nécessite un fonctionnement continu pendant
les coupures d'alimentation secteur, il est
recommandé de raccorder la console pour
systéme de cryoablation SMARTFREEZE a un
systeme d’alimentation sans coupure ou a une
batterie.

Champ magnétique a.la
fréquence du réseau(50/60Hz)

Les champs magnétiques a la fréquence
d'alimentation doivent atteindre les niveaux

30A/m 30.A/m caractéristiques de I'emplacement type dans
CE:61000-4-8 un environnement commercial ou hospitalier
conventionnel.
3Vrms 3Vrms
RF conduites 3 . Lorsqu'ils sont utilisés prés de la console pour
CEl De8105ﬁl|ll<-|l-lz d De8105R/|I|<_II-lz 4 systeme de cryoablation SMARTFREEZE (cables
61000-4-6 inclus), les appareils de communication RF
6 \rins 6.Virms portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés
Bandés1SM dans Bandes ISM a.une distance inférieure @ celle applicable a la
la.plage de 105 kHz | dans laplage de. | fréquence de'émetteur.
a 80 MHz 105 kHz a 80;MHz
RF rayonnées 3V/m 3V/m Distance de'séparation conseillée :
CEI 61000-4-3 80 MHz @ 2,7.GHz 80'MHz a 6'GHz d=12/P De 150 kHz a 80 MHz
d=12/P De 80.MHz a 800 MHz
Appareil de Appareil de d=23{P De 800 MHz 2 6 GHz
communication RF-| . communication RF

dans la plage.de
80 MHz a 6 GHz

dans la plage de
80'MHz a6 GHz

ou Pestla puissance-nominale maximale'de
sortie de I'émetteur-en watts (W) d'apres les
spécifications du-fabricant de I'émetteur et d,
la distance deséparation recommandée en
metres (m):

Les‘intensités.de champ des émetteurs RF

fixes, telles que.déterminées par une étude
électromagnétique du site? doivent étre inférieures
au'niveau de conformité dans chaque plage de
fréquence®.
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Tableau 2 Immunité électromagnétique (suite)

Remarque 1: A 80 MHz et 4 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a. Les intensités des champs des émetteurs a radiofréquence fixes, tels que les stations de base pour téléphone
(cellulaire/sans fil), radio mobile terrestre, radio amateur, diffusion radio AM et FM et diffusion TV, ne peuvent étre
théoriquement déterminées avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dii a des émetteurs RF
fixes, un relevé des émissions électromagnétiques du site doit étre envisagé. Si lI'intensité de champ mesurée a
I'emplacement de la console SmartFreeze™ dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, vérifier que la
console SmartFreeze™ fonctionne normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, telles qu'une réorientation-ou un repositionnement de la console SmartFreeze™.

b. Sur la plage de fréquences de-150-kHz a 80-MHz, |les intensités de.champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Tableau 3 Distances de séparation

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et la console pour
systeme de cryoabhlation SMARTFREEZE™

La console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE est congue pour étre.utilisée dans un environnement
électromagnétique'dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur de la console pour
systeme’'de cryoablation SMARTFREEZE peut contribuer a'prévenirles interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les-appareils'de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la console pour systéme de
cryoablation SMARTFREEZE, telle. qu’elle est recommandéeci-dessous selon la puissance de sortie maximale des appareils de
communication.

Puissance de sortie Distance de séparation'en fonction de la fréquence del'émetteur

rayonnée maximumde | (m)

I'émetteur De 150 kHz 2 80 MHz De 80'MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=12/P d="1,2/P d'=2,3/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 38 3.8 1.3

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n‘est pas indiquée'ci-dessus, la distance (d) de séparation

recommandée en meétres (m) peut étresdéterminée en utilisant I'équations’appliquant a la fréquence de I'émetteur, ot P
représente la puissance de sortie nominale,maximale de I'émetteur en‘watts (W) selonle fabricant de I'émetteur;

Remarque 1: A 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation correspandant a la.plage de-fréquence la plis élevée s'applique.

Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans'toutes les situations. La,propagation-électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets etdes persannes.

Remarque 3 : Les sources connues de perturbation électromagnétique tellesique la diathermie, la lithotripsie,
I'électrocautérisation, I'identification par radiofréquence (RFID); les systemes electromagneétiques antivotetles détecteurs de
métaux peuvent interférer avec le fonctionnement de ce dispositif-Eviter de faire fonctionner ce dispasitif en présence de tels

console.

appareils ou prendre d'autres mesures pour limiter les interférences, tel-qu‘un éloignement additionnel de ces appareils de la

Black (K) AE <5.0
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17. GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantitque cetinstrumenta été congu etfabriqué avec unsoinraisonnable.
Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document,
qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris notamment toute
garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage,
le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle de BSC, affectent directement
I'instrument et les résultats obtenus-par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette
garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages oufraisaccessoiresouindirects découlantde |'utilisationde cetinstrument.
BSC n'assume, ni n'autorise ‘aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée a cetinstrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de resterilisation des instruments ‘et n'assume aucune garantie, explicite ou implicite,
y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier concernant
ces instruments.
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