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B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szlges efter l&egeordination.

ADVARSEL: Sterilt tilbehor (ballonkatetre, kortlzegningskatetre, sterile hylstre og tilslutningskabler)
er kun beregnet til brug pa én patient. Ma ikke genanvendes, rengares, steriliseres eller
resteriliseres. Genanvendelse, renggring og sterilisering eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller fare til funktionssvigt, hvilket kan resultere i
patientskade, -sygdom eller ded. Genanvendelse, rengering og sterilisering eller resterilisering

kan ogsa medfare risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion som f.eks. overfarsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan medfare patientskade, -sygdom eller -ded.

1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

SMARTFREEZE™-kryokonsollen (konsollen) er en komponent i Boston Scientifics
kryoablationssystem (systemet). Systemet er beregnet til den elektriske kortleegning og
kryoablation, som udfgres under isolation.af den pulmonale vene (PVI) ved behandling af
atrieflimren. Ved hjzelp aftilbehsr samt patenterede, kompatible katetre bruger konsollen N,0
(dinitrogenoxid) til at nedkale veev, til det stort-set er nekrotisk.

Under en'behandling tilfarestryksat flydende N,O (kalemidlet) til Boston Scientific POLARX™-
kryoablationsballonkatetret (ballonkatetret) fra'en beholder inde i konsollen. Eftersom kalemidlet
afkales, efterhanden som det ekspandererinden i katetrets kryoballon, absorberer det varmen

fra det omgivende vaev og draber cellerne i-dette vav. Konsollen holder kryoballonen under
konstant vakuum for at fijerne det brugte kalemiddel, som konsollen derefter udleder til hospitalets
bortskaffelsessystem (aktiv eller passiv overfarsel).

Figur 1. SMARTFREEZE-kryokonsol

Sort (K) AE <5,0 | CYMK



Hele Boston Scientific POLARx-kryoablationskatetersystemet bestar af falgende
systemkomponenter og sterilt engangstilbehgr til brug til patienter:

1.1 Systemkomponenter

Komponent Model Beskrivelse
SMARTFREEZE-konsol M004CRBS4000 Kontrollerer den generelle ablationsproces.
MO004CRBS6210 (CEE)

M004CRBS6220 (CEI)

M004CRBS6230 (ASINZS)

Konsollens Stremforsyningskabel, der anvendes til at forsyne

: MO004CRBS6240 (NEMA)
stramforsyningskabel MO04CRBS6260 (CHE) SMARTFREEZE-konsollen med vekselstrgm.
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110 (DNK)
Sammenkoblingsenhed, der anvendes til at slutte
Forgredinusdass MOO4CRBS4110 POLARx-katetret, d|afragmabevaegelsgssensoren
og den gsofageale temperatursensor til
SMARTFREEZE-kryokonsollen.
Anvendes, tilsluttet til SMARTFREEZE-
Fodkontakt til kryokonisol MO02CRBSA200 kryokonsollen, til at gare det muligt at starte

og stoppe tilfersel af kryoenergi til POLARx-
ballonkatetret til kryoablation.

Sensor, der bruges til at overvage patientens
reaktion pa pacing-signalet. (Anvendt del)

Forleengerkabel, der-anvendes til at slutte en
MO004CRBS6310 kommercielt tilgaengelig temperatursensor til
SMARTFREEZE-kryokonsollen. (Anvendt del)

Nar udstedningsslangen er sluttet til
MO004CRBS4310 (gul) SMARTFREEZE-kryokonsollen, farer
MO004CRBS4320 (lilla) udstgdningsslangen N,0O fra konsollen til
hospitalets bortskaffelsessystem.

Skruenggle, der-anvendes til at stramme og
Skruenggle MO004CRBS6400 lgsne kalemiddelbeholderens tilslutning til
SMARTFREEZE-konsollen.

Diafragmabevagelsessensor | MO04ACRBS6110

Kabel til den gsofageale
temperatursensor

Udstedningsslange

1.2 Sterilt tilbehor til engangsbrug

Tilbehor Model Beskrivelse
POLARx-t_JaIIonkatetertll MO04CRBS2000 Kateter til kryoablation (kort spids,.28 mm)
kryoablation (anvendt'del)
POLARx-t_)aIIonkatetertll MO04CRBS2100 Kateter til kryoablation (lang spids, 28 mm)
kryoablation (anvendt del)

Kortleegningskateter, der anvendes til at kontrollere
MO004CRBS7200 elektrisk isolation far og efter kryoablationsprocedurer
(20 mm). (Anvendt del)

POLARSHEATH styrbart Rar, der bruges til at give adgang for POLARx-
hylster MO04CRBS3050 ballonkatetret til kryoablation til hjertet. (Anvendt del)

POLARMAP™ cirkuleert
kortleegningskateter

CMYK | Sort (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A



x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

Tilbehor Model Beskrivelse
SMARTFREEZE- M004CRBS5200 Kalemidlets vej mellem konsollen og ballonkatetret
kryokabel
SMARTFREEZE- MO0ACRBS5100 F_orlaenger_kabelo, der bruges til at slutte ballonkatetret
kateterforleengerkabel til forgreningsdasen
Kabel, der anvendes til at slutte POLARMAP
EP-strgmkabel MO004CRBS6200 cirkuleert kortlaegningskateter til hospitalets
EP-registreringssystem.

Dette produkt er kun til brug for personale, der er uddannet i og har erfaring med avancerede
elektrofysiologiske procedurer, herunder hjertekortleegning og ablation.

2. BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FORBRUG

SMARTFREEZE-kryokonsollen er udelukkende beregnet til brug sammen med POLARx-ballonkatetre
til kryoablation.

Kryoablationssystemet fra Boston Scientific er beregnet til kryoablation og elektrisk kortlaegning af
pulmonalvenerne (PV) med henblik pa-isolering af pulmonalvenerne (PVI) ved ablationsbehandling
af paroksysmatisk atrieflimren.

3. ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

POLARx-hjertekryoablationssystemets udformning og funktioner kan gge sandsynligheden for

at anvende energien pa sikker vis, age holdbarheden af isoleringen af pulmonalvenen, reducere
proceduretiden-og hjeelpe med enimere-ngjagtig-bestemmelse af den elektriske isolering af venen/
venerne. Samlet set er systemet designet til at forbedre patientens livskvalitet ved at eliminere
paroksysmal atrieflimren.

4. KONTRAINDIKATIONER

Brug af Boston Scientifics kryoablationskatetersystem er kontraindiceret som falger:
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Til patienter med en:aktiv systemisk infektion, da dette kan @ge risikoen for endokarditis og
sepsis.

Til patienter med et myksom eller enintrakardiel trombe; da katetret kan udlgse en
embolisk haendelse.

| hjerteventriklen, hvor anordningen kan blive indeslutteti klap- eller.chordae-strukturer.
Til patienter med en hjerteklapprotese (mekanisk-eller vaev).

Til patienter med en nylig ventrikulotomi eller atriotomi, da dette kan @ge risikoen for
hjerteperforation eller embolisk haendelse.

Til patienter med pulmonalvenestenter, da katetret kanlasne eller beskadige stenten.

Til patienter med kryoglobulineemi, da anvendelse af kryoenergi kan medfare vaskuleer
skade.

Under forhold, hvor indfering i eller manipulation i atrium er usikker, da dette kan gge
risikoen for perforation eller systemisk embolisk haendelse.




Til patienter med en interatriel flimren eller patch, da den transseptale punktur kan undlade
at lukke.

Til patienter med hyperkoagulopati eller manglende evne til at tale
antikoagulationshehandling under en elektrofysiologisk procedure.

Til patienter med kontraindikation for en invasiv elektrofysiologisk procedure, hvor
indsaetning eller manipulation af et kateter i hjertekamrene betragtes som usikkert.

5. ADVARSLER

For at undga risiko for-elektrisk stad skal konsollen altid tilsluttes en jordet elforsyning.

Denne konsol ma udelukkende anvendes sammen med det udstyr og tilbehgr fra Boston
Scientific, der'er naevnt i.denne brugervejledning, da der ellers vil vaere risiko for, at
patienten kan lide skade eller-dg.

Konsollen ma ikke-pa nogen made a&ndres, da det vil kunne pavirke funktionen og/eller
patientsikkerheden.

Akvipotentialforbindelsen giver en direkte forbindelse mellem konsollens stel
og udligningsbusseni den elektriske installation. Det er ikke et beskyttende
jordforhindelsespunkt:

Konsollen skal installeres af en’kompetent/uddannet repreesentant for Boston Scientific.
Hvis derer brug for hjeelp til installationen, kontaktes den lokale repraesentant for Boston
Scientificceller teknisk-support.

Konsollen indeholder ingen dele, der skal ydes service pa af brugeren. Forsag ikke at
udfare service pa konsollen, mens'den eri brugpa en patient.

Rar ikke samtidigt ved konsollen og patienten, da dette kan forarsage patientskade.

I forbindelse med-ablation af lungevenerne i hgjre side skal der altid anvendes almindelige
medicinske metodertil vurdering af nervefunktionen.i'mellemgulvet, og om der er brug for
etindgreb; Diafragmabevagelsessensoren er ikke teenkt som en erstatning for denne type
almindelige medicinske metoder.

Lees og folg brugervejledningerne til POLARx.0g kryoablationssystemets komponenter
for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler.
Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i.skade pa patienten, eller at enheden ikke
fungerer korrekt.

6. FORSIGTIGHEDSREGLER

Elektrofysiologiske procedurer, herunder ablation, kan fare til arytmier:

Det er brugerens ansvar at sikre, at det udstyr, der.anvendes sammen med systemet,
overholder alle lokale, galdende elektriske sikkerhedskrav,

Udfar kun kryoablationsprocedurer inden for de miljgparametre, som er beskrevet i
afsnit 14.1.1.

Kryoablationsprocedurer ber kun udferes pa fuldt udstyrede faciliteter.

Brug kun isoleret udstyr (IEC 60601-1 type CF-udstyr, eller tilsvarende) sammen med dette
udstyr og dets tilbehgr.
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Brug af tilbeher, transducere og kabler udover dem, som er angivet eller leveret af Boston
Scientific, kan medfare agede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for udstyret og forarsage fejlagtig funktion.

Tilslut ikke nogen enhed til Ethernet-porten.

Tilslut kun en ekstern skeerm, der opfylder IEC 60601-1:2012 eller andre tilsvarende lokale
standarder. Brug ikke en stramskinne eller en forleengerledning. Nar der sluttes en ekstern
skeerm til konsollen, skal der foretages en evaluering af kravene i IEC 60601-1:2012.

Brugen af dette udstyr i umiddelbar naerhed af eller stablet sammen med andet udstyr skal
undgas, da det kan medfare, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis en sadan anvendelse
er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at bekrafte, at det
fungerer normalt.

Emissionsegenskaherne for-dette udstyr gar, at det er velegnet til brug i industriomrader og
pa hospitaler (CISPR 11 klasse A}. Hvis udstyret anvendes i beboelsesomrader (hvor CISPR 11
klasse B'normalt er pakraevet), giver dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse

i forbindelse med RF-kommunikationstjenester. Det kan vaere ngdvendigt, at brugeren
foretager afhjelpende foranstaltninger, f.eks. ved at flytte eller vende udstyret.

Barbart RF-kommunikationsudstyr(herunder perifere enheder sasom antennekabler og
eksterne antenner) ma.ikke anvendes inden for en afstand af 30 cm (12 in) fra nogen del af
SMARTEREEZE-konsollen, herunder kabler specificeret af Boston Scientific. Ellers kan det
medfere nedsat funktionsevne for dette udstyr.

Tilslut kun-barbare flash-drev til USB-porte til udtreekning af data, der relaterer sig til

proceduren. Tilslutning af et USB-flash-drev kan resultere i tidligere uidentificerede risici
for patienter, operatarer-eller tredjeparter. Det er-hospitalets ansvar at-afklare, analysere,
evaluere og kontrollere disse risici. IEC 80001-1:2010 giver vejledning om dette spargsmal.

Fiern og hortskaf N,O korrekt med de dertil egnede hospitalssystemer. Luk ikke gas ud pé
operationsstuen.

Kun laeger grundigt uddannet i elektrofysiologiske procedurer bgr betjene systemet.

Brug ikke en stramskinne eller en forl&engerledning, nar konsollen skal tilsluttes hospitalets
vekselstramsforsyning (stikkaontakt).

7. MULIGE KOMPLIKATIONER

Felgende komplikationer er forbundet med elektrofysiologiske kortleegnings- og
ablationsprocedurer og svarer til de risici, der er forbundet med systemet;
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Komplikationer ved adgangsstedet e _‘Hjernebladning (heemoragisk eller
Anzmi tromboembolisk)
Angst * . Brystsmerter/ubehag/trykkende
_ fornemmelse
Arytmier

_ _ s~ Kold fornemmelse/kulderystelser
Arteriovengs (AV) fistel ) o
. Komplet hjerteblok (transitorisk

Bladning/hemoragi eller permanent)
Hjerteperforation e Koronararteriespasme
Hjertelungestop e Hoste

Indeslutning af kateter



Dadsfald

Diarré

Svimmelhed eller uklarhed
@dem

Forhgjede hjerteenzymer

@sofageal skade (inkl. gsefageale
fistler)

Emboli (luft, gas, trombe)
Endocarditis

Treethed

Feber

Hovedpine
Hjertesvigt/pumpesvigt
Hypotension/hypertension
Heemodynamisk ustabilitet
Hamothorax
Heematomer/ecchymose
Infektion/sepsis
Myokardieinfarkt
Kvalme/opkastning

Nerveskader, herunder
gastroparese, skader pa nervus
phrenicus, diafragmatisk paralyse

Pericarditis

Perikardieeffusion

8. LEVERING

Systemet leveres som individuelt emballerede ikke-sterile komponenter som anfgrt i punkt 1.1

Pleuraeffusion

Pneumothorax

Pseudoaneurisme
Lungekomplikationer

Dissektion af pulmonalvene
Pulmonalstenose
Stralingseksponering/-skader
Nyreinsufficiens eller -svigt
Residual atrieseptumdefekt (ASD)
Respirationsdepression
Stakéndethed

Hudforbraendinger

Ondt i halsen

Forhgjet ST-segment

Tamponade

Trombe/trombose

Transitorisk iskaemisk attak (TIA)
Valvulaer beskadigelse/insufficiens
Vasospasme

Vasovagal reaktion

Kartraumer, herunder skade/
ulceration/perforation/dissektion/
ruptur/obstruktion

Synsforstyrrelser

Ma ikke anvendes, hvis emballagen-er beskadiget-eller utilsigtet er blevet abnet.inden brug.

Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstendig eller ulaeselig:
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9. BRUGSANVISNING
9.1 Opseetning af konsol

ADVARSEL: Denne konsol ma udelukkende anvendes sammen med det udstyr og tilbehor fra
Boston Scientific, der er nzevnt i denne brugervejledning, da der ellers vil vaere risiko for, at
patienten kan lide skade eller de.

ADVARSEL: Rer ikke ved konsollen og patienten pa samme tid, da dette kan forarsage
patientskade.

FORSIGTIG: Kun leeger grundigtuddannet i elektrofysiologiske procedurer bor betjene systemet.

9.11

1.

2.

3.

Placering af konsollen

Placer konsollen i det elektrofysiologiske laboratorium. Det skal sikres, at der er adgang til
hovedafbryderen, vekselstramsledningen, udstadningsslangen og fodkontakten.
Konsollen kan styres'og lases i pasition ved hjaelp af de rade og granne betjeningspedaler
pa konsollen:

* Hyis dertrykkespa den rade pedal (venstre), lases hjulene, og konsollen kan ikke
flyttes.

e Konsallen er nem atflytte, nar der trykkes pa den grgnne pedal (hgjre).
Juster skeermens hgjde og'vinkel, sa de’'passer, ved hjalp af skeermhandtaget.

9.1.2 Klargering af kelemiddelbeholder

Bemaerk: Hvis konsollen eller beholderen har veeret opbevaret et sted, hvortemperaturen ligger
uden for den anbefalede driftstemperatur, kan-konsollen have brug for mere tid, for den er klar til
proceduren.

1.

Luk lagen bag pakonsollen op ved at treekke i-denfor at fa adgang til
kalemiddelbeholderen.

Sarg for, at beholderen er placeret midt pa dens holder.
Drej knappen til kalemiddelbeholderen-mod uret for at abne for beholderens ventil.
Luk lagen til konsollen.

9.1.3 Tilslutning af ikke-sterile komponenter

1.
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Hvis udstedningsslangen ikke allerede er sati konsollen, settes den ene ende i kansollens
udstedningsport. Den skal speendes manuelt. Slut den‘anden ende af udstedningsslangen til
hospitalets bortskaffelsessystem. (Konsollen leveres med en almindelig udstedningsslange. Der
kan veere brug for en adapter, hvis hospitalet ikke bruger samme type).

Hvis fodkontakten ikke allerede er sluttet til konsollen, s&ttes den ikonsollens
fodkontaktkonnektor (valgfrit).

Bemaerk: Vaer opmaerksom pa, hvor fodkontakten er, for at minimere risikoen for utilsigtet at
starte eller standse en behandling. Fodkontakten kan eventuelt ogsa deaktiveres midlertidigt
under en behandling (se afsnit 15.2 pa side 47).




3. Setforgreningsdasen i konsollens frontpanelkonnektor. Bemaerk, at en sikkerhedslas hindrer
utilsigtet afbrydelse af konnektoren.

4. Diafragmabevagelsessensor (DMS): (Se afsnit 15.10 pa side 55 for at fa en komplet
brugervejledning).

e Placer diafragmabevagelsessensoren pa patienten, og fastgar den.

e Seatdiafragmabevaegelsessensoren i forgreningsdasen.
5. Osofageal temperatursensor (ekstraudstyr)

* Placer, og fastgar den gsofageale temperatursensor pa patienten.
e Seatledningen til den gsofageale temperatursensor i forgreningsdasen.

» Slutden gsofageale temperatursensor til dens ledning.
6. Potentialudligningsforbindelse{ekstraudstyr):

e Konsollen er udstyret med potentialudligning. Tilslut ifalge hospitalets
standardprocedurer, hvis der er behov for det. Se IEC 60601-1 for at fa oplysninger
vedrgrende elektrisk-medicinsk udstyr.

9.1.4 Sadan taendes der for konsollen

Bemaerk: -Det ervigtigt at teende konsollen mindst fem (5) minutter far start af en procedure.

Bemaerk: Konsollen kobles fra stramforsyningen ved at tage stikket til vekselstremsledningen ud
af stikkontakten.

1. Hvisvekselstromsledningen-ikke allerede er sluttet til konsollen, seettes den i konsollens
stromstik.

2. Forbind vekselstremsledningen. med hospitalets vekselstramforsyning (veegkontakten).

FORSIGTIG: ‘Brug ikke en stramskinne eller en forleengerledning, nar konsollen skal tilsluttes
hospitalets vekselstramsforsyning (stikkentakt).

3. Teend for hovedafbryderen pa bagsiden af konsollen. Konsollen vil udfare en selvtest for at
sikre, at den fungerer korrekt.

Bemaerk: Se afsnittet Fejlfinding pa side 41, hvis konsollen ikke starter normalt, eller hvis
der vises en systemmeddelelse under opstarten.

Startskeermen vises, nar konsollen har vaeret igennem opstartsproceduren (Figur 2).

Tryk pa ikonet Cryo Therapy (Kryobehandling) for-at fa-adgang til Login-skeermen. Indtast
brugernavn og adgangskode pa Login-skaermen. Tryk pa knappen OK pa Login-skeermen.
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Figur 2. -Startskarm

9.2 Procedure for kryobehandling

9.2.1

1.

Sort (K) AE <5,0 | CYMK

Opseetning af patient
Tryk pa knappen Cryo Therapy (Kryobehandling) pa startskaermen.

Bemaerk: Hvis knappen Cryo Therapy (Kryobehandling) ikke er forrest midt pa, trykkes pa
knappen endnu en gang forat aktivere den.

Skaermen Patient Information (Patientoplysninger) vises (Figur 3).

i PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)

Height (cm)

Date of Birth |

Physician

Figur 3. Skeermen Patient information (Patientoplysninger)



Tryk pa feltet Patient ID (Patient-id).

Tryk pa knappen for at fa vist skeermtastaturet.
Indtast Patient ID (Patient-id) ved hjeelp af skaermtastaturet.

Hvis det er forste gang, patienten behandles med konsollen, indtastes patientoplysningerne
med skeermtastaturet.

Bemaerk: Hvis Patient ID (Patient-id)'et allerede er i konsollens database, trykkes pa

knappen u pa skaermen, hvorefter de resterende patientoplysninger automatisk indsaettes.

En liste over behandlende leeger vises, nar der klikkes pa feltet Physician (Laege). Vaelg
patientens laege pa rullelisten.

Bemaerk: Systemadministratorerkan tilfgje leeger, der ikke allerede er pa den nuvaerende
laegeliste, ved brug af funktionen Manage Users -> New Doctor (Administrer brugere -> Ny
leege) pa skaermen Settings (Indstillinger). (Se Afsnit 11: Brugerprofiler).

Tryk pa knappen Next (Neeste), som vises, nar alle patientoplysninger er lagt ind. (Der skal
laegges oplysninger ind om Patient ID, First Name, Last Name og Physician (Patient-id,
fornavn, efternavnog laege).

Skaermen Therapy(Behandling) vises (Figur 4).

Bemeerk: Efter at have navigeret til skeermen Therapy (Behandling) ferste gang efter
opstart, og hvis brugeren vender tilbage-til startskeermen, vises knappen “Load Previous
patient” (Indlzes tidligere-patient), neste gang brugeren navigerer til skeermbilledet Patient
Info (Patientoplysninger). Nar der trykkes'pa knappen-Load Previous Patient (Indlaes forrige
patient), udfyldes skeermbilledet automatisk med patientoplysninger. Hvis der trykkes pa
knappen Next{Naste), indleses den foregaende patientprocedure (hvis der blev udfert
behandlinger, vil proceduren fortseette, som-om leegen ikke havde forladt proceduren).
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Sort (K)

STATUS: IDLE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

m DIAPHRAGM MOVEMENT
ATA Zoom: 100%

NO PACING bETECTEIS

patior @ 240 =« @

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV 0 0
RIPV 0 0
LSPV 0 0
PV 0
OTHER
Total: 0

INFLATION ABLATION

Temperature

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

SETTINGS

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬂ) TEMPERATURE

10°C 10 40°C FLOW: 11

20°C F PRESSURE: 0 i I *

E
41Kg

SYSTEM INFO

Figur4. Skeermen Therapy (Behandling) = ikke aktiv tilstand

Oversigten'nedenfor viser de vigtigste elementer pa skaermen Therapy (Behandling):

STATUS:

Angiver den aktuelle systemstatus (IDLE, READY, INFLATION,
ABLATION, THAWING (Inaktiv, Klar, Oppumpning, Ablation,
Optening)). Den aktive tilstand vil blive fremhavet (systemstatus
barvises. som IDLE (Inaktiv) som visti Figur 4).

Abner indstillingsvinduet for timere, meddelelser og
systemindstillinger.

Angiver katetrets-elektriske status. En rad prik angiver, at der
ikke erstrampa det. En.gren prik angiver, at der er 'stram pa det,
og det ergenkendt.

Angiver den mekaniske status for kryokablet. En red prik-angiver,
at kryokabelforbindelsenikke er fuldfart, og at vakuum er
aktiveret. En grgn prikiangiver, at kablet er mekanisk tilsluttet, at
vakuum er aktiveret; og atreturslangen ikke laeekker.

Angiver driftsstatus for fodkontakten. En red prik-angiver,
at fodkontakten er.deaktiveret..En grgn-prik angiver, at
fodkontakten er aktiveret.

TEMPLEATURL

Angiver temperaturen inde kryoballonen i °C.

AE <5,0 | CYMK




l ESOPHAGUS Den gsofageale temperatur (hvis tilsluttet).
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

[t Moo Diaphragm Movement Sensor (DMS)
e (Diafragmabevagelsessensorens) kurveform med amplitude i
pracent af referencevardien (hvis tilsluttet).

Angiver.den omtrentlige maengde N,0-gas i
kalemiddelbeholderen i Ibs eller kg (eller minutter, hvis det er
valgtiindstillingerne).

E
13 lbs

9.2.2 For ablation

POLARx-katetret og andre sterile komponenter skal klargares i overensstemmelse med de
respektive brugsanvisninger.

ADVARSEL: Lees og falg-brugervejledningerne til POLARx og kryoablationssystemets
komponenter for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler. Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i skade pa patienten, eller at
enheden ikke fungerer korrekt.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0

RIPV
Temperature
LSPV

0

0

TEMPERATURE PV 0
OTHER 0

Total: 0

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

SETTINGS

OTHER
S

ws [

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT Jﬁ) ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

- SYSTEM INFO
Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C 0 40°C

o FLOW: 0
NO PACING DETECTED 2% fU PRESSURE: 0 i ¢
e = &

E3
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, = - COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

5 E
‘$ - S 131bs A

b &9 240 @ il
M & & .
5 @ ...

Figur 5. Skarmen Therapy (Behandling) — inaktiv status — gyldigt kateter tilsluttet
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

1. Felg instruktionerne i brugervejledningen til POLARx for, hvordan komponenterne tilsluttes
SMARTFREEZE-konsollen.

2. Tryk pa knappen VACUUM ON (Vakuum til) pa skaermen Therapy (Behandling) (Figur 5).

Bemaerk: Der vises en systemmeddelelse, hvis kryokablet ikke er sluttet korrekt til
bade POLARx-kryokatetret og SMARTFREEZE-konsollen. Hvis denne meddelelse vises,
kontrolleres kryokablets tilslutninger, og der trykkes pa knappen OK i meddelelsesvinduet.

Se Fejlfinding pa side 41, hvis meddelelsen vises igen.

3. Systemstatussen skal vise READY (Klar), og knappen INFLATE (Oppump) pa skeermen
Therapy (Behandling) skal vises (Figur 6). Desuden skal trykknappen START pa konsollens
frontpanel lyse grant.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV

RIPV

LSPV

upv
OTHER
Total:

Temperature
TEMPERATURE

n Body Time:9 min

-
OTHER
S

TIMERS & RATES

J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
\jr TEMPERATURE

SYSTEM INFO
FLOW: 0
i PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—
E
12 lbs

Ablation
Duration

m & - ...
Figur 6. Skaermen Therapy (Behandling) — status-Ready (Klar)

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Bemaerk: Hvis der registreres en fejl, vises en systemmeddelelse med detaljerede oplysninger
om fejlen. Se Fejlfinding pa side 41 for finde-ud af,-hvordan fejl kan lases.

4. Kontrollér, at kelemiddelbeholderens maler angiver, at der er tilstreekkeligt kelemiddel il at
udfare behandlingen. Skift eventuelt beholder som beskrevetiafsnit9.1.2.

9.2.3 Ablation

ADVARSEL: Las og folg brugervejledningerne til POLARX og kryoablationssystemets
komponenter for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler. Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i'skade pa patienten, eller at
enheden ikke fungerer korrekt.
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9.2.3.1 Indstillinger, der kan veelges af brugeren

For en procedure indledes, gennemgas ablationsindstillinger, timere og preeferencer ved at trykke

pa knappen SETTINGS (Indstillinger) pa skeermen Therapy (Behandling). Vinduet SETTINGS

(Indstillinger) vises (Figur 7). Hvis de numeriske parametre skal &ndres, trykkes pa den numeriske
veerdi, som derefter &ndres med op-/nedpilene. Parametre, der kan &ndres, a&ndres ved at trykke

pa skifteknappen ved siden af det enkelte parameter.

. 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 o | @

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 : ‘ B } T < 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

i B TTI + Duration Timer:  [MAXvalue 200 5eq]
Audio Alert off (I ) on

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Figur 7._Vinduet Settings (Indstillinger)

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. Veaelg den numeriske vardi ud for Cooling Timer To (Afkalingstimer til). Saet
afkelingstimeren til den gnskede temperatur ved hjeelp af op-/nedpilene i vinduet

Settings (Indstillinger). Afkalingstimeren pa skaermen Therapy (Behandling) stopper,

nar temperaturen nar forudindstillingen.

b. Velg den numeriske veerdiud for Thaw Timer To (Optgningstimer til). Seet
optaningstimeren til den gnskede temperatur ved hjalp af op-/nedpilene i vinduet

Settings (Indstillinger). Opteningstimeren pa ska&rmen Therapy (Behandling) stopper,

nar temperaturen-nar den vardi, der'er valgt i dette felt:

c. Velg den numeriske veaerdi ud for Low Ablation Temperature (Lav

ablationstemperatur). Seet.den lave ablationstemperatur til den gnskede temperatur

ved hjalp af op-/nedpilene. Datalinjen for temperaturkurven pa skaermen Therapy

(Behandling) skifter fra bla til red under ablationstilstanden; nar temperaturen nar den

indstillede veerdi i dette felt.

d. Velg den numeriske verdi ud for High Ablation Temperature (Hgj

ablationstemperatur). Seet den hgje ablationstemperatur til den gnskede temperatur

ved hjalp af op-/nedpilene. Datalinjen for temperaturkurven pa skaermen Therapy

(Behandling) skifter fra bla til red under ablationstilstanden, nar temperaturen nar den

indstillede veerdi i dette felt.
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e. Velg den numeriske verdi ud for Esophagus Temperature (Jsofageal temperatur).
Sat den gsofageale temperatur til den enskede temperatur ved brug af op-/nedpilene.
Nar temperaturen nar den indstillede verdi for dette felt, bliver den viste gsofageale
temperatur pa skaermen Therapy (Behandling) rad og blinker, en rgd kant omkring
skaermen blinker, og temperaturkurvens titellinje blinker radt og afgiver en lyd (Figur 8).
Der kan blive vist en alarm i oppumpnings-, ablations- og opteningsfasen.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablations
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
NOTIFICATION
A A LSPV
TEMPERATURE

Ablation Site Duration (sec)

upv
OTHER 240
Total: 240

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

£

SETTINGS

) | sec

AE‘»LATION n;:s 3 n @ | 5 v

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1) TEMPERATURE

10°Cto 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

. PRESSURE: 434 ¢
= =3

E

31°C
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
of
€ 12 lbs

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 ©
~

Ablation
Duration

Treatment: 2 of 2

Figur 8. Alarm-vedrgrende den gsofageale temperatur

f. Valg den numeriske veerdi ud for Diaphragm Sensor Limit (Graense for
diafragmasensoren).Sat grensen for diafragmasensoren til den gnskede procentsats
ved brug af op-/nedpilene. Nar procentsatsen narden indstillede verdi for dette felt,
bliver afleesningen for diafragmasensoren pa skaermen Therapy (Behandling) red og
blinker, en ragd kant omkring skeermen blinker, og-temperaturkurvens titellinje blinker
rgdt og afgiver en lyd (Figur 9). Alarmen vil eventuelt blive vist i ablationsfasen.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION RSPV 0

RIPV 0

LSPV 0

LpPY 0
OTHER 240
Total: 240

'S NOTIFICATION
TEMPERATURE

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

SETTINGS

ABLATION TIME iy’ v 5
-~ - A=~ Yy .

1 | 240 fe.
OTHER
R
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ
% it £90% e ————
10°C to 40°C

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO

FLOW: 8222

Ei
12 lbs

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

e
Q::?.Z',‘. ° 240 SEC ° - Treatment: 2 of 2
&)

Figur 9. ‘Alarm for diafragmabevagelsessensoren

.- Veelg den-numeriske veerdi ud for Diaphragm Sensor Gain (Forstaerkning af
diafragmasensoren). Seet forstarkningen af diafragmasensoren til den gnskede
procentsats. Kurven for diafragmabevaegelse pa skaermen Therapy (Behandling)
zoomer ind pa den-indstillede procentsats (bruges til at se mindre signalreaktioner).

h. Indstil falsomheden for diafragmabevagelsessensoren til det enskede niveau
ved hjzlpaf pilene for hejt og lavt. (Bruges til at seette registreringstaersklen for
diafragmabevagelsessensoren. De lave indstillinger kraever staerkere signaler
fracdiafragmabevagelsessensoren for at kunne registreres, og med de hgjeste
indstillinger kan svage signaler for diafragmabevagelsessensoren registreres).

i. Valgfrit: Skub diafragmabeveegelsessensoren til positionen Off (Fra) for at deaktivere
diafragmabevaegelsessensoren pa skeermen Therapy (Behandling). (Anvendes oftest
ved ablation afvener, der ikke pavirkernervus phrenicus).

j.  Valgfrit: Seet Audio Alert (Lydalarm) pa Off (Fra) for at.deaktivere
lydmeddelelser, hvis detudlaser meddelelserfor DMS Sensor Limit (Greense for
diafragmabevaegelsessensoren) og Esophagus Temperature (Dengsofageale
temperatur).

k. Valgfrit: Seet oppumpningshastigheden til langsom ved at'skubbe skyderen for Inflate
Speed (Oppumpningshastighed) til- Slow (Langsom). Standardindstillingen er Fast
(Hurtig).

| Valgfrit: Seet temperaturkortet for kryoballonen pa skeermen Therapy (Behandling) til
at vise en udfyldt omradekurve, ved at skubbe skyderen Chart Type (Korttype) til Area
(Omrade). Standardindstillingen er Line (Streg).

m. Valgfrit: Seet niveauméleren for N,0-beholderen pa skeermen Therapy (Behandling) til
at vise resultatet i Ibs ved at skubbe skyderen Refrigerant Level (Kgleniveau) til Ibs.
Standardindstillingen er Minutes (Minutter).
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n. Valgfrit: Seet lydstyrkeniveauet for alarm som gnsket ved at trykke pa knappen 9
for at seenke lydstyrken eller knappen @for at gge den. Standardindstillingen er
midt i.

0. Skub skyderen Deflate At Thaw (Tem ved optgning) til ON (Til) for at aktivere
funktionen Auto Deflate (Automatisk temning).

Bemaerk: Funktionen Auto Deflate (Automatisk temning) bruges til automatisk at
temme kryoballonen, nar optgningstemperaturen (20 °C) er naet. Den automatiske
temningsfunktion er'som standard sat pa OFF (Fra).

p. Velg den gnskede indstilling for Ablation Timers (Ablationstimere) blandt de tre
muligheder:

* Fixed Timer (Fast timer)

Set Fixed Timer (Fast timer) til den @nskede tid ved brug af op-/nedpilene i vinduet
Settings (Indstillinger). Ablationen stopper, nar ablationstiden nar den indstillede
veerdi, der ervalgti dette felt. Ablationstiden kan ogsa indstilles direkte pa
skeermen Therapy (Behandling) ved brug af de hvide op-/nedpile.

e TTI Fixed Timer (TTI fast timer)

Med denne timermulighed kan'brugeren forudbestemme den samlede ablationstid
baseret'pa tiden for veneisolation.

Denne indstilling kraever tre {3) brugerindstillinger: Time To Isolation (TTI) (Tid til
isolation - TTI), kort varighed (Then (Derefter)) og lang varighed (Else (Ellers)).

Hvis venen isoleres hurtigere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil den samlede
ablationstid vaere. af kort varighed. Hvis venen isoleres i-lgbet af den samme tid
eller langsommere-end den brugerdefinerede TTI-tid, vil den samlede ablationstid
veere af lang varighed. De tre indstillede veerdier justeres ved at bruge op-/
nedpilene for den gnskede indstilling.

TTl-vaerdien kan justeres i 10-sekunders intervaller. Intervallerne starter fra
30 sekunder og gar op titmaksimalt 10'sekunder kortere end indstillingen for
den korte varighed. (For eksempel kan TTI justeres fra 30 til 170, hvis den korte
varighed er sat til 180 sekunder).

Den korte varighed kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det farste erpa
60 sekunder (hvis brugerindstillingen for TTI sattes til 50 sekunder eller mindre) op
til hgjst 30 sekunder mindre end den-lange varighed (maksimalt 210.sekunder).

Den lange varighed kan justeres.i 30-sekunders intervaller, hvor det farste er pa
90 sekunder (hvis brugerindstillingen for den korte varighed sattes til 60 sekunder)
op til 240 sekunder.

Hvis funktionen TTI Fixed Timer (TTI fast timer) valges, vises ablationsvarigheden
pa skeermen Therapy (Behandling) med den lange-indstilling for ablationstid.

Hvis brugeren angiver, at venen er isoleret fgr den indstillede veaerdi, &ndres
Ablation Duration (Ablationsvarighed) til den korte ablationstid og blinker i et par
sekunder. Hver gang ablationsvarigheden automatisk a&ndres af konsollen, blinker
ablationsvarigheden.

20



e TTI + Duration Timer (TTI + varighedstimer)

Med denne timermulighed kan brugeren forudbestemme laengden af ekstra
ablationstid baseret pa tiden for veneisolation.

Denne indstilling kraever tre (3) brugerindstillinger: Time To Isolation (TTI) (Tid
til isolation - TTI), Shorter Additional Time (Kort ekstra tid) (Then (Derefter)) og
Longer Additional Time (Lang ekstra tid) (Else (Ellers)).

Hvis venen isoleres hurtigere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil ablationen vare
den korte ekstra tid i forhold til TTI-tiden. Hvis venen isoleres i Igbet af den samme
tid eller langsommere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil den samlede ablation
vare denlange ekstra tid i forhold til TTI-tiden. De tre indstillede veerdier justeres
ved atveaelge den gnskede indstilling og bruge op-/nedpilene.

TTl-veerdien kan justeres i 10-sekunders intervaller fra 30 sekunder til
210.sekunder. Den korte ekstra tid kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det
farste er pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingen for TTI saettes til 50 sekunder
eller mindre) op til hgjst 30 sekunder mindre end den lange varighed (maksimalt
210 sekunder).

Den lange ekstra tid kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det farste er pa
60 sekunder (hvis brugerindstillingen for den korte varighed settes til 60 sekunder)
op til 240 sekunder.

Hvis denne indstilling veelges, vil ablationsvarigheden vise 240 sekunder, uanset
hvad-indstillingerne er pa-indstillingsskaermen. Hvis brugeren angiver, at venen
erisoleret far-den indstillede vardi, viser ablationsvarigheden den aktuelle
ablationstid plus'den korte tid. Hvis brugeren angiver, at venen er isoleret efter
denne indstillede veerdi, viser ablationsvarigheden den aktuelle ablationstid plus
denlangetidsindstilling. Hver.gang-ablationsvarigheden automatisk andres af
konsollen, blinker-ablationsvarigheden. Bemark, at:den maksimale ablationstid
altid er 240 sekunder.
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9.2.3.2 Sadan indledes en kryoablationsprocedure
Ablationsproceduren til isolering af lungevener falger fglgende algoritme:
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Pump kryoballonen op

Placer kryoballonen

Frys

T op

Tem kryoballonen

Flyt/fiern kryoballonen

Figur 10." Algoritme for ablationsprocedure
Pump kryaballonen opefter behov pa en af falgende tre (3) mader:

¢ Tryk-pa trykknappen START c pa konsollens.frontpanel.
e -Tryk pa START-fodpedalen (hgjre pedal, gren).
e Tryk pa knappen INFLATE (Pump op) pa skeermen Therapy (Behandling).

Nar kryoballonen er pumpet helt op, vises falgende indikatorer pa skeermen

Therapy (Behandling) {Figur 11). STATUS-linjen viser INFLATION (Oppumpning), og
kateterillustratioenviser.en oppumpet ballon. Knapperne-STOP.og ABLATE (Start ablation)
vises. Data for diafragmabevaegelse plottes pa kurven DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmabevegelse), og den‘gsofageale temperatur vises under ESOPHAGUS
TEMPERATUR (@sofageal temperatur).

Derudover lyser trykknappen START pa konsollens frontpanel blat, og trykknappen Stop pa
konsollens frontpanel lyser hvidt.
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2.

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

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

Q« Fr
- ~.

s [

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS
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Figur 11."Skeermen Therapy (Behandling)—'oppumpningsstatus

Bemaerk: Kryoballonen kan eventuelttammes fra statussen INFLATION (Oppumpet) pa
enaf falgende mader:

e Tryk patrykknappen Stop @ pa konsollens frontpanel.
e Tryk pa Stop-fodpedalen (venstre pedal, orange).

e Tryk pa knappen‘Stop pa skeermen Therapy (Behandling).

Anbring den‘oppumpede kryoballon ifglge almindelig klinisk praksis, og kontrollér, at venen
er korrekt okkluderet.

START kryoablationsbehandlingen pé en af fglgende tre (3) mader:

e Tryk pa trykknappen START c pa konsollens frontpanel.
e Tryk pa START-fodpedalen-{hgjre pedal, gran).
e Tryk pa knappen ABLATE (Start ablation) pa skeermen Therapy (Behandling).

Bemaerk: Injektionen kan eventuelt stoppes under statussen ABLATION; og kryoballonen
kan temmes pa en af falgende mader:

e Tryk pa trykknappen STOP @ pa konsollens frontpanel for-at stoppe injektion. Tryk
pa knappen STOP igen for at temme kryoballonen.

* Tryk pa STOP-fodpedalen (venstre pedal, orange) for at stoppe injicering. Tryk pa
STOP-fodpedalen igen for at tamme kryoballonen.

e Tryk pa knappen STOP pa skaermen Therapy-(Behandling) for at stoppe injicering.
Tryk pa knappen STOP igen for at tamme kryoballonen.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION RSPV 0
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LsPv 0

upv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE
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121bs
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Figur 12. Skaermen Therapy (Behandling) —ablationsstatus

4.~ Narsystemet eri statussen ABLATION, vises falgende indikatorer pa skaermen Therapy
(Behandling) (Figur 12):

e, STATUS-linjen angiver ABLATION.

. Knappen ABLATE (Start-ablation) vil blive erstattet med en STOP-knap.

» Kryoballonens temperatur plottes pa temperaturkurven for kryoballonen.
¢ Denviste temperatur begynder atfalde.

e Kateterillustrationen @ndres til ablationstimeren, og timeren for Ablation Time
(ablationstid) begynder at stige.

e Etblinkende snefnug vises over ahlationstimeren.

e Temperature Rate (Temperaturhastighed) vises med en negativ vaerdi(aktuel
hastighed).

e Minimum Temperature (Minimumstemperatur) viserden laveste, registrerede
temperatur.

e Muligheden Treatment Notes (Behandlingsnoter) kan nu-veelges.

- Tryk pa knappen Treatment Notes (Behandlingsnoter) pa skeermen Therapy
(Behandling) for at fgje observationer og andre relevante informationer til
behandlingsfilen (Figur 13).

- Tryk pa det hvide omrade i vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter) og

derefter pa -knappen for at fa vist skeermtastaturet.

- Tryk pa knappen OK for at gemme de tilfgjede noter eller pa Cancel (Annuller)
for at lukke vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter) uden at gemme dem.
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TREATMENT NOTES

I OK—| :| Cancel |

Figur 13- Vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter)

Data for diafragmabevaegelse plottes pa kurven Diaphragm Movement
(Diafragmabevagelse), og den aktuelle amplitude vises i procent. Procentsatsen

er baseret pa den malte reaktion i begyndelsen af ablationsfasen og falder, nar
patientens reaktion:pa pacingsignalet aftager. Hvis procentsatsen nar den indstillede
verdi, vises den aktuelle procentsats for diafragmabeveegelse i en rad cirkel og
blinker,'en.rad kant omkring skeermen blinker, og titellinjen for temperaturkurven
blinker.radt med lydnetifikationen (Figur 9). Alarmen vises under ablationsfasen.
Hvis den afleeste veaerdi for diafragmabevagelsessensoren er mindre end sensorens
indstillede falsomhed, vil der for kurven for diafragmabevagelsessensoren

sta "No Pacing Detected” (Ingen pacing registreret). Kurven for
diafragmabevagelsessensoren vises med en hvid streg, der justeres efter den
gennemsnitlige vaerdi, der vises for diafragmabevagelsessensoren.

Bemaerk: Stol aldrig pa denne indikator alene. Den er kun vejledende.

De aktuelle data for den gsofageale temperatur vil blive vist i °C. Hvis temperaturen
nar denindstillede veerdi, vises den aktuelle temperatur icen rad cirkel og blinker, en
rad kant omkring skaermen blinker, og titellinjen for temperaturkurven blinker radt
med lydnotifikationen (Figur 8)./Alarmen vises under oppumpnings-, ablations- og
opteningsfasen.

Bemaerk: Tag aldrig.udgangspunkti denne indikator alene. Den.er kun vejledende.

Nér temperaturen-nar denindstillede verdi for temperaturen af Cooling Timer
(Afkelingstimer), vises 'den malte tid.

Bemaerk: | ablationsfasen afgiver konsollen med jaevne mellemrum en lyd.
Lydstyrken reguleres ved at trykke paknappen a der sanker lydstyrken, og
knappen @ der haever den.

Nar den vene, der skal isoleres, er fundet, trykkes der pa knappen , eller der
trykkes pa den grenne fodpedal, der holdes nede itre sekunder. Nar der trykkes ned,
viser Time to Effect (Tid far effekt) tiden i sekunder, fra det tidspunkt hvor ablationen
begyndte.
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Bemaerk: En gron prik vises pa temperaturkurven ved det punkt, hvor venen
isoleres. Det isolerede punkt pa venen kan opdateres ved at trykke igen pa
knappen for den isolerede vene eller trykke pa den grenne fodpedal og holde den
nede i tre sekunder. Hvis den er opdateret, forskydes den grenne prik til det nye
isolationspunkt.

Vent pa, at ablationstimeren slutter.

Bemaerk: Nartimeren nar til den.indstillede ablationstid, stopper ablationsbehandlingen
automatisk, og opteningsfasen‘begynder. Systemtilstanden angiver THAWING (Optening)
(Figur 14), og knapperne ABLATE (Start ablation) og STOP vises pa skeermen Therapy
(Behandling). Derudover lyser trykknappen START pa konsollens frontpanel blat, og
trykknappen Stop lyser hvidt.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations )
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
pv 0
| OTHER 240 5
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE
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\}' ‘ A
e OTHER
et

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
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[x7) Zoom: 100% ﬂ
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E

e
= i
3 (] 12 Ibs

lever rely solely on these indicators

S:Ir:::: ° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2
~
Figur 14. Skeermen Therapy (Behandling) —opteningsstatus

Nar systemet er i statussen THAWING (Optening), kan folgende indikatorer ses pa skaermen
Therapy (Behandling):

e Kryoballonens temperatur plottes fortsat pa temperaturkurven-for ballonen:
e Denviste temperatur begynder at stige.

e Timeren for Ablation Time (Ablationstid) stoppes og-@ndres til en illustration af det
oppumpede kateter.

* Temperature Rate (Temperaturhastighed) vises med en positiv.\veerdi (aktuel
hastighed).

e Minimum Temperature (Minimumstemperatur) viser den laveste, registrerede
temperatur.

e Nar temperaturen nar den indstillede verdi for temperaturen af Thaw Timer
(Opteningstimer), vises den malte tid.
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6.

Hvis funktionen Auto Deflate (Automatisk temning) er slaet fra (OFF) (se trin 9, hvis Auto
Deflate er slaet til (ON)):

a. Vent, til kryoballonen er optget for at afslutte. Optening er afsluttet, nar kryoballonens

temperatur er 20 °C.

b. Der kan startes en ny behandling uden at flytte pa kryoballonen pé en af falgende
mader:

e Tryk pa trykknappen ® START pa konsollens frontpanel.
e Tryk pa START-fodpedalen (hgjre pedal, gran).

e Tryk pa knappen ABLATE (Start ablation) pa skeermen Therapy (Behandling)
(Figur 14),

c. Hvis detikke er nadvendigt med en anden behandling pa samme sted, tammes
kryoballonen pa en af falgende mader:

e Traek i tammekontaktenpa kateterhandtaget.
o Trykpa trykknappen Stop @ pa konsollens frontpanel.

e __Trykpa Stop-fodpedalen (venstre pedal, orange).
e Tryk pa knappen Stop'pa skeermen Therapy (Behandling).

Bemaerk: Nar-der treekkes i tammekontakten pa kateterhandtaget, forleenges kryoballonen
til maksimal lengde, og-den folder sig ensartet sammen.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV

LSPV
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| OTHER

Total: 240
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—
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e
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Figur 15. Status READY (Klar)
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. Folgende kan ses pa skaermen Therapy (Behandling), nar status a&endres fra Thawing

(Optaning) til READY (Klar):

Systemtilstanden vil farst blive angivet som IDLE (Inaktiv) og derefter som READY
(Klar), efterhanden som systemet temmer injektionsslangen for resterende
kalemiddel.

Trykknappen START pa konsollens frontpanel lyser grant, nar dens status er
READY (Klar).

Knappen ABLATE (Start ablation) pa skeermen Therapy (Behandling) forsvinder,
nar status er IDLE (Inaktiv), og knappen INFLATE (Pump op) vises, nar status er
READY (Klar).

Knappen PLAYBACK (Afspilning) vises, sa data fra de tidligere ablationer kan
gennemgas. Tryk pa knappen PLAYBACK (Afspilning) for at ga i Playback Mode
(Afspilningstilstand) som.vist i Figur 16.

Statusindikatoren erstattes'-med enindikation for Playback Mode
(Afspilningstilstand), og knappen Exit Playback (Afslut afspilning) vises.

Bemazerk: ‘Systemet afslutter automatisk afspilningstilstanden, hvis der startes en
ny oppumpning.

- Veelg et punkt pa temperaturkurven for kryoballon. De tilhgrende oplysninger, der er

registreret fra det tidspunkt, vil blive vist.

Brug-pilene for Treatment (Behandling) (Figur 16) for at fa vist data fra tidligere
behandlingeriforbindelse med.den aktuelle procedure.

| afspilningstilstand kan ablationsstedet for hver enkelt behandling opdateres
ved at trykke pa knappen Ablation Site (Ablationssted) og veelge det gnskede
ablationssted pa rullemenuen.

Tryk'pa knappen Exit Playback (Afslut afspilning).pa skeermen Therapy
(Behandling) for at afslutte afspilningstilstanden manuelt.

28



STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 O
@ &

Ablation
Duration

Terry Smith

Playback Mode

Temperature

TIMERS & RATES

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

TEMPERATURE
10°C to0 40°C

e

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

e

INFLATE

Exit Playback Complete Procedure

Figur 16. Afspilningstilstand

VACUUM OFF

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
pv

OTHER 480

Total: 480

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

SETTINGS

-« | [
OTHER g

SYSTEM INFO

FLOW: 2017

i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

@
E

12 Ibs

0 Treatment: 2 of o

En ny behandling startes ved at falge beskrivelsen fra trin 3 pa side 23.

Hvis der.ikke er-behov for yderligere behandling, skaldet sikres, at ballonen er tomt,
hvorefter kryoballonen treekkes ind i-hylstret, og katetret tages ud af patienten.

treekkes.ind i hylstret:

Hvis funktionen Auto Deflate (Automatisk temning) er slaet til (ON), og kryoballonen skal

a. Nartemperaturen nar20 °C,vil kryoballonen automatisk blive tamt.

Bemaerk: Ballonen kan forleenges underitemning ved at skubbe POLARx-gliderens
forleengerkontakt fremad.

b. Traek kryoballonenind i hylsteret, og tag katetret ud af patienten.

10. Huvis funktionen Auto-Deflate (Automatisk tamning) erslaet til (ON), er derikke brug for at
traekke kryoballonen ind.i hylstret:

a. Nartemperaturennar.20°C, vil kryoballonen automatisk blive tomt.

b. Hvis der ikke er behov for-yderligere behandling, traekkes kryoballonen‘ind i hylstret,
og katetret tages ud af patienten.

Bemaerk: Selvom det ikke anbefales, kan kryoballonen godttammes manuelt, for
den nar 20 °C, pa en af falgende mader:

e Tryk pa trykknappen Stop @ pa konsollens frontpanel.
* Tryk pa Stop-fodpedalen (venstre pedal, orange).
e Tryk pa knappen Stop pa skeermen Therapy (Behandling).

29

CMYK | Sort (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A

9.24 Sadan afsluttes en procedure

1.

Sort (K) AE <5,0 | CYMK

Nar behandlingen er gennemfart, trykkes pa knappen Complete Procedure (Fuldfar

procedure) pa skeermen Therapy (Behandling) (Figur 15) eller skeermen Playback
(Afspilning) (Figur 16).

Skaermen Summary Report (Opsummeringsrapport) vises (Figur 17).

ﬁ Hospital

Terry Smith
June 15, 1960

5 RSPV

SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

13:04:25

Figur 17. Summary Report (Opsummeringsrapport)

Skaermaktivitet: Folgende kan-ses pa skaermen Summary Report
(Opsummeringsrapport):

Patient ID (Patient-id)-vises gverst til venstre pa skaermen. Hvis den bruger, der
er logget ind, er denleege, som udfarte proceduren, vil alle patientoplysninger
blive vist. Bemaerk, at patientinformationen ogsa omfatter en beregnet BMI
baseret paden indtastede patientveegt og -hgjde.

Konfigurationsoplysninger om proceduren vises gverst til hgjre pa skeermen.

Hver af de behandlinger, der-blev udfgrt under proceduren, erlagtind i
tabellen Treatment Info-(Behandlingsoplysninger). Der kan ses ablationssted
og -varighed, minimum gsofageal temperatur, temperaturhastighed, lavest
opnaede temperatur, tid for opnaelse af ablationstemperatur; minimum veerdi
for diafragmabevaegelsessensoren og-tid for opnaelse af optgningstemperatur
samt eventuelle noter, der matte veere tilfgjet pr. behandling.

Ablationsstedet for hver enkelt behandling kan opdateres ved at trykke pa
ikonet Clipboard (Udklipsholder) i kolonnen for ablationsstedet ud for hver
behandling.

Ablationsopsummeringen, der vises pa skeermen Therapy (Behandling),
gentages pa skeermen Summary Report (Opsummeringsrapport) nederst til
venstre pa skeermen.
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9.

Klik pa ikonet Clipboard (Udklipsholder) i kolonnen Notes (Noter) for at tilfaje/redigere
behandlingsnoterne.

Klik pa det afkrydsede ikon Clipboard (Udklipsholder) for at tilfgje/redigere i den samlede
diagnose for en patient. Vinduet Diagnosis (Diagnose) vises.

Tryk pa knappen OK for at gemme patientens diagnose og lukke vinduet Diagnosis
(Diagnose), eller tryk knappen Cancel (Annuller) for at lukke vinduet uden at gemme.

Klik pa & ikonet for at tilfgje/redigere i det samlede resultat for en procedure. Vinduet
Outcome (Resultat) vises.

Tryk pa knappen OK for at gemme resultatet af proceduren og lukke vinduet Outcome
(Resultat), eller tryk pa Cancel (Annuller) for at lukke vinduet uden at gemme.

Tryk pa knappen Return to Procedure (Ga tilbage til procedure) for at ga tilbage til skeermen
Therapy (Behandling), hvis der er brug for yderligere behandlinger.

Tryk pa knappen End Procedure (Afslut procedure) for at afslutte proceduren og vende
tilbage til startskaermen:

Bemeerk: Nar proceduren erafsluttet, er det muligt at fortsaette behandlingen uden

at oprette en-ny procedureregistrering, hvis der trykkes pa knappen Load Previous

Patient (Indlaes forrige patient). Nar skeermen Therapy (Behandling) dbnes med nye
patientoplysninger, er det ikke l&ngere muligt at fortsaette en tidligere patients behandling.

Se afsnit 12.1'side 37 for.at se, hvordan patientjournaler kan gennemgas.

10. SADAN LUKKES SYSTEMET NED

1.

Tryk pa knappen Shutdown (Sluk) pa startskeermen.

Bemaerk: Hvis knappen Shutdown (Sluk) ikke er forrest midt pa, vil det veere nedvendigt at
trykke pa knappen endnu en'gang.

Tryk pa knappen Yes(Ja) i meddelelsesvinduet.

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

Figur 18. Meddelelse om lukning

Bemaerk: Nar nedlukning af systemet er gennemfaort, star derkort pa skaermen “Entering
Sleep Mode” (Gar i dvale), hvorefter den bliver sort.
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0. Tag den gsofageale temperatursensor af patienten.
1. Kobl den gsofageale temperatursensor fra dens forleengerledning.
2. Tag forlengerledningen til den gsofageale temperatursensor ud af forgreningsdasen.
3. Tag forleengerledningen til katetret ud af forgreningsdasen.
4. Kobl forgreningsdasen fra kansollen.

5. Tag kryokabletud af konsollen.

6. Bortskafalle engangsartikleri henhold tit almindelige hospitalsprocedurer.
7. Opbevar dedele, der kan anvendes.igen, i konsollen som falger:

o 0T 9

kansollen.

Rengar alle delene i henhold til almindelige haspitalsprocedurer.

Nar systemet er helt slukket, slukkes der pa hovedafbryderen pa bagsiden af konsollen.

Luk lagen bag pa konsollen op ved at treekke i den for at fa adgang til kelemiddelbeholderen.
Drej knappen til kalemiddelbeholderen med uret for at lukke for beholderens ventil.

Tag vekselstramsledningen ud af hospitalets vekselstramforsyning (veegkontakten).

Tag udstadningsslangen ud af hospitalets bortskaffelsessystem.
Tag diafragmabevagelsessensoren af patienten.

Kobl diafragmabevagelsessensoren fra forgreningsdasen.

Vikl vekselstramsledningen rundt om de dertil beregnede kroge pa konsollens lage.
Vikl udstedningsslangen rundt om de dertil beregnede kroge pa siden af konsollen.

Vikl diafragmabeveegelsessensoren op i en lgkke, og opbevar den i lommen inde i

e. - Vikl forleengerledningen til den @sofageale temperatursensor opien lgkke, og opbevar
denilommen inde i konsollen.

f.  Vikldedningen til forgreningsdasen op i en lgkke, 0g opbevar den i lommen inde i
konsollen.

18. Luk lagen til konsollen.

10.1 Efter proceduren

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med dette udstyr, skal rapporteres til
producenten og den relevante lokale tilsynsmyndighed.

11. BRUGERPROFILER

Systemet omfatter tre forskellige brugerprofiler (User, Administrator og Doctor (Bruger,
Addministrator og Laege)), der kan styre adgangen til-fem systemfunktioner (Cryotherapy,

Records, Settings, Change Tank, Shut Down (Kryobehandling, Optegnelser; Indstillinger, Skift
beholder, Nedlukning)). Brugerprofilerne er adskilte og adskiller sig fra patientprofiler.

Cryotherapy

Settings

User (Bruger)

(Kryobehandling) | (Optegnelser) | (Indstillinger)

Administrator
(Addministrator)

Doctor (Laege)

Sort (K) AE <5,0 | CYMK

Figur 19. Matrix for adgangsrettigheder
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Change Tank

Shut Down
(Nedlukning)

(Skift beholder)




Brugerne skal logge ind, hvis en session ikke allerede er i gang. Aktive sessioner angives ved,
at der er et brugerikon nederst midt pa startskeermen (Figur 2). Der vil ikke blive givet tilladelse
til at fortsaette, hvis den brugerprofil, der er logget pd, ikke understatter en given funktion
(Figur 3).

Tryk pa brugerikonet nederst midt pa skeermen for at logge af en session.

11.1 Oprettelse og redigering af brugerprofiler

Bemaerk: Kun administratorprofiler har adgang til skeermen Settings (Indstillinger).

Brugerprofiler kan kun oprettes og vedligeholdes af en administrator via funktionen Settings
(Indstillinger) pa startskasermen.

11.2 Oprettelse og administration af brugere

Boston
Scientific

A,,'
%.A Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language |[nglish

Figur20. Systemsettings (Systemindstillinger)

Skaermen for systemindstillinger (Figur 20) viser ikonet Manage Users{Administration af brugere)
og en softwaretimer, der angiver, hvor leenge konsollens software har vaeret i brug. Klik pa ikonet
Manager Users (Administration af brugere) for at komme i-gang.
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- - .
> User List

"/‘ New User e \ Access Type Status

\ ; i Admin Active

= Dr. Kildare Doctor Active

Constance Doctor Active

!“ New Doctor - i dams

Active

Edit User

Delete User

Reset Password

Figur 21. Startskeermen for-administration af brugere

Via startskeermen Manage Users (Administration af-brugere) (Figur 21) kan der tilfgjes nye brugere
og nye laeger, brugere/laegerkan redigeres og slettes, og adgangskoder kan nulstilles.

Active
Active

1
hi Active
4 or Active
{1 Active

Username:

Password:

Confirm Password:

Admin

Figur 22. Oprettelse af en'ny bruger

Der oprettes nye brugere ved at indtaste brugernavn og adgangskode og bekreefte adgangskoden.
Admin-skydekontakten afger, om brugeren placeres i administratorgruppen eller ej (Figur 22).
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New Doctor

Doctor Name:

:j?o Password:
Confirm Password:
‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
] Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
“6 d ‘ Thaw Timer Target: 0 °C Slow ( Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
o off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C ai :b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B  Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY : 4 — }
Audio Alert off @ ) on

OK

KETUr 1o detungs

Cancel

Figur 23. Indstillinger for ny leege

Pa& skeermen Setup New Doctor (Indstillinger for-nye laege) (Figur 23) kan leegens individuelle
procedureindstillinger og-preeferencerindstilles pa forhand, og de indlaeses, nar den pagaldende
lege vaelges i begyndelsen af en procedure.

En brugereller lzge redigeres ved at vaelge vedkommende pa brugerlisten og trykke pa ikonet Edit
(Redigering). For brugere kan kun-brugernavn-og adgangsniveau redigeres. For leeger kan navn og
individuelle indstillinger/preeferencer redigeres.

En bruger slettes'ved at vaelge brugeren pa listenog trykke paikonet Delete (Slet).

Adgangskoden for en bruger/lsege nulstilles ved at'veelge vedkommende og trykke pa ikonet Reset
Password (Nulstil adgangskode). Bemaerk: Denindloggede administrator skal farst angive sin egen
adgangskode.

Arkivering af optegnelser

Arkivering af optegnelser gor det muligt at fortseette-brugen af systemet, nar den tilgeengelige
harddiskplads er for lav.

1. Tryk pa knappen Archive Records (Arkiver optegnelser) pa skaermbilledet Settings
(Indstillinger).

Bemeerk: Nar optegnelserne er arkiveret, kan de ikke ses pakonsollen.

2. Tryk pa Yes (Ja) for at arkivere patientjournalerne pa konsollen. Tryk pa No (Nej) for at annullere

arkiveringsprocessen.

3. Tryk pa OK for at lukke vinduet, nar arkiveringsproceduren er udfart.

Bemaerk: Konsollen lukkes, nar der trykkes pa OK.
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WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

Are you sure that you want to archive? Procedure data will no longer be available.

System will shutdown once archive is complete.

Figur 24. Bekraeftelse af arkivering

11.4 Brugsanvisning

Brugsanvisningenkan findes pa-alle brugerskarmbilleder.

Tryk pa knappen @ for-atvise brugsanvisningen.

Bemaerk: Brugsanvisningen kan ikke vises, nar N,0 strammer ind og ud af konsollen.

For at'eendre brugsanvisningens sprog til et andet understottet sprog skal du trykke pa rullepilen ved
siden afLanguage setting (sprogindstillingen) pa skeermbilledet Settings (Indstillinger) og veelge det
gnskede sprog.

12. GENNEMGANG O0G EKSPORT AF BEHANDLINGSOPTEGNELSER

Bemaerk: Kunlegeprofiler har adgang til optegnelser for behandlingen. Desuden er det kun
den legeprofil (den behandlende lge), der er forbundet med en bestemt patientbehandlingsfil,
der ma gennemga og/eller eksportere journaler fra denne fil. Laegen skal veere logget ind for at
gennemga optegnelserne for behandlingen.
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12.1 Gennemgang af behandlingsoptegnelser
1. Tryk pa knappen Records (Optegnelser) pa startskaermen (Figur 25).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Figur 25. ‘Startskaerm

Boston
Scientific

Figur 26. Login-skaerm

2. Indtast leegens brugernavn og adgangskode.
3. Tryk pa knappen OK pa Login-skeermen.

Hvis det indtastede brugernavn og den indtastede adgangskode har de nagdvendige rettigheder,
vises skaermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser) (Figur 27).

37

CMYK | Sort (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A

Boston,.
TREATMENT RECORDS Scientrfic
UREINFO PROCEDURE RECORDS
Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) November 07, 2019  POLARx 28mm ne Case Date

¢ Washington  Nov 07 2019

@« OTHER Temperature ane Doe Oct 24 2019
: ESOPHAGUS TEMPERATURE = Smith Oct 24 2019

Didical Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

4

o Treatment: 1  of 2 o ‘ ¢Pl‘int}v|§§?‘o rt

Figur 27." Skeermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser)
Folgende kan sespa skarmen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser):

« " Listen Procedure Records (Procedureoptegnelser) vises til hgjre pa skeermen. Listen kan
sorteres efter patientens fornavn, efternavn eller efter sagsdato. Hvis der skal sorteres fra
Atil Z for en af disse kategorier, trykkes pa kolonneoverskrifterne First Name, Last Name
(Fornavn, Efternavn) eller Case Date (Sagsdato). Tryk endnu en gang for at sortere fra Z til A.

e PatientInformation(Patientoplysningerne) vises gverst til venstre pa skaermen.

e  Procedure configuration.information (Konfigurationsoplysninger.om proceduren) vises
gverst til hajre pa skeermen.

e Deregistrerede proceduredata vises til venstre pa skermen.
4. Velg en procedureoptegnelse pa listen. De tilhgrende registrerede data vises.
5. Velg et punkt pa kurven for at fa vist de tilherende data fra-det gjeblik under behandlingen.

6. Hvis der blev foretaget mere end én behandling underden valgte sag, bruges pilene Treatment
(Behandling) (Figur 27) til at fa.vist data fra de forskellige udfarte-behandlinger.

7. Tryk pa knappen Summary Report (Opsummeringsrapport) pa skeermen Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser) for at fa vist en oversigt over-alle behandlinger fra denvalgte sag
(Figur 28).
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E ) 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

Figur28. Skeermen SummaryReport (Opsummeringsrapport)
Folgende kan ses pa skaeermen Summary Report (Opsummeringsrapport):
e Patient Information (Patientoplysningerne) vises pverst til venstre pa skaermen.

- Procedure configuration information (Konfigurationsoplysninger omproceduren) vises
gverst til hgjre pa skeermen.

2 . \ . .
e Knappen vises, nar et af datafelterne pa denne skarm er blevet redigeret, og viser
redigeringshistorikken.

e Hver afdebehandlinger, derblev-udfertunder proceduren, er lagt ind i tabellen
Treatment Info (Behandlingsoplysninger). Der’kan ses ablationssted og -varighed,
temperaturhastighed, lavest opnaede temperatur, tid for opnaelse af ablationstemperatur
og tid for opnaelse af opteningstemperatur:samt eventuelle noter, der matte veere tilfgjet pr.
behandling.

e Ablationsstedet for hver enkelt behandling kan-opdateres ved at trykke paikonet Clipboard
(Udklipsholder) i kolonnen for ablationsstedet ud for-hver-behandling:

e  Opsummeringen for ablation vises'pa skeermen Summary Report (Opsummeringsrapport).

=
8. Klik pa ikonetved siden af den enkelte behandling for at.se behandlingsnoterne. Vinduet
Treament Notes (Behandlingsnoter) vises.

9. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter).

=
10. Klik pa ikonetved siden af feltet Diagnosis (Diagnose)for at se den samlede
patientdiagnose. Vinduet Diagnosis (Diagnose) vises.

11. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Diagnosis (Diagnose).
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12. Klik pa ikonet-for at se det samlede resultat af proceduren. Vinduet Outcome (Resultat)
vises.

13. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Outcome (Resultat).

14. Tryk pa knappen Back To Treatment Record (Tilbage til behandlingsoptegnelser) for at vende
tilbage til skeermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser).

12.2 Eksport af behandlingsoptegnelser
1. Seet et USB-drev i USB-stikket pa frontpanelet.
2. Velg den procedureoptegnelse, der skal eksporteres fra listen over procedureoptegnelser.

3. Tryk pa knappen Save to USB (Gem pa USB) pa skaeermen Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser).

Bemaerk: Knappen Save to-USB (Gem pa USB) pa skaermen Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser) kan-ikke bruges, for konsollen har genkendt USB-drevet.

Vinduet Save to-USB Drive (Gem paUSB-drev) vil blive vist (Figur 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32

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

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

) JSON

Password:

(0]14 Cancel

Figur 29. Vinduet Save to USB Drive (Gem pa USB-drev)
4. Velg den gnskede filtype.

Tryk pa knappen OK i vinduet Save to USB Drive (Gem pa USB-drev) ellerpa CANCEL (Annuller)
for at vende tilbage til skaermen Treatment Records (Behandlingsoptegnelser) uden at gemme.

Bemaerk: Nar filen er blevet eksporteret til USB-drevet, vil vinduet Procedure Saved
Successfully (Proceduren er gemt) blive vist (Figur 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figur 30. Vinduet Procedure successfully saved (Proceduren er gemt)

40

Sort (K) AE <5,0 | CYMK



6. Tryk pa knappen OK i vinduet Procedure Saved Successfully (Proceduren er gemt).
7. Tag USB-drevet ud af USB-stikket pa konsollens frontpanel.

Bemaerk: Det anbefales kun at anvende bestemte USB-drev til at gemme
procedureoptegnelser fra konsollen for at sikre, at patienternes helbredsoplysninger holdes
fortroligt.

Bemaerk: De eksporterede oplysninger indeholder alle de registrerede oplysninger fra den
valgte sag. Registrerede oplysninger begynder med procedurens ablationsstatus og slutter
efter optgningsstatussen.

12.3 Udskrivning af rapporter

Hvis en printer, der erleveret af BSC, sluttes til en af konsollens USB-porte, kan PDF-rapporten
udskrives.

Tryk pa knappen Print Report (Udskriv-rapport) pa skeermen Records (Optegnelser).

13. FEJLFINDING

Systemmeddelelse
nummer

Problem

Handling

stuck command. (Systemet
har registreret en kommando,
der sidder fast.)

00000020-1 Lowrefrigerant level in the Considerreplacing the refrigerant tank soon. (Overvej snart at
tank. (Lav kelemiddelstand i | udskifte kalemiddelbeholderen.)
beholderen.)

00000200-1 The tank pressure is'too low. | Ensure that the refrigerant tank valve is open.If the problem persists,
(Trykket i beholderen er for replace the tank. If the problem persists, contact Boston Scientific
lavt.) technical support and provide the message code. (Sgrg for, at

ventilen til kalemiddelbeholderen er:aben. Udskift beholderen, hvis
problemet.varer ved. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortsatter. Opgiv meddelelseskoden.)

00040000-1 The subcoolertemperature - | Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
is too high. (Underkaler- persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
temperaturen er for hgj.) message code.(Vent 5. minutter, for naeste ablation forsgges. Kontakt

teknisk- support has Bostaon Scientific, hvis problemet fortsatter.
Opgiv meddelelseskoden.)
00200000-1 The system has detected a Oneof the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch or

Screen input) is'defective. If one of the Start‘commands is stuck; the
case may be completed using one of the.other-Start commands. If
one of the'Stop commands is stuck, the case cannot'be continued.
Contact Boston Scientific technical support and provide the message
code. (En-af Start/Stop-kommandoerne (trykknapper, fodkontakt eller
skaerminput) er defekt. Hvis en af'startkommandoerne sidder fast, kan
sagen ferdiggeres med en af de andre startkommandoer. Hvis en af
stopkommandoerne sidder fast, kan sagen ikke fortsaettes. Kontakt
teknisk supporthos Boston Scientific. Opgiv meddelelseskoden.)

1 - 00000004-2

The inner balloon pressure
is too high. (Det indvendige
ballontryk er for hgit.)

Try another ablation. If the problem persists, replace the cryocable
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Prgv en anden
ablation. Udskift kryokablet og derefter katetret, hvis problemet varer
ved. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet
fortseetter. Opgiv fejlkoden.)
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Systemmeddelelse
nummer

Problem

Handling

1 - 00000008-2

The inner balloon pressure
is too low. (Det indvendige
ballontryk er for lavt.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Gentag oppumpningen. Udskift katetret, hvis problemet fortseetter.)

1 - 00000020-2

The outer balloon pressure
is too high. (Det udvendige
ballontryk er for hgijt.)

Disconnect and reconnect the cryocable from the console and
catheter. If the problem persists, replace the catheter and cryocable.
If the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Tag kryokablet ud af konsollen og
katetret, og saet detiigen. Udskift katetret og kryokablet, hvis
problemet fortsaetter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

1-00001000-2

The balloon temperature is
too low. The catheter might
be too deep.inthe vein.
(Ballontemperaturen er for
lav. Katetretkan veere for
langt inde i venen:)

Reposition the catheter and try another ablation. (Flyt katetret, og
prav.en anden ablation.)

1 - 00004000-2

The console detected blood
in'the catheter: (Konsollen
registrerede blod i katetret.)

Replace the catheter. Do not-attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Udskift katetret. Forsag ikke flere oppumpninger
eller ablationer'med dette kateter.)

1 - 00008000-2

The console detected a
problem with the-blood
detection circuit in the
catheter. (Konsollen
registrerede et problem med
bloddetektionskredslgbet
kateteret.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this-catheter. (Udskift katetret. Forsag ikke flere oppumpninger
eller.ablationer med dette kateter.)

2 - 00000001-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsollen har registreret et
hardwareproblem.)

Disconnect the ICB from.the console and rebootthe console. Once
the console finishes rebooting,.connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og
genstart konsollen..Nar konsollen-er feerdig med-at genstarte, sluttes
forgreningsdasen til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.)

2 - 00000002-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsollen har registreret et
hardwareproblem.)

Disconnect the'ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishesrebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and providethe error code. (Kohl forgreningsdéasen fra-konsollen, og
genstart konsollen. Nar konsollen erfaerdig med at genstarte, sluttes
forgreningsdasen il konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis-problemet fortseetter. Opgiv. fejlkoden.)

2 - 00000002-2

The console has failed the
self test. (Konsollen klarede
ikke selvtesten.)

Reboot the console: If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Genstart konsollen.
Kontakt teknisk-support-hos Boston Scientific, hvis problemet
fortsaetter. Opgiv fejlkoden.)
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Systemmeddelelse
nummer

Problem

Handling

2 -00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Kraftig
gennemstrgmning af
kelemiddel registreret.)

Disconnect and reconnect cryocable and try another ablation. If
the problem persists, replace the cryocable then the catheter. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Frakobl kryokablet, og slut det til igen, og
prav en anden ablation. Udskift kryokablet og derefter katetret, hvis
problemet fortsatter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

2 - 00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Hindring i
gennemstrgmning af
kglemiddel er registreret.)

Disconnect and reconnect the cryocable and try another ablation.
If the problem persists, replace the cryocable then the catheter. If
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Frakobl kryokablet, og slut det til igen, og
prev en anden ablation. Udskift kryokablet og derefter katetret, hvis
problemet fortsaetter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

2 -00000010-1

The console detected
that'the catheter was
electrically disconnected
duringtreatment. (Konsollen
registrerede, at katetretvar
uden stramforsyning under
behandlingen.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and
thatthe ICB is properly connected to the console. If the problem
persists, disconnect and.re-connect the ICB from the console.

Ifthe problem persists, disconnect and re-connect the catheter
electrical cable fromthe ICB and then the catheter. Apply vacuum

to continue. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Serg for, at katetret

er korrekt sluttet til forgreningsdasen, og at forgreningsdasen er
korrekt tilsluttet konsollen. Kobl forgreningsdasen fra konsollen og
slut den til igen, hvis problemet fortsatter. Tag katetrets ledning ud af
forgreningsdasen; og sat deniigen, og-kobl derefter katetret fra og til
igen, hvis problemet fortsatter. Pafar vakuum for at fortsaette. Kontakt
teknisk support hos'Boston Scientific, hvis problemet fortseetter.
Opgiv fejlkoden:)

2 - 00000040-1

Insufficient refrigerant

level in tank to perform

a procedure: (lkke nok
kaleveeskestand:i beholderen
til at udfare en procedure.)

Replace the refrigerant tank. (Udskift kelemiddelbeholderen.)

2 - 00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly. (Konsollen
registrerede, at vakuumet
uventet blev deaktiveret.)

Make sure that the-cryocable is properly connected to both the
console.and the catheter. If problem persists, change the cryocable,
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support'and provide the error code. {Kontrollér, at
kryokablet er sluttet korrekt'til bade konsollen og katetret. Udskift
kryokahlet og derefter katetret,-hvis problemet varerved. Kontakt
teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet fortsastter.
Opgiv fejlkoden.)

2 - 00000400-1

The tank pressure is too high.
(Trykket i beholderen er for
hajt.)

Make surethe console fans are working. Open the tank door and
shut down the.console. If the consale fans were working, wait at
least 10 minutes hefore restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Sarg for, at konsollens blasere fungerer. Luk op for
lagen til beholderen, og sluk for konsollen. Hvis konsollens blaesere
fungerede, vent mindst 10 minutter, far der genstartes. Kontakt
teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet fortsatter.
Opgiv fejlkoden.)

43

CMYK | Sort (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A

Systemmeddelelse
nummer

Problem

Handling

2 - 00000800-1

The console has detected

a software problem.
(Konsollen har registreret et
softwareproblem.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og
genstart konsollen. Nar konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes
forgreningsdasen til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis problemet fortsaetter. Opgiv fejlkoden.)

2 -00001000-1

The injection pressure is too
high. (Injektionstrykket er for
haijt.)

Replace cryocable and try another ablation. If problem persists,
replace the catheter. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Udskift
kryokablet, og prev en anden ablation. Udskift katetret, hvis
problemet fortsaetter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

2 - 00002000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsollen-har registreret et
hardwareproblem.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (Kontakt teknisk support hos Boston Scientific. Opgiv
fejlkoden.)

2 - 00004000-1

Flow obstruction
detected. (Hindring i
gennemstrgmningen er
registreret.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists, replace
the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific technical
support and provide the error code. (Frakobl kryokablet, og tilslut
detigen. Udskift katetret, hvis problemet fortseetter. Kontakt teknisk
support hos-Boston Scientific, hvis problemet fortsatter. Opgiv
fejlkoden.)

2 - 00008000-1

The console has detected
a‘hardware problem.
(Konsollen har registreret et
hardwareproblem.)

Disconnectthe ICB from'the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the' ICB to the console. If
the'problem persists, contact Boston.Scientific technical support
and provide the error.code.(Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og
genstart kansollen. Nar konsollen er faerdig med at genstarte, sluttes
forgreningsdasen til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific; hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

2 -00010000-1

Flow obstruction
detected. (Hindring'i
gennemstromningen er
registreret.)

Try another ablation. If the problem-persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Prav en
anden-ablation. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden:)

2 - 00020000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsollen har registreret et
hardwareproblem.)

Disconnect the ICB from the console and-reboot the.console. Once
the console finishes rebooting; connect the |CB tothe console. If
the.problem persists, contact Boston Scientific'technical support
and provide the errorcode. (Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og
genstart konsollen. Nar konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes
forgreningsdasen til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific; hvis problemet fortsaetter. Opgiv fejlkoden.)

2 -00100000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsollen har registreret et
hardwareproblem.)

Wait 5 minutes before attempting the next-ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Vent5 minutter, for naeste ablation forsgges. Kontakt
teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet fortsatter.
Opgiv fejlkoden.)
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Systemmeddelelse
nummer

Problem

Handling

2 - 00400000-1

The scavenging line pressure
is too high. (Trykket i
udstadningsslangen er for
haijt.)

Ensure hospital scavenging system is turned on and the scavenging
hose is securely attached. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Sarg

for, at der er teendt for hospitalets bortskaffelsessystem, og at
udstadningsslangen er sat ordentligt i. Kontakt teknisk support hos
Boston Scientific, hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

2 - 04000000-1

The console has failed the
self test. (Konsollen klarede
ikke selvtesten.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Genstart konsollen.
Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet
fortsaetter. Opgiv fejlkoden.)

critically low on disk space.
(Der er nasten ikke noget
diskplads tilbage pa dette
system.)

2 -0003FB12 | The system has detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication:system. the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(Systemet harregistreret and provide the error code. (Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og
et.problem med genstart konsollen. Nar konsollen er feerdig med at genstarte, sluttes
kommunikationssystemet.) forgreningsdasen til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston

Scientific, hvis problemet fortseetter. Opgiv fejlkoden.)

2 - 0003FB13 - | The‘system has detected Disconnect the ICB.from the console and reboot the console. Once
a problem with the the.console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication system. the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(Systemet har registreret and provide the error code. (Kobl forgreningsdasen fra konsollen, og
et problem'med genstart konsollen. Nar konsollen er faerdig med at genstarte, sluttes
kommunikationssystemet.) forgreningsdasen til konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston

Scientific, hvis problemet fortsatter. Opgiv fejlkoden.)

0003FB1B This system is running low Consider-downloading case data and.archiving the files. (Overvej at
on disk space. (Der er ikke downloade sagsdata-og arkivere filerne.)
meget diskplads tilbage pa
dette system.)

0003FB19 This systemcis running Download case ‘data and archive the files to continue using the

system. (Download sagsdata, og-arkivér filerne for at fortseette med
atbruge systemet.)

14. VEDLIGEHOLDELSE
14.1 Sadan udskiftes beholderen

Bemaerk: Udstgdningsslangen skal vaere fastgjort til bade konsollen og til
hospitalets bortskaffelsessystem, far denne procedure indledes.

1. Tryk pa knappen Change Tank (Udskift beholder) pa startskaermen.

Bemeerk: Hvis knappen Change Tank (Udskift beholder) er ikke forrest midt pa, skal
der trykkes pa knappen Change Tank (Udskift beholder) endnu en gang.
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2. Falg skeerminstruktionerne.

a.
b.

14.2 Rengering

Tarkonsollen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplasning med et mildt rengaringsmiddel eller

Luk for beholderens ventil ved at dreje ventilen med uret.

Tryk pa knappen Next (Naste) pa skeermen Change Tank

(Udskift beholder). Systemet fjerner N,0-gas i konsollen via
udstedningsslangen.

Nar den gregnne indikator vises, kobles beholderen fra ved hjalp af
konsollens skruenggle.

Tak beholderen ud af konsollen.

Placer den nye beholder i konsollen, og slut konsollens
beholderslange til beholderen. Spaend den fast med konsollens
skruenggle.

Bemaerk: “Hold pa konsollens beholderslange, sa slangen forbliver
lodret, nar den'strammes,'sa det sikres, at konsollens lage kan lukke.

Vealg-beholderstarrelse.
Abn forbeholderens ventil ved at dreje.ventilen mod uret.

Tryk pa knappen Finish (Afslut) pa skeerm Change Tank (Udskift
beholder).

isopropylalkohol. Brug en:almindelig skeermrens til skaermen.

Renggaring skal som minimum foretages efter hver sag.

Komponenter, der ersterile eller beregnet til engangsbrug, ma aldrig renggres og genbruges.

14.3 Forebyggende vedligeholdelse

SMARTFREEZE-konsollen og dens komponenter skal arligt underkastes forebyggende
vedligeholdelse. Kontakt den lokale repraesentant for Boston Scientific for at planleegge denne

S

ervice.

15. SMARTFREEZE-KOMPONENTER

15.1 Konsol

15.1.1

Miljo

Temperaturomrade for opbevaring og -40°C til 55 °C(-40 °Ftil 131:°F)
transport (i forsendelseskasse)

Fugtighedsomrade for opbevaring 30 % - 93 % (ikke-kondenserende)

Driftstemperaturinterval
Luftfugtighed ved drift

15°Ctil30°C
30 % til 75 % ikke-kondenserende

Tryk/hgjde over havets overflade 75,3 kPa til 106 kPa, 10,92 psia

Sort (K) AE <5,0 | CYMK

til 15.40 psia /-2 m til 2438,4 m
(-6,56 feet til 8000 feet) over havets
overflade
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15.1.2 Specifikationer

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

Eksterne sikringer 2x 10 A, 250 V sikringer med forsinkelse,
0,250" diameter x 1,252" L (6,35 mm x 31,80 mm),
brydekapacitet 1500 A ved 250 V

Interne sikringer 7,5 A, 250 V sikring med forsinkelse,
0,250" diameter x 1,250" L (6,35 mm x 31,75 mm),
brydekapacitet 10000 A ved 125V

Ledning Se afsnit 15.5 pa side 51.

Overensstemmelse med IEC IEC 60601-1 3,1 2012-08, klasse | type CF
defibrilleringssikker

Driftsmodus Kontinuerlig

Veegt 117 kg (258 Ibs)

Malengjagtighed for konsoltryk +1 % af maleintervallet

(veesentlig ydeevne)

Malengjagtighed for +1%S.P.35%-100%,+0,35%FS.2%-35%

gennemstrgmningen (vasentlig

ydeevne)

Malengjagtighed for katetertryk +1,5 % af maleintervallet

(veesentlig ydeevne)

Malengjagtighed for temperaturen +1°C

(veesentlig ydeevne)

15.1.3 Bestemmelser om hortskaffelse

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific, der har naet afslutningen af produktlevetiden.

Bortskaf alle engangsartikler i henhold til hospitalets-procedurer:

15.2 Fodkontakt
15.2.1 Beregnet anvendelse

Fodkontakten til kryokonsollen {model M004CRBS4200) er udviklet til brug sammen med SMARTFREEZE-
konsollen.

15.2.2 Beskrivelse

Fodkontakten er ekstraudstyr, der leveres med SMARTFREEZE-konsollen. Med-den kanbrugeren starte
(gran pedal) og stoppe (orange pedal) strammen af kelemiddel under procedurens‘oppumpnings- og
ablationsfaser.

Hvis fodkontakten ikke er sluttet til konsollen, eller hvis den ganske enkeltikke bruges, kan proceduren
startes og stoppes ved hjalp af trykknapperne pakonsollen ellerknapperne pa beraringsskeermen.

Fodkontakten bestar af falgende:

* Dobhbelt fodkontakt (gren og orange), der anvendes til at starte og stoppe stremmen af
kelemiddel med.

e  Permanent pasat tilslutningskabel, der sattes i fodkontaktkonnektoren pa SMARTFREEZE-
konsollen.
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15.2.3 Brugsanvisning

1.

N o o &~ w

10.

11.

Hvis fodkontakten ikke allerede er sluttet til konsollen, seettes fodkontaktkonnektoren pa
SMARTFREEZE-konsollen. Fodkontakten kan forblive permanent tilsluttet konsollen, nar
proceduren er fuldfart.

Placer fodkontakten pa den enskede placering. Kontrollér, at der ikke er fare for at snuble.

Aktivér fodkontakten ved at trykke pa knappen pa behandlingsskaermen(e).
Kryoballonen pumpes op ved at trykke pa den grenne fodpedal og derefter slippe den.
Kryoballonen temmes ved at trykke pa den orange fodpedal og derefter slippe den.

En ablation indledes fra-oppumpettilstand ved at trykke pa den grenne fodpedal og slippe den.

En ablation stoppes, og optgning af kryoballonen indledes ved at trykke pa den orange fodpedal
og slippe den:

Kryoballonen temmes fra optget tilstand ved at trykke pa den orange fodpedal og derefter slippe
den.

Fodkontakten kan midlertidigt deaktiveres, nar konsollen eriinaktiv tilstand, eller nar den er
klar, ved atholde den orange pedal nede i tre sekunder. Gentag dette for at Iase fodkontakten

op.
Fodkontakten kan ogsa aktiveres/deaktiveres i.enhver statustilstand ved at bruge fodkontaktens
aktiverings-/deaktiveringsknap pa behandlingsskeermen:

Hvis en pedalsidder fast, registrerer systemet det og traeffer passende foranstaltninger. Hvis
den grgnne pedal{(start) sidder fast, vil konsollen-afgive en advarsel, men-vil fortsaette med
de kryoablationprocesser, der allerede er i.gang. Hvis den-orange pedal (stop) sidder fast, vil
konsollen-afgive-en advarsel-og deaktivere alle kryostartfunktioner.

15.2.4 Rengering og opbevaring

Tar fodkontakten af med en fugtig klud. Brug eventuelten oplgsning'med et mildt renggringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsankes i vand.

Ter den grundigt af, fer den-opbevares pa-den dertil beregnede placering pa siden af SMARTFREEZE-
konsollen.

Opbevar altid fodkontakten pa den dertil beregnede placering pa siden af SMARTFREEZE-konsollen,
nar den ikke eri brug.

15.25 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. -Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt. Kontakt den lokale servicerepreesentant for Boston Scientific
vedrgrende anvisninger om bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

15.2.6 Fysiske specifikationer

Sort (K) AE <5,0 | CYMK

Samlet l&ngde 20 cm (8 in)
Samlet bredde 35cm (14in)
Kabelleengde 5m (15 ft)
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15.3 Kelemiddelbeholder
15.3.1 Beregnet anvendelse

Kelemiddelbeholderen er udviklet til brug med SMARTFREEZE-konsollen.
15.3.2 Beskrivelse

Kelemiddelbeholderen forsyner konsollen med flydende dinitrogenoxid (N,0). Beholderen kan
indeholde op til 6,8 kg (15 Ibs) N, 0.

Kelemiddelbeholderen bestar af falgende:
e N,O-beholder til opbevaring af N,0.

e  Betjeningsknap, der anvendes til at abne og lukke for beholderens ventil og saledes sarger
for, at konsollen tilfgres kelemiddel, eller at tilfarslen stoppes.

Bemaerk: Beholderne kan pafyldes.igen af en godkendt gasleverandar.

15.3.3 Brugsanvisning
Luk lagen bag pa konsollen op ved at treekke i den for at fa.adgang til kelemiddelbeholderen.
Serg for, at beholderen er placeret midt pa dens holder.

1
2
3. Drejknappen til kelemiddelbeholderen mad uret for at abne for beholderens ventil.
4. “Luk Jagen til konsollen, nar konsollen.er i brug.

5

Nar ablationsprocedurener faerdig, lukkes lagen bag pa konsollen op ved attraekke i den, sa
der-er adgang til kelemiddelbehaolderen.

6. Drejknappen til kalemiddelbeholderen med uretfor at.lukke for beholderens ventil.

Bemaerk: Beholderens ventil ma ikke abnes, nar beholderen ikke-er sluttet til SMARTFREEZE-
konsollen, da det kan medfare skade pa brugeren.

15.3.4 Rengering og ophevaring

Tar kalemiddelbeholderen-af meden fugtig klud. Brug eventuelt.en oplgsning med et mildt
rengeringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsankesivand.

Aftar beholderen omhyggeligt, for den opbevares pa det dertilberegnede sted i SMARTFREEZE-
konsollen. Kelemiddelbeholdere, der eri brug, opbevares normalt koblet til SMARTFREEZE-konsollens
slanger med ventilen lukket.

Fastgar kelemiddelbeholderen til konsellen, sa SMARTFREEZE-konsollen kan transporteres korrekt og
sikkert.

Ekstra kelemiddelbeholdere skal opbevares oprejst ogved.en temperatur.pa mellem 15 °C og 30 °C.
15.3.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.
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15.3.6 Fysiske specifikationer

Nettoveegt af N,0 ved fuld beholder 6,8 kg (15 Ibs)
(ekskl. beholderens veegt)

Bruttovaegt ved fuld beholder (inkl. 15 kg (33 Ibs)
beholderens vaegt)

Renhed: >99,5 % med et fugtighedsniveau < 50 ppm

15.4 Udstedningsslange
15.4.1 Beregnet anvendelse

Udstedningsslangen (model MO04CRBS4310 og M004CRBS4320) er udviklet til brug med
SMARTFREEZE-konsollen.

15.4.2 Beskrivelse

Udstadningsslangen forbinder konsollen medhospitalets bortskaffelsessystem og farer brugt
kalemiddel veek fra konsollen. Udstedningsslangen er ngdvendig under ablationsprocedurer.

Den ene ende af udstgdningsslangen szttes i den dertil beregnede konnektor p4 SMARTFREEZE-
konsollen. Den anden ende sattes i haspitalets bortskaffelsessystem (normalt et vaegstik). Det kan
vaere ngdvendigt med en adapter (kan kabes hos Boston Scientific) for at slutte udstedningsslangen
til hospitalets system.

15.4.3 - Brugsanvisning

Hvis udstadningsslangen ikke allerede er tilsluttet, skal den sluttes til SMARTFREEZE-konsollen og
til hospitalets bortskaffelsessystem, far derteendes for konsollen. Spand forbindelserne manuelt, til
de ikke kan spandes mere med fingrene: Narproceduren er feerdig, kobles udstadningsslangen fra
hospitalets bortskaffelsessystem.

15.4.4 Rengering og opbevaring

Tar udstadningsslangen af med enfugtig klud. Brug-eventuelt en‘oplgsning med et mildt
renggringsmiddel eller isopropylalkohol. M ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar udstadningsslangen ikke eri brug, skal.den opbevares padet dertil beregnede sted pa
SMARTFREEZE-konsollen ved at vikle den rundt om krogene pa siden af konsollen.

15.45 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

15.4.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 12 m (40 ft)
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15.5 Vekselstromsledning
15.5.1 Beregnet anvendelse

Konsollens ledning (model M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRBS6230, M004CRBS6240,
MO004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) er udviklet til brug sammen med SMARTFREEZE-
konsollen.

15.5.2 Beskrivelse

Konsollens ledning forsyner SMARTFREEZE-konsollen med vekselstrem. Det er ngdvendigt for, at
konsollen kan fungere.

Konsollens ledning saettes i SMARTFREEZE-konsollens stikkontakt nederst pa bagsiden af konsollen.
Den anden ende settes i et-almindeligt stramudtag (stikkontakt pa veeggen).

15.5.3 Brugsanvisning

1. Hvis ledningen ikke allerede ertilsluttet, skal'den seettes i SMARTFREEZE-konsollen og i
hospitalets vaegudtag, for der teendes for konsollen.

2. Trykkonsolledningsklemmenhen over ledningen for at sikre, at ledningen er pa plads.

3. “‘Narder erblevet slukket for kansollen-(se afsnit 10 pa side 31), tages ledningen ud af
hospitalets stikkontakt.

15.5.4 ~Rengering og opbevaring

Tar ledningen af med en fugtig klud: Brugeventuelt en oplgsning med et mildt rengaringsmiddel eller
isopropylalkohol:Ma ikke'nedsaenkes i-vand. Ter grundigt.

Nar ledningen ikke er i brug, skal den.opbevares pa det dertil beregnede sted pa SMARTFREEZE-
konsollen'ved atvikle.den rundt omkrogene bag pa konsollen.

15.5.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for bortskaffelse
af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedregrende anvisninger om bortskaffelse
af produkter fra Boston Scientific.

15.5.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 3m{10ft)

15.6 Forgreningsdase
15.6.1 Beregnet anvendelse/Indikationer for brug

Forgreningsdasen (model M004CRBS4110).er udviklet til brug sammen med SMARTFREEZE-
konsollen.

15.6.2 Beskrivelse

Forgreningsdasen anvendes til at slutte SMARTFREEZE-konsollen til POLARx-katetret og til
diafragmabevagelsessensoren (ekstraudstyr) samt til temperatursensoren fra serie 400 til almene
formal. Det er ngdvendigt under ablationsprocedurer.

Forgreningsdasen sgrger for forbindelse til konnektoren i frontpanelet pA SMARTFREEZE-konsollen.
Her kan katetrets forleengerkabel (blat stik), diafragmabevagelsessensoren (hvidt stik) og det
gsofageale temperatursensorkabel (orange stik) sattes i.
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15.6.3 Brugsanvisning

1.

2.
3.
4

10.

11.

12.
13.

Hvis den ikke allerede er tilsluttet, skal forgreningsdasen settes i stikket pa konsollens frontpanel.
St den ene ende af kateterforleengerkablet i kateterkonnektoren i forgreningsdasen (blat stik).

Teend SMARTFREEZE-konsollen, hvis den ikke allerede er teendt. Vent til opstartsproceduren er feerdig.
Set den anden ende af kateterforleengerkablet i POLARx-katetret.

Bemaerk: Hvis POLARx-katetret er udlgbet, viser SMARTFREEZE-konsollen en meddelelse,
der angiver, at katetret ikke kan anvendes.

Hvis der anvendes diafragmabevagelsessensor:

» Satdiafragmabevagelsessensoren i accelerometerstikket (hvidt stik) i
forgreningsdasen.

e Placer diafragmabevagelsessensoren pa patienten, og ger den fast.
Hvis der anvendes en temperatursensor i serie 400 til almene formal:

e Satkablet til den gsofageale temperatursensor i dens stik i forgreningsdasen (orange
stik).

e -Slut temperatursensoren fra serie 400 til almene formal til kablet til den gsofageale
temperatursensor.

e, Placer temperatursensoren i serie 400 til almene formal pa patienten, og gar den fast.
Falg anvisningerne forprocedurenihenhold til dokumentationen for konsollen.og katetret.
Nar proceduren-er fuldfart, tages katetrets forleengerkabel ud af POLARx-katetret.
Tag katetrets forleengerkabel ud af forgreningsdasen.

Hvis der har'veeret brugt en'diafragmabevagelsessensor, fiernes den fra patienten og kobles
fra forgreningsdasen.

Hvis der har vaeret brugt en temperatursensor i serie 400 til almene formal, fiernes den fra
patienten.

Tag kablet til den gsofageale temperatursensorwud af forgreningsdasen.
Kobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen.

15.6.4 Rengering og opbevaring

Tor forgreningsdasen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en-oplasning med et mildt
rengaringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke' nedseenkes i'vand. Tar grundigt.

Nar forgreningsdasen ikke er i brug, skal den opbevares pa SMARTFREEZE-konsollen ved farst at
vikle den rundt om krogene bag pa konsollen og derefter placere den iden dertil beregnede holder.

15.6.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrgrende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.
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15.6.6 Fysiske specifikationer

Kabellzengde 2,5 m (8 ft)
Dasens lengde 9cm(3,6in)
Dasens bredde 17 cm (6,8 in)
Dasens hgjde 4cm(1,6in)

15.7 Kateterforleengerkabel
15.7.1 Beregnet anvendelse

Kateterforleengerkablet (model M004CRBS5100) er udviklet til brug sammen med SMARTFREEZE-
konsollen og POLARXx-katetret. Dette er en steril komponent (ved anvendelse af en ethylenoxid-
procedure (EQ)), der kun er beregnet til engangsbrug.

15.7.2 Beskrivelse

Kateterforleengerkablet eret kabel, der'slutter POLARx-katetret til SMARTFREEZE-konsollen (via
forgreningsdasen). Det er ngdvendigt under ablationsprocedurer.

Kateterforleengerkablet forbinder den'ikke-sterile forgreningsdase og det sterile POLARx-kateter.
Bade forgreningsdasen og POLARx-katetret har stik, der gar, at kateterforleengerkablet kan vendes
rundt.

15.7.3  Brugsanvisning

Tag kateterforlngerkablet ud af emballagen.

Satden ene ende af kateterforleengerkablet i kateterkonnektoren i forgreningsdasen (blat stik).
Sat den andenende af kateterforleengerkablet i POLARx-katetret.

Nar proceduren er fuldfart, tages kateterforleengerkablet ud af POLARx-katetret.

o W NS

Tag kateterforlaengerkablet ud af forgreningsdasen.
15.7.4 Rengering og opbevaring
Kateterforl&engerkableter en steril komponent il engangsbrug. Forsgg ikke at rengore det.

For kateterforleengerkablet tages ud af emballagen, skal det opbevares under samme forhold som
konsollen (se afsnit 15.1.1-pa side 46).

15.7.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenter i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

15.7.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 102 cm (40 in)
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15.8 Kryokabel

15.8.1 Beregnet anvendelse

Kryokablet (model M004CRBS5200) er udviklet til anvendelse sammen med SMARTFREEZE-konsollen
og POLARx-katetret. Dette er en steril komponent, der kun er beregnet til engangsbrug.

15.8.2 Beskrivelse

Kryokablet sagrger for en mekanisk tilslutning mellem POLARx-katetret og SMARTFREEZE-konsollen.
Det farer N,O fra SMARTFREEZE-konsollen til POLARx-katetret og returnerer den brugte gas fra
katetret til konsollen. Det er ngdvendigt-under ablationsprocedurer.

15.8.3 Brugsanvisning
1. Tag kryokablet ud af emballagen.

2. S@tden ene ende af kryokableti den mekaniske konnektor pa SMARTFREEZE-konsollen.

3. Setden anden-ende af kryokablet i POLARx-katetrets handtag.

4. Nar proceduren er fuldfort, tages kryokablet ud af POLARx-katetrets handtag.

5. Tag kryokablet ud af SMARTFREEZE-konsollen.
15.8.4 Rengering ogopbevaring

Kryokablet er en steril komponent til engangsbrug.‘Forsgg-ikke at rengore det.

Far kryokablet tages ud af emballagen, opbevares detunder samme forhold som konsollen (se
afsnit 15.1.1 pa side 46).

15.8.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenterihenhold til almindelige hospitalsprocedurer.

15.8.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 191 cm (75 in)

15.9 EP-stramkabel

15.9.1 Beregnet anvendelse

EP-stramkablet (model MO04CRBS6200) er udviklet til'brug. sammen'med PolarMap-
kortleegningskatetret og hospitalets EP-registreringssystem. Dette er en steril komponent, der kun
er beregnet til engangsbrug.

15.9.2 Beskrivelse

EP-stramkablet forbinder PolarMap-kortlaegningskatetret med hospitalets EP-registreringssystem.
Det er frivilligt at bruge den under ablationsprocedurer.

EP-stramkablet har ti (10) 2 mm tilslutningspunkter, der'danner en forbindelse til hospitalets
EP-registreringssystem og et (1) stik, der tilsluttes direktetil PolarMap-kortleegningskatetret.
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15.9.3 Brugsanvisning
1. Sat EP-stremkablet i PolarMap-kortleegningskatetret.
2. Tilslut de otte (8) tilslutningspunkter til hospitalets EP-registreringssystem.

Bemaerk: Ben 9 og 10 anvendes ikke ved tilslutning af dette kateter.

3. Nar proceduren er fuldfert, tages det EP-stramkablet ud af PolarMap-kortlaegningskatetret.
4. Kobl de otte (8) tilslutningspunkter fra hospitalets EP-registreringssystem.

15.9.4 Rengering og opbevaring
EP-stramkablet er en steritkomponent til engangsbrug. Forsgg ikke at rengere det.

For kryokablet tages ud-af emballagen, opbevares det under samme forhold som konsollen (se
afsnit 15.1.1 pa side 46).

15.9.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenter.i-henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

15.9.6 Fysiske specifikationer
Samletlengde 188 c¢m (74 in)

15.10 “Diafragmabevaegelsessensor
15.10.1 - Beregnet anvendelse

Diafragmabevagelsessensoren (model M004CRBS6110) er udviklet til brug.sammen med
SMARTFREEZE-konsollen:

15.10.2 Beskrivelse

Diafragmabevagelsessensoren er.en supplerende sensor, derer.beregnettil at monitorere
reaktionen pa pacing af nervus phrenicus.

ADVARSEL: | forbindelse' med ablation af pulmonalvene i-hgjre side skal der altid anvendes
almindelige medicinske metoder til vurdering af funktionen af nervus phrenicus, og om der er
brug for et indgreb. Diafragmabevaegelsessensoren er ikke teenkt som en erstatning for denne
type almindelige medicinske metoder.

15.10.3 Brugsanvisning
1. Placer en engangs-EKG-elektrode lige under cartilago costalis i hgjre side:
2. Fastger diafragmabevaegelsessensoren pa elektroden.

3. Bed patienten om at hoste, og kontrollér, at signalet er synligt pa‘konsollens skarm. Juster
eventuelt elektrodens placering.

4. Fer der udfares ablation, paces nervus phrenicus med et fokalt eller cirkuleert kateter,
der er placeret superiort i forhold til ablationsstedet (f.eks. superior vena cava). Juster
pacingindstillingerne og katetrets placering som ngdvendigt for at kunne opfange nervus
phrenicus. Der vil i reglen vaere behov for en hgj effekt pa 20 mA og 800 ms - 1000 ms.
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Bemaerk: Undga at bruge paralyserende midler, eller brug sa lidt som muligt, hvis generel
anastesi anvendes, da paralyserende midler kan gare det sveert at opfange pacing af venus
phrenicus.

5. Under pacing af nervus phrenicus justeres niveauerne for Gain (Forstaerkning) og Sensitivity
(Felsomhed) for diafragmabevaegelsessensoren pa skaermen Settings (Indstillinger) for at
opna det maksimale signal for sensoren i vinduet. Reducer forstaerkningen, hvis signalet
fra diafragmabevagelsessensoren vises meettet. Stop pacing, indtil det er nadvendigt for
ablationen.

6. Satgrensen for diafragmabevaegelsessensoren (pa skaeermen Settings (Indstillinger)), hvor
meddelelsen fra diafragmabevegelsessensoren vil blive vist.

e Bevagelsesamplituden maltved diafragmabevagelsessensoren ved indledning af
kryoablation'anvendes som baselinevaerdi.og vises som 100 %.

*  Huvis pacingreaktionen falder for nervus phrenicus under kryoablationen, falder
amplituden for diafragmabevagelsessensoren tilsvarende. Konsollen viser amplituden
for diafragmabevagelsessensoren som en procentsats af baselineveerdien. For eksempel
angiver 80 % pa konsollen, at amplituden for diafragmabevaegelsessensoren er 80 % af
baselineverdien, og at bevaegelsesamplituden erreduceret med 20 %.

1. - Itilfeelde af en meddelelse vedrorende diafragmabevagelsessensoren monitoreres aktiviteten
af'nervus phrenicus og dens opfangning af pacingen ngje, og det skal overvejes, om
kryoablationen skal-afbrydes gjeblikkeligt.

15.10.4 Renggring ogopbevaring

Tar diafragmabevagelsessensoren af med-en-fugtig klud. Brug. eventuelt en oplgsning med et mildt
rengaringsmiddel ellerisopropylalkohol. Ma ikke nedsankes i vand. Tar grundigt.

Nar diafragmabevagelsessensorenikke eriibrug, skal den opbevares samme sted'som beholderen
bag pa SMARTFREEZE-konsollen.

15.10.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt i kommunens usorterede affaldssystem. Fglg-lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrerende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

15.10.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 3m (10 ft)

15.11 Kabel til gsofageal temperatursensor
15.11.1 Beregnet anvendelse/brugsanvisning

Kablet til den gsofageale temperatursensor (model M004CRBS6310) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE-konsollen og en temperatursensor til almene formal fra serie 400.

56

Sort (K) AE <5,0 | CYMK



15.11.2 Beskrivelse

Kablet til den gsofageale temperatursensor bruges til at forbinde en temperatursensor i serie 400 til
almene formal med forgreningsdasen. Temperatursensoren i serie 400 til almene formal bruges til
at male patientens gsofagealtemperatur under ablationsprocedurer for at holde gje med skader pa
gsofagus. Det er frivilligt at bruge den under ablationsprocedurer.

15.11.3 Brugsanvisning
1. Placertemperatursensoren i serie 400 til almene formal pa patienten, og ger den fast.
2. Setkablet til den gsofageale temperatursensor i forgreningsdasen.

3. Slut kablet til den gsofageale temperatursensor til temperatursensoren i serie 400 til almene
formal.

4. Fjerntemperatursensoren i serie 400 til almene formal fra patienten, nar proceduren er faerdig.

5. Kobl temperatursensoren:i serie 400 til almene formal fra kablet til den gsofageale
temperatursensor.

6. Tagkablettil den'ssofageale temperatursensor ud af forgreningsdésen.
15.11.4 - Rengering-0g opbevaring

Tar kablet til den gsofageale temperatursensor af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning
med et mildt rengeringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsankes i vand. Ter grundigt.

Nar kahlet til den gsofageale temperatursensor-ikke er i brug, skal det opbevares samme sted som
beholderen bag pa SMARTFREEZE-konsollen,

15.11.5 Bortskaffelse

Bortskafikke dette produkti kommunens usorterede affaldssystem. Falgdokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den‘lokale servicerepraesentant for Boston Scientific vedrerende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra-Boston Scientific.

15.11.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 3m (10 ft)

15.12 Skruenggle
15.121 Beregnet anvendelse

Skruengglen (model MO04CRBS6400) er beregnet til brug sammen med SMARTFREEZE-konsollen.
15.12.2 Beskrivelse

Skruengglen er en 1 1/8" dben skruenggle, der bruges til at tilspaende og lasne konsollens
forbindelse til beholderen, nar kalemiddelbeholderen skal udskiftes
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15.12.3 Brugsanvisning

1. Nar skruengglen bruges til at lgsne forbindelsen til beholderen, sa den kan tages ud, skal det
sikres, at beholderens ventil er helt lukket for at undga skader.

2. Placer skruengglen pa den matrik, der holder konsollens slanger fast pa beholderen, og drej
den mod uret for at lasne metrikken.

3. Nar skruengglen skal bruges til at stramme forbindelsen til beholderen, skal matrikken til
konsollens slanger forst placeres pa abningen til beholderen og derefter spaendes manuelt.

4. Placer derefter skruengglen pa mgtrikken, og drej den med uret for at stramme den.
15.12.4 Renggring og opbevaring

Tar skruengglen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt renggringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar skruengglen ikke er i-brug, skal den‘opbevares samme sted som beholderen bag pa
SMARTFREEZE-konsollen.

15.12.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkti kommunens usorterede affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepreesentant for Boston'Scientific vedrerende anvisninger om
bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

15.12.6 Fysiske specifikationer
Bredde i-abenende . 11/8"
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16. EMC-DRIFTSBETINGELSER

Tabel 1

EMC-specifikationer og -markning

Emissionstest

RF-emissioner
EN 55011/CISPR 11

Overensstemmelse

Gruppe 1

RF-emissioner
EN 55011/CISPR 11

Klasse A

Harmoniske emissioner
EN 61000-3-2

Klasse A

Speendingsudsving/
flimmeremissioner
EN 61000-3-3

Opfylder

Elektromagnetiske emissioner for konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet

Elektromagnetisk miljo

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet bruger kun RF-energi til
interne funktioner. RF-emissionerne fra den er derfor meget lave, og det er ikke
sandsynligt, at den forarsager interferens med elektronisk udstyr i neerheden.
Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er egnet til brug i alle
bygninger, der ikke er beboelsesejendomme, men kan tilsluttes et offentligt
stramforsyningsnetvaerk med lav spaending, der forsyner beboelsesejendomme,
forudsat nedenstaende advarsel overholdes:

ADVARSEL: Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet ma udelukkende
anvendes af sundhedspersonale. Dette system kan forarsage radiointerferens
eller forstyrre funktionen af udstyr i naerheden. Det kan vaere ngdvendigt
med-afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. at vende eller flytte konsollen til
SMARTFREEZE-kryoablationssystemet eller afskeerme stedet.

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Tabel 2. Elektromagnetisk immunitet

Test af immunitet

Elektrostatisk afladning

Elektromagnetisk immunitet

IEC 60601-testniveau

Overensstemmel-
sesniveau

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er-beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden ellerbrugeren af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Elektromagnetisk miljo

Gulvene bor veere af tree, beton eller keramiske

(ESD) + 8 kV kontakt + 8kV kontakt fliser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk

£ 15°kV luft +15 kV luft materiale, skal den relative luftfugtighed veere
IEC 61000-4-2 mindst 30 %.
Hurtige elektriske +2kV for + 9KV vekselstramfor- Stremforsyningens kvalitet skal veere
transienter/stremstad stramforsynings- \ sviimusletfinaer som standard.i et kommercielt miljo eller
IEC 61000-4-4 ledninger ynmng g hospitalsmiljg.

Overspanding ledning til

+0,5kV, £ 1kV ledning til

+0,5kV, + 1 kV.ledning til

El-forsyning via el-nettet skal veere af en

AE <5,0 | CYMK

. ledning ledning .
ledning (vekselstram) £05KV, + 1KV, £ 2KV £ 05KV, + 1KV, 22 KV kvaht.et, som er normal for erhvervs- eller
IEC 61000-4-5 S A\ hospitalsmiljger.
ledning til jord ledning til jord
Immunitetstest IEC 60601-testniveau 0ver?nsstemmel- Elektromagnetisk miljo
sesniveau
0% U, (100 % faldi U,)i | 0% U, (100 % fald.i'U,) i ) : .
0,5 cyklus 0,5 cyklus Stremforsyningens kvalitet skal vaere p4 samme

Spandingsdyk, . . . . X | niveau somi et typisk kommercielt milja eller
korte afbrydelser og 0% U, (100 % fald i U;)i | 0% U, (100 % fald i.U;) i ~hospitalsmiljg. Hvis operatgren af konsollen
spandingsvariationer 1 cyklus 1 cyklus til. SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal
pé stramforsyningens 70% U. (30 % faldi U.)i | 70 % U. (30 % faldi U) i-| kunne fortsaette brug under stremafbrydelser,
indgangslinjer 25/T30 cyklusser ! 25/T30 cyklusser K anbefaleg det, at konsollen til SMARTFREEZE-
IEC 61000-4-11 . . o . , . | kryoablationssystemet forsynes med strgm fra

0% U, (100 % fald i Up)i | 0% U, (100 % fald i U))i-| en npdstremsforsyning (UPS) eller et batteri.

5 sek. 5 sek.
Magnetisk felt for Strgmforsyningens magnetfelter skal veere pa
netfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m samme niveau, som ved en typisk placering i et
IEC 61000-4-8 typisk kommercielt miljg eller hospitalsmiljga.
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Tabel 2 Elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma

8 Vrms 3 Vrms ikke benyttes taettere pa nogen del af konsollen
Ledningsbaret RF 150 kHz il 80 MHz 150 kHz il 80 MHz | G ARVTFREEZE_kr gablat?onss ctomot
IEC 61000-4-6 6 Vrms ISM-bénd mellem [ 6 Vrms ISM-band mellem | | > */%) " y den ot ‘f’ e
105 kHz og 80 MHz 105kHz 0g 80 MHz | crunder kablerne, end den anbetalede
sikkerhedsafstand, som er beregnet ud fra den
galdende ligning for senderens frekvens.
Udstralet RF 3V/m 3V/m Anbefalet sikkerhedsafstand:
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 6 GHz
d=12/P 150 kHz til 80 MHz
RF- RF-
kommunikationsudstyr kommunikationsudstyr 1P MHz til MH
mellem 80:‘MHz og 6 GHz |- mellem'80 MHz og 6 GHz d=12/ 80 MHz il 800 MHz
d=23/P 800 MHz til 6 GHz

Hvor Per den maksimale udgangseffekt for
senderen i watt (W) i henhold til producenten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Det erien elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse? blevet fastslaet, at
feltstyrkerne fra faststdende RF-sendere bar
ligge underoverensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis-i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande-og mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. hasisstationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer, amatgrradioer,
AM- og FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner kan ikke teoretisk forudsiges ngjagtigt. For at kunne vurdere det
elektromagnetiske miljg, der er forarsaget af stationaere RF-sendere, bar det overvejes at ivaerksastte en elektromagnetisk
undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa detsted, hvor SMARTFREEZE-konsollen anvendes,-overstiger ovennavnte
RF-overensstemmelsesniveau, skal SMARTFREEZE-konsollen observeres for at bekreefte normal funktion.‘Hvis der observeres
unormal funktion, kan det veere ngdvendigt at tage yderligere foranstaltninger, som f.eks.-at vende eller flytte: SMARTFREEZE-
konsollen.

b. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3.V/m.
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Tabel 3 Sikkerhedsafstande

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og konsollen til SMARTFREEZE-
kryoablationssystemet

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet kan veare

med til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile
RF-kommunikationsudstyr (senderne) og konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. nominel Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens

udgangseffekt for (m)

senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12¢P d=23/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 38 3.8 1.3

100 12 12 23

For sendere med en maksimalnominel udgangseffekt,'som ikke er anfart ovenfor, kan'den anbefalede sikkerhedsafstand
d i meter (m) bestemmes ved at anvende den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale
udgangseffektiwatt (W) ifelge producenten af'senderen.

Bemaerk 1:'Ved 80 MHz 0g- 800 MHz anvendes sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer geelder.ikke nadvendigvisi alle-situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra-bygninger, genstande og mennesker.

Bemaerk 3: Kendte kilder til elektromagnetiske forstyrrelser sdsom diatermi, litotripsi, elektrokauterisation, RFID samt
elektromagnetiske tyverisystemer og-metaldetektorer kan forstyrre funktionen-af denne enhed. Undga at betjene denne enhed
i naerheden af andre enheder af denne type, ellertraef andre foranstaltninger for.at minimere interferens sdsom at flytte
enhederne leengere vak fra denne enhed.

17. GARANTI

Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om-enheden.

Importar i EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holland

Varemarkerne SMARTFREEZE, POLARx og POLARMAP:tilhgrer Boston Scientific:Corporation eller et af
virksomhedens associerede selskaber.

Alle andre varemarker tilhagrer deres respektive ejere:
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, da, 51258766-02A

EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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