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Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination.

VARNING! Sterila tillbehdr (ballongkatetrar, mappningskatetrar, sterila hylsor och anslutningskablar)
ar endast avsedda for anvandning pa en patient. Far ej ateranviandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. lo\teranvéindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall. i\teranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient
till en annan. Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

1. PRODUKTBESKRIVNING

SMARTFREEZE™-kryokonsolen (konsolen) dr en komponent i Boston Scientifics
kryoablationssystem (systemet). Systemet ar avsett for elektrisk mappning och kryoablation som
utfors-underisolering av lungvenen (PVI) fér behandling av formaksflimmer. Med anvéndning av
tillbehdren och kompatibla katetrar anvénder kansolen'N,0 (lustgas) for att kyla ned vévnad tills
nekros intrader.

Under.en behandlingssession tillfors trycksatt vétska N,Q {kylmedlet) till Boston Scientific
POLARXx™ ballongkateter for kryoablation (ballongkatetern) fran en tank som lagras i konsolen.
Eftersom kylmedlet kyls ner nar-det utvidgas.inuti kateterns kryoballong absorberar det varmen fran
den omgivandevdvnaden och dddar cellerna i den vavnaden. Konsolen haller kryoballongen under
konstant vakuum for att avlagsna det forbrukade kylmedlet, vilket sedan slapps uti sjukhusets
sjoxningssystem (aktiv eller-passivdverforing).

Figur 1. SMARTFREEZE-kryokonsol
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Det kompletta Boston Scientific PolarX-katetersystemet for kryoablation bestar av foljande
systemkomponenter och sterila, patientkontakttillbehdr for engangsbruk:

1.1 Systemkomponenter

Komponent Modell Beskrivning
SMARTFREEZE-konsol M004CRBS4000 Styr den 6vergripande ablationsprocessen.
MO004CRBS6210 (CEE)

MO004CRBS6220 (CEIl)
M004CRBS6230 (ASINZS)
Nétsladd till konsolen MO004CRBS6240 (NEMA)
M004CRBS6260 (CHE)
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110 (DNK)

Natsladd som anvands for ansluta SMARTFREEZE-
konsolen till ett vagguttag (AC).

Genomkopplingsdosan som anvénds for att
ansluta PolarX-katetern, diafragmarorelsesensorn
(DMS) och esofagustemperatursensorn (ETS) till
SMARTFREEZE-kryokonsolen.

Vid anslutning till SMARTFREEZE-kryokonsolen
som anvéands for att mojliggdra start och stopp av
tillférsel av kryoenergi till POLARx-ballongkatetern
for kryoablation.

Genomkopplingsdosa M004CRBS4110

Fotbrytare for kryokonsol | M004CRBS4200

) ) En‘sensor som anvands for att 6vervaka
Diafragmardrelsesensor

(DMS) M004CRBS6110 patientens svar pa stimuleringssignalen.
(Patientkontaktdel)
Esofageal Forlangningskabel'som anvénds for att ansluta
temperatursensorkabel” | MO04CRBS6310 en kommersiellt tillgénglig temperatursond till
(ETS) SMARTFREEZE-kryokonsolen. (Patientkontaktdel)
o MO04CRBS4310 (gul) Nar sjoxningsslangen ar ansluten till ]
Sjoxningsslang SMARTFREEZE-kryokonsolen leds N,0 bort fran

MO04CRBS4320 lifa) konsolen till sjukhusets tomningssystem.

Nyckeln anvands for att'dra 4t och lossa
Nyckel \VI004CRBS6400 anslutningen mellan kylmedelstanken och
SMARTFREEZE-konsolen.

1.2 Sterila tillbehor for engangsbruk

Tillbehor Modell Beskrivning

POLARx ballongkateter Kryoablationskateter (kort spets, 28 mm)

for kryoablation MO04CRES2000 (patientkontakttdel)

POLARx ballongkateter Kryoablationskateter (lang spets, 28 mm)

for kryoablation M004CRBS2100 (patientkontaktdel)

POLARMAP™ Mappingskateter som anvénds for att

cirkelformad MO004CRBS7200 bekrafta elektrisk isolering fére och efter

mappningskateter kryoablationsingrepp (20 mm). (Patientkontaktdel)
Kanal som anvénds for att tillhandahalla en vag

Eﬂt{:RSHEATH SYrbar | \1004CRBS3050 for POLARx-ballongkatetern for kryoablation till

hjartat. (Patientkontaktdel)
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Tillbehor Modell Beskrivning

SMARTFREEZE kryokabel | MOO4CRBS5200 Kylmedelsbanan mellan konsolen och
ballongkatetern

SMARTFREEZE- Forlangningskabel som anvéands for att ansluta

kateterférlangningskabel MO04CRBS5100 ballongkatetern till genomkopplingsdosan

Kabel som anvénds for att ansluta POLARMAP

EP-stromkabel MO004CRBS6200 cirkelformad mappningskateter till ett

EP-registreringssystem for sjukhusbruk.

Produkten ar endast avsedd for anvandning av personal som genomgatt utbildning i och har
erfarenhet av avancerade elektrofysiologiska ingrepp, inklusive kartldggning och ablation av

hjartat.

2. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SMARTFREEZE-kryokonsolen ar endast avsedd att anvdndas med POLARx-ballongkatetrar for
kryoablation.

Boston Scientifics katetersystem for kryoablation ar avsett for kryoablation och elektrisk
kartlaggning av.lungvenerna for isolering-av lungvenen vid ablationshehandling av paroxysmalt
formaksflimmer.

3. REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

Konstruktionen och funktionerna hos POLARx-systemet fdr kryoablation i hjértat kan 6ka sannolik-
heten for sédker energitillampning, forbéttrad varaktighet i isoleringen av lungvenen, férkortad
ingreppstid och mer exakt bestamning av elektrisk'isolering av.venen/venerna. Totalt sett ar
systemet konstruerat for att forbédttra patientens livskvalitet:genom att paroxysmalt formaksflimmer
elimineras.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av Boston Scientifics katetersystem for kryoablation kontraindiceras enligt féljande:

Black (K) AE <5.0 | CYMK

For patienter med en aktiv systemisk-infektion, eftersom detta kan dka risken for endokardit
och sepsis.

For patienter med myxom eller enintrakardiell tromb, eftersom katetern kan utldsa en
emboliepisod.

| hjartats kammare eftersom enheten dar kan fastna i klaffen eller chordae.
For patienter med en hjartklaffsprotes (mekanisk eller vavnad).

For patienter med nyligen genomgangen ventrikulotomi-eller atriotomi, eftersom detta kan
oka risken for hjartperforation eller emboliepisod.

For patienter med lungvensstent, eftersom katetern-kan rubba eller skada stenten.

For patienter med kryoglobulinemi, eftersom applicering av kryogen energi kan leda till
karlskada.




Under forhallanden dér inforande i eller mandvrering i formaket inte kan ske pa ett sdkert
satt, eftersom detta kan 6ka risken for perforation eller systemisk emboliepisod.

For patienter med en interatriell mellanvégg eller forslutning, eftersom den transseptala
punktionen eventuellt inte kan forslutas.

For patienter med hyperkoagulopati eller ofdrméga att tolerera koagulationshammande
behandling under ett elektrofysiologiskt ingrepp.

For patienter som kontraindiceras for ett invasivt elektrofysiologiskt ingrepp, dar inséttning
eller mandvrering av en kateter i hjartats halrum bedéms vara riskabelt.

5. VARNINGAR

For att undvika risken for elstGtar maste konsolen alltid anslutas till ett skyddsjordat
vagguttag.

Denhar konsolenfar endast anvdndas med Boston Scientifics utrustning och tillbehor som
anges i-den har handboken, eftersom patientskada eller dédsfall annars kan intréffa.

Andra inte konsolen pdnagot satt eftersom det skulle kunna paverka prestanda och/eller
patientsdkerhet.

Potentialutjimningsjorden-ger en direkt koppling mellan konsolens hélje och den elektriska
installationens utjamningsbuss. Det utgor.inte nagon anslutningspunkt for skyddsjord.

Konsolen maste installeras av enkvalificerad/utbildad representant for Boston Scientific.
Kontakta ndrmaste representant for Boston Scientific eller var tekniska support om du
behdver teknisk assistans.

Det finns inga invandiga delar i konsolen som kan repareras av.anvandaren. Forsok inte
utféra service pa konsolen medan den anvénds pa en patient.

Vidrér inte konsolen och patienten samtidigt eftersom detta kan orsaka patienten skada.

Vedertagna vardmetoder for utvardering av mellangardesnervens funktion och bestam-
ning nar behandling behGvs bor alltid tilldmpas vid ablationer i hdger lungven.
Diafragmardrelsesensorn dr inte-avsedd att ersétta sadana vedertagna vardmetoder.

Las och fdlj bruksanvisningarna till POLARX och kryoablationssystemets komponenter fore
anvéndning. Folj-alla kontraindikationer, varningar-och forsiktighetsatgarder. | annat fall
finns det risk for att patienten skadas eller att enheten inte fungerar som den ska.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

Elektrofysiologiska ingrepp, inklusive ablation, kan inducera arytmier.

Det &r anvdndarens ansvar att se till'att den utrustning som-anvénds tillsammans med
systemet uppfyller alla lokala tillampliga elsdkerhetskrav.

Utfor endast kryoablationsingrepp inom de miljdparametrar som:anges i avsnitt 14.1.1.
Kryoablationsingrepp far endast utféras pa en fullt utrustad-institution.

Anvand endast isolerad utrustning (utrustning som uppfyller typ CF-kraven i IEC 60601-1
eller motsvarande) med utrustningen och tillbehdren.
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Anvéndning av andra tillbehér, signalomvandlare och kablar @n de som anges av
Boston Scientific kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner fran eller forsamrad
elektromagnetisk immunitet hos systemet och att det inte fungerar som det ska.

Anslut inte nagon enhet till Ethernet-porten.

Anslut endast en extern bildskdrm som ar kompatibel med IEC 60601-1:2012 eller mot-
svarande lokal standard. Anvand inte ett grenuttag eller en forlangningssladd. Nar du
ansluter en extern bildsk&rm till konsolen ska en utvéardering av kraven i IEC 60601-1:2012
utforas.

Utrustningen bor inte anvandas vid sidan av eller staplad pa annan utrustning eftersom
det kan leda till att den-inte fungerar som den ska. Om sadan anvéndning dr nddvandig ska
denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar
normalt.

Utrustningens emissionskarakteristika innebar att den ar lamplig for anvandning i indust-
riella miljoer.och pa-sjukhus (CISPR 11 klass A). Om utrustningen anvands i hemmiljo
(dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa att den inte har tillrdckligt skydd mot
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgéarder, t.ex. att
flytta eller vrida-pa utrustningen.

Béarbar RF-kommunikationsutrustning.(inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa-antenner) ska inte-anvandas ndrmare nagon del av SMARTFREEZE-konsolen,
inklusive kablar som specificerats av'Boston Scientific, &n 30 cm (12 in). Ett mindre avstand
kan resultera‘vatt utrustningen fungerar samre.

Anslut endast barbara USB-minnen till USB-portar fér extrahering av ingreppsrelaterade
data./Anslutning.av ett USB-minne kan resultera itidigare oidentifierade risker for patient,
operatdrer ellertredje part. Det drsjukhusets-ansvar att identifiera, analysera, vardera och
kontrollera dessa risker.1EC.80001-1:2010 ger vdgledning i denna fraga.

Avlagsna och kassera N,0 korrekt med hjdlp av lampliga sjukhussystem. Ventilera inte ut
gasen i operationssalen.

Endast lakare med grundlig utbildning i elektrofysiologiska ingrepp ska anvanda systemet.

Anvand inte ett grenuttag eller en forlangningssladd nardu ansluter.konsolen till
sjukhusets natspanningskalla (vagguttag).

7. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Foljande komplikationer och biverkningar dr forknippade med- elektrofysiologisk kartlaggning och
ablationsingrepp, vilka 6verensstimmer med:de risker som-&r forknippade med systemet:
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Komplikationer vid inféringsstéllet e Hjértperforation

Anemi e . Hjart-/andningsstillestand

Angest » - Fastkilad kateter

Arytmi o Cerebrovaskuldr handelse
Arteriovends (AV) fistel (hemorragisk eller tromboembolisk)

Blédning/hemorragi o Brostsmértor/obehag/tryck



e Kallkdnning/frossa

e  Fullstandigt hjartblock (6vergaende
eller permanent)

e Kranskéarlsspasm

e Hosta
e  Dddsfall
e Diarré

e Yrseleller svindel
e (Odem
e  Forhdjda hjartenzymer

e  Esofagusskada(inklusive esofageal
fistel)

e _(Embali (luft, gas, tromb)
o Endokardit

e Trotthet

e - Feber

e ~Huvudvark

o Hjartsvikt/pumpsvikt

o~ Hypotoni/hypertoni

e "Hemodynamisk instahilitet
e Hemaotorax

*  Hematom/ekkymom

* Infektion/sepsis

e  Hjartinfarkt

e |llamaende/krékningar

e Nervskada, inklusive gastropares;
skada pa nervus phrenicus,
diafragmafdérlamning

8. LEVERANSSKICK

Perikardit

Perikardexsudat
Pleurautgjutning
Pneumothorax
Pseudoaneurysm
Lungkomplikationer
Lungvensdissektion
Lungvensstenos
Stralningsexponering/-skada
Njurinsufficiens/-svikt

Kvarstaende férmaksseptumdefekt
(ASD)

Andningsdepression
Andfaddhet
Brannskador pa huden
Halsont

Hojning av ST-segment
Tamponad
Tromb/trombos
Transitorisk ischemisk attack (TIA)
Klaffskada/-insufficiens
Vasospasm

Vasovagal reaktion

Karltrauma; inklusive skada/
ulceration/perforation/dissektion/
ruptur/obstruktion

Synrubbningar

Systemet tillhandahalls med de icke-sterila komponenter enskilt forpackade enligt forteckningen i

avsnitt 1.1.

Anvand inte om nagon av forpackningarna uppvisar tecken pa skador.eller har 6ppnats oavsiktligt

fore anvandning.

Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar oldslig.
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9. BRUKSANVISNING

9.1 Montering av konsolen

VARNING! Den hér konsolen far endast anvindas med Boston Scientifics utrustning och
tillbehdr som anges i den hiar handboken, eftersom patientskada eller dodsfall annars kan
intréffa.

VARNING! Vidror inte konsolen och patienten samtidigt eftersom detta kan orsaka patienten
skada.

FORSIKTIGHETSATGARD: Endastlikare med grundlig utbildning i elektrofysiologiska ingrepp ska
anvanda systemet.

9.1.1

1.

3.

Placering av konsolen

Placera konsolen i EP-labbet och se till-att huvudstrombrytaren, natsladden,
sjoxningsslangen aoch fotbrytaren-alltid &r atkomliga.

Konsolen kan riktas och lasas i position med hjalp av de réda och gréna kontrollpedalerna
pa konsolen:

» Genom att trycka pa den-rdda pedalen (vanster) lases hjulen och konsolen.

e Konsolen ar fullt mandvrerbar nar den grona pedalen (hdger) ar nedtrampad.
Justera skarmens-hojd och vinkel till 6nskad instéllning med hjalp av skdrmhandtaget.

9.1.2 Forberedelse av kylmedelstanken

0BS! Om konsolen eller tanken har lagrats pa en plats dar temperaturen ligger utanfor den
rekommenderade driftstemperaturen kan konsolen behtva mer tid for att forberedas for

ingreppet.

1. Dra ut konsolluckan pa konsolens baksida sa att kylmedelstanken syns.
2. Setill att tanken &r centrerad pa tankstodet.

3. Vrid ratten pa kylmedelstanken moturs fératt ppna tankventilen.

4. Stang konsolens lucka.

9.1.3 Anslutning av icke-sterila komponenter

1.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Om sjoxningsslangen inte redan ar ansluten till konsolen ansluter du den ena anden till konsolens
sjoxningsport och fingerdrar den. Anslut den‘andra @nden av sjoxningsslangen till sjukhusets
tomningssystem. (Konsolen levereras med envanlig sjoxningsslang. En adapterkan behdvas om
sjukhuset inte anvander samma standard).

Om fotbrytaren inte redan &r ansluten till konsolen ansluter.du den-till kontakten till konsolens
fotbrytarport (tillval).

OBS! Lokalisera fothrytaren for att minimera risken for att oavsiktligt starta eller avbryta en
behandling. Fotbrytaren kan ocksa tillfalligt stdngas av under en behandlingssession om sa
onskas (se avsnitt 15.2 pa sidan 45).




3. Anslut genomkopplingsdosan till konsolens kontakt pa frontpanelen. Observera att ett
sdkerhetslassystem forhindrar att kontakten oavsiktligt kopplas fran.

4. Diafragmarorelsesensor (DMS) (tillval): (se avsnitt 15.10 pa sidan 53 for fullstandig
bruksanvisning).

* |Installera och fast diafragmardrelsesensorn pa patienten.

* Anslut diafragmardrelsesensorn till genomkopplingsdosan.
5. Esofageal temperatursensor (tillval)

e Forin och fast fast den esofageala temperatursensorns sond pa patienten.
e Anslut kabeln till esofageala temperatursensorkabeln till genomkopplingsdosan.

* Anslut denesofageala temperatursensorn till kabeln till den esofageala
temperatursensorn.

6. Ledare for potentialutjamning (tillval):

. Konsolen ar-utrustad med-en ledare for potentialutjamning. Anslut vid behov enligt
sjukhusets standardrutiner, Konsultera IEC 60601-1 for ME-system.

9.1.4 Igangsattningsrutin for konsolen

0BS! Det dr viktigt att sld pa konsolen minst fem(5) minuter innan ett ingrepp paborjas.

0BS! Omdu vill koppla bort konsolen fran natspanningen drar du ut natsladden ur vdgguttaget.

Om nétsladden inte redan ar ansluten till konsolen ansluter du den till konsolens eluttag.
2. Anslut natsladden till sjukhusets véaxelstromsuttag (vagguttaget).

FORSIKTIGHETSATGARD: “Anvind inte ett grenuttag eller en forlingningssladd nér du
ansluter konsoalen till sjukhusets natspanningskélla (vdgguttag).

3. Sla pa huvudstrombrytaren som sitter pa konsolens baksida. Konsolen kommer att utfora
ett sjalvtest for att kontrollera att'den systemet korrekt.

OBS! Om konsolen'inte startar normalt eller om detvisas ett systemmeddelande under
systemstarten, se avsnittet Felsdkning pa sidan-39.

Huvudskarmen visas nar kansolen-har slutfortstartproceduren (Figur 2).

Tryck pa ikonen Cryo Therapy (Kryobehandling) for att. komma till inloggningsskarmen.,
Ange anvandarnamn och ldsenord pa.inloggningsskarmen. Tryck pa OK-knappen pa
inloggningsskarmen.
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Figur 2.~ Startskdrmen

9.2 Kryobehandlingsingrepp

9.2.1

1.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Instéllningar for patienten
Tryck pa knappen Cryo-Therapy (Kryobehandling) pa startskdrmen.

0BS!-0m Cryo-Therapy-knappen (Kryobehandling).inte &ri centrum aktiveras den om du
trycker.pa denen gangtill.

Skarmen Patient Information (Patientinformation) visas (Figur 3).

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

Date of Birtl

Physician

Figur 3. Skdarmen Patient information (Patientinformation)



Tryck pa rutan Patient ID (Patient-1D).

Tryck pa knappen for att visa skdrmtangentbordet.
Ange Patient ID (Patient-ID) med hjélp av skdrmtangentbordet.

Om det &r forsta gangen som patienten behandlas med konsolen fyller du i
patientinformationsfalten med hjélp av skdrmtangentbordet.

0BS! Om Patient ID (Patient-ID) redan finns i konsoldatabasen trycker du pa knappen H
pa skdarmen sa fylls de aterstaende patientinformationsfalten i automatiskt.

En forteckning dver behandlande lakare presenteras nar féltet Physician (Lékare) valts.
Vilj patientens lakare i rullgardinslistan.

OBS! Systemadministratdrernalagger till Iakare som inte finns i den aktuella ldkarlistan med
hjalp av rutinerna-Manage Users (Hantera anvandare) -> New Doctor (Ny lakare) som finns
pa skdrmen Settings (Installningar). (Se avsnitt 11: Anvéndarprofiler).

Tryck pa knappen Next (Nédsta) som visas nér all patientinformation fyllts i. (Skdrmdata
krédvs forfalten Patient 1D [Patient-1D], First Name [Frnamn], Last Name [Efternamn] och
Physician [Lakare].)

Skarmen Therapy (Behandling) visas (Figur 4).

0BS! .Om anvandaren atergar till startskdarmen efter att ha gatt till behandlingsskarmen forsta
gangen efter systemstart visas knappen "Load Previous Patient” (Ladda féregaende patient)
nasta gang han/hon gar tilF skdrmen Patient Info (Patientinformation). @m du trycker pa
knappen:Load Previous Patient (Ladda féregdende patient) fylls patientinformationsskérmen
i automatiskt. Omdu-trycker pa-knappen Next (Nasta) laddas féregaende patientingrepp (om
nagra behandlingar har genomforts, ingreppet fortsatter som om lakaren inte hade lamnat det).

Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 ]
RIPV
LSpv 0
Lpv 0
OTHER

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

o

e |

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT A ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬁa Zoom: 100% m SYSTEM INFO

TEMPERATURE
10°C to 40°C FLOW: 11

F PRESSURE: 0 f ¢ °
I~

E
41kg

NO PACING DETECTED | 20°C
— ‘ 23 COOLING TIMETO -- °C TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO -- °C
c
For reference only. Never rely solely on these indicators
Ablation
DITEVY ° 240 Sec °
m &

Figur 4. Behandlingsskdrmen —viloldge
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De viktigaste delarna av behandlingsskdarmen ar markerade i nedanstaende tabell:

STATUS:

Anger aktuell systemstatus (IDLE [Viloldge], READY [Redo],
INFLATION [Fyllning], ABLATION, THAWING [Upptining]). Det
aktiva tillstandet markeras (systemtillstandet ska indikera IDLE
[Viloldge] enligt Figur 4).

Oppnar fonstret for instéllningar av timers, meddelanden och
systeminstéllningar.

Indikerar kateterns elektriska status. En rod prick indikerar att
den inte ar elektriskt ansluten, medan en gron prick indikerar att
den ar elektriskt ansluten och identifierad.

s,
L2100

Indikerar den mekaniska statusen for kryokabeln. En réd prick
indikerar att kryokabelanslutningen inte har slutférts och att
vakuum inte dr.aktiverat. En gron prick indikerar att kabeln &r
mekaniskt ansluten, att vakuum &r aktiverat och att returroret
inte lacker.

Indikerardriftstatus for fotbrytaren. En réd prick indikerar att
fotbrytaren arinaktiverad, medan en gron prick indikerar att den
araktiverad.

TEMPERATURL

Indikerar den invandiga temperaturen i kryoballongen i °C.

l ESOPHAGUS
& TEMPERATURE
L0°C to 40°C

Esofageal temperatur (om ansluten).

Diaphragm Movement Sensor (Diafragmardrelsesensorns)
vagform med amplitud i procent av referensvardet (om ansluten).

13 lbs

Anger den ungeférliga mangden-N,0-gas som finnsii
kylmedelstanken i Ibs eller kg:(eller;minuter, om valt i
instéllningarna).
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9.2.2 Forablation

Forbered POLARx-katetern och andra sterila komponenter i enlighet med respektive
bruksanvisning.

VARNING! Las och folj bruksanvisningarna till POLARX och kryoablationssystemets
komponenter fore anvandning. Folj alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgéarder.
| annat fall finns det risk for att patienten skadas eller att enheten inte fungerar som den ska.

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

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV 0

upv 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

S L

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
jr TEMPERATURE

T ® ¢ : FLOW: 0 &
PRESSURE: 0 ﬂ ¢
— -
% o

COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C ‘dﬁ
3 e

131bs mE

SYSTEM INFO

Ablation
Duration

VACUUM ON

Figur 5. Behandlingsskdrmen=vilolage — giltig kateter ansluten

1. Folj anvisningarna:i bruksanvisningen-for POLARx for att ansluta komponenterna till
SMARTFREEZE-konsolen.

2. Tryck pa knappen VACUUM ON(Vakuum pa) pa behandlingsskarmen (Figur.5).

0BS! Ett systemmeddelande visas.om kryokabeln inte &r korrekt ansluten till bade POLARx-
kryokatetern och SMARTFREEZE-konselen. Om det har meddelandet visas ska du kontrollera
anslutningarna pa kryokabeln och trycka pa OK-knappen i meddelandefdnstret.

Se avsnittet “Felsdkning” pa sidan 39'.om meddelandet visas igen.

3. Systemstatus ska visa READY (Redo)och INFLATE-knappen (Fyll) pa behandlingsskdrmen
ska visas (Figur 6). START-knappen pa konsolens frontpanel ska dessutom lysa gron.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

7 2)
e

OTHER
_—

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
oRE 100 ﬂl TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
AT b PRESSURE: 0 i ¢
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
E
a7

121bs

SYSTEM INFO

Ablation
Duration

Ga ¢ - ..

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Figur 6. Behandlingsskdrmen —redoldge

OBS! Om ett fel upptécks visas ett systemmeddelande med detaljerad information om felet. Se
avsnittet Felsokning pa sidan 39 for.anvisningar om felsokning.

4. Kontrollera att kylmedelstankens méatare indikerar att det finns tillrackligt med kylmedel
for att utfora behandlingsingreppet. Byt tank vid behov.genom att félja anvisningarna i
avsnitt9.1.2.

9.2.3 Ablation

VARNING! Lés och fdlj bruksanvisningarna till POLARx och kryoablationssystemets kom-
ponenter fore anvandning. Folj alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder.
| annat fall finns det risk for att patienten skadas eller att enheten inte fungerar som den ska.

9.2.3.1 Installningar for anvandaren

Innan ett ingrepp inleds ska ablationsinstéllningarna, timers och preferenser-granskas genom
att du trycker pa knappen SETTINGS (Instéllningar) pa behandlingsskdarmen. Fonstret SETTINGS
(Installningar) visas (Figur 7). Om du vill &ndra numeriska parametrartrycker du:pa det numeriska

vérdet och justerar sedan med hjélp av upp-/nedpilarna. Om du vill andra vixlade parametrar trycker

du pa vaxlingsknappen bredvid varje parameter.
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. TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Cooling Timer To: -°C
Slow ( Fast Line Area
Thaw Timer To: 0 °C
Deflate at Thaw Refrigerant Level

Off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers

1" NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: ~ -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

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

DMS SENSITIVITY : ‘ | } FTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

H B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 240 sec]
Audio Alert off @ ) on

KFTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Figur7.- Fonstret Settings (Instéllningar)

a. Valjsiffervardet bredvid Cooling Timer To (Kyltimer till). Stéll in kyltimern pa 6nskad
temperatur med hjalp av-upp-/nedpilarna i installningsfonstret. Kyltimern pa
behandlingsskdrmen stannar nar temperaturen nar det forinstéllda vardet.

b. ~Véljsiffervardet bredvid Thaw Timer To (Upptiningstimer till). Stéll in upptiningstimern

pa dnskad temperatur med hjélp av upp-/nedpilarna i instéliningsfonstret.

Upptiningstimern-pa-behandlingsskdrmen'stannar nartemperaturen nar det borvérde

som valts i det harfaltet.

c. Valj siffervardetbredvid Low Ablation Temperature (Lag ablationstemperatur). Stéll in
den laga ablationstemperaturen pa onskad temperatur-med hjalp av upp-/nedpilarna.
Datakurvan itemperaturdiagrammet pa behandlingsskdarmen dndras fran blatt till rott
under ablationstillstandet nar temperaturen nar det horvarde som valts i det har faltet.

d. Valjsiffervardet bredvid High Ablation Temperature (Hég-ablationstemperatur). Stéll in
den hdga ablationstemperaturen pa 6nskad temperatur med hjélp-av upp-/nedpilarna.
Datakurvan i temperaturdiagrammet pa behandlingsskdrmen @ndras fran blatt till rott

under ablationstillstandet nar temperaturen nar det borvérde som valts:i det har faltet.

e. Viljsiffervardet bredvid Esophagus Temperature (Esofagustemperatur). Stall
in esofagustemperaturen pa dnskad temperatur med hjalp av upp-/nedpilarna.
Né&r temperaturen nar det borvarde som valts.i‘det har faltet blir det esofageala
temperaturvardet pa behandlingsskérmen rott och blinkar, en rod kant runt skarmen
blinkar och temperaturdiagrammets namnlist blinkar rod samtidigt som en signal
ljuder (Figur 8). Varningen kan visas under fylinings-, ablations- och upptiningsfaser.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION RSPV 0
RIPV

A NOTIFICATION
LSPV

TEMPERATURE

upv
OTHER 240

Total: 240

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

* SETTINGS

ABLATION TIME

240
) | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
e & TEMPERATURE
10°Cto 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

e PRESSURE: 484 | ¢
— —
21 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C "-ﬁh E
g O s iy

For reference only. Never rely solely on these indicators

Q:::I.ZT. ° 2 40 ”w ° - Treatment: 2 of 2

Figur 8. Varning-angaende esofagustemperaturen

f. Valj siffervardet bredvid Diaphragm Sensor Limit (Diafragmasensorgrans). Stéll in
diafragmasensorns gréns pa 6nskad procentsats med hjalp av upp-/nedpilarna. Nar
procentvérdet det borvarde somvalts i det har faltet blir diafragmasensorvardet pa
behandlingsskdrmen rott och-blinkar, en rod kant runt skdrmen blinkar, temperatur-
diagrammets namnlist blinkar rod samtidigt som en signal ljuder(Figur 9). Varningen
kanvisas.under-ablationsfasen.

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

LSPV
TEMPERATURE 1PV
OTHER

Total:

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

SETTINGS

’AI?LATVVIVONTIME . " 5

1 | 240 &
OTHER
R

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT

3 Zosnatoos) ﬂ) TEMPERATURE
10°C to 40°C

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ﬂ ¢
—

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

i oo o3 e
Q:lr:tt-;-:‘ ° 2 40 s ° - Treatment: 2 of 2
&)

Figur 9. Varning angaende diafragmardrelsesensorn
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. Vélj siffervardet bredvid Diaphragm Sensor Gain (Diafragmasensorfdrstarkning).
Stall in forstarkning for diafragmasensorn pa dnskad procentsats. Diagrammet for
diafragmardrelse pa behandlingsskdrmen zoomar in pa den instéllda procentsatsen
(anvéands for att visa mindre signalsvar)

Stall in diafragmarorelsesensorns kanslighet pa 6nskad niva med hjélp av de
laga och hdga pilarna. (Anvénds for att ange troskelvardet for identifiering av
diafragmardrelsesensorn. Lagre instéllningar kréver starkare signaler fran
diafragmardrelsesensorn for att registreras och hdgre instéllningar medger att
svagare signaler fran diafragmardrelsesensorn registreras).

Valfritt: Satt diafragmardrelsesensorn i lage Off (Av) for att inaktivera
diafragmardrelsesensorn pa behandlingsskdarmen. (Anvands vanligtvis vid ablation av
vener som inte paverkar mellangédrdesnerven).

Valfritt: Sétt ljudvarningen i ldge Off (Av) for att inaktivera ljudlarmet om
diafragmardrelsesensorns.grans éverskrids och meddelanden om den esofageala
temperaturen utlses.

Valfritt: Stallin fyllningshastigheten pa langsam genom att sétta skjutreglaget Inflate
Speed (Fyllningshastighet) pa Slow (Ldngsam)..Standardvérdet &r instéllt pa Fast
(Snabb).

Valfritt: Stall-in kryoballongens temperaturdiagram pa behandlingsskérmen for att
visa ett fyllt ytdiagram genomvatt féra skjutreglaget Chart Type (Diagramtyp) till Area
(Ytdiagram). Standardvardet ar instéllt pa Line (Linjediagram).

. Valfritt: Stéllin N,O-tanknivdmétaren pd behandlingsskdrmen pa att visa i Ibs genom
attfora skjutreglaget Refrigerant Level (Kylmedelsniva) till Ibs.- Standardinstéallningen
ar minuter.

.~ Valfritt: Stallin varningsvolymen-pa dnskad instéllning genom att trycka pa afﬁr att

sankavolymen eller @fﬁr att hoja-den. Standardinstéliningen dr medelhdg.

For skjutreglaget Deflate At Thaw (Tomrvid upptining) till ON (Pa) for att aktivera
funktionen for automatisk tomning.

OBS! Funktionen for automatisk tdmning-anvéands for att automatiskt tdmma
kryoballongen nér upptiningstemperaturen.(20 °C) uppnatts. Funktionen for automatisk
tomning ar OFF (Av) som standard.

. Vélj dnskad instéllning for ablationstimrarna hland de tre alternativen:

* Fixed Timer (Fast timer)
Stéll in Fixed Timer (Fast timer) pa dnskad tid' med hjélpav upp-/nedpilarna i
installningsfonstret. Ablationen avbryts-nar Ablation Time (Ablationstiden) nar

den instéllda punkten som valts'i det har faltet. Ablation Time (Ablationstiden) kan
ocksa stéllas in direkt pa behandlingsskdrmen med de vita upp-/nedpilarna.
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e TTI Fixed Timer (Fast TTl-timer)

Med det hdr timeralternativet kan anvandaren forbestimma den totala
ablationstiden baserat pa tiden till isolering av venen.

Det har alternativet kraver tre (3) anvandarinstéliningar: Time To Isolation (Tid
till isolering [TTI]), kortare varaktighet (Then [Da]) och ldngre varaktighet (Else
[Annars]).

Om venen isoleras tidigare dan den anvandarinstéllda TTI-tiden blir den totala
ablationstiden den kortare varaktigheten. Om venen isoleras vid eller senare

an den anvandarinstdllda TTI-tiden blir den totala ablationstiden den ldngre
varaktigheten. De tre instéllningspunkterna dndras genom att dnskad instéllning
viljs och-med hjélp av upp-/nedpilarna.

TTI-bdrvérdet arjusterbart i steg om 10 sekunder som bdrjar med 30 sekunder upp
tillthogst 10 sekundermindre &n instéllningen for kortare varaktighet. (TTI kan t.ex.
justeras fran 30 till 170.om den kortare varaktigheten ar instélld pa 180 sekunder).

Den kortare varaktigheten ar justerbar i 30 sekunders steg med bérjan fran
60 sekunder (om TTl-anvandarinstallningen ar instélld pa 50 sekunder eller mindre)
till hdgst 30 sekunder kortare &n den langre varaktigheten (hdgst 210 sekunder).

Den langre varaktigheten @r justerbari steg om 30 sekunder med bdrjan fran
90 sekunder (om anvandarinstéliningen for kortare varaktighet ar instélld pa
60 sekunder) till 240 sekunder.

Om alternativet TTI Fixed Timer (Fast TTI-timer) véljs, visar ablationsvaraktigheten
pa behandlingsskarmen den langre ablationstidsinstallningen. Om anvandaren
anger.att venen ar isolerad innan bdrvardet dndras ablationsvaraktigheten till den
kortare ablationstiden och blinkar inagra-sekunder. Ablationsvaraktigheten blinkar
varje.gang ablationsvaraktigheten d@ndras automatiskt av konsolen.

e _TTI + Duration Timer (TTl + varaktighetstimer)

Med-det har timeralternativet kan anvdndaren forbestdmma méngden ytterligare
ablationstid utifran tiden till isolering av venen.

Det har alternativet kraver tre (3) anvandarinstaliningar: Time To Isolation (Tid
till isolering [TTI]), kortare varaktighet (Then [Da]) och ldngre varaktighet (Else
[Annars]).

Om venen isoleras tidigare &n den-anvandarinstallda TTI-tiden vararden

kortare extratiden fran TTl-tiden. Om venenisolerasvid eller senare dn den
anvandarinstéllda TTI-tiden varar-den totala ablationstiden den langre extratiden
fran TTI-tiden. De tre installningspunkternadndras genom att dnskad-instéllning
véljs och med hjélp av upp</nedpilarna.

TTl-borvardet kan dndras i 10'sekunders steg fran 30 sekunder till 210 sekunder.
Den kortare extratiden ar justerbar i 30 sekunders steg som bdrjar med

60 sekunder (om anvéndaren stalltin TTI pa 50 sekunder eller mindre) till

hogst 30 sekunder mindre &n den ldngre varaktigheten (hdgst 210 sekunder).

Den langre ytterligare tiden &r justerbari'30 sekunders steg med borjan fran
60 sekunder (om anvandarinstéllningen for kortare varaktighet &r instélld pa
60 sekunder) till 240 sekunder.

20



Om det hér alternativet véljs visar ablationsvaraktigheten som 240 sekunder
oavsett borvardena pa instéllningsskdarmen. Om anvéndaren anger att venen
isolerats innan borvardet visar ablationsvaraktigheten den aktuella ablationstiden
plus den kortare tiden. Om anvadndaren anger att venen isolerats efter borvardet
visar ablationsvaraktigheten den aktuella ablationstiden plus den ldngre tiden.
Ablationsvaraktigheten blinkar varje gang ablationsvaraktigheten dndras auto-
matiskt av konsolen. Observera att maximal ablationstid alltid &r 240 sekunder.

9.2.3.2 Pahorja ett kryoablationsingrepp
Ablationsingreppet for isolering avlungvener féljer féljande algoritm:

Fyll kryoballongen

Placera kryoballongen

Frys

Tina

Tom kryoballongen

Flytta/ta bort kryoballongen

Figur 10.. Algoritm for ablationsingrepp
1. Kryoballongen kan fyllas med nagon av fdljande tre (3) metoder:

e Tryck pa START-knappen ( c ) pa konsolens frontpanel
* Trampa ner fotbrytaren for START (hoger pedal, gron)

e Tryck pa INFLATE-knappen (Fyll) pa behandlingsskdarmen
Né&r kryoballongen har natt det fyllda tillstandet visas féljande indikatorer pa
behandlingsskarmen (Figur 11), STATUS-faltet visar INFLATION-(FylIning).
Kateterillustrationen visar en uppblast ballong. Knapparna STOP (Stopp).och ABLATE
(Ablation) visas. Diafragmardrelsedata ritas i diagrammet DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmardrelse) och esofagustemperaturen visas under ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Esofagustemperatur).

START-knappen pa konsolens frontpanel lyser dessutom bla och stoppknappen pa
konsolens frontpanel lyser vit.
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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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
KA e 4 reveeraure
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 762 &
F PRESSURE: 149 ﬂ ¢
-a-m- @
sl

E

2%°C
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
o

Rt 121bs
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Figur11. Behandlingsskarmen — fyllt tillstand

0BS! Vid behov kan kryoballongen témmas fran INFLATION-tillstandet (Fylining) med
nagon-av foljande metoder:

¢ -Tryck pa stoppknappen (@) pa konsolens frontpanel.
e ~Trampa ner fotbrytaren for stopp (vanster pedal, orange).

 (Tryck pa stoppknappen pabehandlingsskdarmen.

Placera den fyllda kryoballongen enligt vedertagen klinisk praxis och kontrollera att venen
ar ordentligt ockluderad.

Starta kryoablationshehandlingen.med nagon-av foljande tre (3) metoder:

e Tryck pa START-knappen ( c ) pa konsolens frontpanel
e Trampa ner fotbrytaren for START (héger pedal, grén)
e Tryck pa ABLATE-knappen(Ablation) pa behandlingsskarmen.

0BS! Vid behov i ABLATION-tillstandet kan injektionen avbrytas'och kryoballongen
tdmmas med nagon av féljande metoder:

e Tryck pa STOPP-knappen (@) pa konsolens frontpanel-fdr att'stoppa injektionen.
Tryck pa STOPP-knappen igen for att tmma kryaballongen.

e Trampa ner fotbrytarens STOPP (véanster pedal, orange) fér att stoppa injektionen.
Trampa ner fothrytaren for STOPP igen for att tomma kryoballongen.

e Tryck pa STOPP-knappen pa behandlingsskarmen for att stoppa injektionen. Tryck
pa STOPP-knappen igen for att tdmma kryoballongen.

22



ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
—_ Ablation Site Ablations Duration (sec)
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upv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

ABLATION TIME

i | 240
| sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
KA e 4 reveeraure
10°C to 40°C

SYSTEM INFO
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|7 .
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5 53

E

121bs
For reference only. Never rely solely on these indicators
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Figur 12.. Behandlingsskdrmen — ablationstillstand

Nar.systemet ar i ABLATION-tillstandet visas fdljande indikatorer pa behandlingsskarmen
(Figur-12):

o STATUS-féltetindikerar ABLATION.

* ABLATE-knappen (Ablation) erséatts av.en STOPP-knapp.

* Kryoballongenstemperaturkurva ritas i diagrammet for kryoballongtemperatur.
e Temperaturvardet borjar sjunka.

« ' Kateterillustrationen @ndras till. en ablationstimer och timern borjar rakna upp.
* Enblinkande snéflinga visas ovanfor ablationstimern.

 Temperature Rate (Andringshastighet for temperatur)visar ett negativt varde (aktuell
hastighet).

e Minimum Temperatur (Minimitemperatur) visar den ldgsta temperaturen som
registrerats.

* Alternativet Treatment Notes (Behandlingsanteckningar) () blirtillgangligt.

- Tryck pa knappen Treatment Notes (Behandlingsanteckningar) pa
behandlingsskarmen for-att |dgga till observationer.och annan relevant
information i behandlingsfilen (Figur13).

- Tryck pa det vita utrymmet i fonstret for behandlingsanteckningar och sedan

pa knappen _for att visa skdrmtangentbordet.

- Tryck pa OK-knappen for att spara de tillagda anteckningarna eller Cancel
(Avbryt) for att stanga fonstret for behandlingsanteckningar utan att spara
dem.
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TREATMENT NOTES

I OK—| :| Cancel |

Figur 13. Fonstret Treatment Notes (Behandlingsanteckningar)

e Datakurvan for Diaphragm Movement (Diafragmarorelse ritas) i diagrammet

for diafragmardrelse och-den aktuella amplituden visas som ett procentvérde.
Procentsatsendr baserad pa det uppmétta svareti bdrjan av ablationsfasen och
minskar nédr patientensrespons pa stimuleringssignalen avtar. Om procentsatsen nar
borvardet visas det aktuella procentvardet for diafragmardrelse i en rod cirkel och
blinkar, enrod kant runt'skdrmen blinkar och temperaturdiagrammets namnlist blinkar
rod samtidigt som signalen ljuder (Figur 9). Varningen visas under ablationsfasen.
Omvardet for diafragmardrelsesensorn dr mindre an instéllningen for kénslighet

for diafragmardrelsesensorn indikerar diagrammet for diafragmardrelsesensorn

“No Pacing Detected” (Ingen stimulering upptécktes). Diagrammet for diafragma-
rorelsesensorn harenvit linje.som anpassar sig till det medelvardet for
diafragmardrelsesensorn som visas.

0BS! Farlita dig aldrig'enbart pa:den harindikatorn. Den ar endast-avsedd som
referens.

Aktuella data for esofageal temperatur visas i °C. Om temperaturen nar borvardet
visas.den aktuella temperaturenien.réd cirkel och blinkar, en réd kant runt skarmen
blinkar-och temperaturdiagrammets namnlist blinkar r6d samtidigt som signalen ljuder
(Figur 8). Varningen visas-under fyllnings-, ablations- och upptiningsfaserna.

OBS! Fdrlita dig aldrig enbart pa den har indikatorn. Den ér endast avsedd som
referens.

Né&r temperaturen nar hérvardet for kylningstimern visas.den uppmatta tiden.

O0BS! Under ablationsfasen avger konsolen regelbundet en ljudsignal. Om du.vill

justera volymen trycker du pa a for att sdnka volymen och pa @ for att hoja
den.

Nar venen faststélls vara isolerad trycker du pa eller haller den grdna
fotbrytaren nedtrampad i tre sekunder. Nardu hartryckt pa den visar Time to Effect
(Tid till effekt) tiden i sekunder sedan ablationen borjade.
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0BS! En gron prick visas pa temperaturkurvan vid punkten for venens isolering.
Isoleringspunkten for venen kan uppdateras genom att trycka pa knappen

for isolerad ven igen eller genom att halla den grona fotbrytaren nedtrampad

i tre sekunder. Om den uppdateras visas den gréna pricken fér den nya
isoleringspunkten.

Vénta tills ablationstimern har gatt ut.

0BS! Nartimern nar den instéllda ablationstiden avbryts ablationshehandlingen automatiskt
och upptiningsfasen bérjar. Systemtillstandet indikerar THAWING (Upptining) (Figur 14) och
knapparna ABLATE (Ablation) och STOP (Stopp) visas pa behandlingsskdrmen. Vidare lyser
START-knappen pa konsolens frontpanel bla och stoppknappen vit.

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

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

\}' ‘ A
e OTHER
et

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[x7) Zoom: 100% ﬂ
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 633

FU PRESSURE: 118 ﬂ ¢

E

e
= i
3 (] 12 Ibs

For reference only. Never rely solely on these indicators

S:Ir:?.:: ° 240 S=e ° - Treatment: 2 of 2
~

Figur 14. Behandlingsskdrmen <upptiningstillstand

Nar systemet &r i THAWING-tillstandet (Upptining). visas f6ljande  indikatorer pa
behandlingsskarmen:

e Kurvan for kryoballongens temperatur ritas pa diagrammet for-ballongtemperatur.
* Temperature (Temperaturvardet) borjar stiga.
e Ablationstidstimern stoppas och @ndras till enillustration-av den fyllda katetern.

« Temperatur Rate (Andringshastighet for temperatur)visar ett positivt varde (aktuell
hastighet).

e Minimum Temperatur (Minimitemperatur) visar den lagsta temperaturen som
registrerats.

e Nartemperaturen nar borvéardet for Thaw Timer (Upptiningstimer) visas den uppmaétta
tiden.
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6. Om funktionen Auto Deflate (Tom automatiskt) &r OFF (Av) (se steg 9 om Auto Deflate ar ON
[Pa]):

a. Vanta tills kryoballongen tinat upp. Upptining &r slutférd nar kryoballongens
temperatur nar 20 °C.

b. Gornagot av foljande for att starta en ny behandling utan att flytta om kryoballongen:

e Tryck pa START-knappen (@) pa konsolens frontpanel.
e Trampa ner fotbrytaren for START (hdger pedal, gron)
e Tryck pa ABLATE-knappen (Ablation) pa behandlingsskarmen (Figur 14).
c. Om ytterligare en behandling pa samma plats inte behdvs, tom kryoballongen genom
att gora nagot av foljande:

e For ut témningsbrytaren pa kateterhandtaget
e Tryck pa stoppknappen (@) pa konsolens frontpanel.

" Trampa ned fothrytaren for stopp (vanster pedal, orange).
e _ Tryckpd stoppknappen pa-behandlingsskdrmen.

OBS! -Om du for ut tomningsbrytaren pa kateterhandtaget stréacks kryoballongen ut till sin
maximala\langd-och gdr det mojligt att linda denjamnt:

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPv.
upv
| OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1) TEMPERATURE
10°C t0 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0 7

b PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—

E

12 Ibs

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

For reference only. Never rely solely on these indicators
Ao, ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

b

Figur 15. READY-lage (Redo)

d. Fdljande aktivitet kan observeras pa behandlingsskdarmen nér du flyttar fran upptinat
tillstand till Iaget READY (Redo):

e Systemtillstandet indikerar forst att det &r:IDLE (Viloldge) och indikerar sedan
READY (Redo) eftersom systemet tommer ut kvarvarande kylmedel frén
injektionsledningen.
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e START-knappen pa konsolens frontpanel lyser gron nar den ar i lage READY
(Redo).

e ABLATE-knappen (Ablation) pa behandlingsskarmen forsvinner i IDLE-ldge
(Viloldge) och INFLATE-knappen (Fyll) visas i laget READY (Redo).

e PLAYBACK-knappen (Uppspelning) visas sa att data fran de tidigare ablationerna
kan granskas. Tryck pa PLAYBACK-knappen (Uppspelning) for att 6ppna
uppspelningslédget som visas i Figur 16.

e Statusindikatorn ersétts med en uppspelningslagesindikering och knappen Exit
Playback (Avsluta uppspelning) visas.

OBS! Systemet avslutar automatiskt uppspelningsldget om en ny fyllning startas.

e. Vilj en punkt pa kryoballongens temperaturdiagram. Motsvarande registrerade
information fran-det dgonblicket visas.

e Anvénd behandlingspilarna (Figur 16) for att visa data fran tidigare behandlingar
inom det aktuella-ingreppet.

* ~l-.uppspelningsldage kan ablationsstéllet fér varje behandling uppdateras genom
att trycka pa knappen for ablationsstélle och vélja 6nskat ablationsstélle i
rullgardinsmenyn.

e Tryck pa knappen Exit Playback (Avsluta uppspelning) pa behandlingsskarmen for
att manuellt-avsluta uppspelningsléaget.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode RSPV 0 0

RIPV 0

LSPV 0

upv 0
OTHER 480
Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
EnTan 4 remperature
10°C to 40°C

~10 FLOW: 2017 p
e i PRESSURE: 394 | ¢
—

SYSTEM INFO

- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
7 Ei
G

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation

o ° 240 s ° INFLATE VACUUM OFF
ﬁﬂ ﬁ‘ Exit Playback Complete Procedure

Figur 16. Uppspelningsldge

7.  Starta en ny behandling genom att félja anvisningarna fran steg 3 pa sidan 22.

8. Omytterligare behandling inte behdvs, se till att ballongen-dr témd och dra sedan in kryo-
ballongen i hylsan och ta ut katetern ur patienten.
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9. Om funktionen Auto Deflate (Tom automatiskt) & ON (Pa) och kryoballongen maste dras in i
hylsan:

a. Nartemperaturen nar 20 °C téms kryoballongen automatiskt.

0BS! For att forldnga ballongen under tomning, tryck framat pa POLARx-skjut-
reglagets forlangningsreglage.

b. Drain kryoballongen i hylsan och ta ut katetern ur patienten.

10. Om funktionen Auto Deflate (Tom automatiskt) &r ON (Pa) och behdver kryoballongen inte
drasinihylsan;

a. Nartemperaturennar 20 °C toms kryoballongen automatiskt.

b. Om ytterligare behandling inte behdvs, dra in kryoballongen i hylsan och ta ut
katetern ur patienten.

0BS! Det gar=4avenom detinte-rekommenderas — att tmma kryoballongen manu-
elltinnanden nar 20 °C.med nagon av féljande metoder:

e Tryck pa stoppknappen (@) pa konsolens frontpanel.
¢ Trampa ned fotbrytarenfor stopp (vénster pedal, orange).
o Tryck pa stoppknappen pa behandlingsskarmen.

9.24 Avslutaingreppet

1. Nar.behandlingen&r klar trycker du pa knappen Complete Procedure (Slutféringrepp) pa
behandlingsskarmen-(Figur 15) eller pa uppspeingsskarmen (Figur 16).

Fonstret Summary Report (Sammanfattningsrapport) visas (Figur 17).

ﬁ b 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

Figur 17. Sammanfattningsrapport
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Skarmaktivitet: Foljande visas pa skdarmen Summary Report (Sammanfattnings-
rapport):

® Patient ID (Patient-ID-numret) visas i 6vre vénstra hornet av skdrmen. Om
deninloggade anvandaren ar den ldkare som utférde ingreppet visas all
patientinformation. Observera att patientinformationen dven innehaller ett
beraknat BMI baserat pa den angivna patientens vikt och ldngd.

® Konfigurationsinformationen fér ingreppet visas i dvre hdgra hornet av
skdrmen.

® Varochenav.de behandlingar som utférdes under ingreppet anges separat
i tabellen Treatment Info (Behandlingsinformation). Ablationsstéllet, varak-
tigheten, lagsta ESO-temperatur, temperaturhastighet, lagsta uppnadda
temperatur, tid till'ablationstemperatur, minsta diafragmardrelsesensorvarde
och tid till upptiningstemperatur samt eventuella anteckningar som lagts till for
behandlingen kan ses:

® CAblationsstdllet forvarje behandling kan uppdateras genom att trycka pa
urklippsikoneni kolumnen for ablationsstélle bredvid varje behandling.

® - Sammanfattningen av ablationen som visas pa behandlingsskarmen upprepas
pa skdarmen-med Summary Report (Sammanfattningsrapporten) i nedre vénstra
hérnet av. skarmen.

Klicka pa urklippsikonen'i kalumnen Notes (Anteckningar) for att Idgga till/redigera
behandlingsanteckningarna.

Klicka pa den markerade urklippsikonen till Idgga till/redigera en dvergripande patient-
diagnos. Fonstret Diagnosis (Diagnos) visas.

Tryck pa OK for att spara patientens diagnos och stédng diagnosfonstret eller tryck pa
Cancel (Avbryt) for att stdnga fonstret utan att spara.

Klicka pa --ikonen foratt lagga till/redigera ett dvergripande utfall av ett ingrepp.
Fonstret Outcome (Utfall) visas.

Tryck pa OK-knappen fdr att spara utfallet av ingreppet.och sténga fonstret Outcome
(Utfall) eller tryck pa knappen Cancel (Avbryt) for att stanga fonstret utan att spara.

Tryck p& knappen Return to Procedure (Aterga till ingrepp) for att aterga till behandlings-
skdrmen om ytterligare behandlingarkravs:

Tryck pa knappen End Procedure (Avsluta ingrepp) for att’avsluta ingreppet och aterga till
startskarmen.

0BS! Néringreppet dr avslutat dr detinte langre mojligt att fortsétta behandlingen utan att
skapa en ny ingreppspost om knappen Load Previous Patient (Ladda foregaende patient)
trycks in. Nar behandlingsskdrmen har ppnats med ny patientinformation ar det inte ldngre
mojligt att fortsétta med en tidigare patients behandling.

Se avsnitt 12.1 pa sidan 35 for att granska patientposter.
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10. SYSTEMAVSTANGNING

1.

13.
14.
15.
16.
17.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Tryck pa knappen Shutdown (Sténg av) pa startskdrmen.

0BS! Om knappen Shutdown (Stang av) inte &r i centrum maste du trycka en gang till pa
knappen.

Tryck pa knappen Yes (Ja) i meddelandefdnstret.

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

Figur.18. Avstangningsmeddelande

OBS! Nar systemaystangningen ar klar'visar skarmen kort "Entering Sleep Mode” (Gar dver
i viloldge) och blir sedan svart.

Nar avstangningen arklar stanger du av'strommen med brytaren pa baksidan av konsolen.
Dra ut konsolluckan pa konsolens baksidasa att kylmedelstanken syns.

Vrid ratten pa kylmedelstanken:medurs for-att stanga tankventilen.

Dra ut natsladden (AC) fran sjukhusets néatspanningskalla (vdgguttaget).

Koppla loss sjoxningsslangen fran sjukhusets tomningssystem.

Ta bort diafragmar@relsesensorn fran-patienten.

Koppla bort diafragmardrelsesensorn fran'genomkopplingsdosan.

Ta bort den esofageala temperatursensorn fran patienten.

Koppla loss den esofageala temperatursensorn fran forlangningskabeln.

Koppla loss den esofageala temperatursensorns forldngningskabel fran genom-
kopplingsdosan.

Koppla loss kateterns forlangningskabel fran-genomkopplingsdosan.
Koppla loss genomkopplingsdosan fran konsolen.

Koppla loss kryokabeln fran konsolen.

Kassera alla engangsartiklar enligt sjukhusets standardrutiner.
Lagra engangsartiklarna i konsolen pa féljande sétt:

Rengor artiklarna enligt sjukhusets standardrutiner.

a
b. Linda natsladden runt de for &ndamalet avsedda hakarna pa konsolens lucka.

o

Linda sjoxningsslangen runt de for andamalet avsedda hakarna pa sidan av konsolen.

o

Linda diafragmardrelsesensorn i en slinga och férvara den i fickan inuti i konsolen.

30



e. Linda kablaget till den esofageala temperatursensorn i en slinga och férvara den i
fickan inuti i konsolen.

f.  Linda kabeln till genomkopplingsdosan i en slinga och férvara den pa avsedd plats pa
sidan av konsolen.

18. Stdng konsolens lucka.
10.1 Efter ingreppet

Alla allvarliga hdndelser som intréffar i samband med den har enheten ska rapporteras till
tillverkaren och till respektive lokal tillsynsmyndighet.

11. ANVANDARPROFILER

Systemet har tre sorters anvandarprofiler (User (Anvandare), Administrator (Administratdr),
Doctor (Lakare)) for-att reglera atkomsten till fem systemfunktioner (Cryo Therapy
(Kryobehandling), Records (Journaler), Settings (Instéliningar), Change Tank (Tankbyte), Shut
Down (Avstangning)). Anvandarprofilerna ar.separata och skiljer sig fran patientprofiler.

Records
(Journaler)

Cryo Therapy
(Kryobehandling)

Settings Change Tank | Shut Down
(Instéllningar) | (Tankbyte) [ (Avstidngning)

User (Anvéandare) g

Administrator
(Administrator)

Doctor (Lakare) .

Figur19.- Matris fér anvandarbehdrighet

Anvandare uppmanas-att logga in-om ensession inte redan ar oppen. Aktiva sessioner
indikeras av en anvandarikon langst ned i mitten av huvudskarmen (Figur 2). Tillatelse att
fortsdtta kommer att nekas om den inloggade anvandarprofilen inte har-behdrighet for en viss
funktion (Figur-3).

Tryck pa anvédndarikonen langstned i mitten-av skdrmenfor attlogga utur sessionen.

11.1 Skapa och redigera anvandarprofiler

0BS! Endast administratorsprofiler har atkomst till instéllningsskarmen.

Allt skapande och underhall avanvandarprofiler maste utforas av en administrator via
alternativet Settings (Instéllningar) pa startskarmen.
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11.2 Skapa och hantera anvédndare

Boston
Scientific

Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language [English

Figur 20. Systeminstéllningar

Skarmen System Settings (Systeminstallningar)(Figur 20) innehaller ikonen Manage Users (Hantera
anvandare).och en programtimer som angerhur lange konsolpragrammet har varit i-drift. Klicka pa
ikonen Manage Users(Hantera anvandare) for att borja.

User List
User Name Access Type )
admi Admin
Dr. Kildare Doctor
Emily Constance Doctor
e w =

Jon
Jonathan Klein Doctor
user User

Edit User

s,

-

Va Delete User

Reset Password

Figur 21. Startskdrmen for Manage Users (Hantera anvandare)

Startskarmen Manage Users (Hantera anvandare) (Figur 21) innehaller tjanster for att lagga till
nya anvandare och nya ldkare, redigera anvandare/ldakare, ta bort anvandare/ldkare och aterstélla
l6senord.
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New User UserName  AccessType | Stas

Active

. : dlaxe Active
New User Active

{ i Active
() or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete U

Reset Password

Return to Settings

Figur 22.-Skapaen ny-anvéndare

Nyaanvédndare skapas genom att ange anvandarnamn, l6senord och l6senordsbekréftelse.
Skjutreglaget’/Admin (Administrator) avgor om-anvandaren-ér placerad i gruppen administratorer
(Figur 22).

New Doctor
Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
& TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
F | 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 Qif b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % Q Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B  Fixed Timer:

Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : ‘ _ }

Audio Alert off on

KETUr 1o detungs

Figur 23. Instéllningar for ny lakare

Skarmen Setup New Doctor (Instéllningar for ny lakare) (Figur 23) medger att en ldkares enskilda
ingreppsinstallningar och preferenser forinstélls och sedan hamtas nar lakaren véljs i borjan av ett

ingrepp.
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Om du vill redigera en anvéndare eller lakare markerar du @mnet i anvandarlistan och trycker pa Edit
(Redigeringsikonen). For anvandare kan endast anvandarnamn och atkomstnivaer redigeras. Nar
det géller lakare kan lakarens namn och enskilda instéllningar/preferenser redigeras.

Du tar bort anvéndare genom att vdlja anvdndaren i listan och trycka pa ikonen Delete (Ta bort).

Om du vill éterst‘cilloa ett I6senord for anvéndare/lakare markerar du @mnet och trycker pa ikonen
Reset Password (Aterstéll Idsenord). 0BS! Den inloggade administratdren maste forst ange sitt eget
l6senord.

11.3 Arkivera journaler

Med Archive Records (Arkivera journaler) kan systemet fortsatta att anvandas nar tillgangligt
harddiskutrymme &r for litet.

1. Tryck pa knappen Archive Records (Arkivera journaler) pa installningsskarmen.

OBS! Nar de.arkiverats ar de inte-synliga pa konsolen.

2. Tryck pa Yes (Ja) foratt arkivera patientjournalen pa konsolen. Tryck pa No (Nej) for att angra
arkiveringsprocessen.

3. ~Nar arkiveringprocessen @r klar trycker-du pa OK for att stdnga fonstret.

0BS! Konsolen stdngs av-nar.du trycker pa.0K.

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.

Figur24. Bekréftelse pa-arkivering

11.4 Bruksanvisning

Bruksanvisningen finns pa varje anvandarskarm.

Tryck pa @fﬁr att visa bruksanvisningen:.

0BS! Bruksanvisningen kan inte visas nér N,0 flédar in.och utfrén konsolen.

Om du vill andra spraket for bruksanvisningen till ett annat sprak trycker dupa rullgardinspilen
bredvid Language (Sprakinstéllningen) pa Settings (Installningsskarmen) och véljer 6nskat sprak.
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12. GRANSKA OCH EXPORTERA BEHANDLINGSPOSTER

0BS! Endast lakarprofiler har tillgang till behandlingsposter. Endast lakarprofilen (behandlande
lakare) kopplad till en viss patientbehandlingsfil har dessutom tillatelse att granska och/eller
exportera uppgifter fran den filen. Lékaren maste vara inloggad for att granska
behandlingsuppgifter.

12.1 Granska behandlingsposter
1. Tryck pa knappen Records (Poster) pa startskarmen (Figur 25).

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figur 25. -Startskdrmen

Boston,. | =
Scientific

Figur 26. Inloggningsskdrmen
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2. Ange ldkarens anvdndarnamn och lésenord.

3. Tryck pa OK-knappen pa inloggningsskarmen

Om det angivna anvdndarnamnet och Idsenordet har de réttigheter som krévs visas skdrmen
Treatment Records (Behandlingsposter) (Figur 27).

@ OTHER Temperature

~ TREATMENT RECORDS Seiettific

PROCEDURE RECORDS

Terry Smith Male 25 90 (Kg)
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) HNovembar 07. 2019 POLARX 28mm; First Name Last Name Case Date

Camilla Washington ~ Nov 07 2019

ESOPHAGUS TEMPERATURE

e Doe Oct 24 2019
Ty Smith Oct 24 2019
e

ge Dec 01 2018
rk Jackson Dec 01 2018

Jan
Ter
Geo
Mai

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Save to USB.

o Treatment: 1 of 2 o

Figur 27. Skarmen Treatment Records (Behandlingsposter)

Foljande visas pa skarmen Treatment Records (Behandlingsposter):

Procedure Records (Ingreppsposter) visas till hdger pa skdarmen. Listan kan sorteras
efter patientens fornamn, efternamn eller falldatum, Om du vill sortera fran A till 0 med
en av dessa kategorier tryckerdu pa kolumnrubrikerna First Name, Last Name (Férnamn,
efternamn) eller Case Date (Falldatum). Tryck en gang till for att sortera fran O till A.

Patientinformationen visasi 6vre vanstra-hérnet av skarmen.
Konfigurationsinformationen for ingreppet visas. i 6vre-hogra-hdrnet av skarmen.

Registrerade ingreppsdata visas till vénster pa skdrmen.

4. Viljeningreppspostilistan. Motsvarande registrerade data visas.

5. Vélj en punkt i diagrammet for att visa motsvarande data fran det dgonblicket under
behandlingen.

6. Om mer @n en behandling utférdes under det valda fallet, anvand Treatment
(Behandlingspilarna) (Figur 27) for att visa data fran.de olika behandlingarna som utforts.

7. Tryck pa knappen Summary Report (Sammanfattningsrapport) pa skarmen Treatment Records
(Behandlingsposter) for att visa sammanfattningen-av alla-behandlingar fran det valda fallet
(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. Skarmen-Summary Report {Sammanfattningsrapport)

Foljande visas paskdarmen Summary Report (Sammanfattningsrapport):

10.

11.

e Patient Information (Patientinformationen) visasi 6vre vanstra hornet av skdrmen.

- Konfigurationsinformationen for ingreppet visas-i-dvre hogra hornet av skarmen.

. -knappen visas-ndar nagot av datafdlten pa'den har skdrmen har redigerats och visar
redigeringshistoriken.

e Varochenavde behandlingar som utférdesunder ingreppet anges separat i tabellen
Treatment Info (Behandlingsinformation).-Ablationsstéllet, varaktigheten, temperaturens
andringshastighet; lagsta uppnadda temperatur, tid till ablationstemperatur och tid till
upptiningstemperatur samt eventuella anteckningar som infogats for behandlingen visas.

e Ablationsstéllet for varje behandling kan uppdateras genom att trycka pa urklippsikonen i
kolumnen for ablationsstélle bredvid varje behandling.

e  Sammanfattningen av-ablationen visas pa skdrmen Summary Report
(Sammanfattningsrapport).

=]
Klicka pa —ikonen bredvid varje behandling fér att se behandlingsanteckningarna. Fénstret
for Treatment Notes (Behandlingsanteckningar) visas.

Tryck pa OK-knappen for att stanga fonstret for Treatment Notes (Behandlingsanteckningar).
Klicka pa -ikonen bredvid diagnosfaltet for att se den dvergripande patientdiagnosen.

Fonstret Diagnosis (Diagnos) visas.

Tryck pa OK-knappen for att stdnga diagnosfdnstret.
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12. Klicka pa --ikonen for att se det dvergripande utfallet av ett ingrepp. Fonstret Outcome
(Utfall) visas.

13. Tryck pa OK-knappen for att stdnga utfallsfonstret.

14. Tryck pa knappen Back To Treatment Record (Tillbaka till behandlingspost) for att aterga till
skdarmen Treatment Records (Behandlingsjournaler).

12.2 Exportera behandlingsposter
1. Anslut ett USB-minne i USB-porten pa frontpanelen.
2. Vilj deningreppspost som ska exporteras fran listan dver ingreppsposter.

3. Tryck pa knappen Save to-USB (Spara pa USB) pa skdrmen Treatment Records
(Behandlingsjournaler).

0BS! Knappen Saveto USB (Spara pa USB) pa skdrmen Treatment Records
(Behandlingsjournaler) ar inte tillgénglig forrdan konsolen har identifierat USB-enheten.

Fénstret Save to USB Drive (Spara pa USB-minne) visas (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. Fonstret Save to USB Drive (Spara pa USB-enhet)
4. Valj onskad filtyp.

Tryck pa OK-knappen i fonstret Save to USB Drive (Spara pa USB-enhet) eller CANCEL (Avbryt)
for att aterga till skarmen Treatment Records-(Behandlingsjournaler) utan att spara.

0BS! Nér filen har exporterats till USB-enheten visas fonstret Procedure Saved
Successfully (Ingreppet har sparats) (Figur 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figur 30. Fonstret Procedure Successfully Saved (Ingreppet har sparats)
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6. Tryck pa OKifonstret Procedure Saved Successfully (Ingreppet har sparats).

7. Taut USB-enheten ur USB-porten pa konsolens frontpanel.

0BS! Det rekommenderas att sarskilda USB-enheter anvénds for att lagra
konsolingreppsjournaler sa att patientens hélsoinformation skyddas ordentligt.

0BS! Den exporterade informationen innehaller all registrerad information fran det valda
fallet. Registrerad information borjar med ablationstillstandet i ingreppet och avslutas efter
slutfort upptiningstillstand.

12.3 Rapportutskrift

Om en skrivare fran BSC &@r ansluten till nagon av konsolens USB-portar kan det handa att PDF-
dokumentet skrivs ut.

Tryck pa knappen Print Report (Skriv-ut rapport). pa skarmen Records (Poster).

13. FELSOKNING

Systemmeddelande-
nummer

Problem

i\tgéird

stuck command. (Systemet
har identifierat ett
kommando som har last sig.)

00000020-1 Low.refrigerant levelin the- | Consider replacing the refrigerant tank soon. (Overvig att byta ut
tank. (Lag kylmedelsniva'i kylmedelstanken snart.)
tanken.)
00000200-1 The tank pressure istoo low: | Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem
(Tanktrycket &r for lagt.) persists, replacethe tank. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the message code.
(Kontrollera att kylmedelstankens ventil &r 6ppen. Byt ut tanken
om problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics avdelning for
teknisk-support om problemetkvarstar och uppge felkoden.)
00040000-1 The subcooler Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
temperature istoo high. persists, contact Boston Scientific.technical support and provide
(Underkylningstemperaturen: | the message code. (Vanta 5 minuter innan du forséker utféra nésta
ar for hag.) ablation. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk support
om problemet kvarstar och uppge felkaden.)
00200000-1 The system has detected a |One of the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch

orScreen-input)is defective. If one of the Start commands is
stuck; the case may be campleted usingone 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. (Ett-av start/stopp-kommandona
(tryckknappar, fotbrytare eller skdrmingang) ardefekt. Om ett av
startkommandona har fastnat kan fallet slutféras med ett av de
andra startkommandona. Om ett av stoppkommandona har fastnat
kan fallet inte fortsattas: Kontakta Boston Scientifics avdelning for
teknisk support och uppge meddelandekoden.)

1 - 00000004-2

The inner balloon pressure
is too high. (Det invéndiga
ballongtrycket &r for higt.)

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. (Forsok
utfora ablation pa nytt. Byt ut kryokabeln och sedan katetern om
problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics avdelning for
teknisk support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)
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Systemmeddelande-
nummer

Problem

I‘-’\tgéird

1 - 00000008-2

The inner balloon pressure
is too low. (Det invandiga
ballongtrycket ar for lagt.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Upprepa fyllningen om problemet kvarstar, byt ut katetern.)

1 - 00000020-2

The outer balloon pressure
is too high. (Det utvdndiga
ballongtrycket ar for hogt.)

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. (Koppla loss

och ateranslut kryokabeln fran konsolen och katetern. Byt ut
katetern och kryokabeln om problemet kvarstar. Kontakta Boston
Scientifics avdelning for teknisk support om problemet kvarstar
och uppge felkoden.)

1-00001000-2

The balloon temperature is
too low. The catheter might
be too deep.in'the vein.
(Ballongtemperaturen ar for
lag. Katetern kan sitta for
djuptivenen.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Omplacera
katetern och forsok med en annan ablation.)

1-00004000-2

The console detected blood
in the catheter.(Konsalen
identifierade blod i katetern:)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Byt ut katetern. Forsok inte utfora fler
fyliningar-eller ablationer med den har katetern.)

1 - 00008000-2

The console detected a
problem with the-blood
detection circuit in the
catheter. (Konsolen
upptéackte ettproblem med
blodets detektionskrets i
katetern:)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations'with this catheter. (Byt ut katetern. Forsok inte utfdra fler
fyllningar eller ablationer med den har katetern.)

2 - 00000001-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen har identifierat ett
maskinvaruproblem.)

Disconnect the ICB.from the console and reboot the console.
Once the consolefinishes rebooting, connect the ICB to the
console. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code.(Koppla loss
genomkopplingsdosan fran konsolen och starta om konsolen.
Néarkonsolen har startat om ansluter du'genomkopplingsdosan
till konsolen. Kontakta Boston Scientifics-avdelning for teknisk
support om problemet kvarstar.och uppge felkoden:.)

2 - 00000002-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen har identifierat ett
maskinvaruproblem.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the.console.
Once the'consolefinishes rebooting, connect the ICB to the
console. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical-supportand provide the error code. (Koppla loss
genomkopplingsdosan fran konselen och starta'om konsolen.
Néar konsolen har startat om ansluter du genomkopplingsdosan
till konsolen. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 00000002-2

The console has failed the
self test. (Konsolens sjélvtest
misslyckades.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Starta
om konsolen. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)
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Systemmeddelande-

nummer

Problem

I‘-’\tgéird

2 - 00000004-1

High refrigerant
flow detected. (Hogt
kylmedelsflode har
upptackts.)

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. (Koppla bort och ateranslut
kryokabeln och forsok utféra ablation pa nytt. Byt ut kryokabeln
och sedan katetern om problemet kvarstar. Kontakta Boston
Scientifics avdelning for teknisk support om problemet kvarstar
och uppge felkoden.)

2 - 00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Blockering

av kylmedelsflodet har
identifierats.)

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. (Koppla bort och ateranslut kryokabeln
och férsok med ny ablation. Byt ut kryokabeln och sedan katetern
om problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics avdelning for
teknisk support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 00000010-1

The console detected
thatthe catheter was
electrically disconnected
during treatment. (Konsolen
identifierade att katetern
var kopplats fran elektriskt
under behandlingen.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB,
and that the ICB is properly connected to the console. If the
problem persists, disconnect and re-connect the ICB from the
console. If the problem persists, disconnect and re-connect the
catheter electrical cable from the ICB and then the catheter.
Apply vacuum to continue. If the problem persists, contact
Boston Scientific technical support and provide the error code.
(Se till att katetern ar korrekt ansluten till genomkopplingsdosan
och att dosan &r karrekt ansluten till konsolen. Koppla loss och
anslut genomkapplingsdosan igen fran'konsolen om problemet
kvarstar. Koppla loss och ateranslut kateterns elkabel fran
genomkopplingsdosan och sedan till katetern om problemet
kvarstar. Applicera vakuum for att fortsétta. Kontakta Boston
Scientifics avdelning for teknisk support om problemet kvarstar
och-uppge felkoden:)

2 - 00000040-1

Insufficient refrigerant
level in tank to perform a
procedure. (Otillrécklig
kylmedelsniva i tanken for
att utfora ett ingrepp.)

Replace the refrigerant tank. (Byt ut kylmedelstanken.)

2 - 00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly. (Konsolen
upptéackte att vakuum har
inaktiverats ovéntat.)

Make surethat 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.
(Se till att kryokabeln &r korrekt ansluten till bade konsolen och
katetern. Byt'ut kryokabeln och sedan katetern om problemet
kvarstar. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk support
om problemet kvarstar och uppge felkoden.)
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Systemmeddelande-
nummer

Problem

I‘-’\tgéird

2 - 00000400-1

The tank pressure is too
high. (Trycket i tanken &ar for
hogt.)

Make sure the console fans are working. Open the tank door and
shut down the console. If the console fans were working, wait at
least 10 minutes before restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Kontrollera att konsolens flaktar fungerar. Oppna
tankluckan och stidng av konsolen. Om konsolens flaktar var
igang vantar du minst 10 minuter innan du startar om dem. | annat
fall, eller om problemet kvarstar, ber vi dig att kontakta Boston
Scientifics avdelning for teknisk support.)

2 - 00000800-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen har identifierat ett
maskinvaruproblem.)

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. (Koppla loss
genomkopplingsdosan fran konsolen och starta om konsolen.
Nér konsolen har startat om ansluter du genomkopplingsdosan
till konsolen. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 00001000-1

The injection pressure-is too
high. (Injektionstrycketar for
hogt.)

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. (Koppla
bort ach ateranslut kryokabeln och forsdk utfora ablation pa nytt.
Byt ut katetern om problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics
avdelning for teknisk:support om problemet kvarstar och uppge
felkoden.)

2 - 00002000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen haridentifierat ett
maskinvaruproblem:.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code. (Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk support
och uppge felkoden.)

2 - 00004000-1

Flow obstruction detected.
(Blockering-av flode har
identifierats.)

Disconnectand reconnectthe cryocable. If problem persists,
replace the catheter.|f problem persists, contact Boston Scientific
technical support'and provide the error code..(Koppla fran och
anslut sedan kryokabeln igen. Byt ut katetern om problemet
kvarstar. Kontakta Boston Scientifics avdelning fdr teknisk support
om problemet kvarstar och-uppge felkoden:)

2 - 00008000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen har identifierat ett
maskinvaruproblem.)

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 cade. (Kopplaloss
genomkopplingsdosan-fran konsolen-och starta om konsolen.
Néar-konsolen har startat om ansluter du genomkopplingsdosan
till konsolen. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 00010000-1

Flow obstruction detected.
(Blockering av flode har
identifierats.)

Try another ablation. Ifthe problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Forsok
utfora ablation pa nytt: Kontakta Boston Scientifics avdelning for
teknisk support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)
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Systemmeddelande-

nummer

Problem

I‘-’\tgéird

2 - 00020000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen har identifierat ett
maskinvaruproblem.)

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. (Koppla loss
genomkopplingsdosan fran konsolen och starta om konsolen.
Néar konsolen har startat om ansluter du genomkopplingsdosan
till konsolen. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 00100000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsolen har.identifierat ett
maskinvaruproblem.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Vanta 5 minuter innan du forsoker utféra nasta
ablation. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk support
om problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 00400000-1

The scavenging line
pressure is-too high. (Trycket
i'sjoxningsslangen ar for
hogt.)

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. (Kontrollera att sjukhusets sjoxningssystem &r aktiverat
och att sjoxningsslangen &r ordentligt ansluten. Kontakta Boston
Scientifics avdelning for teknisk support om problemet kvarstar
och.uppge felkoden.)

2 - 04000000-1

The console has failed the
self test.(Konsolens sjalvtest
misslyckades.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Starta
om konsolen. Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om-problemet kvarstar och uppge felkoden.)

2 - 0003FB12 The system-has detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console.
a-problem with-the Once the console'finishes rebooting, connect the ICB to the
communication.system. console. If the'problem persists, contact Boston Scientific
(Systemet haridentifierat technical support-and provide the error.code. (Koppla loss
ett-problem'med genomkopplingsdosan fran-konsalen och starta om konsolen.
kommunikationssystemet.) Nérkonsolen har startat.om ansluter du genomkopplingsdosan

till konsolen, Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om-problemet kvarstaroch uppge felkoden.)

2 - 0003FB13 The system has detected Discaonnect the ICB from the console and reboot the console.

a problem with the Once the‘console finishes rebooting, connectthe ICB to the

communication system. console. If the problem persists, contactBoston Scientific

(Systemet har identifierat technical support and provide the error code. (Koppla loss

ett problem med genomkopplingsdosan fran konsolen och starta:om konsolen.

kommunikationssystemet.) Né&r konsolen har-startat-om ansluter du genomkopplingsdosan
till konsolen.'Kontakta Boston Scientifics avdelning for teknisk
support om problemet kvarstaroch uppge felkoden.)

0003FB1B This system is running low Consider downloading case data‘and archiving the files. (Overvig
on disk space. (Systemet har | att hdmta falldata och arkivera filerna.)
ont om diskutrymme.)

0003FB19 This system is running Download case data and archive the files to continue using the

critically low on disk space.
(Diskutrymmet haller pa att
ta slut for systemet.)

system. (Ladda ned falldata och arkivera filerna for att fortsatta
anvédnda systemet.)
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14. UNDERHALL

14.1 Procedur vid byte av tank

0BS! Sjoxningsslangen maste vara ansluten till bade konsolen och sjukhusets
sjoxningssystem innan proceduren startas.

1. Tryck pa knappen Change Tank (Byt tank) pa huvudskarmen.

0BS! Om knappen Change Tank (Byt tank) inte &r i centrum maste du trycka en
gang till pa knappen Change Tank (Byt tank).

2. Folj anvisningara pa skarmen.

a.
b.

14.2 Rengoring

x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sv, 51258766-05A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Sténg tankventilen genom att vrida ventilen medurs.

Tryck pa knappen Next (N&sta) pa skarmen Change Tank (Byt tank).
Systemetrensar ut N,0-gas i konsolen via sjoxningsslangen.

Narden grona indikatorn visas kopplar du loss tanken med hjalp av
konsolnyckeln.

Ta bort tanken fran konsolen.

Placera den nya tanken i konsolen och anslut konsoltankens slang till
tanken och fast fast med konsolnyckeln.

0BS! Hall konsoltankens slang sa att slangen forblir vertikal vid
atdragning sa attluckan gar att'stanga.

Viljtankstorlek.
Oppna tankventilen genom-att vrida ventilen moturs.
Tryck paknappen Finish (Slutfor) pa skarmen Change Tank (Byt tank).

Torka av konsolen med en fuktad duk: Anvénd vid behov en mild rengéringslésning eller
isopropylalkohol. Anvénd ett vanligt skarmrengoringsmedelfor skdrmen.

Rengdring bor utféras atminstone varje gang ett fall har avslutats.
Rengor och ateranvand aldrig komponenter'som.ar sterila-eller.avsedda for engangsbruk.
14.3 Forebyggande underhall

SMARTFREEZE-konsolen och dess komponenter maste genomga:arligt forebyggande underhall.
Kontakta ndrmaste representant for Boston Scientific for att hoka tid for det-har servicearbetet.
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15. SMARTFREEZE-KOMPONENTER

15.1

Konsol

15.1.1 Omgivning

Temperaturomrade for lagring och
transport (i transportlada)

Fuktighetsintervall for férvaring
Driftstemperaturomrade
Luftfuktighet vid drift
Tryck/hojd

15.1.2 Specifikationer

Spénning
Externa-sékringar

Interna'sakringar

Natsladd
|[EC-efterlevnad

Driftslage

Vikt

Maétnoggrannhet av trycket i konsolen
(grundldggande prestanda)
Matnoggrannhet av flodet
(grundldggande prestanda)
Matnoggrannhet av katetertrycket
(grundldggande prestanda)
Maétnoggrannhet av temperaturen
(grundldggande prestanda)

15.1.3 Bestammelser om bortskaffande

15.2
15.2.1

—40 °C till 55 °C (—40 °F till 131 °F)

30 %—-93 %, icke-kondenserande
15°C till 30 °C
30 % till 75 %, icke-kondenserande

75,3 kPa till 106 kPa, 10,92 psia till 15,40 psia/-2 m
till 2438,4 m (6,56 feet till 8000 feet) 6.h.

100 V-240V, 50 Hz/60 Hz, 5 A-10 A
2st10A, 250V, troga sékringar, 0,250" diameter x

1,252" lang (6,35 mmx 31,80 mm), brytkapacitet 1 500 A

vid 250 V
7,5.A,250 V, trog sakring, 0,250" diameter x 1,250" lang

(6,35 mm'x 31,75 mm), brytkapacitet 10 000 A vid 125V

Se‘avsnitt 15.5 pa sidan 49.

IEC 60601-1 3,1 2012-08, klass |,
typ CF-defibrilleringssaker

Kontinuerligt
117-Kg (258 1bs)
+1 % av métintervallet

+1 % S.P. 35%—-100%, + 0,35 % F.S. 2 %-35 %
+1,5% av matintervallet

+1°C

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar.om kassering av
Boston Scientifics produkter som natt slutet av.sin livslangd.

Kassera alla engangsartiklar enligt sjukhusets standardrutiner.

Fothrytare
Avsedd anvéndning

Kryokonsolens fotbrytare (modell M004CRBS4200) &r avsedd att anvdandas med SMARTFREEZE-konsolen.
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15.2.2 Beskrivning

Fotbrytaren ar en icke-obligatorisk komponent som medféljer SMARTFREEZE-konsolen. Med den kan
anvéndaren starta (gron pedal) och stoppa (orange pedal) flodet av kylmedel for bade fyllnings- och
ablationsfaser i ingreppet.

Om fotbrytaren inte &r ansluten till konsolen, eller om den inte anvdnds, kan ingreppet startas och
stoppas med hjalp av knapparna pa konsolen eller knapparna pa pekskarmen.

Fotbrytaren bestar av féljande:

e Dubbel fotbrytarenhet (gron.och orange) anvéands for att starta eller stoppa kylmedelsflodet.

e  Permanent ansluten anslutningskabel som ansluts till fotbrytarens kontakt pa
SMARTFREEZE-konsolen.

15.2.3 Bruksanvisning

1.

10.

11.

Om fotbrytareninte redan dransluten sa ansluterdu den till fotbrytarens kontakt pa
SMARTFREEZE-kansolen: Fothrytaren kan ldmnas permanent ansluten till konsolen nér
ingreppet ar klart.

Placera fotbrytaren pa onskad plats-och se till att det inte finns-nagon snubbelrisk.

e
Aktivera fothrytaren genom att trycka pa .-knappen pa behandlingsskdrmen/-skdrmarna.
Trampa ner och sldpp.upp den grona fotpedalen for att fylla kryoballongen.

Trampa ner och'sldapp upp den orangefargade fotpedalen for att tomma kryoballongen fran det
fyllda tillstandet.

Trampa ner och'sldpp upp.den gréna fotpedalen for att pabdrja en ablation fran det fyllda
tillstandet.

Trampa ner-och slapp upp den‘orangefargade fotpedalen for att stoppa en ablation och bérja
tina kryoballongen.

Trampa ner och sldpp upp den orangefargade fotpedalen for atttomma kryoballongen fran
upptiningstillstandet.

Fotbrytaren kan tillfalligt inaktiveras nar.konsolen ar iviloldge ellerredoldge genom att halla
den orangefargade pedalen intrycktitre sekunder. Upprepa denna atgard for att-lasa upp
fotbrytaren.

Fotbrytaren kan ocksa aktiveras/inaktiveras i alla tillstdnd med hjélp av fotbrytarens knapp for
aktivering/inaktivering pa behandlingsskarmen.

Systemet kdnner av pedaler som fastnar och.vidtar ldmpliga atgarder. Om den-grona pedalen
(start) fastnar utfardar konsolen en varning, men fortsatter de kryoablationsprocesser som
redan pagar. Om den orangeférgade pedalen{stopp) fastnar utfardar konsolen en varning och
inaktiverar alla funktioner for kryogenstart.

15.2.4 Rengoring och forvaring

Torka av fotbrytaren med en fuktad duk. Anvénd vid behov en-mild rengdringslésning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten.

Torka den ordentligt innan du ldgger undan den pa avsedd plats pa sidan av SMARTFREEZE-konsolen.

Forvara alltid fotbrytaren pa den for andamalet avsedda platsen pa sidan av SMARTFREEZE-
konsolen nér den inte anvands.

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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15.25 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten. Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston
Scientific for anvisningar om kassering av Boston Scientifics produkter.

15.2.6 Fysiska egenskaper

Total langd 20 cm (8 in)
Total bredd 35cm (14 in)
Kabellangd 5 m, (15 ft)

15.3 Kylmedelstank
15.3.1 Avsedd anvindning

Kylmedelstanken &r avsedd att-anvdandas med SMARTFREEZE-konsolen.
15.3.2 Beskrivning

Kylmedelstanken tillfor kvéveoxid(N,0) till konsolen i flytande form. Tanken lagrar upp till 6,8 kg
(15.1bs) N,0.

Kylmedelstanken bestar-av foljande:
N,0-behéllare for att lagra N,0.

e “Kontrollvredet anvénds for att 6ppna eller stanga tankventilen som tillater eller stoppar
flodet av kylmedel till konsolen.

0BS! Tankarkan fyllas pa av.en godkdnd gasleverantor.

15.3.3 Bruksanvisning
Dra ut konsolluckan pa konsolens baksida sa att kylmedelstanken syns.
Se till att tanken &r centrerad pa tankstodet.

1
2
3. Vrid ratten pa kylmedelstanken moturs for att 6ppna tankventilen.
4. Stang konsolluckan'vid anvéndning av konsolen.

5

Né&r ablationen &r klar dppnar du konsolluckan pa konsolens baksida for att exponera
kylmedelstanken.

6. Vrid ratten pa kylmedelstanken medurs for.att stanga tankventilen.

0BS! Oppna inte tankventilen nir tanken‘inte dransluten til- SMARTFREEZE-konsolen eftersom
anvandaren kan skadas.

15.3.4 Rengoring och forvaring

Torka av kylmedelstanken med en fuktad duk. Anvand vid behov en'mild rengéringsldsning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten.

Torka tanken noggrant innan du lagger undan den pa for andamalet avsedd plats i SMARTFREEZE-
konsolen. Kylmedelstankar som anvénds, forvaras vanligtvis anslutna till SMARTFREEZE-konsolens ror
med en stdngd tankventil.
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Satt fast kylmedelstanken i konsolen for korrekt och saker transport av SMARTFREEZE-konsolen.
Extra kylmedelstankar bor forvaras uppratt och vid temperaturer pa mellan 15 °C och 30 °C.
15.3.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Félj lokala foreskrifter for att
omhédndertagande av den hér produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.3.6 Fysiska egenskaper

Nettovikt for N,O nér tanken &rfull 6,8 kg (15 Ibs)
(exklusive tankens vikt)

Bruttovikt nar tanken &r full 15 kg (33 Ibs)
(exklusive tankens vikt)
Renhet: >.99,5 % med fuktighetsniva < 50 ppm

15.4 Sjoxningsslang
15.41 Avsedd anvandning

Sjoxningsslangen (modell M004CRBS4310 och M004CRBS4320) &r avsedd att anvdndas med
SMARTFREEZE-konsolen.

15.4.2 ‘Beskrivning

Sjoxningsslangen ansluter konsolen till sjukhusets tomningssystem for bortférande av kylmedel fran
konsolen. Sjoxningsslangen behgvs vid ablationsingrepp.

Ena dnden av sjoxningsslangen ansluts till for &ndamalet avsedd kontakt pa SMARTFREEZE-
konsolen. Den andra @nden ansluts till sjukhusets tomningssystem (vanligtvis ett vagguttag). En
adapter (finns tillgdnglig fran Boston Scientific) kan behdvas for attansluta sjoxningsslangen till
sjukhussystemet.

15.43 Bruksanvisning

Om sjoxningsslangen inte redan dr-ansluten ansluterdu den till SMARTFREEZE-konsolen och till
sjukhusets tomningssystem innan du-startar konsolen. Dra at anslutningarna tills de sitter fingertatt.
Koppla loss tomningsslangen fran sjukhusets sjoxningssystem néringreppet ar klart.

15.44 Rengoring och forvaring

Torka av sjoxningsslangen med en fuktad duk. Anvénd vid behov en'mild reng6ringslosning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka-noggrant.

Na&r sjoxningsslangen inte anvands ska den férvaras pa for @andamalet avsedd plats pa
SMARTFREEZE-konsolen genom att linda den runt-hakarna pa sidan av konsolen.

15.45 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhédndertagande av den hér produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific franvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.
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15.4.6 Fysiska egenskaper
Total langd 12 m (40 ft)

15.5 Natsladd
15.5.1 Avsedd anvandning

Konsolens natsladd (modell M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRBS6230, M004CRBS6240,
MO004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) &r avsedd att anvdndas med SMARTFREEZE-
konsolen.

15.5.2 Beskrivning

Konsolens natsladd forser SMARTFREEZE-konsolen med elektricitet (AC). Den behovs for att driva
konsolen.

Konsolens natsladd ansluts till SMARTFREEZE-konsolen vid angivet uttag nedtill pa konsolens baksida.
Den andra dnden ansluts till en vanlig ndtspanningskalla (végguttag).

15.5.3 Bruksanvisning

1. ~-Om natsladden inte'redan-ar ansluten ansluter du den tillFSMARTFREEZE-konsolen och till
sjukhusets vagguttag'innan du startar konsolen.

2. “Tryck hallarklamman pa konsalen 6ver nétsladden for att fasta natsladden pa plats.

3..-Nar du-har stangt av konsolen (se avsnitt 10 pa sidan 30) kopplar du loss natsladden fran
sjukhusets vagguttag.

15.5.4 Rengoring och forvaring

Torka av natsladden med en fuktad duk, Anvandvid behov en mild rengéringsldsning eller
isopropylalkohol. Sank inte ned den i vatten: Torka noggrant.

Nar nédtsladden inte anvands ska den forvaras pa for &ndamalet avsedd plats pa- SMARTFREEZE-
konsolen genom att linda denrunt hakarna pa baksidan‘av konsolen.

155.5 Kassering

Kassera inte denna produkt'som osorterat kommunalt-avfall. Foljlokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific foranvisningar om kassering av Boston
Scientifics produkter.

155.6 Fysiska egenskaper
Total langd 3 m (10 ft)

15.6 Genomkopplingsdosa
15.6.1 Avsedd anvéndning/indikationer for anvandning

Genomkopplingsdosan (modell M004CRBS4110) ar avsedd att anvdndas med SMARTFREEZE-
konsolen.

15.6.2 Beskrivning

Genomkopplingsdosan anvands for att ansluta SMARTFREEZE-konsolen till POLARx-katetern samt till
diafragmardrelsesensorn (tillval) och 400-seriens temperatursond for allmént bruk. Den behdvs under
ablationsingrepp.
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Genomkopplingsdosan ansluts till frontpanelens kontakt pa SMARTFREEZE-konsolen. Den ger
anslutningspunkter for kateterns forlangningskabel (bla kontakt), diafragmardrelsesensorn (vit kontakt)
och esofagustemperatursensorns kabel (orange kontakt).

15.6.3 Bruksanvisning
1. Ominte genomkopplingsdosan redan &r ansluten ansluter du den till konsolens kontakt pa frontpanelen.
2. Anslut ena dnden av kateterforlangningskabeln till genomkopplingsdosans kateterkontakt (bla kontakt).
3. Om SMARTFREEZE-konsolen inte redan ar igang slar du pa den och véntar tills startprocessen ar klar.
4. Anslutden andra dnden av kateterforldngningskabeln till POLARx-katetern.

0BS! Om POLARx-katetern-har l6pt ut visar SMARTFREEZE-konsolen ett meddelande som
indikerar att katetern inte kan anvéndas.

5. Om diafragmardrelsesensorn-anvands:

* Anslut diafragmardrelsesensorn till genomkopplingsdosans accelerometerkontakt (vit
kontakt).

* Installera och fast diafragmardrelsesensorn pa patienten.
6. 0m400-seriens temperatursond for allmant bruk anvands:

* - Anslut den-esofageala temperatursensorns kabel till genomkopplingsdosans
esofageala kontakt (orange kontakt).

* Anslut400-seriens temperatursond-for allméant bruk till den esofageala
temperatursensorns kabel.

e -Installera och satt fast 400-seriens temperatursond for allmant bruk pa patienten.
7. Utfor stegeniingreppet enligtdokumentationen for konsolen och katetern.
8. Naringreppetr klart tar du bort kateterns forlangningskabel fran POLARx-katetern.
9. Ta bort kateterns férlangningskabel fran genomkopplingsdosan.

10. Om en diafragmarorelsesensor anvands tar du bort den fran patienten och koppla bort den fran
genomkopplingsdosan.

11. Om 400-seriens temperatursond for allmént bruk anvéands tar du bort den fran patienten.
12. Koppla loss kabeln till esofagustemperatursensorn fran .genomkopplingsdosan.
13. Koppla loss genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen.

15.6.4 Rengoring och forvaring

Torka av genomkopplingsdosan med en fuktad duk. Anvdnd vid behov en mild rengéringslésning
eller isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka noggrant.

Nar genomkopplingsdosan inte anvands ska denforvaras pa for andamalet avsedd plats pa
SMARTFREEZE-konsolen genom att linda den runt hakarna‘pa sidan av.konsolen och placera den i
hallaren.

15.6.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Félj lokala foreskrifter for att
omhédndertagande av den hér produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.
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15.6.6 Fysiska egenskaper

Kabelldngd 2,5 m (8 ft)
Dosans langd 9cm(3,6in)
Dosans bredd 17 cm (6,8 in)
Dosans hojd 4cm(1,6in)

15.7 Kateterforlangningskabel
15.7.1 Avsedd anvandning

Forlangningskabeln till katetern (modell M004CRBS5100) &r konstruerad for anvandning med
SMARTFREEZE-konsolen och POLARx-katetern. Den hdr komponenten &r en steriliserad komponent
(utford genom en procedur med etylenoxid [EQ]) som endast ar avsedd for engangsbruk.

15.7.2 Beskrivning

Kateterns forlangningskabel ar en-kahel'som-ger en elektrisk anslutning mellan POLARx-katetern
och SMARTFREEZE-konsolen{via genomkopplingsdosan). Den behdvs under ablationsingrepp.

Kateterns forlangningskabel ansluter-den icke-sterila genomkopplingsdosan till den sterila POLARx-
katetern. Bade genomkopplingsdosan och POLARx-katetern har uttagskontakter som gor att
kateterns forlangningskabel ar reversibel.

15.7.3  Bruksanvisning
1. Packa upp kateterférlangningskabeln.

2. Anslut'ena-dnden av kateterférlangningskabeln till genomkopplingsdosans kateterkontakt (bla
kontakt).

3. Anslut denandra dnden av kateterforlangningskabeln till POLARx-katetern.
4. Naringreppet &r klart kopplar du loss kateterforlangningskabeln fran POLARx-katetern.
5. Koppla loss kateterférlangningskabelnfran.genomkopplingsdosan.

15.7.4 Rengoring ochforvaring

Kateterforlangningskabeln ar en steriliserad komponent endast avsedd for engangsbruk. Forsok inte
rengora den.

Innan kateterforlangningskabeln tas ut ur férpackningen ska den forvaras undersamma
forhallanden som konsolen (se-avsnitt 15.1.1 pa sidan45).

15.7.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Kassera-alla sterila
engangskomponenter enligt sjukhusets standardrutiner.

15.7.6 Fysiska egenskaper
Total langd 102 cm (40 in)

15.8 Kryokabel
15.8.1 Avsedd anvindning

Kryokabeln (modell MO04CRBS5200) ar avsedd att anvandas med SMARTFREEZE-konsolen
och POLARx-katetern. Den hir komponenten &r en steril komponent som endast &r avsedd for
engangsbruk.
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15.8.2 Beskrivning

Kryokabeln ger en mekanisk koppling mellan POLARx-katetern och SMARTFREEZE-konsolen. Via
den kan N,0 floda frin SMARTFREEZE-konsolen till POLARx-katetern och aterfora gasen fran
katetern till konsolen. Den behdvs under ablationsingrepp.

15.8.3 Bruksanvisning
1. Packa upp kryokabeln.

2. Anslut den ena @nden av kryokabeln till den mekaniska kontakten pa SMARTFREEZE-konsolen.

3. Anslut den andra anden av kryokabeln till handtaget pa POLARx-katetern.

4. Naringreppet ar klart kopplar du loss kryokabeln fran handtaget pa POLARx-katetern.

5. Koppla loss kryokabeln fran SMARTFREEZE-konsolen.
15.8.4 Rengoring och forvaring

Kryokabeln &r en steriliserad komponent endast avsedd for engangsbruk. Férsok inte rengdra den.

Innan kryokabeln tas ut.ur forpackningen ska'den férvaras under samma forhallanden som konsolen
(se avsnitt15.1.1 pa sidan 45).

15.8.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Kassera alla sterila
engangskomponenter enligt sjukhusets standardrutiner.

15.8.6 Fysiska egenskaper
Totallangd, 191 cm (75in)

15.9 EP-stromkabel
15.9.1 Avsedd anvéndning

EP-elkabeln (modell MO04CRBS6200) ar konstruerad for anvandning med PolarMap-
mappningskatetern och'sjukhusets EP-inspelningssystem. Den har komponenten ér en steril
komponent som endast dr avsedd for engangsbruk:

15.9.2 Beskrivning

EP-elkabeln ansluter PolarMap-mappningskatetern till sjukhusets EP-registreringssystem. Det ar
valfritt att anvanda den under ablationsingrepp.

EP-elkabeln har tio (10) 2 mm-anslutningspunkter som ansluts till sjukhusets EP-registreringssystem
och en (1) kontakt som ansluts direkt till PolarMap-mappningskatetern.

15.9.3 Bruksanvisning
1. Anslut EP-elkabeln till PolarMap-mappningskatetern.

2. Anslut de atta (8) anslutningspunkterna till sjukhusets EP-registreringssystem.

O0BS! Stift 9 och 10 anvénds inte vid anslutning av den har katetern.

3. Naringreppet &r klart kopplar du loss EP-strémkabeln fran PolarMap-mappningskatetern.

4. Koppla loss de atta (8) anslutningspunkterna fran sjukhusets EP-registreringssystem.
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15.9.4 Rengoring och fdorvaring
EP-elkabeln &r en steriliserad komponent endast avsedd for engangsbruk. Férsok inte rengdra den.

Innan kryokabeln tas ut ur forpackningen ska den férvaras under samma férhallanden som konsolen
(se avsnitt 15.1.1 pa sidan 45).

1595 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Kassera alla sterila
engangskomponenter enligt sjukhusets standardrutiner.

15.9.6 Fysiska egenskaper
Total langd 188 cm (74.in)

15.10 Diafragmardrelsesensor (DMS)
15.10.1 Avsedd anvandning

Diafragmardrelsesensarn {modell M004CRBS6110) &r avsedd att anvandas med SMARTFREEZE-
konsolen.

15.10.2 . Beskrivning

Diafragmardrelsesensorn.ar entillbehdrssensor avsedd for overvakning av stimuleringsresponsen
for en. mellangérdesnerv.

VARNING! Vedertagna vardmetoder for. utvardering av mellangardesnervens funktion
och bestamning nar behandling behévs bor alltid tillampas vid ablationer i hoger lungven.
Diafragmardrelsesensorn ir inte avsedd att ersatta sadana vedertagna vardmetoder.

15.10.3 Bruksanvisning
1. Placera en EKG-elektrod av engangstyp precis under revbensbrosket pa hdger sida.
2. Snapp fast diafragmardrelsesensorn pa elektroden:

3. Be patientenhosta och kontrollera att signalen syns-pa koensolensskarm. Justera elektrodens
position vid behov.

4. Innan ablationen utfors ska mellangardesnerven stimuleras med en fokal eller
cirkelformad kateter placerad over ablationsstallet (t.ex. vena cava superior). Justera
stimuleringsinstallningarna och kateterstéallet efter behov for att fanga upp-signalen fran
mellangardesnerven. Normalt kan-hdg effekt vid 20 mA och 800 ms=1000 ms behdvas.

0BS! Undvik eller minimera anvdndningen av-paralytika om-allman anestesi anvands,
eftersom paralytika kan stéra uppfangningen av signalen fran.mellangérdesnerven med
stimulering.

5. Medan mellangdrdesnerven stimuleras justerar du férstarkningen av diafragmardrelsesensorn
och kénslighetsnivaerna pa installningsskarmen for att maximera diafragmardrelsesensorns
signalniva pa displayen. Minska forstarkningen om diafragmartrelsesensorsignalen verkar vara
maéttad. Avbryt stimulering tills den behdvs for ablation.

6. Stéllin troskelvardet for diafragmardrelsesensorn (pa instéllningsskarmen) vid vilket mellandet
fran diafragmardrelsesensorn ska visas.

e Rorelseamplituden som méats med diafragmardrelsesensorn vid initiering av kryoablation
anvands som baslinjevarde och visas som 100 %.
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15.10.4

e Om stimuleringsresponsen fran mellangardesnerven minskar under kryoablation
minskar dven amplituden fran diafragmardrelsesensorn. Konsolen visar amplituden
diafragmardrelsesensorns amplitud som en procentandel av baslinjevardet. Exempel: Om
80 % visas pa konsolen betyder det att diafragmardrelsesensorns amplitud ar 80 % av
baslinjevardet och att rorelseamplituden har minskat med 20 %.

Vid ett meddelande fran diafragmardrelsesensorn fortsatter du att noga dvervaka
mellangardesnervens aktivitet och uppfangningen av stimuleringen och dvervager att
omedelbart avbryta kryoablation.

Rengoring och forvaring

Torka av diafragmarorelsesensorn'med en fuktad duk. Anvénd vid behov en mild rengdringslésning
eller isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka noggrant.

Forvara diafragmardrelsesensorn pa tankens forvaringsplats pa baksidan av SMARTFREEZE-konsolen
nar den inte anvands.

15.10.5

Kassering

Kassera intedenna produkt som osorterat kommunalt avfall. Folj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.10.6

Fysiskaegenskaper

Total ldngd <3 m (10 ft)

15.11 Esofageal temperatursensorkabel (ETS)

15.11.1

Avsedd anvandning/indikationer for anvandning

Esofagustemperatursensorkabeln (modell M004CRBS6310) dr avsedd att anvdndas med
SMARTFREEZE-konsolen-och &r en temperatursond-i-400-serien for for allmant bruk.

15.11.2

Beskrivning

Den esofageala temperatursensorkabeln-anvands for att ansluta en temperatursond i 400-serien for
allmént bruk till genomkopplingsdosan. 400-seriens:temperatursond for allméant bruk anvéands for
att mata patientens temperatur i matstrupen vid ablationsingrepp for att se till attinte matstrupen
skadas. Det ar valfritt att anvédnda den underablationsingrepp.

15.11.3

1.
2.
3.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Bruksanvisning
Installera och satt fast 400-seriens temperatursond for allmént bruk pa patienten:
Anslut den esofageala temperatursensorkabeln tilll genomkopplingsdosan.

Anslut den esofageala temperatursensorkabeln till 400-seriens temperatursand for allmént
bruk.

Nar ingreppet &r klart tar du bort 400-seriens temperaturson for allmént bruk fran patienten.

Koppla loss 400-seriens temperatursond for allmént bruk fran den esofageala
temperatursensorkabeln.

Koppla loss kabeln till esofagustemperatursensorn fran genomkopplingsdosan.
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15.11.4 Rengoring och forvaring

Torka av esofagustemperatursensorkabeln med en fuktad duk. Anvand vid behov en mild
rengoringslosning eller isopropylalkohol. Sank inte ned den i vatten. Torka noggrant.

Forvara esofagustemperatursensorkabeln pa tankens férvaringsplats pa baksidan av
SMARTFREEZE-konsolen nédr den inte anvénds.

15.11.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhéandertagande av den héar produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.11.6 Fysiska egenskaper
Total langd -~ 3 m (10 ft)

15.12 Nyckel
15.12.1 Avsedd anvandning

Nyckeln (modell M004CRBS6400) ar avsedd att anvandas-med SMARTFREEZE-konsolen.
15.12.2° Beskrivning

Nyckeln-&r en-dubbel1%%" U-nyckel som anvands vid byte av kylmedelstank fr att dra at och lossa
konsalkopplingen-till tanken.

15.12.3 Bruksanvisning

1. Nardu anvandernyckeln for att lossa tankkopplingen fér avligsnande ska du kontrollera att
tankventilen @r helt stangd for att undvika skador.

2. Placeranyckeln ver muttern och dra atfor att sakra-konsolrdreti‘tanken‘och vrid moturs fér
att lossa det.

3. Nar du anvédnder nyckeln for att dra at tankkopplingen for installation placerar du forst
konsolrérets mutter gver tankdppningen-och drar at fér hand.

4. Placera skiftnyckeln 6ver muttern och vrid medurs for att dra at.
15.12.4 Rengoring och forvaring

Torka av nyckeln med en fuktad duk.-Anvénd vid behov-en mild rengdringsldsning.eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den'i vatten. Tarka naggrant.

Forvara nyckeln pa tankens forvaringsplats pa-baksidan-av SMARTFREEZE-konsolen nér den inte
anvéands.

15.125 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Folj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant fér Boston Scientific fér-anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.12.6 Fysiska egenskaper
Kéftbredd 174"
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16. ANVANDNINGSFORHALLANDEN FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Tabell 1 Specifikationer och markning for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetiska emissioner for SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol ar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvéndaren av konsolen till SMARTFREEZE-kryoablationssystemet ska forsakra sig om att den anvands i en sadan

miljo.
Emissionstest

RF-emissioner
SS-EN 55011/CISPR 11

Overensstammelse  Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner
SS-EN 55011/CISPR 11

Overtonsemissioner
SS-EN 61000-3-2

Grupp 1 dess interna funktioner. Dess RF-emission &r dérfor mycket lag och kommer
sannolikt inte att orsaka nagra stérningar i narbeldgen elektronisk utrustning.

Klass A SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol lampar sig fér anvandning i
alla anldggningar utom i bostdder och kan anslutas direkt till det allménna

Klass A systemet for [agspanningsmatning som forsorjer bostadsfastigheter, forutsatt

Spanningsfluktuationer/
flickeremissioner
SS-EN 61000-3-3

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol anvdnder endast RF-energi for

att foljande varning beaktas:
VARNING!"SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol ar endast avsedd
att anvandas av sjukvardspersonal. Systemet kan orsaka radiostorningar
Uppfyller eller stéra funktionerna hos nérliggande utrustning. Det kan vara nddvéndigt
att vidta avhjalpande atgérder, t.ex. att rikta om eller flytta konsolen till
SMARTFREEZE-kryoablationssystemet eller avskdrmning av platsen.

Tabell 2 Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk immunitet

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol ar avsedd foranvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av konsolen till SMARTFREEZE-kryoablationssystemet ska forsdkra sig om att den anvédnds i en sadan

miljo.
Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdnin Golven ska vara av trd, betong eller
(ESD) g +8 kV-kontakt +8 kV-kontakt klinker. Om golvet ar tackt med syntetiskt
+15 kV {uft £15kV luft material ska‘den relativa luftfuktigheten
IEC 61000-4-2 . 0
vara minst 30 %.
Elektriskt snabba . . . Elndtet ska vara av samma kvalitet
transienter/pulsskurar matniinz I;\I/ezonrin ar +2 kv(?;tt:lggr;]iliidr;mgar som i en typisk-kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 g g panning sitikhusmiljo:
Stromstot ledning till 05 kY, T;der::dmng il 05 kY, J_lr;der:zdmng W Natspénningen skavara av en kvalitet
ledning (natspanning) | 5y 11 kv, £2 KV lednifg | £0,5 KV, +1:kV, +2 kV ledning | S0T-kannetecknar typiska kommersiella
IEC 61000-4-5 till jord tll jord miljoer eller'sjukhusmiljder.
0% U, 0% U,
(100 % bortfall i U,) under_ | (100 % bortfalli U;) under
0,5 cykel 0,5-cykel Elnatet ska'vara av samma kvalitet
0% U, 0.% U, som i en typisk kommersiell miljo
Spénningsfall, (100 % bortfall i U) under (100 % bortfall i L) under eller sjukhusmiljé. Om anvéndaren av
korta avbrott och 1 cykel 1 cykel SMARTFREEZE-kryoablationssystemets
spanningsvariationer pa . . konsalkréver kontinuerlig drift under
inspanningsledningar. o 0% Uy R strémavbrott bor SMARTFREEZE-
IEC 61000-4-11 (30 % bortfall i Uy) under (30 % bortfalli U;) under | kryoablationssystemets konsol
25/30 cykler 25/30 cykler drivas via ett aggregat for avbrottsfri
0% U, 0% U, strémforsdrjning eller ett batteri.
(100 % bortfalli U;) under | (100 % bortfall i U;) under
5 sekunder 5 sekunder
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Tabell 2 Elektromagnetisk immunitet (forts.)

Immunitetstest

Spénningsfrekvensens
(50 Hz/60 Hz) magnetfalt

Testniva enligt IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo

Spénningsfrekvensens magnetfalt ska
ligga pa nivaer som &r karakteristiska for

IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m en typisk plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljé.
Bérbar och mobil kommunikations-
utrustning ska inte anvéndas ndrmare
3Vrms 3Vrms

Ledningsbunden RF

150 kHz—80 MHz

150 kHz—80 MHz

nagon del av SMARTFREEZE-
kryoablationssystemets konsol, kablar

IEC 61000-4-6 6 Vrms ISM-band.inom 6 Vrms ISM-band inom inriknade. &n det rekommenderade
105 kHz—80-MHz 105 kHz-80 MHz . T o
minsta separationsavstand som
beréknas med ekvationen som géller for
sandarens frekvens.
Stralad RF 3V/m 3V/m Rekommenderat separationsavstand:
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz—6 GHz
RF-kommunikations- RF-kommunikations- d=12VP 150 kHz-80 MHz
utrustning inom utrustning inom
80 MHz—6 GHz 80 MHz-6 GHz
d=12¢/P 80 MHz-800 MHz
d=23/P 800 MHz—6 GHz

dar P &r sdndarens maximala méarkut-
effekt i watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta radiosdndare, som
faststallts genom en elektromagnetisk
undersdkning pa plats® ska vara ldgre an
gransvardet i varje frekvensomrade.”

Anm. 1. Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anm. 2. Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillampliga-i-alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer forradiotelefoner (mobiler/sladdlosa) och-landbaserad kammunikationsradio,
amatdrradio, AM- och FM-radioutséndningar och TV-utsandningar kan.inte forutségas exakt pa teoretisk vag. For att utvdrdera
den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sdndare boren elektromagnetisk platsundersdkning-overvédgas..Om den
uppmatta féltstyrkan pa den plats ddr SmartFreeze-konsolen-anvénds, dverstiger tilldmplig RF-6verensstimmelseniva ovan

ska du kontrollera att SmartFreeze-konsolen fungerar normalt..Om funktionen.inte &r normal kan det vara nddvandigt att utféra
ytterligare atgarder, som att rikta om eller flytta SmartFreeze-konsolen.

b. Over frekvensomradet 150 kHz—80 MHz ska féltstyrkan vara ldgre an 3 \/m.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sv, 51258766-05A

Black (K) AE <5.0 | CYMK

58



Tabell 3 Separationsavstand

Rekommenderat separationsavstand mellan béarbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning och SMARTFREEZE-
kryoablationssystemets konsol

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar de utstralade
RF-stérningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvdndaren av SSMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol kan

hjélpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att hibehalla ett minimiavstand mellan barbara och mobila RF-
kommunikationsutrustningar (sdndare) och SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol enligt rekommendationerna nedan i
enlighet med den totala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

. ) Separationsavstand beroende pa séndarens frekvens
Sandarens maximala
. (m)
stralade uteffekt
150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(w) d=12yP 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 3,8 38 13
100 12 12 23

For sandare med en maximal markutffekt-som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
bestimmas med hjdlp-av-den ekvation-som ar tillamplig for sindarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala mérkuteffekt
i watt (W) enligt sandartillverkaren.

Anm. 1. Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for dethdgre frekvensomradet.

Anm. 2. Dessa riktlinjer dr-eventuelltinte tilldmpliga i-alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal'och ménniskor.

Anm. 3. Kénda kallor till- elektromagnetiska stdrningar sasom diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiska stdldskyddssystem, och
metalldetektorer kan stdra driften.av den har enheten. Undvik attanvénda'den-har enheten i ndrvaro av sadana andra enheter
eller vidta andra &tgédrder for att minimera stérningar som att flytta enheterna pa ytterligare-avstand fran den hiar enheten.

17. GARANTI

Besdk (www.bhostonscientific.com/warranty) om du vill ha'information om-enhetens garanti.

EU-importor: Boston Scientific International B:V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederldnderna
SMARTFREEZE, POLARx och POLARMAP ar varumarken som tillhér Boston Scientific.Corporation-eler

dess dotterbolag.

Ovriga varumarken tillhor respektive rattighetsinnehavare:
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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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