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B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy
orvos utasitasara értékesitheto.

VIGYAZAT! A steril tartozékok (ballonkatéterek, térképezo katéterek, steril hiivelyek

és csatlakozokabelek) kizarélag egyetlen paciensnél hasznalhatoék. Ujrafelhasznalasuk,
felajitasuk vagy Gjrasterilizalasuk tilos. Az Gjrafelhasznalas, felujitas vagy ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az
ujrafelhasznalas, felujitas vagy ujrasterilizalas az eszk6z szennyez6désének kockazataval
is jarhat, és/vagy a paciens megfert6zodését vagy keresztfert6zését okozhatja, egyebek
mellett ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik paciensrol a masikra. Az eszkoz
beszennyezddése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

1. ESZKOZLEIRAS

A SMARTFREEZE™ kriokonzol (kezelépult) a Boston Scientific krioablacios rendszer (rendszer)
egyik részegysége. A rendszercélja az elektromos térképezés és krioablacio a pitvari
fibrillacio kezelésére alkalmazott tidévéna-izolacié (PVI) soran. Tartozékai és a kompatibilis,
szabadalmazott katéterek segitségével a konzol N, O (dinitrogén-oxid) alkalmazasaval hiiti a
szoveteket a nekrdzis pontjdig.

Terapia kozben a konzol tulnyomasos folyadékot N.O(a hdtékozeg) szallit a Boston Scientific
POLARx™ krioablacios ballonkatéterhez (a-ballonkatéter) a konzolban tarolt tartalybdl. Mivel a
hitékozeg a krioballonbantorténd tagulas kdzben leh(l, h6t von ki a kornyezé szovetekbdl, és
megoli az adott szovetben |év6 sejteket. A konzol folyamatos.vakuum alatt tartja a krioballont
annak érdekében, hogy eltavolitsa az elhasznélodott hitékdzeget, amelyet ezt kovetéen a
koérhazi elvezetérendszerbe (aktiv vagy passziv atvitellel).
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1. abra. SMARTFREEZE kriokonzol

A teljes-Boston Scientific PolarX krioablaciés katéterrendszer 6sszetevéi az aldbbi
rendszerkomponensek; valamint a steril, egyszer hasznalatos, a pacienssel érintkez6 tartozékok:

1.1 A rendszer alkotoelemei

érzékel6 (DMS)

Részegység Tipus Leiras
SMAI{I‘FREEZE MO004CRBS4000 A teljes ablacids folyamatot vezérli.
kezelbpult
MO04CRBS6210.(CEE)
MO04CRBS6220 (CEl)
Elektromos MO004CRBS6230.(ASINZS),~ | A SMARTFREEZE kezel6pult koziizemi
csatlakozokabel a MO04CRBS6240 (NEMA) elektromos-halézathoz csatlakoztatasahoz
konzolhoz MO004CRBS6260 (CHE) haszndlatos haldzati csatlakozokabel.
MO04CRBS6270 (GBRIRL)
MO04CRBS62110 (DNK)
A PolarX katéter, a rekeszizommozgas-érzékel6
. (DMS) ésa nyel6cs6hémérséklet-szenzor (ETS),
(Cléz;\st)lakoztatodoboz MO04CRBS4110 valamint a SMARTFREEZE kriokonzol egymashoz
csatlakoztatdsahoz hasznalt 6sszekapcsold
eszkoz.
A'SMARTFREEZE kriokonzolhoz csatlakoztatva a
Krlokongol , MO04CRBS4200 PQLARX kfloaplac,lc?s bf:\lIon,kgt,eterh,e.z,Jujctatott
kapcsolopedal krioenergia-elinditasa és leallitasa céljabdl
hasznalhaté.
Rekeszizommozads- A péaciens ingerlési jelre adott valaszanak
9 MO04CRBS6110 megfigyelésére hasznalt szenzor. (A pacienssel

kozvetlentl érintkez6 alkatrész)
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Részegység

Tipus

Leiras

A nyel6cs6hémérséklet-
szenzor (ETS) kabele

MO04CRBS6310

A kereskedelmi forgalomban

kaphatd hdmérsékletszondak és a
SMARTFREEZE kriokonzol csatlakoztatasahoz
hasznalt hosszabbitokabel. (A pacienssel
kozvetlenil érintkezé alkatrész)

Elvezet6tomld

MO04CRBS4310 (sarga)
MO04CRBS4320 (lila)

A SMARTFREEZE kriokonzolhoz csatlakoztatva
az elvezet6tomld a kezel6pultbdl a kdrhazi
elszivorendszerbe szivja a N,O gazt.

Villaskulcs

MO04CRBS6400

A SMARTFREEZE kezel6pultban [évé
hitékozegtartaly csatlakoztatasanak
meghuzasahoz és meglazitasdhoz hasznalhato
villaskulcs.

1.2 Steril, egyszer hasznalatos tartozékok
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Tartozék Tipus Leiras
POLARx krioablaciés Krioablacios katéter (rovid hegyd, 28 mm)
ballonkatéter MOOAERES2500 (Apacienssel kozvetlenl érintkez6 alkatrész)
POLARX krioablaciés Krioablacids katéter (hosszu hegyd, 28 mm)
ballonkatéter MOQCREEPT00 (A pacienssel kozvetlenl érintkez6 alkatrész)
Akrioablacios beavatkozasok el6tt és utan az
PIOL{-\RM,?P Iferek MO004CRBS7200 e!ek'Erom?s SZ|’geteItseg eIIenorz’esehez hasznalt
térképezé katéter térképezé katéter (20-mm). (A pacienssel
kozvetlentl érintkez6 alkatrész)
A POLARX krioablaciés ballonkatéter szivhez
!3(’)LA,RSHI§AT'!-I MOOACRBS3050 Juttatalsa ce’!JaboI az utvonal.plztosna"sahgz )
iranyithaté hively hasznalt ¢csé. (A pacienssel kozvetlenl érintkezé
alkatrész)
SMARTFREEZE kriokabel | MOO4CRBS5200 A hdtpRozeglitvara akeeelopult és a
ballonkatéter kozott.
SMARTFREEZE A ballonkatéter csatlakoztatédobozhoz
katéterhosszabbito MOO04CRBS5100 (ICB) torténd csatlakoztatdsahoz hasznalt
kabel hosszabbitékabel.
A POLARMARP kerek térképezd katéter
EF-elektromos kabel MO004CRBS6200 és a korhazi EF-adatrogzité rendszer

csatlakoztatasahoz hasznalt kabel.

A termék kizarolag az 6sszetett elektrofiziologiai beavatkozasokban, igy a szivtérképezésben és
ablacidban képzett és tapasztalt személyzet dltal-hasznélhaté:




2. AZESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

A SMARTFREEZE kriokonzol a rendeltetése szerint kizarélag POLARx krioablacios
ballonkatéterekkel hasznalhato.

A Boston Scientific krioablaciés rendszer rendeltetése a tliidévénak krioablacidja és elektromos
feltérképezése pulmonalisvéna-izolacio (PVI) céljabol, paroxizmalis pitvarfibrillacié ablacios
kezelésében.

3. KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

A POLARx kardioldgiai krioablacids rendszer kialakitasa és jellemz6i névelhetik az energia
biztonsagos alkalmazasanak valészintiségét, megnodvelve a tidévéna-izolacio tartdssagat,
csOkkentve a beavatkozas idejét, és segitve a véna (vénak) elektromos szigeteltségének
pontosabb megallapitasat. Osszességében véve, a rendszer a kialakitasanak készénhetden a
paroxizmalis-pitvarfibrillacid megsziintetése révén javitja a paciens életmindségét.

4. ELLENJAVALLATOK

A Boston Scientific krioablacids katéterrendszer az aldbbiak szerint ellenjavallott:

Fennall6 szisztémas fertézésben szenved6 pacienseknél, mivel ndvelheti a endocarditis
és aszepszis kockazatat.

Myxomaban vagy intrakardialis trombusban szenved6 pacienseknél, mivel a katéter
embalids eseményt valthat ki.

A szivkamraban, ahol az eszkoz elakadhat a billentylkben vagy az inhurokban.
Mdbillentydvel (mechanikus vagy allati szdvetbdl készilt) rendelkezé pacienseknél.

Olyan-pacienseknél;-akiknél a kozelmultban'ventriculotomiat vagy atriotomiat hajtottak
végre, mivel ez novelheti a szivperforacid vagy az embolids események kockazatat.

Pulmonalis vénas sztentekkel rendelkezd pacienseknél, mivel a katéter kimozdithatja
vagy karosithatja a sztentet.

Krioglobulinémias pacienseknél, mivel a kriogén energia alkalmazdsa érsériiléshez
vezethet.

Olyan kortulmények kozott, ahol a katéter pitvarokba juttatasa-vagy azokon beliili
mozgatdsa nem biztonsagos, mivel ez névelheti-a perforacié vagy a szisztémas
embdlidas események kockazatat:

Interatrialis terel6- vagy zaréfolttal é16 pacienseknél, mivel el6fordulhat, hogy a
transseptalis punctio nem zarédik.

Olyan pacienseknél, akiknél hypercoagulopatia all fenn, vagy-akik az elektrofizioldgiai
beavatkozasok kdzben nem toleraljak a véralvadasgatlé terapiat.

Olyan pécienseknél, akiknél ellenjavallottak az olyan-invaziv elektrofiziolégiai
beavatkozasok, amelyeknél a katéter szivkamrakba vezetését vagy azokban mozgatasat
nem biztonsagosnak itélték.
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5. FIGYELMEZTETESEK

Az dramtés veszélyének elkerllése érdekében a kezelépultot minden esetben
védofoldeléssel rendelkezd haldzati aramforrashoz kell csatlakoztatni.

A konzolt kizarélag a jelen kézikdnyvben felsorolt Boston Scientific gyartmanyu
berendezésekkel és tartozékokkal szabad hasznalni, ellenkezd esetben a paciens
sérulése vagy halala kovetkezhet be.

A kezel6pult barmilyen atalakitasa tilos. Az atalakitas ugyanis hatassal lehet a
teljesitményre és/vagy a betegbiztonsagra.

Az ekvipotencialis foldelés kozvetlen 6sszekottetést biztosit a kezel6pult haza és
az elektromos berendezés fesziiltségkiegyenlitd sinje kozott. Nem a védéfoldelés
csatlakozasi pontja.

A kezel6pultot a Boston Scientific képesitett/szakképzett képviseléjének kell
telepitenie. Ha a telepitéssel kapcsolatban segitségre van szliksége, forduljon a helyi
Boston Scientific képviselethez'vagy a mUszaki Gigyfélszolgalathoz.

A kezelSpult nem tartalmaz a felhasznal6 altal szervizelhetd részegységeket. Tilos
megkisérelni a kezel6pult szervizelését, mikdzben hasznalatban van egy paciensnél.

A kezel6pultot ésa pacienst tilos egyidejlleg megérinteni, mivel ez a paciens sériilését
okozhatja.

A jobb tid6véna ablalasakoer minden esetben biztositani kell a n. phrenicus
mUkodésének értékelésére, valamint az annak megallapitasara iranyulo alapvet6
elladtasi modszereket, hogy mikor sziikséges a beavatkozas. A DMS-eszk6z nem
helyettesitiaz emlitett alapveto ellatasi médszereket.

Hasznalat elétt el kell olvasni a POLARX eszkozre ésa krioablacios rendszer
részegységeire vonatkozo hasznalati utasitasokat, amelyeket be kell tartani. Be kell
tartani‘az osszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek elmulasztasa a
paciens sériilését vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti.

6. OVINTEZKEDESEK
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Az elektrofizioldgiai beavatkozasok, ideértve az ablaciot is, ritmuszavarokat
idézhetnek elé.

A felhasznalé felelés annak biztositasaért, hogy a rendszerrel hasznalt eszk6zok
megfeleljenek az 6sszes vonatkozd helyi villamosbiztonsagi szabvanynak.

Krioablacids eljarasokat kizardlag a 14.1.1. pontban ismertetett kornyezeti
paramétereken belll szabad végezni,

Krioablacids eljarasokat kizarolag teljes korlGen felszerelt [étesitményekben szabad
végezni.

A jelen berendezéssel és tartozékokkal kizarélag szigetelt (IEC 60601-1 szabvany szerinti
CF tipusu vagy azzal egyenértékui) eszkozoket szabad hasznalni.

A Boston Scientific altal el6irtaktol vagy mellékeltektdl eltérd tartozékok, atalakitok
és kabelek hasznalata megndvekedett elektromagneses kibocsatast vagy az eszkoz
csOkkent elektromagneses zavartlrését eredményezheti, ami nem megfeleld
muUkodéshez vezethet.



Az Ethernet aljzathoz tilos barmilyen eszkozt csatlakoztatni.

Kizarélag az IEC 60601-1:2012-es vagy barmely mas, azzal egyenértéki helyi
szabvanynak megfelel kilsé monitort szabad csatlakoztatni. Elosztok vagy
hosszabbitokabel hasznilata tilos. Kiilsé monitor konzolhoz torténd csatlakoztatasakor
el kell végezni az IEC 60601-1:2012 szabvany elSirdsainak értékelését.

Kerulni kell a készulék mas berendezések melletti vagy azokra helyezve torténé
hasznalatat, mivel az nem megfelel6 mikodést eredményezhet. Ha ilyen felhasznalas
szlikséges, akkor a késziiléket és a tobbi berendezést meg kell figyelni annak
ellenérzésére, hogy megfeleléen miikddnek-e.

A berendezés a kibocsatasi jellemzdi alapjan alkalmas az ipari és kérhazi
kornyezetekben val6 hasznalatra (CISPR 11 szerinti A. osztaly). Lakokdrnyezetben
torténd hasznalat esetében (amelyhez altaldban a CISPR 11. szerinti B. osztaly az el&iras)
eléfordulhat, hogy a berendezés nem biztosit megfelel6 védelmet a radidfrekvencias
kommunikacios szolgaltatasok szamdra. El6fordulhat, hogy a felhasznélénak a
kibocsatas csokkentésére iranyuld intézkedéseket kell tennie, példaul at kell helyeznie
vagy el kell'forgatnia a‘berendezést.

Hordozhato radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zoket (ideértve az olyan periférias
eszkozoket is, mint példaul az antennakdabelek és kiils6 antenndk) nem szabad a
SMARTFREEZE™ kezelS6pult barmelyik részétdl — ideértve a Boston Scientific altal
meghatarozott kabeleket is — szamitott 30 cm-es (12 in) tavolsagon beliil hasznalni.
Ellenkez6-esetben romolhata készulék teljesitménye.

A beavatkozasokkal kapcsolatos adatok lementése céljabadl kizarolag hordozhaté
pendrive-okat szabad csatlakoztatni az USB-aljzatokhoz. A pendrive-ok csatlakoztatasa
korabban nem azonositott kockazatokat eredményezhet a paciens, a kezel6k vagy
harmadik felek szamara. A kérhaz feleléssége az ilyen kockdzatok azonositasa,
elemzése, értékelése és szabalyozasa. Ebben a kérdésben az IEC 80001-1:2010 szabvany
biztosit iranymutatast.

A N,O-tmegfeleld kérhazirendszerekkel kell szabalyszertien elvezetni és
artalmatlanitani. Amudtében tilos kiengedni a gazt.

A rendszert kizardlag az elektrofiziolégiai beavatkozasokban alaposan képzett
orvosoknak szabad lizemeltetni.

A kezel6pult kérhazi valtakozé-daramu halézati aramforrdshoz (fali aljzathoz) torténé
csatlakoztatasakor tilos elosztotvagy hosszabbitokabelt hasznalni.

7. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az elektrofizioldgiai térképezéssel és ablacios eljarasokkal a kovetkezé nemkivanatos
események hozhatdk 6sszefliggésbe, és ezek 6sszhangban allnak a rendszerrel 6sszefliggd

kockazatokkal:
«  szovédmények a behatolas helyén; + .2-vérzés vagy haemorrhagia;
. anaemia; . szivperforacio;
+  szorongas; « hirtelen szivmegallas/|égzésleallas;
«  szivritmuszavarok; «  katéterelakadas;

arteriovenosus (AV) fisztula;
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« agyivascularis esemény «  idegsérilés, ideértve a
(haemorrhagias vagy gastroparesist, rekeszideg-
tromboembolias); karosodast, rekeszizom-bénulast is;

. mellkasi fajdalom, . pericarditis;

diszkomfortérzés, nyomas; . pericardialis folyadékgyilem;

. fézas, hidegrazas; - mellkasi folyadékgyulem;

«  teljes szivblokk (atmeneti vagy

) «  pneumothorax;
maradandd);

o «  dlaneurizma;
. koronariaspazmus;
o «  pulmondlis sz6v6dmények;
«  kohogés;
] « V. pulmonalis dissectioja;
- halal; _ _
) « V. pulmonalis stenosisa;
«  hasmenés; ) ) o
o L yas «  sugarterhelés vagy sugarsériilés;
«  szédulés vagy djulasérzés;
«  vesemUkodési zavar vagy

- 6déma; veseelégtelenség;
<" emelkedett szivenzimszintek; . - “visszamaradt pitvari
. nyelécsdsérilés (ideértve a szeptumdefektus (ASD);

nyelécsofisztulat is); . légzésdepresszio;

+ " embodlia (lég-, gaz-, trombo:); . légszomi;

« " endocarditis; - . aborégési sérilései;
- ~faradtsag; « _torokfajas;

- laz <~ ST-szakasz elevacidja;

- fejféjas; < szivtamponad;
«  szivelégtelenségvagy a pumpa

. . vérrdg vagy trombozis;
meghibasodasa;

) ) « ..tranziens ischaemias roham (TIA);
«  hypotonia vagy hypertonia;

h inamikai instabilit3 «  szivbillenty(-sériilés vagy
. aemodinamikai instabilitas; elégtelenseéy:

. haemothorax; . érgores:
7

«  haematomak vagy véralafutas; . vasovagalis reakcio;
4

- fert6zés vagy szepszis; o érsériilés, ideértve a sérilést,

fekélyesedést, perforacidt,
disszekciot, szakadast vagy
elzarédast is;

. myocardialis infarctus;

. hanyinger, hanyas;
. lataszavarok.

8. KISZERELES
A rendszer egyedileg csomagolt, nem steril, az 1.1. pontban felsorolt alkotéelemekbdl all.

Tilos felhasznalni, ha barmelyik csomagolas megsérilt vagy azt hasznélat elé6tt nem
szandékosan felbontottdk.

Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
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9. HASZNALATI UTASITAS

9.1 A kezel6pult elokészitése

VIGYAZAT! A konzolt kizarélag a jelen kézikényvben felsorolt Boston Scientific
gyartmanyu berendezésekkel és tartozékokkal szabad hasznalni, ellenkez6 esetben a
paciens sériilése vagy halala kovetkezhet be.

VIGYAZAT! A kezelSpultot és a pacienst tilos egyidejiileg megérinteni, mivel ez a
paciens sériilését okozhatja.

FIGYELEM! A rendszert kizérdlag az elektrofiziolégiai beavatkozasokban alaposan képzett
orvosoknak szabad Gizemeltetni.

9.1.1 A kezelopult elhelyezése

1. Akezeldépultot.az EF-laboratériumban kell elhelyezni, ezéltal biztositva, hogy a halézati
fékapcsolo, a valtakozé dramu-elektromos csatlakozokabel, az elvezet6tomlé és a
kapcsoldpedalis elérhetd maradjon.

2. A kezel6pultot az azon taldlhato piros és zold vezérlépedalok segitségével lehet
iranyitani, és adott helyzetben régziteni.

« A piros pedal (bal) lenyomasa rogziti a kerekeket, és elmozdithatatlannad teszi a
kezel6pultot.

+ A kezelépult azéld pedal (jobb) lenyomasaval valik teljesen manéverezhet6vé.
3. Aképerny6 magassdgat ésszogét a képernyé fogantyujanak segitségével lehet a kivant
helyzetbe allitani:

9.1.2 A hiitokozegtartaly elokészitése

Megjegyzés: Haa kezel6pult vagy a tartaly tarolasa olyan helyen tortént, ahol a hémérséklet
az ajanlott tzemi-hdmérsékleten kivil esik, tobb idére lehet sziikséga kezel6pult
el6készitésére a beavatkozashoz.

1. Huzza meg és nyissa ki a kezelépult hatoldalanlévé ajtét, hogy szabadda tegye a
hlGtékozegtartalyt.

Ellendrizze, hogy a tartaly a tartalytarto kozepén helyezkedik-e el.

3. Atartdlyon Iévé szelep megnyitasahoz forgassaa hitékozegtartalyon [évé gombot az
Oramutat6 jarasaval ellentétes.irdnyba.

4. Csukja be a kezel6pult ajtajat.

9.1.3 Nem steril részegységek csatlakoztatasa

1.  Haazelvezet6tdoml6é még nincs csatlakoztatva a kezelGpulthoz, csatlakoztassa az egyik végét
a kezel6pult elszivoaljzatdhoz, és kézzel meghuzva régzitse. Az elvezet6tomld masik végét
a korhazi elszivorendszerhez kell csatlakoztatni. (A kezelpult'szabvanyos elvezet6tomldvel
keril forgalomba. Adapterre akkor lehet sziikség, ha a korhaz nem ugyanazt a szabvanyt
alkalmazza.)
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2. Ha még nincs csatlakoztatva a kezel6pulthoz, csatlakoztassa a kapcsoldpedalt a kezel6pulton
lévé kapcsolopedal-csatlakozéhoz (opcionalis).

Megjegyzés: A kapcsolopedalt ugy kell elhelyezni, hogy minimalis legyen a kezelési
munkamenet véletlenszer( elinditasdnak vagy ledllitdsanak a kockazata. A kapcsolopedal
ezenkivil 4tmenetileg ki is kapcsolhato a kezelési munkamenet kozben (lasd: 15.2 pont,
51 oldalon).

3. Csatlakoztassa a csatlakoztatodobozt (ICB) a kezel6pult el6lapjan 1évé aljzathoz.
Megjegyzendd, hogy a csatlakozo véletlen levalasztasat biztonsagi zarrendszer akadalyozza.

4. Opcionalis rekeszizommozgas-érzékel$ (DMS): (a teljes Uzemeltetési utasitasokat lasd:
59. oldal, 15.10 pont.)

+ Helyezze el és rogzitse aDMS eszkozt a paciensen.

+ Csatlakoztassa a DMS eszkozt az ICB-hez.
5. Opciondlis'nyel6cs6hdmérséklet-szenzor (ETS)

+ Helyezze be, és'rogzitse az ETS-szondat a paciensen.
« Csatlakoztassa az ETS-kabelt.az ICB-hez.

« -Csatlakoztassa az ETS-szenzort az ETS-kabelhez.
6.~ Opcionalis potencialkiegyenlité vezetdkabel:

" A kezel6pult potencialkiegyenlité vezetékabellel van felszerelve. Ha sziikséges,
a standard kérhazieljarasrend szerint kell csatlakoztatni. Ellenérizni kell a
gyogyaszati villamos rendszerekre vonatkozé IEC 60601-1 szabvanyt.

9.1.4 A kezeldpultfesziiltség ala helyezési eljarasa

Megjegyzés: Fontos, hogy a kezel6pultot az eljards megkezdése elétt legalabb'5 (6t) perccel
be kell kapcsolni.

Megjegyzés: A kezel6pult valtakozd dramucelektromos haldzatrdl torténd levalasztasahoz
huzza ki a valtakozé aramu elektromos csatlakozokabelt a fali csatlakozdaljzatbol.

1. Ha avaltakozé aramu tapkabel'még nincs-¢satlakoztatva a kezel6pulthoz,
csatlakoztassa a kezel6pult-elektromosaljzatahoz.

2. Csatlakoztassa a valtakozo aramu elektromos csatlakozokabelt a kdrhazivaltakozo
aramu halézati aljzathoz (fali aljzat).

FIGYELEM! A kezel6pult kérhazi valtakozé dramu-halézati aramforrashoz (fali aljzathoz)
torténd csatlakoztatasakor tilos elosztot vagy hosszabbitdkabelt hasznalni.

3. Kapcsolja be a kezel6pult hatoldalan taldlhaté fokapcsolét. A kezelépulta megfeleld
mUkodés biztositasa érdekében ekkor ontesztet hajt végre.

Megjegyzés: Ha a kezel6pult nem kapcsolodik be a megszokott médon, vagy ha a
bekapcsolasi folyamat alatt rendszeriizenet jelenik meg, ellendrizni kell a hibaelharitas
fejezetet a 44. oldalon.
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4. Miutan a kezel6pult befejezte a rendszerinditasi folyamatot, megjelenik a
kezd6képernyd (2. abra).

5. ALogin (bejelentkezés) képernyé megnyitasahoz nyomja meg a Cryo-Therapy
(krioterapia) ikont. A Login (bejelentkezés) képernydn irja be a felhasznalonevét és a
jelszavat. Nyomja meg az OK gombot a Login (bejelentkezés) képernyén.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

2. dbra Kezddképernyd
9.2 Krioterapias eljaras
9.2.1 Paciens beallitasa
1. Nyomja meg.a Cyro-Therapy (krioterapia) gombot a kezd6képernydn.

Megjegyzés: Ha a Cryo-Therapy (Krioterapia)’ gomb nem-az elétér kozepén van, akkor a
gomb masodszori megnyomasaval kell aktivalni:

Megijelenik a Patient Information (paciensadatok) képernyd (3. dbra).
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S PATIENT INFO
Patient ID
First Name

Last Name

Weight (Kg)

Height (cm)
Gender |
Date of Birt

Physician

3. dbra A Patient Information (paciensadatok) képerny6

Nyomja mega Patient ID.(paciensazonositd) szovegmezot.

Nyomja meg a gombot a képernyd-billentylizet megjelenitéséhez.
A képernyd-billentytzet segitségével adja meg a Patient ID (betegazonosito) adatot.

Ha ez azels6 alkalom; amikora pdacienst a kezelépulttal kezelik, a paciensadatokat
tartalmazé mezdket a képernyd-billentylzet segitségével kell kitolteni.

Megjegyzés: Haa Patient ID (i)éciensazonosité) mar szerepel a kezel6pult

adatbazisaban, a képerny6 gombjanak megnyomasa‘automatikusan kitolti a tobbi
paciensadat mezét.

A Physician (orvos) mez6 kivalasztasakor megjelenik-a kezel6orvosok listaja. Valassza ki
a paciens orvosat a legordulé listabol.

Megjegyzés: A rendszergazddk az orvosokat tartalmazo aktualis listara abban még
nem szerepld orvosokat vehetnek fel a Settings'(bedllitasok) képernyén talalhatod
Manage Users -> New Doctor (felhasznaldk kezelése ->-(ij orvos) |épések segitségével.
(Lasd: 11. pontban: Felhasznaléi profilok).

Nyomja meg a Next (kovetkez6) gombot, amely akkor jelenik meg, haa paciensadatok
bevitele befejez6dott. (A képernydadatokra sziikség van a Patient ID (betegazonosito),
a First Name (vezetéknév), a Last Name (keresztnév) és a Physician (orvos) mezékhoz.)

Megjelenik a Therapy (terapia) képernyé (4. abra).

Megjegyzés: Ha a felhasznalo visszatér a kezd6képernydre, miutan a rendszerinditas
utan el6szor a Therapy (terapia) képernyére lépett, akkor a kovetkez6 alkalommal, amikor
a felhasznalé a Patient Info (paciensadatok) képernyét nyitja meg, megjelenik a,Load
Previous Patient” (el6z6 paciens betoltése) gomb. A Load Previous Patient (el6z6 beteg
betoltése) gomb megnyomasa automatikusan kitolti a paciensadatok képerny6t. A Next



(kovetkez6) gomb megnyomasa betdlti az el6z6 beteghez tartozo eljarast (ha ekdzben
barmilyen kezelést végeztek, az eljaras ugyanugy folytatédik, mintha az orvos nem
hagyta volna el az eljarast).

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV
Lpv
OTHER 0

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

™ E

-

NOTIFICATIONS & INDICATORS

ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT
AeA Zoom: 100%

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
‘m TEMPERATURE

10°C 0 40°C

SYSTEM INFO

e

FLOW: 11
F PRESSURE: 0

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q@
" &

Ablation
Duration

4.abra Therapy (terapia) képernyd - inaktiv allapot
A Therapy (terapia) képernyd legfontosabb elemeit az alabbi tablazatban.ismertetjik:

Az aktualis rendszerallapotot (IDLE [inaktiv], READY
[Uzemkész], INFLATION [feltoltés], ABLATION [ablacid],
THAWING [olvasztas]) mutatja.Az aktiv allapot vilagitani fog
(a-rendszeraz IDLE [inaktiv] allapotot a 4. dbra szerint jelzi).

STATUS:

A beallitasok ablak- megnyitasaaz id6zit6-, értesités- és
rendszerbedllitasokhoz.

A katéter elektromos allapotétjelzi. A piros potty azt jelenti,

pedig azt, hogy a katéter elektromosan csatlakoztatva van,a
rendszer felismerte.

hogy a katéter nincs-elektromosan csatlakoztatva; a zold potty.

A kriokabel mechanikai allapotat jelzi. A piros potty-azt
jelenti, hogya kriokabel csatlakoztatasa és'a vakuum
bekapcsoldsa nem fejez6dott be. A z6ld potty azt jelenti, hogy
a kabel mechanikai csatlakoztatasa megtortént, a vakuum
engedélyezve van, és a visszatérd csovek nem szivarognak.

A kapcsoldpedal tizemallapotat jelzi. A piros potty azt jelenti,
hogy a kapcsolépedal ki vankapcsolva, a zold potty pedig azt,
hogy a kapcsolépedal be'van kapcsolva.
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TEMPLREATURL

A krioballonon beluli hémérsékletet jelzi °C-ban.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Nyel6csé-hdmérséklet (ha csatlakoztatva van).

- DIAPHRAGM

- Diaphragm Movement Sensor (Rekeszizommozgas-érzékeld)
R (DMS) gorbe a referenciaérték szédzalékdban kifejezett
amplitudéval (ha csatlakoztatva van).

A htitékozegtartalyban lévé N,O gaz hozzavetdleges
mennyiségét jelzi fontban (Ibs) vagy kilogrammban (vagy
percben, ha az lett kivalasztva a beallitasoknal).

E

13 lbs

9.2.2 Ablacid elott

Készitse el¢-a POLARXx katétert és a tobbi steril részegységet a haszndlati utasitdsaiknak
megfeleléen.

VIGYAZAT! Hasznalat elétt el kell olvasni a POLARxX eszkozre és a krioablaciés rendszer
részegységeire vonatkozo hasznalati utasitasokat, amelyeket be kell tartani. Be kell
tartani az 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek elmulasztasa a
paciens sériilését vagy az eszkoz meghibasodasat eredményezheti.
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STATUS:

TEMPERATURE

3

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
[3 Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation
Duration

© 240 Q
m &

INFLATION

Jﬂ ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

20°C
-

Terry Smith

ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

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

VACUUM ON

OTHER

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0

RIPV
LSPV
upv

Total:

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

SETTINGS
Jih-
OTHER
S
SYSTEM INFO

FLOW: 0
K PRESSURE: 0 ¢
—

Ei
131bs

. 2

5.4bra Therapy (terapia) képernyd - inaktiv allapot'— érvényes katéter csatlakoztatva

Arészegységek SMARTFREEZE kezel6pulthoz torténd csatlakoztatasahoz a POLARx
hasznalati utasitasban foglalt utasitasokat kell kovetni.

Nyomja mega VACUUM ON (vakuum be) gombot a Therapy (terapia) képernyén

(5. abra).

Megjegyzés: Rendszeriizenet jelenik meg, ha akriokdbel nincs megfeleléen

csatlakoztatva a POLARx kriokatéterhez és a SMARTFREEZE kezel6pulthoz. Ha ez az
uzenet jelenik meg, ellendrizze a kriokabel csatlakoztatasait, és nyomja.meg az OK
gombot az tizenetablakban.

Olvassa el a Hibaelharitas részt a 66. oldalon; ha az lizenetismét megjelenik.

A rendszerallapot READY (lizemkész) allapotot kell, hogy:jelezzen, és.a Therapy (terapia)

képernyén meg kell jelennie az INFLATE (felt6ltés) gombnak (6. dbra). Ezenkiviil a
kezelSpult elélapjan évé START nyomogombnakzéld fénnyel kell vilagitania.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0
Temperature =
LSPV 0
TEMPERATURE PV 0
OTHER 1 240

1

Total: 240

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

SETTINGS

2 &

e |V

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zeoms Ty j TEMPERATURE
10°CHo 40°C

FLOW: 0 5
2 i PRESSURE: 0 ¢
— —
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C ‘ﬂb @
Ei
o
o )

SYSTEM INFO

12 lbs
For reference only. Never rely solely on these indicators

o ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1
G & @ ..

6.abra-Therapy (terapia) képernyd — izemkész allapot

Megjegyzés: Ha a késziilék hibat érzékel, rendszeriizenet jelenik meg a hiba részletes
adataival. A hibaelharitasilépéseket lasd a'Hibaelharitas pontban a 44. oldalon.

4. Ellendrizze, hogy a htitékozegtartaly mdlszere jelzi-e, hogy elegendd h(it6kdzeg van a
kezelésieljaras elvégzéséhez. Sziikség esetén kikell cserélni a tartélyt-a 9.1.2. pontban
talalhaté utasitasokat kovetve.

9.2.3 Ablacio

VIGYAZAT! Hasznalat el6tt el kell olvasni a POLARx eszkozre és a krioablaciés rendszer
részegységeire vonatkoz6 hasznalati utasitasokat, amelyeket be kell tartani. Be kell
tartani az 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és ovintézkedést. Ennek elmulasztasa a
paciens sériilését vagy az eszkoz meghibasodasat eredményezheti.

9.2.3.1 A felhasznalo altal kivalaszthato beallitasok

A beavatkozas megkezdése el6tt a Therapy (terdpia) képernyon lévé SETTINGS (beallitasok)
gomb megnyomasa utan at kell tekinteni az ablacios beallitasokat, id6zitoket és

preferencidkat. Megjelenik a SETTINGS (beallitasok) ablak (7. abra). A numerikus paraméterek
megvaltoztatasdhoz nyomja meg a numerikus értéket, majd a fel/le nyilak segitségével allitsa be.
A kapcsolhaté paraméterek megvaltoztatasahoz érintse meg.az egyes paraméterek mellett 1év6
valtégombot.

Black (K) AE <5.0 | CYMK



. 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

! NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature:

-45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers
Esophagus Temperature: 26 °C
N .. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:

DMS SENSITIVITY : ‘ B } HTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds

Ablation Timer: 240 seconds
B TTI + Duration Timer:
FTTI< 60

7.4bra A Settings (beallitasok) ablak

DMS on off

[MAX value 240 sec]

Audio Alert off @ ) on
Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. Valassza ki a Cooling Timer To (h(itésid6zitd) felirat melletti szamértéket.
A Settings (bedllitasok) ablakban talalhatdfel/le nyilak segitségével dllitsa be
a-Cooling Timer (hitési) idézit6t a kivant hdmérsékletre. A Therapy (terapia)
képernydn akkor @ll le:aCooling Time (htési idd) id6zit6, amikor a hémérséklet
eléri ezt az elézetesen beadllitott értéket.

b." Valassza kia Thaw Timer To (olvasztasid6zitd) felirat melletti szamértéket.
A Settings (bedllitasok) ablakban taldlhaté fel/le nyilak segitségével allitsa be
aThaw Timer(olvasztasi) id6zitét a kivant hémérsékletre. A Therapy (terapia)
képernydn-akkorall le-a Thaw Time (olvasztasi.id6) idézit6, amikor a hémérséklet

”s

eléri az ebben'a mezében kivalasztott el6irt értéket.

c. Valassza ki a Low Ablation Temperature (alacsony ablaciés hémérséklet)
felirat melletti szamértéket. A fel/le nyilak segitségével dllitsa be a Low Ablation
Temperature (alacsony ablaciés hdmérséklet) értékét. A Therapy (terapia)
képernyén lévé hémérséklet-grafikon adatsora az ablacids allapot soran kékrél
piros szin(re valt, amikor a hdmérséklet elériaz ebben a mezdben kivalasztott
el6irt értéket.

d. Valassza ki a High Ablation Temperature (magas ablacios hémérséklet) felirat
melletti szamértéket. A fel/le nyilak segitségével dllitsa be a High Ablation
Temperature (magas ablacioshémérseklet) értékét. A Therapy (terapia) képernydn
[évé hémérséklet-grafikon adatsora az ablacids allapot sordn kékrdl piros szintre

P

valt, amikor a hémérséklet eléri az ebbena mezében kivalasztott elbirt értéket.
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e. Valassza ki az Esophagus Temperature (nyel6csé-hémérséklet) felirat melletti
szamértéket. A fel/le nyilak segitségével allitsa be az Esophagus Temperature
(nyel6csd-hémérséklet) értékét. Amikor a hémérséklet eléri az ebben a mezében
kivalasztott elGSirt értéket, a Therapy (terapia) képernyén Iévé Esophagus
Temperature (nyel6cs6-hdmérséklet) érték pirossa valik és villogni kezd, a képernyd
korul piros szegély villog, és a Temperature (hémérséklet) grafikon cimsdvja pirosan
villog hangjelzés kiséretében (8. dbra). A riasztas a feltoltési, ablacios és olvasztasi
fazisokban jelenhet meg.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

For reference only. Never rely solely on these indicators

e &9 240 @
~

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

NOTIFICATION i
LSPV

upv
OTHER

Total:

In Body Time:11 min

TIMERS & RATES

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1) TEMPERATURE
10°Cto 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

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

- Treatment: 2 of 2

8.dbra Nyeldcs6-hdmérséklet riasztas

f. Vélassza ki-a Diaphragm Sensor Limit (rekeszizomszenzor hatarértéke) felirat
melletti'szamértéket. A fel/le nyilak segitségével dllitsa be a rekeszizom-érzékeld
hatarértékének kivant szazalékos aranyat. Amikor a szazalék elériaz ebben a
mez6ben kivalasztott elSirt értéket, a Therapy (terdpia) képerny6n Iévé Diaphragm
Sensor (rekeszizom-érzékeld) érték pirossa valik és villognikezd, a képernyd
korul piros szegély villog, és a Temperature (hémérséklet) grafikon cimsdvja
pirosan villog hangjelzés kiséretében, amikor a szazalék eléri az ebben a mezében
kivalasztott el6irt értéket (9.dbra). A késziilék az ablacios fazisban jelenitheti meg a

riasztast.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION RSPV 0

A NOTIFICATION i

LSPV
TEMPERATURE 1PV

| OTHER 240
Total: 240

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

SETTINGS

ABLATION TIME 0w I | -
Y 0L | 240 3 J |
)b OTHER
. .4
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
i & TEmMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ] ¢
—

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

Forreference oy Never relyslely onthess indicators
Q::::'.Z',‘. ° 240 SEC ° - Treatment: 2 of 2
<

9.4bra Rekeszizommozgas-érzékeld riasztas

g.Valassza ki a Diaphragm Sensor Gain (rekeszizomszenzor-jelerdsités) felirat
melletti szamértéket. Allitsa be a Diaphragm Sensor Gain (rekeszizomérzékels-
jelerdsités) kivant szazalékos aranyat. A Therapy (terdpia) képernydn 1évé
Diaphragm-Movement (rekeszizommozgas) grafikon ranagyit a beallitott
szazalékos aranyra (a kisebb jelvalaszoklathatova tételéhez hasznalhato).

h.> Allitsa be a DMS Sensitivity (DMS-érzékenység) értékét a kivant szintre az alacsony
és magas nyilakkal. (A DMS észlelési kiiszobének bedllitasara hasznalhato.
Alacsonyabb beallitasok esetén erdsebb DMS-jelek sziikségesek a regisztralashoz, a
magasabb bedllitasok pedig a. gyengébb DMS-jelek regisztralasat teszik lehetévé.)

i. Opcionalis: Csusztassa a DMS eszkozt Off (kikapcsolt) allasba, hogy a DMS eszkoz
letiltsa a Therapy (terapia) képernyén. (Jellemzéen a n. phrenicust nem befolydsolé
vénak ablalasakor hasznalhatd.)

j. Opcionalis: Csusztassa az Audio Alert (hangriasztas) beallitast Off (kikapcsolt)
helyzetbe a hangjelzések letiltdésdhoz a DMS-érzékeld hatarértékére és a nyel6cso-
hémérsékletre vonatkozd értesitések kivaltasakor.

k. Opciondlis: Az Inflate Speed (feltoltés sebessége) csuszka Slow: (lassu) értékre
csUsztatasaval allitsa a feltoltési sebességet lassura. Az alapértelmezett beallitas
Fast (gyors).

I.  Opcionalis: A Chart Type (grafikontipus) csuszka Area (terlilet) értékre
csUsztatasaval allitsa a Therapy (terapia) képernyén lévé Cryo-balloon Temperature
(krioballon hémérséklete) grafikont tertiletkitoltott abrara. Az alapértelmezett
beéllitas Line (vonal).

m. Opcionalis: A Refrigerant Level (h(it6kozegszint) csuszka Lbs (font) értékre
csusztatasaval allitsa a Therapy (terapia) képernyén lévé N.O Tank level
(tartalyszint) mérét fontra. Az alapértelmezett bedllitas a perc.
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n.

p.

Opcionalis: A riasztasi hangeré a a gomb megnyomasaval a kivant szintre
csokkenthetd, a @ gomb megnyomasaval pedig novelhetd. Az alapértelmezett
bedllitds a kdzepes.

A Deflate At Thaw (leeresztés olvasztaskor) csuszkat az automata leeresztés funkcio
bekapcsolasahoz ON (bekapcsolt) értékre kell allitani.

Megjegyzés: Az automata leeresztés funkcié segitségével a késziilék automatikusan
leereszti a krioballont,amikor eléri az olvasztasi hémérsékletet (20 °C). Alapértelmezés
szerint az automata leeresztés funkcié OFF (kikapcsolt) allasban van.

Az ablacios id6zitdk kivant beallitasat az alabbi harom lehetéség koziil lehet
kivalasztani:

+ Fixed Timer (rogzitett ido6zito)

A Settings (bedllitasok) ablakban talalhato fel/le nyilak segitségével allitsa be
a Fixed Timer (rogzitett id6zitd) értékét a kivant idére. Az ablacié akkor all le,
amikor az Ablation Time (ablacids idd) elériaz ebben a mezében kivalasztott
el6irt ertéket. Az Ablation Time (ablaciés id6t) a Therapy (terapia) képernyén
kozvetlendl is be lehetdllitania fehér fel/le nyilak segitségével.

+~ TTI Fixed Timer (TTI rogzitett id6zito)

Ez az id6zité opcid lehetdvé teszi a felhasznaldnak, hogy a vénaizolalasig eltelt
idé alapjan-elére meghatarozza az ablacids id6 teljes mennyiségét.

Az opci6 3 (harom) felhasznaléi beallitast igényel: Time To Isolation (izolalasig
eltelt id6, TTI), rovidebb idétartam (Then [akkor]) és-hosszabb id6tartam (Else
[egyébként]).

Ha a véna izoladlasa‘a felhasznald altal bedllitott TTlidénél hamarabb
megtorténik, az ablacié teljes idejea rovidebb id6tartam lesz. Ha a véna
izolaldsa a felhasznalé altal'beallitott TTI idében vagy annal késébb torténik
meg, azablacié teljesideje a-hosszabb idétartam lesz. A hdrom eldirt értéket a
kivant bedllitas kivalasztasaval és a fel/le nyilak hasznalataval kell beallitani.

ATTI rogzitett alapértéke 10 mésodperces l1épéskozokkel allithato,

30 masodperc kezdbértéktdl, a rovidebb idétartamnallegfeljebb

10 masodperccel-rovidebb id6tartamig. (Példaul.aTTI értéke 30 és. 170 kozott
allithato, ha a révidebb id6tartam 180 masodpercre van allitva.)

A rovidebb id6tartam'30‘masodperces Iépéskdzokkel allithato, 60 masodperc
kezd6értéktdl (ha a TTI felhasznalo altal'beallitott értéke 50 masodperc

vagy annal kevesebb) a hosszabb id6tartamnal (maximum 210 masodperc)
legfeljebb 30 masodperccel révidebb idétartamig.

A hosszabb idétartam 30 masodperces |épéskozdkkel allithaté 90 masodperc
kezd6értéktdl (ha a rovidebb idétartam felhasznalo altal beallitott értéke
60 masodperc) 240 masodpercig.
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Ha a TTI Fixed Timer (Rogzitett 1d6zit6) kerll kivalasztasra, a Therapy (terapia)
képernydn az ablacié idétartama a hosszabb ablacios idé beallitasat jeleniti
meg. Ha a felhaszndlé jelzi, hogy a vénat az alapbeadllitas elétt izolaltak, az
Ablation Duration (ablacio idétartama) atvalt a rovidebb ablacios id6re, és
néhany masodpercig villog. Az ablaciés idétartam minden esetben villogni fog,
amikor a kezel6pult 5nmikodéen megvaltoztatja az ablacié idétartamat.

TTI + Duration Timer (TTI + idotartam id6zito)

Ez az id6zitd opcid lehetdvé teszi a felhasznaldnak, hogy a vénaizolalasig eltelt
id6 alapjan elére meghatdrozza az ablaciés idétobblet mértékét.

Az opcié 3 (harom) felhasznaléi beallitast igényel: Time To Isolation (izolalasig
elteltido; TTI), rovidebb id6tobblet (Then [akkor]) és hosszabb id6tobblet (Else
[egyébként]).

Ha a'véna-izolalasa a felhasznalo altal bedllitott TTI-idénél hamarabb torténik,
az ablacio a TTI-id6hoz képest a révidebb id6tobbletig tart. Ha a véna izolalasa
a felhasznalo altal bedllitott TTl-id6ben vagy annal késébb torténik, a teljes
ablacié a TTl-id6hoz képest a hosszabb idétobbletig tart. A harom elgirt értéket
a kivantbedllitas kivalasztasaval és a fel/le nyilak hasznélataval kell beallitani.

ATTI elGirt értéke 10 masodperces lépéskozokkel allithatd, 30 masodperctdl
210 masodpercig:

A rovidebb idétobblet 30 mdasodperces lépéskozokkel allithatd, 60 masodperc
kezddéértéktdl (haaTTlfelhasznalo altal bedllitott értéke 50 masodperc

vagy annal kevesebb) a hosszabb idStartamnal (maximum 210 masodperc)
legfeljebb-30 masodperccel rovidebb idétartamig.

A hosszabbid6étobblet 30 masodperces [épéskdzokkel allithatd, 60 masodperc
kezd6értektdl (ha a rovidebb iddtartam felhasznald altal beallitott értéke
60 masodperc) 240 masodpercig.

Ennekalehetdségnek a kivalasztasa eseténaz ablacio idétartamaként a
bedllitasok képernydn lévé eldirt értékektdl figgetleniil 240 masodperc
lathaté. Ha a felhasznalg jelzi, hogy a-vénaizolalas a elirt értéknél hamarabb
megtorténik, azablacio idétartamakéntaz aktualis ablacids id6tartam plusz a
bedllitott rovidebb idéérték 6sszege lathatd. Ha a felhasznaldjelzi, hogy a vénat
ezen alapbeallitas utan izolaltak;az ablacié idétartama az aktualis ablacids

id6ét plusz'a hosszabb idébeallitast jeleniti meg. Az ablacios idétartam minden
esetben villogni fog, amikor a kezel6pult 5nmikodéen megvaltoztatjaaz
ablacié idétartamat. Ne feledje, hogy a maximalis ablacios idé minden esetben
240 masodperc.
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9.2.3.2 A krioablacios eljaras elkezdése
A tuddéveénak izolalasara irdnyuld ablacios eljaras a kovetkezd algoritmust koveti:

Black (K) AE <5.0 | CYMK

A krioballon feltoltése

A krioballon pozicionalasa

Fagyasztas

Olvasztas

A krioballon leeresztése

A krioballon ujrapozicionalasa/
eltavolitasa

10. dbra Azablacios eljaras algoritmusa

A kovetkezé 3 (harom) modszer kdzul az egyik segitségével toltse fel a krioballont a
kivantidépontban:

+ -aSTART nyomogomb C megnyomasaval a kezel6pult elélapjan;
+ a START kapcsolépedal lenyomasaval (jobb oldali, zold pedal);

+ az INFLATE (feltoltés) gomb megnyomasaval a Therapy (terapia) képernydn.

Amikor a krioballon elérte a feltoltott allapotot, a kovetkezé jelzések lesznek lathatok

a Therapy (terapia) képernydn(11. abra). A STATUS (allapot) savon.az INFLATION
(feltoltés) felirat kertil kiemelésre; a katétert abrazold.illusztracio felfujt ballont mutat;
megjelennek a STOP és:az ABLATE (ablalds) gombok; a rekeszizommozgdsi-adatok
kirajzolédnak a DIAPHRAGM MOVEMENT (rekeszizommozgas) grafikonon, és a nyel6csé
hémérséklete lathatova valik az ESOPHAGUS TEMPERATURE (nyel6cs6-hémérséklet)
alatt.

Ezenkivil a kezel6pult elélapjan1évé START nyomogomb kék, a kezeldpult elélapjan
lévd Stop nyomdgomb pedig fehér szinnel vilagit.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0

RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0

OTHER 1 240

Total: 1 240

Temperature
TEMPERATURE

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

[

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT [‘ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zeoer ek & TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 762 &

)] i AL
| W

E
121bs ma

2°
c

o oo ot vt sty o e ot
Sz::fi:: ° 240 se< ° - Treatment: 1 of 1
L

11. dbra Therapy (terapia) képernyd - feltoltési dllapot

Megjegyzés: Sziikségesetén a krioballon a kovetkezé modszerek kozil az egyik
alkalmazasdval ereszthet6 le az INFLATION (feltoltés) allapotbol:

+_aStopnyomégomb @ lenyomasaval a kezelSpult el6lapjan.

« aStop kapcsolopedal (bal oldali,narancssarga pedal) lenyomasaval;

+~ a Stop gomb megnyomasaval a Therapy:(terapia) képernydn.

Helyezze el a feltoltott krioballont a standard klinikai gyakorlat szerint, és ellendrizze,
hogy a véna megfeleléen elzarddott-e:

INDITSA EL a krioablacios kezelést a kovetkezd 3 (harom) mddszer koziil.az egyikkel:

+ a START nyomogomb C megnyomasaval a kezel6pult elélapjan.
+ a START kapcsolopedal lenyomaséval (jobb. oldali; zold pedal);
+ az ABLATE (ablalas) gomb megnyomasaval a Therapy (terapia) képernyon.

Megjegyzés: Az ABLATION (ablacio) dllapotban a befecskendezést valamelyik aldbbi
modszerrel sziikség esetén le lehet dllitani, és akrioballont le lehet ereszteni:

+ A befecskendezés ledllitdasahoz nyomja meg a STOP.nyomoégombot @ a

kezel6pult el6lapjan. Nyomja meg tjra a STOP gombot a krioballon leeresztéséhez.

+ A befecskendezés ledllitdsahoz nyomjale a. STOP kapcsolopedalt (bal oldali,
narancssarga pedal). A krioballon leeresztéséhez nyomja le ujra a STOP
kapcsolopedalt.

« Nyomja meg a STOP gombot a Therapy (terapia) képernyén a befecskendezés
ledllitasahoz. Nyomja meg uUjra a STOP gombot a krioballon leeresztéséhez.
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STATUS: IDLE

TEMPERATURE

ABLATION TIME

L |240

| sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

ent Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0 0
RIPV 0

LSPV

Lpv

0
0

OTHER 1 240
1

Total: 240

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

SETTINGS

= @B o
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© 240+ @
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@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

Zoom: 100%
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] e A
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E
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2°C
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For reference only. Never rely solely on these indicators

Treatment: 2 of 2

~

12. abra Therapy (terdpia) képernyd — ablaciés allapot

Amikor.arendszer ABLATION (ablacio) allapotban van, a kovetkezé allapotjelzék
lathatok a Therapy (terdpia) képernydn (12. dbra):

A STATUS (allapot) sdvon az ABLATION (ablacio) felirat kerul kiemelésre.
Az ABLATE (ablalas) gomb helyére a STOP-gomb kerdil.

A krioballonthémérséklete kirajzolddika Cryoballoon Temperature (krioballon-
hémérséklet) grafikonon.

A Temperature (hémérséklet) értéke csokkenni kezd.

A katéter illusztracioja helyén az ablacios id6zit6 jelenik meg; és az Ablation Time
(ablaciosidd) elkezd lépésenként.emelkedni.

Az ablaciésid6zitd folott villogd hépehely jelenik meg.
A Temperature Rate (hdmérséklet-valtozas sebessége) mezd negativ értéket mutat
(aktualis sebesséq).

A Minimum Temperature (minimalis hémérséklet) a legalacsonyabb rogzitett
hémérsékletet mutatja.

Elérhetévé valik a Treatment Notes (kezelési jegyzetek) opcié.

- ATherapy (terapia) képernydén |évé Treatment Notes (kezelésijegyzetek)
gomb megnyomasaval megfigyelésekkel és egyéb Iényeges informaciokkal
lehet kiegésziteni a kezelési kartont (13. dbra).

- Nyomja meg a Treatment Notes (kezelési jegyzetek) ablakban a fehér

terliletet, majd a ~gombot a képernyd-billentylizet megjelenitéséhez.

- A hozzaadott jegyzetek mentéséhez nyomja meg az OK gombot, a
Treatment Notes (kezelési jegyzetek) ablak mentés nélkuli bezarasahoz
pedig a Cancel (mégse) gombot.
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TREATMENT NOTES

13. dbra ‘ATreatment Notes (kezelési jegyzetek) ablak

+ A Diaphragm Movement (rekeszizommozgas) grafikonon kirajzolédnak a

rekeszizommozgasi adatok, és az aktualis amplitudo szazalékos értékként jelenik
meg a képernydn. A szazalékos arany alapja az ablacios fazis kezdetekor mért
reakcio, amely csokkennifog, ahogy a paciens ingerlési jelre adott reakcidja
csokken. Ha a szazalék eléri-a eldirt értéket, az aktualis rekeszizommozgas
szazalékos értéke megjelenik egy piros korben és villogni kezd, a képernyd korul
piros szegély villog, és a Temperature (h6dmérséklet) grafikon cimsavja pirosan
villog hangjelzés kiséretében (9. dbra). A riasztas az ablacios fazisban van jelen. Ha
a DMS mért értéke alacsonyabb a DMS-érzékenységi beallitasnal, a DMS-grafikon
a,NoPacing Detected” (ingerlés nem érzékelhetd) feliratot jeleniti meg.

A DMS-grafikonon van egy fehér.vonal, amelyet a rendszer a latott atlagos
DMS-értékhez igazit hozza.

Megjegyzés: Egyetlen esetben sem szabad csak erre az dllapotjelzére
hagyatkozni: Kizarélag referenciaként hasznéalhato.

A nyel6cséaktudlis hdmérséklet-adatai °C-ban jelennek meg. Ha a h6mérséklet
eléri a el6irt értéket, @z aktualis-hémérséklet érteke megjelenik egy piros kdrben és
villogni kezd, a képerny6 koril piros szegély villog, és aTemperature (h6mérséklet)
grafikon cimsavja pirosan villog-hangjelzés kiséretében (8. dbra). A riasztas a
feltoltési, ablacios és olvasztasi fazisokbanvan jelen:

Megjegyzés: Egyetlen esetben sem szabad csak erre az dllapotjelzére
hagyatkozni. Kizarélag referenciaként-hasznalhato.

Amikor a h6mérséklet eléri a Cooling Timer (hitésid6zit6) szerinti elBirt értéket,
megjelenik a mért id6.

Megjegyzés: Az ablécios fazis kozben a kezel6pultidénként hangjelzést ad ki.
A hangerd bedllitasakor nyomja meg a a gombotahanger6 csokkentéséhez,
a @ gombot pedig annak ndveléséhez.
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« Amikor megallapitast nyer, hogy a véna izolalasa megtortént, nyomja meg a

@ gombot, vagy nyomja le és tartsa lenyomva harom masodpercig a zold
kapcsolépedalt. A megnyomds utan a Time to Effect (hatdsig eltelt id6) mezd
masodpercben megjeleniti az ablacié 6ta eltelt id6t.

Megjegyzés: A hémérséklet-grafikonon zold potty jelenik meg a véna
izolalasanak megfeleld ponton. A véna izolalasanak megfelelé pont a véna
izolaldsa megtdrtént gomb ismételt megnyomasaval vagy a zold kapcsolépedal
lenyomasaval és harom masodpercig tarté lenyomva tartasaval aktualizalhatd.
Aktualizalas eseténa zold potty athelyezédik az Uj izoldlasi pontba.

5. Varja meg, hogy lejarjon az ablaciés id6zito.

Megjegyzés: Miutanaz iddzit6 eléri az ablacié rogzitett idejét, az ablacids kezelés
automatikusan ledll, és elkezdédik az olvasztasi fazis. A rendszerallapot a THAWING
(olvasztas) (14..abra) allapotot mutatja, az ABLATE (ablalas) és STOP gombok pedig
megjelennek a Therapy:(terapia) képernydn. Ezenkiviil a kezel6pult el6lapjan 1évé START
nyomdgomb kék, astop nyomdégomb pedig fehér szinnelvilagit.

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

RIPV
LSPV.
upv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

Q/ w 5
. OTHER
Sl

w Y

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT | ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

[3 Zoom: 100% JL TEMPERATURE

10°Cto 40°C

FLOW: 633
(13 F
e - e e PRESSURE: 118 |
94 31 [COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
% g

E
12 Ibs

For reference only. Never rely solely on these indicators

S:Ir:t‘l;r'l‘ ° 240 se ° - Treatment: 2 of 2
“)

14. dbra Therapy (terapia) képernyd —olvasztasi allapot

Amikor a rendszer THAWING (olvasztas) allapotban van, a kovetkezd allapotjelzék
lathatdk a Therapy (terapia) képernyén:

« Akrioballon hémérsékletének kirajzoléddsa folytatodik a Balloon Temperature
(ballonhémérséklet) grafikonon.

+ ATemperature (hémérséklet) értéke emelkednikezd.

« Az Ablation Time (ablaciés id6) id6ézit6 leall, és-a helyén a feltoltott katéter
illusztracioja jelenik meg.

« ATemperature Rate (hémérséklet-valtozas sebessége) mezé pozitiv értéket mutat
(aktualis sebesséq).
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« A Minimum Temperature (minimalis h6mérséklet) a legalacsonyabb rogzitett
hémérsékletet mutatja.

- Amikor a hdmérséklet eléri a Thaw Timer (olvasztasi id6zitd) szerinti elbirt értékét,
megjelenik a mért idé.
6. Ha az Auto Deflate (automata leeresztés) funkcié OFF (kikapcsolt) dllapotban van (lasd a
9. lépést, ha az allapota ON (bekapcsolt)):

a. Varja meg, amig befejezédik a krioballon olvasztasa. Az olvasztas akkor fejezédik
be, amikor a krioballon h6mérséklete eléri a 20 °C-ot.

b. A krioballon Ujrapozicionalasa nélkili Uj kezelés az alabbiak koziili egyik mivelettel
indithaté ujra:
« a START nyomdégomb megnyomasaval <D a kezel6pult elélapjan;

« _aSTART kapcsolopedal lenyomasaval (jobb oldali, zold pedal);

" az ABLATE (ablalas) gomb megnyomasaval a Therapy (terapia) képernyén
(14, abra).

¢ ‘Ha ugyanazon a helyen nincs sziikség masik kezelésre, akkor eressze le a
krioballont az egyik alabbilépéssel:

« .~.a katétermarkolaton lévé leeresztékapcsold eltolasaval;
. a Stop.nyomégomb @ lenyomasaval a kezel6pult el6lapjan;

+ _aStop kapcsolépedal (bal-oldali, narancssarga pedal) lenyomasaval;
+—a Stop gomb megnyomasaval a Therapy (terapia) képernydn.

Megjegyzés: A katétermarkolatonlévé leeresztékapesolo eltoldsaval a krioballon
kinyulik @ maximalis hosszara, ami lehet6vé teszi az egyenletes 6sszecsomagolasat.

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

RIPV

LSPV

Lpv
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zepneitex d remperature
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0 5
b PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—

El
12 lbs

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

e e sy e
i ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

G & @ ..

15.abra A READY (lizemkész) allapot
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Amikor a Thawing (olvasztas) allapotrol READY (lizemkész) allapotra valt a rendszer,
a kovetkez6 tevékenységek figyelheték meg a Therapy (terdpia) képernydn:

« Arendszerdllapot el6szor IDLE (inaktiv) allapotot mutat, és amint elszivja
a hitékozeg maradékat a befecskendezé vezetékbdl, READY (lizemkész)
allapotra valt.

«  Akezel6pult elélapjan 1évé START nyomdgomb zoéld fénnyel vilagit, amikor a
készulék READY (Uizemkész) allapotban van.

« Az IDLE (inaktiv) allapotban az ABLATE (ablalas) gomb eltlinik a Therapy
(terdpia) képernydrél, az INFLATE (feltoltés) gomb pedig megjelenik a READY
(Gzemkész) allapotban.

« Megjelenik a PLAYBACK (lejatszas) gomb, amely lehetévé teszi a korabbi ablaciok
adatainak attekintését. /A 16. dbra. dbran lathato lejatszas izemmaodba lépéshez a
PLAYBACK (lejatszas) gombot kell megnyomni.

- Azadllapotjelz6 helyére a Playback Mode (lejatszas tzemmad) jelzése kerl, és
megjelenik-az Exit Playback (kilép a lejatszasbdl) gomb.

Megjegyzés: Ujfeltoltés elinditasakor a rendszer automatikusan kilép a
lejatszas Gzemmodbol.

Valasszon ki egy pontot a krioballon hémérséklet-grafikonjan. Ekkor megjelenik az
attél-a pillanattél rogzitett megfelel§ informacio.

< ATreatment (kezelés) nyilak segitségével (16. dbra) megjelenithetdk az aktudlis
eljaras korabbi kezeléseinek adatai.

« Lejatszas-izemmodban aziegyes kezelések ablacids terilete az ablacios terilet
gomb megnyomasaval és a kivant ablaciés tertletnek alegordiiléd menubdl
valé kivalasztasaval aktualizalhato.

« Alejatszas izemmodbol a Therapy (terapia) képernyon 1évé Exit Playback
(kilépés a lejatszasbol) gomb megnyomasaval lehet manualisan kilépni.
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STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators

Terry Smith

Playback Mode

Temperature

TIMERS & RATES

ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
)

TEMPERATURE
10°C to0 40°C

3
—— COOLNG TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C

Ablation Site

ABLATION SUMMARY
Ablations Duration (sec)

RSPV 0

RIPV

Lspv

LPv

OTHER

Total:

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

SETTINGS

7o

Ji-

OTHER
Sl

SYSTEM INFO

FLOW: 2017

i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

E

Ablation
Duration

© 240« @
m &

INFLATE

Exit Playback Complete Procedure

16. abra Lejatszas izemmod

VACUUM OFF

7. Ujkezelés kezdéséhez ezt az eljarast.a 3. |épéstdl kell kdvetni a 25. oldalon.

8. Hanincsszukség tovabbi kezelésre, ellendrizze, hogy-a ballon le van-e eresztve, majd
huzza visszaa krioballont a hiivelybe, és tavolitsa el a katétert a paciensbél.

9. Haazautomata leeresztés funkcié BE van kapcsolvaés a krioballont vissza kell hizni a
hivelybe:

a. Akrioballon automatikusan leereszt, amikor a hémérséklet eléri a 20 °C-ot.

Megjegyzeés: Leeresztés kozben a ballont a POLARx-csusztathat6 hosszabbité
kapcsolo elérenyomasaval lehet kinydjtani.

b. Huzza vissza a krioballont a hiivelybe, és tavolitsa el a katétert a paciensbdl.

10. Ha az automata leeresztés funkcié. ON (bekapcsolt) allapotban van, és a krioballont nem
kell visszahuzni a hiivelybe:

A krioballon automatikusanleereszt, amikor a hdmérsékleteléri.a 20 °C-ot.

b. Ha nincs szlikség tovabbi'kezelésre, hiizza vissza-a krioballonta hivelybe; és
tavolitsa el a katétert a paciensbél.

Megjegyzés: Bar nem ajanlott, de az alabbiak koziil valamelyik médszerrel
lehet6ség van a krioballon manualis leeresztésére is, miel6tt-akrioballon eléri a
20 °C-ot:

« a Stop nyomégomb @ lenyomasaval a kezel6pult elélapjan;
« a Stop kapcsolépedal (bal oldali, narancssarga pedal) lenyomasaval;
+ a Stop gomb megnyomasaval a Therapy (terapia) képernyén.
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9.2.4 Azeljaras befejezése

1. Amikor a kezelés befejez6d6tt, nyomja meg a Complete Procedure (kezelés befejezése)
gombot a Therapy (terapia) képernydn (15. abra) vagy a Playback (lejatszas) képernyén
(16. abra).

Alabb lathaté a Summary Report (6sszesitd jelentés) képernyé (17. abra).

Hospital SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

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

17.abra" Osszesitd jelentés

Képernyon lathato tevékenység: A Summary Report (0sszesité jelentés)
képerny6n azalabbielemek lathatok:

* APatientID (betegazonositd) szama képernyd bal felsé sarkaban jelenik
meg. Ha a bejelentkezett felhasznalé'az az orvos, aki az eljarast elvégezte,
akkor minden paciensadatot megjelenita késztilék. Ne feledje, hogy a
beteg adatai a megadott testsuly és magassag alapjan'szamitott BMI-t is
tartalmazzak.

* Azeljaras konfiguracids informaciodia képernyd jobb felsé sarkaban jelennek
meg.

* Azeljaras soran elvégzett kezelések bejegyzése mind egyenként torténik
a Treatment Info (kezelési informdciok) tablazatba. Lathaté az ablacios
terllet, az id6tartam, a minimalis ESO-hémérséklet, a hmérséklet-valtozas
sebessége, a legalacsonyabb elért hGmérséklet, az ablacios homérséklet
eléréséig eltelt id6, a minimalis DMS-érték és az olvasztasi hdmérséklet
eléréséig eltelt id6, valamint a kezelésenként rogzitett esetleges jegyzetek.

* Azegyes kezelések ablacios terlletének aktualizalasahoz az egyes kezelések
melletti vagdlap ikont kell megnyomni az ablacios teriilet oszlopban.

* ATherapy (terapia) képernyén megjelenitett ablaciés 6sszefoglalé a
Summary Report (6sszesitd jelentés) képernyd bal alsé sarkaban szintén
megjelenik.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hu, 51258766-06A
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2. Kezeléssel kapcsolatos jegyzetek hozzaadasahoz vagy azok szerkesztéséhez a Notes
(jegyzetek) oszlopban Iévé vagolap ikonra kell kattintani.

3. Akipipalt vagolap ikonra kattintva lehet hozzdadni vagy szerkeszteni az 6sszesitett
paciensdiagnoézisokat. Megjelenik a Diagnosis (diagnozis) ablak.

4. A paciens diagnézisanak mentéséhez és a Diagnosis (diagndzis) ablak bezarasahoz
nyomja meg az OK, az ablak mentés nélkiili bezarasahoz pedig a Cancel (mégse)
gombot.

5. Azeljaras 6sszesitett eredményének felvételéhez vagy szerkesztéséhez kattintson a &
ikonra. Megjelenik az Outcome (eredmény) ablak.

6. Azeljaras eredményének mentéséhez és az Outcome (eredmény) ablak bezarasahoz
nyomja meg az OK, az ablak mentés nélkili bezarasahoz pedig a Cancel (mégse)
gombot.

7. Hatovabbi kezelésekre van sziikség, a Therapy (terdpia) képernydre valé visszatéréshez
nyomja meg a Return to Procedure (visszatérés az eljarashoz) gombot.

8. Azeljaras befejezéséhez és a kezd6képernybre torténd visszatéréshez az End
Procedure (kezelés vége) gombot kell megnyomni.

Megjegyzés: ‘Az eljards befejezése utan a Load Previous Patient (kordbbi paciens
betoltése) gombmegnyomasdval lehetévé valik a'kezelés folytatasa Uj eljarasi bejegyzés
|étrehozasa nélkul. A Therapy (terapia) képerny6 Uj paciensadatokkal térténé megnyitasa
utdn mar.nincs lehetéség az €l6zé paciens kezelésének folytatasara.

9.~ A paciensekre vonatkozo adatbejegyzések attekintéséhez lasd a 12.1. pontot
39. oldalon.

10. A RENDSZER LEALLITASA

1. Nyomja meg.a Shutdown (ledllitas) gombot.akezdéképernydn:

Megjegyzés: Ha a Shutdown (leallitds) gomb'nem az el6tér kozepén van, akkor
masodszor is meg kell majd nyomni.

2. Nyomja meg a Yes (igen) gombot az Uzenetablakban:

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

18. abra Ledllitas tizenet

Megjegyzés: A rendszerledllitas befejezédésekor a képernyén rovid ideig az,Entering
Sleep Mode” (a rendszer alvo allapotra valt) Gzenet jelenik meg, majd elsététedik.
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13.
14.
15.
16.

17.

A ledllitds befejezédése utan kapcsolja le a kezel6pult hatoldalan taladlhato fékapcsolot.

Huzza meg és nyissa ki a kezel6pult hatoldalan lévé ajtot, hogy szabadda tegye a
hltékozegtartalyt.

A tartalyon |évé szelep elzardsahoz forgassa a h(it6kdzegtartalyon lévé gombot az
Oramutato jarasaval megegyez6 iranyba.

Valassza le az elektromos csatlakozékabelt a korhazi valtakozoaram-forrasrél (fali aljzat).
Valassza le az elvezet6toml6t a kdrhazi elszivorendszerrol.

Tavolitsa el a rekeszizommozgas-érzékel6t a paciensrol.

Valassza le a rekeszizommozgas-érzékelSt az ICB-rél.

Tavolitsa el a nyel6cs6hémeérséklet-érzékel 6t a paciensrol.

Valassza le a nyel6cs6hémérséklet-érzékel6t az ETS eszkdz hosszabbitévezeték-
kotegérdl.

Valassza le az ETS eszk6z hosszabbitovezeték-kotegét az ICB-rél.

Valassza le a katéter hosszabbitovezeték-kotegét az ICB-rdl.

Valassza le az ICB-t a kezel6pultrol.

Valassza le a kriokabelt a kezel6pultrol.

Az 6sszes egyszer-haszndlatos elemet a standard korhazi eljarasrend szerint kell
artalmatlanitani.

Az Ujrafelhaszndlhaté elemeket az aldbbiak szerint kell tarolni a kezel6pultban:
Az elemeket a standard korhazi-eljarasrend szerint kell megtisztitani.

b.” A valtakozo aramu elektromos csatlakozokabelt a kezelSpult ajtajan kulon erre a
célra kialakitott tartopeckek koré kell tekerni.

c. (Azelvezet6tomlodt akezelbpult oldalan kiilon az elvezetétomlének kialakitott
tartopeckek koré kell tekerni:

d. A DMS-eszkozt fel kell hurkolni, és a-kezel6pultban talalhatd zsebben kell eltarolni.

e. Az ETS-eszkdz hosszabbitovezeték-kotegét fel kell hurkolni, és a kezelépultban
talalhato zsebben kelleltarolni.

f. Az ICB kabelkotegét fel-kell hurkolni, €s a kezel6pult oldalan erre a célra megjelolt
helyen kell eltarolni.

18. Csukja be a kezel6pult ajtajat.

10.1 A rendszer leallitasa utani teendok

A targyalt eszkoz vonatkozasaban bekovetkez6 barmilyen silyos eseményt be kell jelenteni a
gyarténak és az illetékes helyi szabalyozohatosagnak:

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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11. FELHASZNALOI PROFILOK

A rendszer az 6t rendszerfunkcioi (Cryotherapy [krioterapial, Records [nyilvantartas],
Settings [beallitasok], Change Tank [tartalycsere], Shut Down [leallitas]) elérésének
szabdlyozasa céljabol harom felhasznaléi profiltipust (User [felhasznalé], Administrator
[rendszergazda] és Doctor [orvos]) alkalmaz. A felhasznaloi profilok egymastol és a
paciensprofiloktol egyarant elkilonilnek.

Cryo Therapy Settings | Change tank
(krioterapia) | (nyilvantartas) | (beallitasok) | (tartalycsere)

Shut Down
(leallitas)

User (felhasznalo) g . .
Administrator . ] .
(rendszergazda)

Doctor (orvos) . . .

19.4abra' Felhasznaldk altali elérhetéségi matrix

A rendszer a képernyén megjelend utasitasban emlékezteti a felhasznaldkat, hogy

jelentkezzenek be, ha-még nincs folyamatban munkamenet. Az aktiv munkameneteket a
kezddképernyd aljan, kozépen elhelyezett felhasznaloi ikon jeldli (2. dbra). A folytatdsra valo
engedélyt megtagadja‘a rendszer, ha a bejelentkezett felhasznaléi profil nem tamogatja

valamely funkciot (3.4bra).

A munkamenetekbdla képernyé aljan, kozépen 1évé felhasznéléi ikonra koppintva lehet

kijelentkezni.

11.1 Felhasznaléi profilok Iétrehozasa és szerkesztése

Megjegyzés: Csak rendszergazdai profilok férhetnek hozza a Settings (beallitasok)
képernyéhoz.

Minden felhasznaldi profil [étrehozasat és kezelését rendszergazdanak kell végeznie a
kezdbképernyd Settings (bedllitasok) opcidjan keresztiil.
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11.2 Felhasznalok létrehozasa és kezelése

Boston
Scientific

,‘,,'
%«» Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language |English

20. dbra Rendszerbeallitasok

A rendszerbeallitasok képerny6n(20. dbra) szerepel a Manage Users (felhasznaldk kezelése) ikon
és eqy szoftverid6zitd, amely jelzi, hogy a kezelépultszoftver mennyi ideje lizemel. A kezdéshez
kattintson a Manage Users (felhasznalék kezelése).ikonra.

User Lit

¥y
<) New User User Name Access Type tatus
admin Admin Active

Dr..KiIdare
® . s User  Adive
!D New Doctor . e

%

§

/ Edit User

-

V. Delete User

Reset Password

21.abra A Manage users (felhasznalok kezelése) kezdéképerny6
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A Manage users (felhasznalok kezelése) kezd6képernyén (21. dbra) l1évé szolgaltatasokkal Gj
felhasznaldkat és Uj orvosokat lehet felvenni, szerkeszteni lehet felhasznaldkat/orvosokat, torolni
lehet felhaszndaldkat/orvosokat, és vissza lehet éllitani jelszavakat.

Status
Active
Active
Active

{ i Active
) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Return to Settings

22. abra" Uj felhasznalo létrehozasa

Az Uj felhasznaldk létrehozasa a felhasznalénév és jelszd-megadasdval, valamint a jelszé
megerdsitésével torténik. A rendszergazda a ¢suszkas kapcsoléval meghatérozza, hogy a
felhasznalé a rendszergazda-csoportba keriilhet-e (22.abra).

New Doctor
Doctor Name:

Password:

Confirm Password:

® TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
" | Thaw Timer Target: 0 °C Slow; gl prast ting Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
2 Off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C 3 I g
20 °C

Esophagus Temperature:

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

RETUIM 10 Jetungs

23.4bra Uj orvos beéllitasa
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A Setup New Doctor (Uj orvos beallitasa) képernyé (23. abra) lehetévé teszi az orvoshoz tartozé
egyedi eljarasok bedllitasainak és preferencidinak elézetes beallitadsat, hogy azokat a rendszer a
késdbbiekben barmikor be tudja télteni, ha az eljaras elején az adott orvost valasztjak ki.

A felhasznalék vagy orvosok szerkesztéséhez az illet6t ki kell jelolni a felhasznalélistan, és az
Edit (szerkesztés) ikonra kell koppintani. Felhasznalék esetében csak a felhasznalénevek és a
hozzaférési szintek szerkesztésére van lehetéség. Orvosok esetében az orvos neve és az egyéni
bedllitasok/preferenciak szerkeszthetdk.

Felhasznalo torléséhez valassza ki a felhasznalot a listabdl, és koppintson a Delete (torlés) ikonra.

A felhaszndl6 vagy orvos jelszavanak visszaallitdisahoz valassza ki az illeté személyt, és
nyomja meg a Reset Password (jelsz6 visszaallitasa) ikont. Megjegyzés: A bejelentkezett
rendszergazdanak el8sz6r meg kell adnia a sajat jelszavat.

11.3 Adatbejegyzések archivalasa

Az adatbejegyzések archivalasa lehetéveé teszi, hogy a rendszer tovabbra is hasznalhaté legyen,
ha a merevlemezen nem all rendelkezésre elég hely.

1. Nyomjameg az Archive Records (adatbejegyzések archivalasa) gombot a Settings
(bedllitasok) képernydn.

Megjegyzés: Archivalas utan az adatbejegyzések nem tekintheték meg a kezel6pulton.

2. Abetegbejegyzések kezelépulton torténd archivaldasahoz nyomja meg a Yes (igen) gombot.
Nyomja meg a No (nem) gombot az archivalasi folyamat visszavonasahoz.

3. Azarchivalasieljaras befejezése utdan'nyomja meg az OK.gombot az ablak bezarasahoz.

Megjegyzés: A kezel6pult az OK gomb megnyomasa utan kikapcsolddik.

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.

24, abra Archivalas visszaigazoldsa
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11.4 Hasznalati utasitas

A haszndlati utasitas minden felhasznaléi képernyén megtalalhato.

A hasznalati utasitas megjelenitéséhez a @ gombot kell megnyomni.

Megjegyzés: A hasznalati utasitas nem jelenitheté meg, amikor a N,O be- vagy kiaramlasa
folyamatban van a kezel6pulton.

A hasznalati utasitas nyelvének masik tdmogatott nyelvre torténé atallitdasahoz nyomja meg a
Settings (beallitasok) képernyén’a Language setting (nyelvi beallitasok) melletti legordiild nyilat,
és valassza ki a kivant nyelvet.

12. A KEZELESI NYILVANTARTAS ATTEKINTESE ES EXPORTALASA

Megjegyzés: A kezelési nyilvantartashoz kizarélag orvosi profilok férhetnek hozza. Ezenkiviil
az adott kartonon felvett adatbejegyzések attekintése és/vagy exportaldsa csak az adott
paciens kezelési kartonjahoz tarsitott orvos (kezeléorvos) profilja esetében megengedett.

A kezelésinyilvantartas attekintéséhez az orvosnak be kell jelentkeznie.

12.1 A kezelési nyilvantartas attekintése
1.-/Nyomja meg a Records (adatbejegyzések) gombot a kezd6képernydn (25. abra).

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

25.abra Kezdbéképernyé
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Boston
Scientific

SBos‘[onﬁC p

clenti

26. abra A Login (bejelentkezés) képernyd
2. irja be az orvos felhasznalonevét és jelszavat.
3.. Nyomja megaz OK.gombot a Login (bejelentkezés) képernydn.

Ha a beirt felhasznalénévhez és jelsz6hoz megfeleld jogosultsagok tartoznak, megjelenik a
Treatment Records (kezelésinyilvantartas) képerny6+(27. abra).

TREATMENT RECORDS Seiettific

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

June 15, 1960 smit123456 188 (em) November 07,2019  POLARX 28mm First Name Last Name Case Date

P Camilla Washington  Nov 07 2019
& OTHER Temperature | Jane Doe Oct 24 2019
e ESOPHAGUS TEMPERATURE ) Smith Oct 24 2019
George Didical Dec 012018

Mark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE SYSTEM

27.3abra A Treatment records (kezelési nyilvantartas) képernyé
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A Treatment Records (kezelési nyilvantartas) képernyén az alabbi elemek lathatok:

« A Procedure Records (eljarasbejegyzések) lista a képernyd jobb oldalan lathaté.
A listat a paciens utdneve, vezetékneve vagy az eset idépontja szerint lehet rendezni.
Az emlitettek kozul barmely adott kategdria dbécé sorrendbe vagy legkorabbitdl
kezd6d6 idérendbe rendezéshez nyomja meg a First Name (uténév), Last Name
(vezetéknév) vagy a Case Date (eset idépontja) oszlopok cimsorat. Nyomja meg
azokat masodszor a forditott dbécé sorrendbe vagy legkésébbitél kezd6dé idérendbe
rendezéshez.

« A Patient Information (paciensadatok) a képernyé bal felsé sarkaban jelennek meg.
«  Azeljaras konfiguracios informacioi a képernyd jobb felsé sarkaban jelennek meg.
«  Azeljaras soran rogzitett adatok a képerny6 bal oldalan jelennek meg.

4. Jelolje ki a listdn az egyik eljarasbejegyzést. Megjelennek a megfeleld rogzitett adat.

Jel6ljon ki egy pontot a'grafikonon-a kezelés adott pillanatahoz tartozé adatok
megjelenitéséhez.

6. Haakijelolt eset sordn egynél tobb kezelést végeztek, a Treatment (kezelés) nyilak
(27.4bra) segitségével lehet megjeleniteni a kiilonb6zé elvégzett kezelések adatait.

7..-Nyomja meg a Summary Report (0sszesit6 jelentés) gombot a Treatment Records (kezelési
nyilvantartas) képernyén akivalasztott eset valamennyi kezelése 6sszefoglaldsanak
megjelenitéséhez (28. dbra).

Hospital SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

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

28.abra A Summary report (6sszesitd jelentés) képernyd
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A Summary Report (6sszesit6 jelentés) képernydn az alabbi elemek lathatok:

11.

12.

13.
14.

« A Patient Information (paciensadatok) a képernyd bal felsé sarkaban jelennek meg.
«  Azeljaras konfiguraciés informaciéi a képernyd jobb felsd sarkdban jelennek meg.

.
N - gomb akkor jelenik meg, ha a képernyd barmelyik adatmezéjét médositotta, és
a szerkesztési el6zményeket jeleniti meg.

«  Azeljaras soran elvégzett kezelések bejegyzése mind egyenként torténik a Treatment
Info (kezelési informaciok) tablazatba. Lathatd az ablacios tertlet, az idétartam, a
hémérséklet-valtozas sebessége, a legalacsonyabb elért hdmérséklet, az ablacids
hémérséklet eléréséigeltelt id6 és az olvasztasi h6mérséklet eléréséig eltelt id6,
valamint a kezelésenként rogzitett esetleges jegyzetek.

«  Azegyes kezelések ablacios teriletének aktualizaldasahoz az egyes kezelések melletti
vagolap-ikont kell megnyomni az ablaciés terilet oszlopban.

« A Summary Report (0sszesitd jelentés) képernydn megjelenik az ablaciés 6sszefoglalo.

A kezelési jegyzetek megtekintéséhez kattintson az egyes kezelések melletti ikonra.
Megjelenik.a Treatment Notes (kezelési jegyzetek) ablak.

A Treatment Notes (kezelési jegyzetek) ablak bezarasahoz nyomja meg az OK gombot.

. A paciens 0sszesitett diagndzisanak megtekintéséhez kattintson a Diagnosis (diagnézis)

mez6 melletti ikonra."Megjelenik a Diagnosis (diagnozis) ablak.

A Diagnosis (diagnozis)-ablak bezarasahoz nyomja megaz OK gombot,

Az eljaras 0sszesitett eredményének megtekintéséhez kattintson-a - ikonra. Megjelenik
az Outcome (eredmény)-ablak:

Az Outcome (eredmény) ablak bezarasahoz nyomja megaz OK gombot.

A Treatment Records: (kezelési nyilvantartas) képernydre a Back To Treatment Records
(visszalépés a kezelési nyilvantartasba) gombot kell megnyomni.

12.2 A kezelési nyilvantartas exportalasa

1.
2.
3.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Helyezzen pendrive-ot az el6lapon talalhaté USB-aljzatba.
Valassza ki azt az eljarasbejegyzést, amelyet exportalni fog.az eljarasbejegyzések listajabaol.

Nyomja meg a Treatment Records (kezelési nyilvantartas) képernyén 1évé Save to USB
(mentés USB-re) gombot.

Megjegyzés: A Save to USB (mentés USB-re) gomb nem érhetd el addig, ameddig a
kezel6pult nem ismeri fel a pendrive-ot.

Ekkor megjelenik a Save to USB Drive (mentés pendrive-ra) ablak(29. abra).

42



SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: DA\
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

29.3abra A Save to USB Drive (mentés pendrive-ra) ablak

4. Vdlassza kia kivant fajltipust.

5.

7.

Nyomja meg.az OK-gombot a Save to USB Drive (mentés pendrive-ra) ablakban, vagy
a CANCEL (mégse). gombot, ha mentés nélkiil szeretne visszatérni a Treatment Records
(kezelési nyilvantartas) képernydre.,

Megjegyzés: Miutan afajl pendrive-ra kiirdsa sikeresen megtortént, megjelenik a
Procedure Saved Successfully (eljaras mentése sikeriilt) ablak (30. dbra).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

30. dbra. A Procedure successfully saved (eljaras mentése sikerilt) ablak

Nyomja meg az OK'gombot a Procedure Saved Successfully (eljaras mentése sikeriilt)
ablakban.

Vegye ki a pendrive-ot'a kezel6pultel6lapjan taldlhato USB-csatlakozébol.

Megjegyzés: A paciensek egészséguigyiadataibiztonsaganak megérzése érdekében
a kezel6pulton 1évé eljarasi feljegyzések tarolasahoz ajanlott csak erre a'célra kijelolt
pendrive-okat hasznalni.

Megjegyzés: Az exportalt adatok tartalmazzaka kivalasztott eset 6sszes rogzitett

« 7o

olvasztasi dllapota utan fejezé6dnek be.

12.3 Jelentés nyomtatasa

Ha a kezel6pult egyik USB-aljzatdhoz a BSC altal biztositott nyomtatot csatlakoztatnak, a PDF-
formatumu jelentés kinyomtathato.

Nyomja meg a Print Report (jelentés nyomtatasa) gombot a kezd6képernydn.

13
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13. HIBAELHARITAS

Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

detected a stuck
command. (A‘rendszer
beragadt parancsot
érzékelt.)

00000020-1 Low refrigerant level Consider replacing the refrigerant tank soon. (Mérlegelje, hogy a
in the tank. (Alacsony | hi{tékozegtartalyt hamarosan cserélni kell.)
hitékozegszint a
tartalyban.)

00000200-1 The tank pressure is too | Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem persists,
low. (A tartdlynyomas | replace the tank. If the problem persists, contact Boston Scientific
tul alacsony.) technical support and provide the message code. (Ellenérizze, hogy

a hitékozegtartaly szelepe ki van-e nyitva. Ha a probléma tovabbra
is fennall, cserélje ki a tartalyt. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon a Boston Scientific muszaki Gigyfélszolgalatahoz, és adja
meg azlizenetkédot.)

00040000-1 The subcooler Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
temperature is too persists, contact Boston Scientific technical support and provide
high. (Az-aldhtité the message code. (A kdvetkezd ablacié megkisérlése el6tt
hémérséklete tul varjon’5-percet. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
magas.) Boston Scientific mUszaki Uigyfélszolgalatahoz, és adja meg az

lzenetkoédot.)

00200000-1 The system has One of the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch or Screen

input).is defective.If one of the Start commands is stuck, the case
may be completed using one of the other Start commands. If one of
the Stop commands is stuck, the case cannot be continued. Contact
Boston Scientific technical support and provide the message code.
(Valamelyik inditasi/ledllitasi parancs (nyomégombok, kapcsolopedal
vagy képernyébemenet) meghibasodott. Ha az egyik inditasi

parancs ragadt be, akkoraz esetet valamelyik masik inditasi parancs
alkalmazasaval lehet befejezni. Ha valamelyik ledllitasi parancs ragadt
be, az eset.nem folytathaté:. Forduljon a Boston Scientific mszaki
Ugyfélszolgalatahoz, és'adja meg az lizenetkddot.)

1-00000004-2

The inner balloon
pressure is too high. (A
belsé ballon nyomasa
tul magas.)

Try anotherablation. If the problem persists, replace the cryocable
then the catheter. If the problem persists; contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Prébalkozzon ujabb
ablacioval. Haa probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a kriokabelt,
majda katétert. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
Boston Scientific muszaki tigyfélszolgalatdhoz, és-adjameg a
hibakédot:)

1-00000008-2

The inner balloon
pressure is too low. (A
belsd ballon nyomdsa
tul alacsony.)

Repeat the inflation; if the problem persists replace the catheter. (Ha a
probléma‘tovabbra is fennall, ismételje mega feltoltést.)

1-00000020-2

The outer balloon
pressure is too high. (A
kllsé ballon nyomasa
tul magas.)

Disconnect and reconnectthe 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. (Valassza le a kriokabel a kezel6pultrél és a
katéterrél, majd csatlakoztassa Gjra. Ha a probléma tovabbra is fennall,
cserélje le a katétert és a kriokdbelt. Ha a probléma tovéabbra is fennll,
forduljon a Boston Scientific mUszaki tigyfélszolgalatdhoz, és adja
meg a hibakodot.)

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

1-00001000-2

The balloon
temperature is too low.
The catheter might be
too deep in the vein.
(A ballonhémérséklet
tul alacsony.
Elképzelhetd, hogy a
katéter tul mélyen van
avénaban.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Helyezze at a
katétert, és prébaljon elvégezni Ujabb ablaciot.)

1-00004000-2

The console detected
blood in the catheter.
(A kezel6pult vért
érzékelt a katéterben.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Cserélje ki a katétert. Az érintett katéterrel tilos
megkisérelni barmilyen tovabbi feltdltést vagy ablaciét.)

1-00008000-2

The console detected
a problem with the
blood detection
circuit.in the'catheter.
(Akezel6pult a

katéter vérérzékeld
aramkorével
kapcsolatos problémat
érzékelt:)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Cserélje ki a katétert. Az érintett katéterrel tilos
megkisérelni barmilyen tovabbi feltdltést vagy ablaciét.)

2-00000001-1

The console has
detected a hardware
problem. (A kezel6pult
hardverproblémat
érzékelt.)

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. (Valassza le az ICB-t a kezelépultrél, és inditsa
Ujra a kezelépultot. Miutan a kezel6pult befejezte az Ujrainditast,
csatlakoztassa az ICB-ta kezelépulthoz. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a Boston Scientific mUszaki Gigyfélszolgalatahoz, és
adja meg ahibakdédot.)

2-00000002-1

The console has
detected a hardware
problem. (A kezel6pult
hardverproblémat
érzékelt.)

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. (Valassza le-az ICB-t a kezel6pultrol, és inditsa
Ujra a kezelépultot. Miutan a kezel6pult befejezte az Ujrainditast,
csatlakoztassaaz ICB-t a kezelépulthoz. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon.a Boston-Scientific miszaki tigyfélszolgalatahoz, és
adja meg a hibakodot.)

2-00000002-2

The console has
failed the self
test. (A kezel6pult
onellenérzése
sikertelen volt.)

Reboot the console. If the problem persists,.contact Boston
Scientific technical supportiand provide the error code. (Inditsa
Ujra a kezel6pultot. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgédlatahoz, és adja meg a
hibakodot.)
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Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

2-00000004-1

High refrigerant
flow detected.

(A készulék magas
h(tékozegatfolyasi
sebességet érzékelt.)

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. (Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra

a kriokabelt, és prébaljon elvégezni Ujabb ablaciét. Ha a probléma
tovabbra is fennall, cserélje ki a kriokabelt, majd a katétert. Ha a
probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific mdszaki
Ugyfélszolgalatdhoz, és adja meg a hibakddot.)

2-00000008-1

Refrigerant flow
obstruction detected.
(A késziilék akadalyt
érzékelt a hlitékozeg-
aramlasban)

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. (Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra
a'kriokabelt, és prébaljon elvégezni Ujabb ablaciét. Ha a probléma
tovabbrais fennall, cserélje ki a kriokdbelt, majd a katétert. Ha a
probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific mszaki
Ugyfélszolgalatahoz, és adja meg a hibakddot.)

2-00000010-1

The console detected
that the catheter

was electrically
disconnected

during treatment.

(A kezel6pulta
katéter elektromos
levalasztodasat
érzékelte akezelés
kozben.)

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 problempersists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Ellenérizze, hogy a katéter megfeleléen
csatlakozik-e az ICB-hez, és-hogy az ICB megfeleléen csatlakozik-e

a kezel6pulthoz. Ha a probléma tovabbra is fennall, valassza le

az ICB-t a’kezel6pultrol, és csatlakoztassa Ujra. Ha a probléma
tovabbra is fennall, huzza ki a katéter elektromos vezetékét az ICB-
bél, majd a katéterbdl, és csatlakoztassa ujra azokat. A folytatashoz
inditsa el a'vdakuumot. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific miszaki-Uigyfélszolgalatdhoz, és adja meg a
hibakédot.)

2-00000040-1

Insufficient refrigerant
level in tank to
perform a procedure.
(A tartalyban lévé
hitékozeg szintje nem
elegendd eljarasok
végzéséhez.)

Replace the refrigerant tank: (Cserélje ki'a-h(itékozegtartalyt.)

2-00000080-1

The console detected
that the vacuum was
disabled unexpectedly.
(A kezel6pult a vakuum
varatlan letiltasat
érzékelte.)

Make sure that the cryocable is properly connected to both the
console andthe catheter. If problem persists, change the cryocable,
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support.and provide the error code. (Ellenérizze, hogy a
kriokdbel megfelel¢envan-e csatlakoztatvaa kezel6pulthoz és a
katéterhez. Ha a probléma tovabbra isfenndll, cserélje ki a kriokabelt,
majd a katétert. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
Boston Scientific mUszaki tigyfélszolgalatdhoz, és adja meg a
hibakédot.)

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

2-00000400-1

The tank pressure is too
high. (A tartalyban tul
magas a nyomas.)

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. (Ellenérizze, hogy a kezelSpult ventilatorai mikodnek-e.
Nyissa ki a tartalyajtot, és allitsa le a kezeldpultot. Ha a kezel6pult
ventilatorai mlkodtek, az uUjrainditas el6tt varjon legalabb 10 percet.
Egyéb esetben vagy ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon

a Boston Scientific mUszaki Gigyfélszolgalatahoz, és adja meg a
hibakodot.)

2-00000800-1

The console has
detected a software
problem. (A kezel6pult
szoftverproblémat
érzékelt.)

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. (Valassza le az ICB-t a kezel&pultrdl, és inditsa
Ujra a kezel6pultot. Miutan a kezel6pult befejezte az Gjrainditast,
csatlakoztassa az ICB-t a kezel6pulthoz. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a Boston Scientific mUszaki Gigyfélszolgalatahoz, és
adjarmeg a hibakoédot.)

2 -00001000-1

The injection
pressure is toohigh.
(A befecskendezési
nyomas tul magas.)

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. (Cserélje ki a kriokébelt,
és probaljon elvégezni Ujabb ablaciét. Ha a probléma tovabbra is
fennall,'cserélje ki a katétert. Ha a probléma tovabbra is fenndll,
forduljon a Boston Scientific miszaki Uigyfélszolgalatdhoz, és adja
meg a hibakédot.)

2-00002000-1

The console has
detected a‘hardware
problem. (A kezel6pult
hardverproblémat
érzékelt.)

ContactBoston Scientific technical support and provide the error
code. (Forduljon a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalatahoz, és
adja mega-hibakédot.)

2-00004000-1

Flow obstruction
detected. (A készilék
akadalyt érzékelt a
kdzegaramlasban.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter.If problem persists, contact Boston Scientific
technical support.and provide the error code. (Valassza le, majd
csatlakoztassa ujra a kriokabelt. Haa probléma tovdbbra is fennall,
cserélje ki a katétert. Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon
a Boston Scientific mlszaki igyfélszolgédlatahoz, és adja meg a
hibakodot.)

2-00008000-1

The console has
detected a hardware
problem. (A kezel6pult
hardverproblémat
érzékelt.)

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. (Valassza le az ICB-t a kezelépultrél, és inditsa
Ujra a kezelépultot. Miutdn a'kezel6pult befejezte az Ujrainditast,
csatlakoztassa az ICB-t a‘kezel§pulthoz. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a Boston Scientific mUszaki Uigyfélszolgalatdhoz, és
adja meg a hibakoédot.)
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Rendszerértesités
sorszama

Probléma

Megoldas

2-00010000-1

Flow obstruction
detected. (A késziilék
akadalyt érzékelt a
koézegdaramlasban.)

Try another ablation. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Prébalkozzon

Ujabb ablaciéval. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon

a Boston Scientific mUszaki Gigyfélszolgalatahoz, és adja meg a
hibakodot.)

2-00020000-1

The console has
detected a hardware
problem. (A kezel6pult
hardverproblémat
érzékelt.)

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. (Valassza le az ICB-t a kezel&pultrdl, és inditsa
Ujra a kezel6pultot. Miutan a kezel6pult befejezte az Gjrainditast,
csatlakoztassa az ICB-t a kezel6pulthoz. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a Boston Scientific mUszaki Gigyfélszolgalatahoz, és
adja meg a hibakédot.)

2-00100000-1

The console has
detected.a hardware
problem. (A kezel6pult
hardverproblémat
érzékelt:)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (A kdvetkezé ablacié megkisérlése elétt varjon 5 percet. Ha
a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific mlszaki
Ugyfélszolgalatdhoz, és adja-meg a hibakédot.)

2 -00400000-1

The scavengingline
pressure is.too high:.
(Az elszivovezetékben
tul magas a-nyomas.)

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.
(Ellenérizze, hogy a kérhazicelvezetérendszer be van-e kapcsolva,
és.az elvezet6tomlé megfeleléen van csatlakoztatva. Ha a
probléma tovabbraiis fennall, forduljon a Boston Scientific mUszaki
Ugyfélszolgalatahoz, és adja meg a hibakddot.)

2 -04000000-1

The console has
failed the self
test. (A kezel6pult
onellen6rzése
sikertelen volt.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Inditsa
Ujra akezelépultot:Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon
a Boston Scientific miszaki ligyfélszolgalatahoz, és adja meg a
hibakodot.)

has detected a
problem with the
communication
system. (A rendszer
a kommunikacios
rendszer hibajat
érzékelte.)

2-0003FB12 The system Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
has detected a the consolefinishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
problem with the problem persists, contact Boston Scientific technical support and
communication provide the error code. (Valassza'le az ICB-t a-kezelépultrdl, és inditsa
system. (A rendszer Ujra a kezel6pultot. Miutan a kezel&pult befejezte az ujrainditast,
a kommunikaciés csatlakoztassa az ICB-t a kezel§pulthoz. Ha a probléma tovabbra is
rendszer hibajat fenndll, forduljon a Boston Scientific mUszaki Uigyfélszolgalatahoz, és
érzékelte.) adja meg a hibakédot.)

2-0003FB13 The system 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: (Valassza le az’ICB-t-a kezel6pultrél, és inditsa
Ujra a kezel6pultot. Miutan a kezelSpult befejezte az Ujrainditast,
csatlakoztassa az ICB-t a kezelépulthoz. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalatdhoz, és
adja meg a hibakédot.)
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Rendszerértesités Probléma Megoldas
sorszama

0003FB1B This system is running | Consider downloading case data and archiving the files. (Mérlegelje
low on disk space. az esetadatok letoltését, és a fajlok archivalasat.)

(A rendszeren kevés a
szabad lemezteriilet. )

0003FB19 This system is running | Download case data and archive the files to continue using the
critically low on disk system. (A rendszer tovabbi hasznalatdhoz toltse le az esetadatokat,
space. (A rendszeren és archivalja a fajlokat.)

kritikus mértékben
kevés a szabad
lemezterilet.)

14. KARBANTARTAS

14.1 Tartalycsere-eljaras

Megjegyzés: Az eljaras megkezdése el6tt az elvezet6tomlét csatlakoztatni kell
a kezel6pulthoz és a korhazi elvezetérendszerhez egyarant.

1. Nyomja meg a Change Tank (tartalycsere) gombot a kezdéképernydn.

Megjegyzés: Ha a Change Tank (tartalycsere) gomb nem az el6tér kozepén
van, akkor a Change Tank (tartalycsere) gombot masodszorra is meg kell majd
nyomni.

2. Kovesse a képernyénmegjelend utasitasokat.

a. A szelep éramutato jardsaval megegyezd irdnyba forgatasaval zarja
ela tartalyon1évé szelepet.

b:- 'Nyomja meg a Next (kdvetkez6) gombotia Change Tank
(tartalycsere) képernydn. A rendszera kezel6pultban lévé N,O gazt
az'elvezetétomldén keresztil Griti.

¢.. “Amikor a z6ld allapotjelzé megjelenik, vélassza le a tartalyt a
kezelépulthoz tartozo villaskulccsal.

d. Vegye ki atartalyt a kezel6pultbol.

Helyezze az uj tartalyt a’kezel6pultba, és csatlakoztassa
a kezel@pult tartalytémldjét a tartalyhoz, majd rogzitse a
kezelépulthoz mellékelt villaskulccsal.

Megjegyzés: A kezel6pult tartalytomlgjét ugy kell tartani, hogy a
cs6 fliggobleges helyzetben maradjon a-meghuzasa kdzben, ezaltal
biztositva, hogy a kezelépult ajtajat be lehessen csukni.

f.  Valassza ki a tartaly méretét.

g. Aszelep éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba forgatasaval nyissa
meg a tartalyon lévd szelepet.

h. Nyomja meg a Finish (befejezés) gombot a Change Tank
(tartalycsere) képernydn.
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14.2 Tisztitas

A kezel6pultot nedves kenddvel kell letordini. Sziikség esetén kimél6 hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. A képerny6h6z normal képernyétisztitét lehet
hasznalni.

A tisztitast legalabb minden eset végén el kell végezni.

A steril vagy rendeltetésiik szerint egyszer hasznalatos részegységeket semmilyen esetben sem
szabad megtisztitani és Ujrafelhasznalni.

14.3 Megel6z6 karbantartas
A SMARTFREEZE kezel6pulton és a részegységein évente megel$z6 karbantartast kell végezni.
Az ilyen szervizelés megszervezéséhez forduljon a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

15. SMARTFREEZE RESZEGYSEGEK

15.1 Kezelopult
15.1.1 Kornyezet

Tarolasi és'szallitasi hdmérséklet- ~40 °C-55 °C (-40.°F=131 °F)

tartomany (a'szallitéladaban)

Tarolasi paratartalom-tartomany 30%-93%, lecsapddasmentes

Uzemi hémérséklet-tartomany 15°C=30°C

Uzemi‘pératartalom 30%-75%, lecsapddasmentes
Nyomas/magassag 75,3 kPa-106 kPa (10,92 PSIA-15,40 PSIA) /

=2'M-2438,4m (-6,56 feet—-8000 feet)
tengerszint felett

15.1.2 Miiszaki adatok

Feszliltség 100V=240V,50 Hz/60 Hz,10.A-5 A

Kulsé olvaddbiztositékok 2.db 10°A, 250V késleltetd biztositék,
0,250" atmérd x-1,252"H (6,35'mm x
31,80 mm), megszakitasi teljesitmény
1500 A 250V feszliltségen

Belsé olvadobiztositékok 7,5 A, 250 V késleltet6 biztositék, 0,250"
atméré x1,250" H (6,35 mmx 31,75 mm),
megszakitasi teljesitmény 10 000 A 125V
feszliltségen

x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hu, 51258766-06A

Tapkabel Lasd: 15.5. pont, 54. oldal.

IEC szerinti megfelelség IEC 60601-1-3.1 2012-08, I. osztalyba
sorolt, defibrillaciébiztos CF-tipusu

Mikodési mod Folyamatos

Suly 117 kg (258 Ib)

A kezel6pult nyomasmeérési A mérési tartomany + 1%-a

pontossaga (lényeges mikodés)
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Atfolydsmérési pontossag (Iényeges + 1% S.P. 35%-100%, + 0,35% F.S. 2%-35%
mukodés)

Katéternyomasmeérési pontossag A mérési tartomany + 1,5%-a

(Iényeges muikodés)

Hémérsékletmérési pontossag +1°C
(Iényeges muikodés)

15.1.3 Az artalmatlanitassal kapcsolatos szabalyok

Az Gizemi élettartamuk végét elért Boston Scientific gydrtmanyu termékek artalmatlanitasaval
kapcsolatos utasitasokért a Boston Scientific helyi képviseletéhez kell fordulni.

Valamennyi egyszer hasznalatos elemet a standard kérhazi eljarasrend szerint kell
artalmatlanitani.

15.2 Kapcsolopedal

15.2.1 Az eszkozrendeltetése

A kriokonzol kapcsolépedalja (MO04CRBS4200 tipus) a kialakitasa szerint a SMARTFREEZE kezel6pulttal
hasznalhato.

15.2.2 . Leiras

A kapcsolépedal a SMARTFREEZE kezel6pulthoz mellékelt opcionalis eszkoz. Lehetévé teszi a
felhasznaldonak, hogy az eljaras feltoltésiés ablacids fazisaiban egyarant elinditsa (z6ld pedal) és
leallitsa (narancssarga pedal)a hltékdzeg aramlasat.

Ha akapcsolépeddlnincs a kezel6pulthoz csatlakoztatva, vagy egyszertien csak nincs hasznalatban,
az eljarast a kezel6pulton [évé nyomdégombokkal vagy az érintéképernyén megjelend gombokkal
lehet elinditani és ledllitani.

A kapcsolopedal alkotéelemeiazaldbbiak:

« ahatékozeg-aramlas elinditasahoz, illetve leallitasahoz hasznalt kettds kapcsolopedal-
szerelvény (z6ld és narancssarga);

«  a SMARTFREEZE kezel6pulton [évd kapcsolopedal-csatlakozé kézotti allandé
0sszekottetést biztosito csatlakozokabel.

15.2.3 Hasznalati utasitas

1. Ha még nincs csatlakoztatva, csatlakoztassa a kapcsoldpedalt a SMARTFREEZE kezel6pulton
lévé kapcsolopedal-csatlakozohoz. ‘A kapcsolopedalt dllando jelleggel, az eljaras befejezése
utan is a kezelépulthoz csatlakoztatva lehet‘hagyni.

2. Akapcsolopedalt a kivant helyre kell elhelyezni, biztositya, hogy ne okozzon botlasveszélyt.

'
3. Akapcsolopedal bekapcsolasahoz nyomja meg a . gombot aTherapy (terapia)
képernyd(ko)n.

4. A krioballon feltoltéséhez a zold pedalt kell lenyomni, majd felengedni.

A krioballon felt6ltott dllapotbol torténd leeresztéséhez a narancssarga szinl pedalt kell
lenyomni és felengedni.

6. Az ablacio feltoltott dllapotbdl torténd megkezdéséhez a z6ld szinl pedalt kell lenyomni és
felengedni.
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7. Az ablacio ledllitasahoz és a krioballon olvasztasanak megkezdéséhez a narancssarga pedalt
kell lenyomni, majd felengedni.

8. Akrioballon olvasztasi allapotbdl torténd leeresztéséhez a narancssarga szinl pedalt kell
lenyomni és felengedni.

9. Amikor a kezel6pult inaktiv vagy izemkész allapotban van, a kapcsolépedalt a narancssarga
labpedal harom masodpercig torténd lenyomva tartasaval atmenetileg ki lehet kapcsolni. A
kapcsoldpedal zarolasanak felolddsahoz ugyanezt a muveletet kell megismételni.

10. Emellett a kapcsolopedalt barmilyen rendszerallapotban be vagy ki lehet kapcsolni a
Therapy (terapia) képernydn lévé kapcsoldpedal be-/kikapcsoldasa gomb segitségével.

11. A rendszer érzékeli a beragadt pedalokat, és megteszi a megfeleld intézkedést. Ha a z6ld
(inditas) pedal ragad be, a kezel6pult figyelmeztetést ad, de a mar folyamatban 1évé
krioablacios folyamatokat tovabb folytatja. Amennyiben a narancssarga (ledllitas) pedal
ragad be, a kezel6pult figyelmeztetést ad, és letiltja az 6sszes kriogén inditéfunkciot.

15.2.4 Tisztitas éstarolas

A kapcsolépedalt nedves kendével kell letorolni. Sziikség esetén kimélé hatasu tisztitdszeres
oldatotvagy.izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni.

A SMARTFREEZE kezel6pult oldalan erre acélra kialakitott helyen torténd tarolas el6tt alaposan
meg kell szdritani.

A kapcsoldpedalt hasznalaton kivil minden esetben a SMARTFREEZE kezelSpult oldalan [év,
erre kijelolt helyen kell tarolni:

15.2.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a-nem szelektiv kommunalishulladék-gyjt6 rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitasahoz a helyiszabalyozast kell kévetni. /A Boston Scientific gyartmanyu termékek
artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a Boston Scientific helyi képviseletéhez kell
fordulni.

15.2.6 Fizikai jellemzék

Teljes hossz 20 cm’(8in)
Teljes szélesség 35cm«(14 in)
Kabelhossz 5m (15 ft)

15.3 Hiitokozegtartaly
15.3.1 Az eszkoz rendeltetése

A hitékozegtartaly a kialakitasa szerint a SMARTFREEZE kezelSpulttal hasznalhato.
15.3.2 Leiras

A hutékozegtartaly folyékony halmazallapotu dinitrogén-oxiddal (N,0) latja el a kezelSpultot. A
tartaly legfeljebb 6,8 kg (15 Ib) N_O téarolasara alkalmas.

A hitékozegtartaly alkotéelemei az aldbbiak:
+  N,O-tartaly az N,O tarolasara;

« atartalyszelepet megnyito és elzaro vezérl6gomb, amely lehetévé teszi a hiitékdzeg
kezel6pulthoz torténd aramlasanak elinditasat és leallitasat.
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Megjegyzés: A tartalyok Ujratoltését jovahagyott gazbeszallitok végezhetik.

15.3.3 Hasznalati utasitas

1. Huzza meg és nyissa ki a kezel6pult hatoldalan l1évé ajtot, hogy szabadda tegye a
hat6kozegtartalyt.

2. Ellenérizze, hogy a tartaly a tartalytarté kozepén helyezkedik-e el.

3. Atartalyon |évd szelep megnyitasahoz forgassa a hiitékozegtartalyon Iévé gombot az
Oramutat6 jarasaval ellentétes iranyba.

4. A kezel6pult hasznalata kozben a kezel6pulton [évé ajtdnak becsukott allapotban kell
lennie.

5. Az ablacios eljards befejez6dése utan huzza meg és nyissa ki a kezelpult hatoldalan |évé
ajtot a hitékozegtartaly szabadda tételéhez.

6. A tartalyon lévé szelep elzarasdhoz forgassa a hiitékozegtartalyon lévé gombot az
oramutatd jarasaval megegyezd iranyba.

Megjegyzés: A tartalyszelepet tilos megnyitni, amikor a-tartaly nincs a
SMARTFREEZE kezel6pulthoz csatlakoztatva, mivel a felhaszndlé megsériilhet.

15.3.4  Tisztitas és tarolas

A hitékozegtartalyt nedves kenddvel kell letorolni. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni.

A tartalyt a SMARTFREEZE kezel6pultban‘lévd kijelolt helyén torténd tarolas elétt alaposan meg kell
szaritani. A-hasznalatban [évé hitékozegtartalyok tarolasa altaldbana SMARTFREEZE kezelSpult
csOvéhez csatlakoztatva, elzart tartélyszeleppel torténik.

A SMARTFREEZE kezel6pult szabalyszer és biztonsagos szallitasahoz a hiit6kozegtartalyt a
kezel6pulthoz kell r6gziteni.

A tartalék hiit6kozegtartalyokat all6 helyzetben, 15 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni.
15.3.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitasahoz a helyi szabalyozast kell kovetni.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyi képviseletéhez kell fordulni.

15.3.6 Fizikai jellemz6k

N,O-toltet netto sulya 6,8 kg (15 Ib)

teljesen feltoltott

allapotban (a tartaly sulya

nélkal)

Tartaly brutté sulya 15 kg (33 Ib)

feltoltott allapotban (a

tartaly 6nsulyaval egyitt)

Tisztasag: > 99,5%, < 50 ppm nedvességtartalom mellett
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15.4 Elvezetotomlo
15.4.1 Az eszkozrendeltetése

Az elvezet6tomlé (MO04CRBS4310 és MO04CRBS4320 tipusok) a kialakitasa szerint a
SMARTFREEZE kezel6pulttal hasznalhato.

15.4.2 Leiras

Az elvezet6tomld a korhazi elszivérendszerhez csatlakoztatja a kezel6pultot az abbdl elszivott
hit6kozeg szallitasa céljabol. Az elvezet6tomlé ablacids beavatkozasok kozben sziikséges.

Az elvezet6tomld egyik végét a SMARTFREEZE kezelSpulton [évs, megjeldlt csatlakozéhoz
kell csatlakoztatni. A masik vége a kérhazi elszivorendszerhez (altalaban fali foglalathoz)
csatlakoztathatd. Az elvezet6toml6 és a korhazi rendszer csatlakoztatasahoz elététre (adapter)
lehet szlikség (a Boston Scientifict6l rendelhet6).

15.4.3 Hasznalati utasitas

Ha még nincs csatlakoztatva, a kezel6pult fesziiltség ala helyezése el6tt csatlakoztassa az
elvezet6tomlét a SMARTFREEZE kezel6pulthoz és a korhazi elszivorendszerhez. A bekotéseket
kézi erével kell meghuzni. Az eljaras befejezése utan az elvezet6tomlét le kell valasztani a korhazi
elszivérendszerrdl.

15.4.4 Tisztitas és tarolas

Az elvezet6tomldt nedves kenddvel kell fetordini. Sziitkség esetén kimélé hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

Az elvezet6tomldt hasznalaton kivil'a SMARTFREEZE kezelSpulton kijel6lt helyén, a kezel6pult
oldalan lév6 peckek koré tekerve kell tarolni.

15.4.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos anem szelektiv kommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitdsahoz:a helyi szabalyozast kell kdvetni.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasdval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyi képviseletéhez kell fordulni.

15.4.6 Fizikai jellemzo6k
Teljes hossz 12 m (40 ft)

15.5 Valtakozo aramu elektromos csatlakozokabel
15.5.1 Az eszkozrendeltetése

A kezel6pult elektromos csatlakozokabele (M004CRBS6210, M004CRBS6220, MOO4CRBS6230,
MO04CRBS6240, M004CRBS6260, MO04CRBS6270, MO04CRBS62110 tipusok) a kialakitasa szerint a
SMARTFREEZE kezel6pulttal hasznalhato.

15.5.2 Leiras

A kezel6pult elektromos csatlakozokabele valtakozé arammal [atja el a SMARTFREEZE kezel6pultot.
Sziikséges ahhoz, hogy a kezel6pult mikodjon.

A kezel6pult elektromos csatlakozokabele a kezelpult hatoldalanak aljan kialakitott és megjelolt
bemenetnél csatlakoztathaté a SMARTFREEZE kezel8pulthoz. A masik vége szabvanyos vezetékes
aramforrashoz (fali aljzat) csatlakoztathato.
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15.5.3 Hasznalati utasitas

1. Ha még nincsen csatlakoztatva, a kezel6pult fesziiltség ald helyezése el6tt csatlakoztassa az
elektromos csatlakozékébelt a SMARTFREEZE kezelSpulthoz és a kérhazi fali aljzathoz.

2. Azelektromos csatlakozékabel helyzetének rogzitéséhez nyomja ra a kezel6pulton [évé
kabeltarté csipeszt.

3. Akezel6pult leadllitdsa utan (Iasd: 10. pont, 33. oldalon) az elektromos csatlakozokabelt ki
kell huzni a kérhaz fali aljzatabol.

15.5.4 Tisztitas és tarolas

A tapkabelt nedves kenddvel kell letorolni. Sziikség esetén kimél6 hatasu tisztitdszeres oldatot
vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

Az elektromos csatlakozdkabelt hasznalaton kivil a SMARTFREEZE kezel6pulton kijel6lt helyén, a
kezelSpult hatoldalan 1évé kabeltarté peckek koré tekerve kell térolni.

15.5.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektivkommunalishulladék-gy(jté rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitasahoz a helyi szabalyozast kell kbvetni.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyiképviseletéhez kell fordulni.

15.5.6 - Fizikai jellemzok
Teljes hossz  3'm (10°ft)

15.6 Csatlakoztatodoboz (ICB)

15.6.1 Az eszkozrendeltetése/Felhasznalasi teriilet

A csatlakozédoboz (ICB) (MO04CRBS4110 tipus) a kialakitasa szerint a
SMARTFREEZE kezeldpulttal hasznéthato.

15.6.2 Leiras

A SMARTFREEZE kezel6pultot az1CB segitségével lehet a POLARX katéterhez, valamint az opcionalis
rekeszizommozgas-érzékel6h6z (DMS) és az altalanos célu; 400-as sorozatu hémérsékletszondahoz
csatlakoztatni. Az ablacios eljarasok kozben sziikséges.

Az ICB a SMARTFREEZE kezel6pult el6lapjan 1évé aljzathoz csatlakoztathato. A katéterhosszabbitéd
kabel (kék csatlakozo), a rekeszizommozgas-érzékel (DMS) (fehér csatlakozd) és a
nyel6cs6hdmérséklet-szonda (ETS) kabele (narancssarga csatlakozo) szamdra biztosit bekotési
pontokat.

15.6.3 Hasznalati utasitas

1. Ha még nincs csatlakoztatva, csatlakoztassa a csatlakoztatodobozt (ICB) akezel6pult elélapjan 1évé
aljzathoz.

2. Akatéterhosszabbit6 kabel egyik végét az ICB-n'lévé katéteraljzathoz (kék csatlakozo) kell
csatlakoztatni.

3. Ha még nincs bekapcsolva, kapcsolja BE a SMARTFREEZE kezel&pultot, és varja meg, amig
befejezédik a rendszerinditasi folyamat.
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10.

11.

12.
13.

A katéterhosszabbité kabel masik végét a POLARX katéterhez kell csatlakoztatni.

Megjegyzés: Ha a POLARx katéter szavatossaga lejart, a SMARTFREEZE kezel6pult
Uzenetet jelenit meg, jelezve, hogy a katéter nem hasznalhato.

A DMS eszkoz hasznalata esetén:

+ Csatlakoztassa a DMS eszkozt az ICB gyorsuldsméré csatlakozoéjahoz (fehér
csatlakozo).

+ Helyezze el és r6gzitse-a DMS eszkozt a paciensen.
Altalanos célu, 400-as sorozatt hdmérsékletszonda hasznalata esetén:

+ Csatlakoztassa a nyel6cs6hémérséklet-szenzor (ETS) kabelét az ICB nyel&csé-
csatlakozéjahoz (narancssarga csatlakozo).

« Csatlakoztassa az altalanos célu, 400-as sorozatu hdmeérsékletszondat az ETS
kabeléhez.

+ Helyezze el és rogzitse.a' paciensen az altalanos célu, 400-as sorozatu
hémérsékletszondat.

Végezze el az eljards Iépéseit-a kezeldpult és a katéter dokumentacidja szerint.
Az eljards befejezése utan a katéterhosszabbito kdbelt el kell tavolitani a POLARx katéterrdl.
Tavolitsa el a katéterhosszabbité kabelt az ICB-rol.

Amennyiben hasznaltak, tavolitsa el a DMS eszkdzt a paciensrdl, és vélassza le-a DMS eszkozt
az ICB-rél.

Amennyiben hasznaltak, tavolitsa el az altalanos célud, 400-as sorozatu hdmérsékletszondat
a paciensrol.

Valassza le-az ETS=kabelt az ICB-rdl.
Valassza le az ICB-t a SMARTFREEZE kezel6pultrol.

15.6.4 Tisztitas és tarolas

Az ICB-t nedves kenddvel kell letérolni. Szikség esetén kimél6 hatasu tisztitoszeres oldatot vagy
izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

Az ICB-t hasznalaton kivil a SMARTEREEZE kezelépulton kijelSlt helyén, el6szor a kezelSpult
oldalan lévé peckek koré tekerve, majd az ICB szamara kialakitott foglalatba helyezve kell tarolni.

15.6.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjt6 rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitasahoz a helyi szabalyozast kell kévetni.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyi képviseletéhez kell fordulni,

15.6.6 Fizikai jellemzok

Kabelhossz 2,5 m (8 ft)
Doboz hossza 9cm (3,6in)
Doboz szélessége 17 cm (6,8 in)

Doboz magassaga 4cm(1,6in)
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15.7 Katéterhosszabbito kabel
15.7.1 Az eszkozrendeltetése

A katéterhosszabbité kabel (MO04CRBS5100 tipus) a kialakitasa szerint a

SMARTFREEZE kezel6pulttal és a POLARX katéterrel hasznalhato. A részegység steril (etilén-
oxidos [EO] eljarassal sterilizalt), a rendeltetése szerint kizarélag egyszer hasznalatos
részegység.

15.7.2 Leiras

A katéterhosszabbit6 kabel a POLARx katéter és a SMARTFREEZE kezel6pult kozott biztositja az
elektromos 6sszekottetést (az ICB-n keresztiil). Az ablacios eljarasok kozben szukséges.

A katéterhosszabbité kabel a nem steril ICB-t koti 6ssze a steril POLARx katéterrel. Az ICB-n és
a POLARx katéteren egyarant olyan csatlakozéfoglalatok vannak, amelyek lehet6vé teszik a
katéterhosszabbité kabel mindkét iranybol torténd csatlakoztatasat.

15.7.3 Haszndlati utasitas
1. Csomagolja ki a katéterhosszabbitd kabelt.

2. ‘A katéterhosszabbité kabel egyik végét az ICB-n 1évé katéteraljzathoz (kék csatlakozo) kell
csatlakoztatni:

3. A katéterhosszabbitd kdbel masik végét-a POLARX katéterhez kell csatlakoztatni.
4. Az eljaras befejezése utan a katéterhosszabbité kabelt le kell valasztani a POLARx katéterrdl.
5. Vadlasszale a‘katéterhosszabbité kabelt az ICB-rél.
15.7.4 Tisztitas és tarolas
A katéterhosszabbitd-kabel steril, egyszer hasznalatos részegység. A tisztitasat tilos megkisérelni.

A csomagolasbol torténd kivétele eltt a katéterhosszabbitd kabelt ugyanolyan kérdlmények
kozott kell tarolni; mint a-kezelépultot (Iasd:15.1.1. pont, 50. oldalon).

15.7.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. Valamennyi
steril, egyszer hasznalatos részegységet a standard korhazi eljarasrend szerint kell selejtezni.

15.7.6 Fizikai jellemzok
Teljes hossz 102 cm (40 in)

15.8 Kriokabel
15.8.1 Az eszkozrendeltetése

A kriokabel (MO04CRBS5200 tipus) a kialakitasa szerint-a SMARTFREEZE kezel6pulttal és a
POLARx katéterrel hasznalhato. A részegység steril, a rendeltetése szerint kizardlag egyszer
hasznalatos részegység.

15.8.2 Leiras

A kriokabel a POLARx katéter és a SMARTFREEZE kezel6pult kdzott biztositja a mechanikus
6sszekottetést. Lehet6veé teszi a N,O aramlasat a SMARTFREEZE kezel6pultbol a

POLARXx katéterbe, és a katéterbdl kilépd kozeget visszajuttatja a kezel6pulthoz. Az ablacios
eljarasok kdzben sziikséges.
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15.8.3 Hasznalati utasitas
1. Csomagolja ki a kriokabelt.

2. Akriokdbel egyik végét a SMARTFREEZE kezel6pulton kialakitott mechanikus csatlakozéhoz
kell csatlakoztatni.

3. Akriokabel masik végét a POLARx katéter markolatahoz kell csatlakoztatni.
4. Azeljaras befejezése utan a kriokabelt le kell valasztani a POLARx katéter markolatarol.
5. Valassza le a kriokabelt a SMARTFREEZE kezel6pultrol.
15.8.4 Tisztitas és tarolas
A kriokabel steril, egyszer haszndlatos részegység. A tisztitasat tilos megkisérelni.

A csomagolasbdl torténd kivétele elétta kriokabelt ugyanolyan koriilmények kozott kell tarolni,
mint a kezel6pultot (lasd: 15:1.1. pont, 50: oldalon).

15.8.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektivikommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. Valamennyi
steril, egyszer hasznalatos részegységet a standard kérhazi eljarasrend szerint kell selejtezni.

15.8.6 Fizikai jellemzok
Teljesthossz* 191¢cm (75 in)

15.9 EF-elektromos kabel
15.9.1 Azeszkozrendeltetése

A EF-elektromos kabel (M004CRBS6200 tipus).a kialakitasa szerint a PolarMap térképezé
katéterrel ésia kérhazi EF-adatrégzité rendszerrel hasznalhatd. A részegység steril, a
rendeltetése szerint kizarolag egyszer hasznalatos részegység.

15.9.2 Leiras

Az EF-elektromos kabellela PolarMap térképezd katéter csatlakoztathaté.a korhaz EF-
adatrogzitd rendszeréhez. Ablacios eljarasok soran a hasznalata opcionalis.

Az EF elektromos kabelen 10/(tiz) darab 2. mm-es csatlakoztatési pont taldlhato, amelyek
a korhazi elektrofizioldgias rogzitérendszerhez, valamint 1/ (egy) darab csatlakozé, amely
kozvetlenil a PolarMap térképezé katéterhez csatlakoztathato.

15.9.3 Hasznalati utasitas
1. Csatlakoztassa az EF elektromos kabelt a PolarMap térképezé katéterhez.

2. Csatlakoztassa a 8 (nyolc) csatlakoztatasi pontot ‘a kérhazi EF-adatr6gzité rendszerhez:

Megjegyzés: A 9-es és 10-es tik a katéter csatlakoztatasakor nincsenek hasznalatban.

3. Azeljards befejezése utén az EF elektromos kabelt le kell valasztania PolarMap térképez6
katéterrol.

4. Vdlassza le a 8 (nyolc) csatlakoztatasi pontot a korhaz EF-adatrégzitd rendszerérdl.
15.9.4 Tisztitas és tarolas
Az EF elektromos kabel steril, egyszer hasznalatos részegység. A tisztitasat tilos megkisérelni.

A csomagolasbdl torténd kivétele elétt a kriokabelt ugyanolyan koriilmények kézott kell tarolni,
mint a kezel6pultot (lasd: 15.1.1. pont, 50. oldalon).
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15.9.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjt6 rendszerbe helyezni. Valamennyi
steril, egyszer hasznalatos részegységet a standard koérhazi eljarasrend szerint kell selejtezni.

15.9.6 Fizikai jellemzék
Teljes hossz 188 cm (74 in)

15.10 Rekeszizommozgas-érzékel6 (DMS)
15.10.1 Az eszkozrendeltetése

A rekeszizommozgas-érzékeld (DMS) (MO04CRBS6110 tipus) a kialakitasa szerint a
SMARTFREEZE kezel6pulttal hasznalhaté.

15.10.2 Leiras

A rekeszizommozgas-érzékel6 (DMS) eszkoz olyan kiegészit6é szenzor, amely a kialakitasa révén a
rekeszideg-ingerlésre adott reakciot figyeli.

VIGYAZAT! A jobb tiidévéna ablalasakor minden esetben biztositani kell a n. phrenicus
miikodésének értékelésére, valamint az annak megallapitasara iranyul6 alapveto
ellatasi modszereket, hogy mikor sziikséges a beavatkozas. A DMS-eszk6z nem
helyettesiti az emlitett alapveté ellatasi modszereket.

15.10.3 Hasznalati utasitas

1.. "Helyezzen egyszer hasznalatos EKG-elektrédot kozvetlentl a borda jobb-oldali porcos vége
ala.

2. Pattintsard a DMS eszkozt az elektrodra.

3. Kérje meg a pacienst, hogy kbhintsen, ésellendrizze, hogy-a jel lathato-e a kezelbpult
képernydjén. Sziikség esetén igazitani kell az elektréd helyzetén.

4. Az ablacié végrehajtasa eldtt a rekeszideget azablacio helyéhez képest feljebb helyezett
(pl. v. cava superior) fokalis vagy kerek katéterrel'kell ingerelni. Az ingerlési beallitdsokat és
a katéter helyét szukség szerint Ugy kell kivalasztani, hogy sikertljon elérni a n. phrenicus
hasznos ingerlését. Jellemzéen 20 mA és 800 ms-1000 ms értékek melletti nagy
teljesitményre lehet szikség.

Megjegyzés: Altalanos érzéstelenités alkalmazasa esetén a bénitdszerek hasznalatat
kerulni kell vagy minimalisra kell szoritani; mivel-azok megzavarhatjak a n. phrenicus
hasznos ingerlését.

5. An.phrenicus ingerlése kozben a Settings (bedllitdsok) képernyén-ugy kell beallitani a

//////

jelszint. A jelerdsitést csdkkenteni kell, ha'a DMS-jel telitettnek tlinik. Allitsa le az ingerlést
addig, ameddig az ablacié céljabdl nincs ra szikség.

6. Allitsa be azt a DMS-kiiszobértéket (a Settings (beallitasok) képernyén), amelynél megjelenik
a DMS-értesités.

«  Arendszer a DMS eszkoz altal a krioablaciéo megkezdésekor mért mozgas amplitudéjat
veszi kiindulo értéknek, amelyet 100%-ként jelenit meg.
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. Ha a krioablacié kozben a n. phrenicus ingerlésére adott reakcié csokken, a DMS-
amplitudé ennek megfeleléen szintén csokkenni fog. A kezel6pult a DMS-amplitudot
a kiindulé érték szazalékos aranyaként jelzi ki. A kezelépulton kijelzett 80% példaul
azt jelzi, hogy a DMS-amplitidé a kiindulé érték 80%-a, a mozgas amplitudoja pedig
20%-kal csokkent.

7. DMS-értesités esetén tovabbra is szoros figyelemmel kell kisérni a n. phrenicus aktivitasat és
hasznos ingerlését, valamint mérlegelni kell a krioablacié azonnali megszakitasat.

15.10.4 Tisztitas és tarolas

A DMS eszkozt nedves kenddvel kell letordini. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres oldatot
vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

A DMS-eszkozt hasznalaton kiviil a SMARTFREEZE kezel&pult hatuljan [évé tartalytarold helyen kell
tarolni.

15.10.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos'a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitasahoz a-helyi szabalyozast kell kbvetni.

A Boston Scientific gyartmanyu-termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyi képviseletéhez kellfordulni.

15.10.6- Fizikai jellemz6k
Teljeshossz 3. m (10:ft)

15.11 A nyelécs6homérséklet-szenzor (ETS) kabele
15.11.1 Az eszkoz rendeltetése/Felhasznalasi teriilet

A nyel6cs6hémeérséklet-szenzor (ETS) kabele (M004CRBS6310.tipus) a kialakitasa szerint
a SMARTFREEZE kezelépulttal s altalanos célu, 400-as sorozatl hémérsékletszondaval
hasznalhato.

15.11.2 Leiras

Az ETS-kabel az dltalanos célud, 400-as sorozatu homérsékletszondak ICB-hez t6rténd
csatlakoztatasara hasznalhaté. Az altalanos célu, 400-as sorozatu hdmérsékletszonda a paciens
nyel6csé-hémérsékletének mérésére hasznalhaté ablacios eljarasok kézben, anyelécsé
karosodasanak megfigyelése céljabol. Ablacios eljarasok soran.a hasznalata opcionalis.

15.11.3 Hasznalati utasitas
1. Helyezze el és rdgzitse a paciensen az dltaldnoscélu, 400-as sorozatu hémérsékletszondat.
2. Csatlakoztassa az ETS-kabelt az ICB-hez.
3. Csatlakoztassa az ETS-kabelt az altalanos célyd, 400-as sorozatu homérsékletszondahoz.
4

Az eljaras befejezése utan az altalanos célu, 400-as sorozati-hémérsékletszondat el kell
tavolitani a paciensrol.

Valassza le az altalanos céld, 400-as sorozatu hdmeérsekletszondat az ETS-kabelrdl.
Vélassza le az ETS-kabelt az ICB-rél.
15.11.4 Tisztitas és tarolas

Az ETS-kabelt nedves kendével kell letérolni. Sziikség esetén kiméld hatdsu tisztitdszeres oldatot
vagy izopropil-alkoholt lehet hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.
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Az ETS-kabelt hasznalaton kiviil a SMARTFREEZE kezelSpult hatoldalan Iévé tartalytarold helyen
kell térolni.

15.11.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjt6 rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitdsahoz a helyi szabalyozast kell kbvetni.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyi képviseletéhez kell fordulni.

15.11.6 Fizikai jellemzok
Teljes hossz 3 m (10 ft)

15.12 Villaskulcs

15.12.1 Az eszkozrendeltetése

A villaskulcs (M0O04CRBS6400 tipus) a kialakitasa szerint a SMARTFREEZE kezelSpulttal
hasznalhato.

15.12.2 . Leiras

Az 1.1/8" méretd villaskulcs hiit6kdzegtartalyok cseréjekor, a kezel6pult-bekdtések meghuzasa
és meglazitasa céljabol hasznalhato.

15.12.3 © Hasznalati utasitas

1. Avillaskulcsnak a tartaly eltavolitdsakor a tartalycsatlakozas meglazitasa céljabdl torténd
hasznalata soran a sérulések megel6zése érdekében lgyeljen arra, hogya tartalyszelep
teljesenel legyen zérva.

2. Helyezze a villdskulcsot a kezeldpult csdvét a tartalyhoz rogzité anyara, és meglazitashoz
forgassa az éramutaté jarasaval ellentétes.iranyba.

3. Atartdly bekotésének beszerelés kdzbeni, villaskulcs segitségevel torténé meghuzasakor
el6szor a konzol cséanyajat kell a tartaly nyilasara helyezni, és kézzel meghuzni.

4. Helyezze a villaskulcsot az anydra, és az 6ramutato jardsaval megegyezd.iranyu forgatassal
hiuzza meg.

15.12.4 Tisztitas és tarolas

A villaskulcsot nedves kendével kell letérolni. Sziikség esetén kiméld hatasu tisztitdszeres
oldatot vagy izopropil-alkoholtlehet-hasznalni. Tilos vizbe meriteni. Alaposan meg kell szaritani.

A villaskulcsot hasznalaton kivil a SMARTFREEZE kezel6pult hatoldalan lévé tartalytarolo helyen
kell tarolni.

15.12.5 Artalmatlanitas

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gydijt6 rendszerbe helyezni. A termék
artalmatlanitdsahoz a helyi szabalyozast kell kévetni.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért a
Boston Scientific helyi képviseletéhez kell fordulni.

15.12.6 Fizikai jellemzdk

Szélesség a nyitott végnél  11/8"
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibrillalas-biztos, CF tipusd
alkalmazott rész

Sterilized using ethylene oxide.
Etilénoxiddal sterilizalva.

0

Date of Manufacture Recyclable Package
A gyartas id6pontja Ujrahasznosithaté csomagolas

Non-Sterile
Nem steril

Consult instructions for use.

EU Authorized Representative Non-Pyrogenic
Lasd a hasznalati utasitast. Hivatalos képviselet az EU-ban M Nem pirogén

Do not use if package is damaged.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

[blue safety sign]
Follow Instructions For Use
[kék biztonsagi jel]

HDMI port 4 Lasd a hasznélati utasitast.

@ P &

Hasznélat soran az utasitédsoknak Separate Collection 5 @g
megfelelen jarjon el ElkiilBnitett gydjtés S
¢~ Keep Away from Sunlight
//IT Tartsa tavol a napfénytd|
Foot Switch e

Labkapcsolo Fuse

Keep Dry Biztositék
Tartsa szarazon

P

CAUTION. Attention: Consult

ACCOMPANYING DOCUMENTS. Serial Number

ml HDMI Port qentifc, Consult instructions for use.
%
—

. . . (CERA Gyari szam
FIGYELEM! Figyelem! Nézze 4t a KISERO )_-(" Contents
DOKUMENTUMOKAT. '
. ” Tartalom
Lot
Power Cord o Tételszam
Tapkabel Do Not Resterilize

Ne sterilizalja Gjra!

. . Use By

Equ!putentlf.l!l'fv . 2 Szavatossag lejarta
Ekvipotencilis feliilet

Medical Device under EU Legislation
Az uniés jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkdz

For single use only. Do not reuse:
Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne
hasznaljék djra.

Temperature limitation.
Hémérsékleti korlatozas.

Start (of action)

(Mdivelet) inditas(a) . . .
Unique Device Identifier

Egyedi eszk6zazonositd

Humidity limitation.

A paratartalom hatérértékei.
Stop (of action)
Catalog Number (Mdivelet) leallitas(a)

) ; Australian Sponsor Address
Katalégusszam

Az ausztrél szponzor cime

USB Connection

AC Input USB-csatlakozo Argentina Local Contact

AC bemenet Helyi kapcsolattarté (Argentina)
Ethernet
Ethernet

Mass with Safe Working Load
A tdmeg biztonsdgos tizemi terheléssel

i@E@-&?Q—g9N @E

Legal Manufacturer
Hivatalos gyarto

Lir - 00 ®®®
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16. EMC UZEMELTETESI FELTETELEK

1Tablazat EMC-specifikacio és dokumentumok

A SMARTFREEZE krioablacios rendszer kezel6pultjanak elektromagneses kibocsatasa

A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozé kezelépult az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben
hasznélhaté rendeltetésszertien. A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozoé kezel6pult vasarldja vagy felhasznaloja
koteles megbizonyosodni arrél, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben lGizemeltetik-e.

Kibocsatasvizsgalat

Megfeleloség Elektromagneses kornyezet

RF-kibocsatas 1. csoport A SMARTFREEZE krioablacios rendszer kezel6pultja kizarélag a belsé
EN 55011/CISPR 11 - C50P mukodéséhez hasznal RF-energiat. Ezért az RF-kibocsatasa nagyon alacsony,
RF-kibocsatas és varhatéan semmiféle zavart nem kelt a kozelében elhelyezett elektronikus
A. osztaly berendezésekben
EN 55011/CISPR 11 :
" s KibOCSATA A SMARTFREEZE krioablacios rendszerhez tartozé kezelépult a haztartasokon
Esrg;(())gl) 1;52 Ibocsatas A.'osztaly kivil barmely létesitményben hasznalhatd, és a lakdscélu éplileteket ellato
" kisfesziiltségu villamos kozm(ihal6zathoz csatlakoztatva is m(ikodtethetd,
amennyiben figyelembe veszik az aladbbi figyelmeztetést:
VIGYAZAT! A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozé kezelépult a
Feszilltségingadozss/ rendeltetése szerint kizdrélag egészségligyi szakemberek altal hasznélhaté.
. . A A rendszer radidinterferenciat okozhat, vagy megzavarhatja a kozelében
flikkerkibocsatas Megfelel 3 X X Y\ ¢ i . L ,
EN 61000-3-3 taldlhaté berendezések mikodését. Kockdzatcsokkentd intézkedésekre
lehet szukség, példaul a SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozé
kezelSpult'mas irdnyba forditasara vagy athelyezésére, valamint a helyének a
ledrnyékolasara.
2Tablazat: Elektromagneses zavart(irés

Elektromagneses zavartiirés

A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozé kezelépult az-aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben
hasznélhaté rendeltetésszertien. A SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozoé kezelépult vasarldja vagy felhasznaloja
koteles megbizonyosodni-arrél, hogy a rendszertilyen kornyezetben Gizemeltetik-e.

IEC 60601 Megfelel6ségi
vizsgalati szint szint

Zavartlirés-vizsgalat

Elektromagneses kornyezet

A padlénak fabol, betonbdl vagy keramialapbdl
kell-késziilnie. Ha a padlé szintetikus anyaggal
van boritva, a‘relativ.paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

+8kV +8kV
érintkezéses érintkezéses
+ 15 kV-athuzasos | = 15kV athuzasos

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2'kV valtakozo

Elektromos gyors tranziens/ + 2 kV dramelldtd |- dramu haldzati- | A-haldzati-dramellatas a kereskedelmi vagy

burst jelenségek vezetékek dramellato korhazi kornyezetekre jellemzé minéségui kell,
IEC 61000-4-4 esetében vezetékek hogy legyen:
esetében

Lokéhullammal szembeni
zavarturés (valtakozé aram)
IEC 61000-4-5

+0,5kV,=1kVa
vezetékek kozott
+0,5kV, £ 1kV,
+ 2 kV a vezeték
és a foldelés
kozott

+0,5kV,=1kVa
vezetékek kozott
+0,5kV, = 1kV,
+ 2 kV a vezeték
és a foldelés
kozott

A halézatnak és az dramellatasnak a kereskedelmi
vagy korhazi kdrnyezetekre jellemzé
mindséglinek kell lennie.
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2.tablazat Elektromagneses zavart(rés (folytatds)

IEC 60601

Megfeleloségi

Zavartiirés-vizsgalat .
szint

Elektromagneses kornyezet

vizsgalati szint

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hu, 51258766-06A

Fesziiltségletorések, rovid
ideju fesziiltségkimaradasok
és fesziiltségvéltozasok az
aramellatd bekotévezetékeken
IEC 61000-4-11

0% U,
(100% U, -esés)
0,5 ciklus idejére

0% U,
(100% U, -esés)
1 ciklus idejére

70% U,
(30% U-esés)
25/30 ciklus
idejére
0% U,
(100% U, -esés)
5 masodpercig

0% U,
(100% U, -esés)
0,5 ciklus idejére

0% U,
(100% U, -esés)
1 ciklus idejére

70% U,
(30% U, -esés)
25/30 ciklus
idejére
0% U,
(100% U -esés)
5 masodpercig

A haldzati dramellatds a kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetekre jellemz6 minéség kell,
hogy legyen. Ha a SMARTFREEZE krioablacios
rendszer kezel6pultjanak a felhasznéléja a
halézati aramkimaradasok idején is folyamatos
mukodést igényel, a SMARTFREEZE krioablacios
rendszer kezel6pultjat ajanlott szinetmentes
tapegységrol (UPS) vagy akkumulatorrol
Uzemeltetni.

Halozati frekvencids-magneses

A halézati frekvencids magneses tereknek

105 kHz-80 MHz

105 kHz-80 MHz

tér (50 Hz/60 Hz) a szokdsos kereskedelmi vagy kérhazi
IEC 61000-4-8 30 Ale 30 A/m kornyezetekben tipikusan eléfordulé helyekre
jellemzé szinten kell lennie.
3Vrms 3Vims A hordozhaté és mobil RF kommunikacids
150 kHz=80 MHz | 150 kidz—80 MHz bgrend,e;gsek nem hasznalhato!< a SM@RTFREEZE
Vezetett RF 5 Vrms ISM-savok | 6 Vrms ISM-savok krioablacios rendszerhez tartozé kezelépult
IEC 61000-4-6 barmely részétél - ideértve a kdbeleket is - mért,

az adoberendezés frekvencidjara vonatkozé

targgnanylidn tartagénybag egyenletbdl kiszamitott ajanlott elkilonitési
tavolsagon beliil.
Sugdrzott RF 3V/m 3V/m Ajanlott elkiilonitési tavolsag:
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-6 GHz
d=12VP 150 kHz-80 MHz
RF- RF-

kommunllfaaos kommunllfaoos d=12Vp 80 MHz—-800 MHz

berendezések a berendezések a

80 MHz-6 GHz 80 MHz-6 GHz

tartomanyon tartomanyon

belil belil d=23yP 800'MHz-6 GHz

ahol Paz'addberendezésnek.a gyarté altal
wattban (W) megadott maximalis névleges
kimendteljesitménye és d a méterben (m)
megadott ajanlottelkiilonitési tavolsag.
A‘rogzitett radidfrekvencids adéberendezésekbdl
szarmazo, helyszini'elektromagneses

felmérés soran-megallapitott térerésség?
kevesebb kell, hogy legyen, mint az egyes
frekvenciatartomanyokra megadott
megfeleléségi szint®.

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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2.tablazat Elektromagneses zavart(rés (folytatds)

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény érvényes.

2. megjegyzés: A fenti irdnymutatas nem biztos, hogy minden helyzetben érvényes. Az elektromagneses hullamok
terjedését befolyasolja a kiilonboz6 épuletek, targyak és emberek miatti elnyel6dés és visszaverédés.

a. A helyhez kotott adoberendezésekbdl - pl. (mobil és vezeték nélkiili) radidtelefon-bazisallomasok, foldi mobil radidk,
amatdr radidk, AM és FM radios miisorszords és TV miisorszoras — szarmazd térerésségek elméleti moédszerekkel nem
jelezhetdk elére pontosan. A helyhez kotott RF-adoberendezésekbdl szarmazo elektromagneses kornyezet felméréséhez
mérlegelni kell a helyszini elektromagneses bemérés elvégzését. Ha a SmartFreeze kezel6pult hasznalatdnak helyén
mért térer6sség meghaladja a fent megadott vonatkozé RF megfelel8ségi szintet, megfigyeléssel kell ellendrizni a
SmartFreeze kezel6pult megfelelé6 miikodését. A normalistdl eltéré miikddés esetén tovabbi intézkedésekre, példaul a
SmartFreeze kezel6pult mas irdnyba forditdsara vagy athelyezésére lehet sziikség.

b. A 150 kHz-80 MHz frekvenciatartomany folott a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

3Tablazat Elkilonitési tavolsagok

A hordozhaté és a mobil RF kommunikacids berendezések és a SMARTFREEZE krioablacios rendszerhez tartozé
kezel6pult kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsagok

A SMARTFREEZE krioablacids rendszerhez tartozé kezelépult a rendeltetése szerint olyan elektromagneses kdrnyezetben
hasznélhaté; amelyben a sugérzott RF-zavarok szabalyozottak. A SMARTEREEZE krioablacids rendszerhez tartozo
kezel6pult vasarloja vagy felhasznaldja azaltal segitheti eld az elektroméagneses interferencia megel6zését, hogy betartja
a kommunikacios berendezések legnagyobb névleges kimendteljesitményének megfelel, aldbbiakban ajénlott
minimalis-tadvolsagot a hordozhaté ésmobil rddidfrekvencias (RF) kommunikacios berendezések (adéberendezések) és a
SMARTFREEZE krioablaciés rendszerhez tartozé kezelépult kozott.

Az adéberendezés Az ad6berendezés frekvenciaja.szerinti-elkilonitési tavolsag

altal sugarzott (m)

maximalis 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
kimenoteljesitmény d=124P d=12VP d=23P

(W)

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt legnagyobb névleges kimenételjesitményli adoberendezések esetébena méterben (m)
kifejezett ajanlott elkllonitési tavolsag (d) az adoberendezés frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével hatarozhatd
meg, amelyben P az addberendezésnek a gyartoéja altalwattban (W) megadottlegnagyobb névleges kimendteljesitménye.

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyravonatkozé elkiilonitési tavolsdg érvényes.

2. megjegyzés: A fenti iranymutatas nem biztos, hogy minden helyzetben érvényes. Az elektromagneses hullamok
terjedését befolyasolja a kiilonbozé épliletek, targyak és emberek miatti elnyel6dés és visszaver6dés.

3. megjegyzés: Az elektromagneses zavarok ismert forrasai, pl.'a diatermids beavatkozasok, a litotripszia, az
elektrokauterezés, az RFID, az elektromdagneses lopasgatld rendszerek és a fémdetektorok zavarhatjak az eszk6z mikodését.
Az emlitett egyéb eszkdzok jelenlétében keriilni kell a jelen készlék Gizemeltetését, vagy egyéb intézkedéseket kell
foganatositani az interferencia minimalizélasa érdekében, példaul az eszkdzdknek a jelen késziiléktél tavolabbra torténd
athelyezését.
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17. JOTALLAS

Az eszkozre vonatkozo jotallassal kapcsolatos tudnivaldk a (www.bostonscientific.com/warranty)
weboldalon talalhatok.

Importér az Eurépai Unidban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
The Netherlands

A SMARTFREEZE, a POLARx és a POLARMAP a Boston Scientific Corporation vagy kapcsolt
vallalkozasainak a védjegyei.

Minden egyéb védjegy felett a megfelelé tulajdonos rendelkezik.
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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

C€0123
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