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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

B, ONLY

Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle satilabilmektedir.

UYARI: Steril aksesuarlar (balon kateterler, haritalama kateterleri, steril kiliflar ve baglanti
kablolari) sadece tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya
tekrar sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya buna bagh
olarak hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya oliimiine neden olabilecek sekilde
cihazin arizalanmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme tabi tutma veya tekrar
sterilizasyon, cihazin kontamine olma riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir
hastaya bulasici hastalik ge¢cmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla, hastalarda
enfeksiyona ve/veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine yol acabilir.

1. CiHAZINTANIMI

SMARTFREEZE™ Kriyo Konsol' (Konsol), Boston Scientific Kriyoablasyon Sisteminin (Sistem)

bir bilesenidir. Sistem, atriyal fibrilasyon icin pulmoner.ven izolasyonu (PVI) tedavisi sirasinda
gerceklestirilen elektriksel haritalama ve kriyoablasyon icin tasarlanmistir. Konsol, aksesuarlarini
ve uyumlu6zel kateterlerini kullanarak dokularinekroz durumuna kadar sogutmak icin N,O'dan
(nitroz.oksit) faydalanir.

Bir tedavi seansi‘sirasinda, konsolda depolanan bir.tanktan basincli sivi N,O (sogutucu) Boston
Scientific POLARx™ Kriyoablasyon Balon Kateterine (balon kateteri) gonderilir. Sogutucu,
kateterin kriyo-balonu icinde genislerken soguyarak cevreleyen dokudan isiy1 absorbe eder

ve s6z konusu dokudaki hiticreleri 6ldirir. Konsol, kullanilan sogutucuyu ¢ikarmak igin kriyo-
balonu surekli bir vakum.altinda tutar ve ardindan:sogutucuyuhastanenin bosaltma sistemine
bosaltir (aktif veya pasif transfer).
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Sekil-t. SMARTFREEZE Kriyo Konsol

Tam bir BostonScientific PolarX Kriyoablasyon Kateter Sistemi asagidaki sistem bilesenlerinden
ve steril, tek - kullanimlik,-hasta ile temas eden aksesuarlardan olusur:

1.1 Sistem bilesenleri

Bilesen

Model

Acgiklama

SMARTFREEZE Konsolu

MO04CRB54000

Genel ablasyondisleminikontrol eder.

Konsol Gli¢ Kablosu

MO04CRBS6210 (CEE)
MO04CRBS6220 (CEl)
MO04CRBS6230 (ASINZS)
MO04CRBS6240 (NEMA)
MO04CRBS6260 (CHE)

ACsebeke glicini SMARTFREEZE Konsoluna
baglamak icin kullanilan gti¢ kablosu.

Sensori (ETS) Kablosu

MOO04CRBS6270 (GBRIRL)
MQO4CRBS62110(DNK)
PolarX Kateteri, Diyafragma Hareket Sensorini
y (DMS) ve Ozofajiyal Sicaklik Sensériinii (ETS)
Ara Baglanti Kutusu (ICB) | MOO4CRB54110 SMARTFREEZE Kriyo Konsola baglamak icin
kullanilan-ara baglanti‘cihazi.
SMARTFREEZE Kriyo Konsola baglandiginda,
Kriyo Konsol Ayak Pedali | MOO4CRBS4200 POLA.R.X Krl){Of;\bIasyon Balon Kateterine kriyo-
enerjiiletimini baslatmaya ve durdurmaya
olanak tanr.
Diyafragma Hareket Hastanin pacing sinyaline verdigi yaniti izlemek
Sensorl (DMS) MOO4CRBS6110 icin kullanilan sensor. (Uygulama Parcasi)
“ . Piyasada bulunan sicaklik probunu
Ozofajeal Sicaklik MO004CRBS6310 SMARTFREEZE Kriyo Konsola baglamak icin

kullanilan uzatma kablosu. (Uygulama Parcasi)
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Bilesen Model Aciklama
MOO4CRBS4310 (San) Bogaltmavhortumu SMARTFREEZE Kriyo Konsola
Bosaltim Hortumu baglandiginda N,O’yu konsoldan hastanenin
MO004CRBS4320 (Mor) tahliye sistemine bosaltir.
Sogutucu tanki baglantisint SMARTFREEZE
Anahtar MO004CRBS6400 Konsola sikilastirmak ve gevsetmek icin
kullanilan anahtar.
1.2 Steril, tek kullanimhik aksesuarlar
Aksesuar Model Aciklama
POLARx Krlyogblasyon MO04CRBS2000 Kriyo-ablasyon kateteri (Kisa uglu, 28 mm)
Balon Kateteri (Uygulama Parcasi)
POLARXx Knyqablasyon MO04CRBS2100 Kriyo-ablasyon kateteri (Uzun uglu, 28 mm)
Balon Kateteri (Uygulama Parcasi)

Ve Kriyo-ablasyon prosedirlerden 6nce ve sonra
POL.ARMAP Da|re§el MO004CRBS7200 elektriksel izolasyonu dogrulamak icin kullanilan
Haritalama Kateteri : .

haritalama kateteri (20 mm). (Uygulama Parcasi)
POLABSHEADY MODACRES3050 i yolssglamak i Kullanan arec. (Uygulama
Yonlendirilebilir Kilif yol sag s & 9y9
Parcasi)
SMARTFREEZE Kriyo MOO4CRBS5200 Konsolve balon kateter arasindaki sogutucu
Kablosu yolu
SMARTFREEZE Kateter Balon kateterini Ara Baglanti Kutusuna (ICB)
Uzatma Kablosu MOQHRBSREE0 baglamak icin-kullanilan uzatma kablosu
POLARMARP Dairesel Haritalama Kateterini
EP Elektrik Kablosu MO04CRBS6200 bir hastane EP kayit sistemine baglamak icin
kullanilan'kablo.

Bu Urlin yalnizca, kardiyak haritalama ve ablasyon dahil-olmak Gizere gelismis elektrofizyolojik
prosedirler konusunda egitimli ve deneyimli personel tarafindan kullanim icindir.

2. KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI
SMARTFREEZE Kriyo Konsol, yalnizca POLARx kriyoablasyon balon kateterleri‘ile kullanim-igindir.

Boston Scientific Kriyoablasyon Sistemi, paroksistimal atriyal fibrilasyonun-ablasyonla
tedavisinde pulmoner ven izolasyonu (PVI).icin pulmonervenlerin kriyoablasyonu ve elektriksel

olarak haritalanmasinda kullanilir.

3. KLiNiK FAYDA ACIKLAMASI

POLARXx Kardiyak Kriyoablasyon Sisteminin tasarimi ve 6zellikleri; enerjiyi givenli bir sekilde
uygulama olasiligini artirabilir, pulmoner ven izolasyonunun dayanikhhgini arttirabilir, islem
suresini azaltabilir ve venlerdeki elektrik izolasyonunun daha dogru belirlenmesine yardimci
olabilir. Sistem genel olarak Paroksismal Atriyal Fibrilasyonu ortadan kaldirarak hastanin yasam
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4. KONTRENDIKASYONLAR

Boston Scientific Kriyoablasyon Kateter Sisteminin kullanimi asagidaki durumlarda
kontrendikedir:

Endokardit ve sepsis riskini ylkseltebilecegi icin aktif sistemik enfeksiyonu olan
hastalarda.

Kateter bir embolik olayi tetikleyebilecedi icin miksomasi veya intrakardiyak trombuisi
olan hastalarda.

Cihazin bir kapakgiga ya da korda yapilarina yakalanabilecegi kalbin ventrikilu
icerisinde.
Prostetik kalp kapak¢igi (mekanik veya doku) bulunan hastalarda.

Kardiyak perforasyon veya embolik olay riskini ylikseltebilecegi icin kisa slire once
ventrikilotomi veya atriyotomi gecirmis hastalarda.

Kateter, stentin-yerinden ¢ikmasina veya hasar gérmesine neden olabilecegi icin
pulmoner ven stenti olan hastalarda.

Kriyojenik enerji uygulamasi vaskiiler yaralanmaya neden olabilecegi icin
kriyoglobulinemisi olan hastalarda.

Perforasyon veya sistemik embolik olay riskini yikseltebilecedi icin atriyum icine
yerlestirmenin veya atriyum icinde manipulasyon yapmanin glvensiz oldugu
durumlarda.

Transseptal ponksiyon kapanmayabilecedi icin inter-atriyal baffle ya da yama bulunan
hastalarda.

Hiperkoaglilapatisi olan'veya elektrofizyoloji.prosediiri sirasinda antikoagtilan
tedavisini tolere edemeyecek hastalarda.

Kardiyak odaciklarda kateter yerlestirmenin veya maniptile etmenin guivenli olmadigina
kanaat getirildigi, invazif elektrofizyoloji prosediri icin kontrendikasyonu olan
hastalarda.

5. UYARILAR

Elektrik carpmasi riskini onlemek icin konsolun daima topraklamali bir sebeke glicline
baglanmasi gerekir.

Bu konsol yalnizca bu kilavuzda listelenen Boston Scientific ekipmanlari ve aksesuarlari
ile kullanilmahdir, aksi halde hasta yaralanabilir veya 6lebilir.

Konsol lizerinde hicbir sekilde modifikasyon yapmayin. Bunu yapmak performansi ve/
veya hasta guvenligini etkileyebilir.

Espotansiyel topraklama konsol kasasrile elektriksel tertibatin esitleme yolu arasinda
dogrudan bir baglanti saglar. Koruyucu topraklamali bir baglanti noktasi degildir.

Konsol, nitelikli/egitimli bir Boston Scientific temsilcisi tarafindan kurulmalidir.
Kurulumla ilgili destek icin Boston Scientific temsilcinizle veya Teknik Destek ile iletisim
kurun.

Konsol icinde kullanicinin servis uygulayabilecegi parca bulunmamaktadir. Hasta
uzerinde kullanilirken konsola servis uygulamaya ¢alismayin.
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Konsola ve hastaya ayni anda dokunmayin; bu, hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Sag pulmoner ven ablasyonlari sirasinda frenik sinir islevini degerlendirmek ve
mudahalenin ne zaman gerektigi belirlemek icin standart bakim yontemleri daima
kullanilmalidir. DMS, bu tir standart bakim yéntemlerinin yerini almayi amaglamaz.

Kullanmadan 6nce POLARXx ve kriyoablasyon sistemi bilesenlerinin kullanim
talimatlarini okuyun ve takip edin. Tim kontrendikasyonlara, uyarilara ve 6nlemlere
uyun. Aksi halde hasta zarar gorebilir veya cihaz arizalanabilir.

6. ONLEMLER

Black (K) AE <5,0 | CYMK

Ablasyon da dahil olmak tizere elektrofizyoloji prosedurleri aritmilere neden olabilir.

Sistemle birlikte kullanilan ekipmanin yerel olarak gecerli olan tim elektrik giivenligi
standartlarint karsiladigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

Kriyoablasyon prosediirleriniyalnizca Boliim 14.1.1, Spesifikasyonlar kisminda aciklanan
cevresel parametreler dahilinde gergeklestirin.

Kriyoablasyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir tesiste gerceklestirilmelidir.

Bu ekipman ve aksesuarlari‘ile beraber yalnizca izole ekipmanlar (IEC 60601-1 Tip CF
ekipman veya esdegeri) kullanin.

Belirtilenlerin veya Boston Scientific tarafindan saglananlarin disindaki aksesuarlarin,
transdiserlerin ve kablolarin-kullanilmasi,-ekipmanin elektromanyetik emisyonlarini
artirabilir veya elektromanyetik bagisikligini azaltabilir ve bdylece uygun olmayan
calismaya neden olabilir.

Ethernet portuna herhangi bir cihaz baglamayin.

Yalnizca IEC 60601-1:2012 veya yerelesdeder standartlara uygun harici bir monitor
baglayin. Coklu elektrik prizi bloku veya uzatma kablosu kullanmayin. Konsola harici bir
monitor baglarken, IEC60601-1:2012 gereksinimleri gézden gecirilmelidir.

Yanhs calismaya neden olabileceginden, bu-ekipman diger ekipmanlarla bitisik olarak
veya Ust Uste dizilmis‘halde kullanilmamalidir: Bu sekilde kullanilmasi gerekiyorsa bu
ekipman ve digeriekipman gozlemlenerek hormal calistiklarindan emin olunmalidir.

Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima
uygundur (CISPR 11 sinif A). Bu ekipman mesken ortamda (normalde CISPR 11

sinif B gereklidir) kullanilirsa, radyo frekanstiletisim -hizmetleri igin yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanici, ekipmanin yerini veya yonini degistirmek gibi-ek dnlemler
almak durumunda kalabilir.

Portatif RF iletisim ekipmanlari (anten-kablolari ve-harici antenler gibicevre
birimleri dahil), Boston Scientific tarafindan belirtilen’kablolar da dahil olmak
Uzere SMARTFREEZE konsolun hicbir parcasina 30.cm (12in) mesafeden yakinda
kullanilmalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma olabilir.

Portatif flag strlictleri USB portlarina yalnizca prosediir verilerini disari aktarmak igin
takin. USB flas stirticiiniin baglanmasi Hasta, Operatorler.veya tglinci taraflar icin
onceden tanimlanmamis risklere neden olabilir. Bu riskleri belirlemek, analiz etmek,
degerlendirmek ve kontrol etmek hastanenin sorumlulugundadir. IEC 80001-01:2010
bu konuda rehberlik saglamaktadir.



«  N,O'yu uygun hastane sistemleriyle diizgun sekilde ¢ikarin ve atin. Gaz ¢ikigini

ameliyathaneye yapmayin.

Sistemi yalnizca elektrofizyoloji prosedurleri konusunda kapsaml egitim almis hekimler

calistirmahdir.

Konsolu hastane AC kaynagina (duvar prizi) baglarken ¢oklu priz bloku veya uzatma

kablosu kullanmayin.

7. POTANSIYEL TERS ETKILER

Asagidaki ters etkiler elektrofizyoloji haritalama ve ablasyon proseduirleriile iliskilendirilmistir ve

Sistemle iliskilendirilmis risklerle tutarhidir:

Giris bolgesi komplikasyonlari
Anemi
«  Anksiyete
Aritmiler
< Arteriyovendz (AV) fistil
+ Kanama/hemoraj
Kardiyak perforasyon
« . Kardiyak/pulmoner arrest
- Katetersikismasi

Serebral vaskuler kaza (hemorajik
veya tromboembolik)

« 'Gogus-agrist/rahatsizlik/basing
- Uslime/titreme
Tam kalp bloku (gecici veya kalici)
«  Koroner arter spazmi
Oksuriik
Oliim
. lshal
Bas donmesi veya bayilma hissi
Odem
«  Yukselmis kardiyak enzimler

Ozofajiyal hasar (6zofajiyal fistil
dahil)

Emboli (hava, gaz, trombo)
«  Endokardit

Yorgunluk
+  Ates
« Basagnsi

Kalp yetmezligi/pompalama
yetmezligi

Hipotansiyon/hipertansiyon
Hemodinamik instabilite
Hemotoraks
Hematomalar/ekimoz
Enfeksiyon/sepsis

Miyokard enfarktusu
Bulanti/kusma

Gastroparez, frenik sinir hasari,
diyaframatik paraliz dahil sinir
hasari

Perikardit

Perikardiyal eflizyon
Plevral eflizyon
Pnomotoraks
Psddoanevrizma
Pulmoner komplikasyonlar
Pulmonerven diseksiyonu
Pulmoner ven stenozu

Radyasyon maruziyeti/radyasyon
yaralanmasi

Renal yetmezlik/yetersizlik
Kalintratriyal septal kusur (ASD)
Solunum depresyonu

Nefes darlig

Cilt yaniklan

Bogaz agrisi

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A



x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

« ST segmenti yukselmesi «  Vazospazm

Tamponad «  Vasovagal reaksiyon
Trombus/tromboz «  Yaralanma/llserasyon/
. Gecici iskemik atak (TIA) perforasyon/diseksiyon/yirtiima/

tikaniklik dahil damar travmasi
Valviler hasar/yetersizlik .
. Gorme bozukluklari

8. SAGLANMA BiCiMmi
Sistemi, Bolim 1.1'de listelenen non-steril bilesenler tek tek ambalajlanmis olarak saglanir.

Ambalajlardan herhangi biri kullanmadan 6nce hasar gérmusse veya istenmeden agilmissa
kullanmayin.

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

9. KULLANIMTALIMATLARI

9.1 Konsol kurulumu

UYARI:  Bu konsol yalnizca bu kilavuzda listelenen Boston Scientific ekipmanlari ve
aksesuarlari ile kullanilmalidir, aksi halde hasta yaralanabilir veya 6lebilir.

UYARI: Konsola ve hastaya ayni anda dokunmayin; bu, hastanin zarar gormesine neden
olabilir.

DIKKAT: Sistemiyalnizca elektrofizyoloji-prosediirleri konusunda kapsamli-egitim almis
hekimler caligtirmalidir.

9.1.1 Konsol yerlesimi

1. Konsolu EP laboratuvarinda, ana gii¢ anahtari, AC gli¢ kablosu, bosaltim hortumu ve
ayak pedali erisilebilir olacak sekilde konumlandirin.

2. Konsol, konsoldaki kirmizi ve-yesil kontrol pedallari kullanilarak yonlendirilebilir ve
kilitlenebilir:
« Kirmizi pedala (solda) basildiginda tekerlekler kilitlenir ve konsol hareketsiz hale
gelir.
+ Yesil pedala (sagda) basildiginda konsol tamamen manevra yapabilecek-hale gelir.
3. Ekran kolunu kullanarak ekran yiiksekligini ve acisinristediginiz sekilde
ayarlayabilirsiniz.

9.1.2 Sogutucu tankin hazirlanmasi

Not: Konsol veya tank, sicakligin 6nerilen ¢calisma sicakligiaraligr disindaki bir yerde
saklandiysa, konsolun prosediire hazir hale gelmesi icin daha uzun sure gerekebilir.

Sogutucu tanki ortaya ¢ikarmak icin konsolun arkasindaki konsol kapisini ¢cekerek agin.
Tankin, tank destegi lizerinde ortalandigina emin olun.
Tank vanasini agmak icin sogutucu tank topuzunu saat yoninin tersine gevirin.

H N =

Konsol kapisini kapatin.
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9.1.3 Non-steril bilesenlerin baglantisi

1. Bosaltim hortumu konsola zaten bagli degilse, bir ucunu konsol bosaltim portu konektériine
baglayin ve parmakla sikarak sabitleyin. Bosaltim hortumunun diger ucunu hastane tahliye
sistemine baglayin. (Konsol standart bir bosaltim hortumui ile birlikte saglanir. Hastane ayni
standardi kullanmiyorsa bir adaptor gerekebilir).

2. Konsola zaten bagh degilse, ayak pedalini konsol ayak pedali konektoriine baglayin (istege
bagh).

Not: Ayak pedalini, tedavi seansini yanlislikla baslatma veya durdurma riskini en aza
indirecek sekilde konumlandirin. Ayak pedall, istenirse bir tedavi seansi sirasinda gegici
olarak devre disi birakilabilir (bkz. bolim 15.2 sayfa 47).

3. AraBaglanti Kutusunu (ICB) konsolun 6n panel konektdriine baglayin. Konektorin yanhslikla
¢ikmasini engelleyen bir gtivenlik kilidi sistemi mevcuttur.

4. istege Bagh Diyafragma Hareket Sensérii (DMS): (Tam calistirma talimatlari icin
bkz. Bolim:15.10, sayfa 54.)

+~'DMS’yi hastanin-tzerine kurun ve sabitleyin.
- .“DMS'yi ICB’ye baglayin.

5. “istege Bagh Ozofajiyal Sicaklik Sensérii (ETS)
- ETS probunu hastaya yerlestirin ve sabitleyin.
. ETS kablosunu ICB'ye baglayn.

«. ETS sensorunt ETS kablosuna baglayin:
6. Istege Bagh Potansiyel Esitleme Konduktér:

+ Konsolda potansiyel esitleme konduktori vardir. Gerekirse, hastanenin standart
prosedirlerine gore baglanin. ME Sistemleri icin IEC 60601-1'e’basvurun.

9.1.4 Konsolun giiciinii agma prosediirii

Not: Bir prosediire-baslamadan en az bes (5) dakika 6nce konsolun glictinin agilmasi
onemlidir.

Not: Konsolu AC sebekesinden ayirmak icin AC gli¢ kablosunu duvar prizinden ¢ikarin.

AC gli¢ kablosu konsola zaten baglidegilse, konsolun glic girisine baglayin.
2. ACgug kablosunu hastanenin AC sebekesine (duvar prizi) baglayin.

DIKKAT: Konsolu, hastane AC kaynagina (duvar prizi) baglarken coklu priz bloku veya
uzatma kablosu kullanmayin.

3. Konsolun arka tarafinda bulunan ana gii¢'anahtarini.agin. Konsol, diizgiin ¢alistigindan
emin olmak icin bir oto test gerceklestirecektir.

Not: Konsol normal sekilde baslatilamazsa veyabaslatma‘islemi sirasinda bir sistem iletisi
goriintilenirse, sayfa 40 icindeki Sorun Giderme bélimiine bakin.

4. Konsol on yukleme proseduirini tamamladiktan sonra baslangic ekrani gériintilenir
(Sekil 2).
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5. Login (Girig) ekranina erismek icin Cryo Therapy (Kriyo Terapi) simgesine basin. Login
(Giris) ekraninda kullanici adinizi ve sifrenizi girin. Login (Giris) ekranindaki OK (Tamam)
digmesine basin.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Sekil 2.-Home (Baslangic) ekrani

9.2 Kriyo tedaviprosediirii

9.2.1 Hasta kurulumu
1. Baslangig ekranindaki Cryo-Therapy (Kriyo Terapi) diigmesine basin,

Not: Cryo-Therapy (Kriyo Terapi) digmesi merkezde 6n tarafta degilse diigmeye ikinci
kez basilmasi digmeyi etkinlestirecektir.

Patient Information (Hasta Bilgisi) ekranrgorintilenir (Sekil 3).
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S PATIENT INFO
Patient ID
First Name

Last Name

Weight (Kg)

Height (cm)

~) Female

Physician

Sekil'3. Patient.information (Hasta Bilgisi) ekrani

Patient ID (Hasta Kimligi) kutusunabasin:

Ekran klavyesini gorlntulemek igin| digmesine basin.
Ekran klavyesini kullanarak Patient ID (Hasta Kimligi) girin.

Bu, hastanin konsolla'tedavi edildigi.ilk seferse, hasta bilgileri alanlarini-doldurmak icin
ekran klavyesini‘kullanin.

Not: Patient ID(Hasta Kimligi) konsol veritabaninda zaten'varsa, ekrandaki !
diigmesine basiimasi otomatik olarak kalan hasta bilgi alanlarini dolduracaktir.

Physician (Hekim)alanrsecildiginde; mevcut hekimlerin bir listesi gosterilir. Agilir
listeden hastanin hekimini secin.

Not: Sistem yoneticileri, Settings (Ayarlar) ekranindan Manage Users (Kullanicilari Yonet)
-> New Doctor (Yeni Doktor) secenegini kullanarak mevcut hekim listesinde olmayan
hekimleri ekleyebilir. (Bkz.0o6lim-11: Kullanict Profilleri).

Hasta bilgi girisi tamamlandiginda gosterilen Next (Sonraki) digmesine basin. (Patient
ID (Hasta Kimligi), First Name (Adh), Last Name (Soyadi) ve Physician (Hekim) alanlari icin
Ekran Verileri gereklidir.)

Therapy (Tedavi) ekrani gortintilenir (Sekil 4).

Not: On yiklemeden sonra ilk kez Therapy (Tedavi)-ekranina gidildiginde, kullanici
Home (Baslangi¢) ekranina geri donerse PatientInfo (Hasta Bilgisi) ekranina gittigi bir
sonraki seferde “Load Previous Patient” (Onceki Hastay Yiikle) diigmesi goruntiilenir.
Load Previous Patient (Onceki Hastay! Yiikle) diigmesine basildiginda, hasta bilgileri
ekrani otomatik olarak doldurulur. Next (Sonraki) digmesine basildiginda, dnceki hasta
proseduru yuklenir (herhangi bir tedavi gerceklestirilmisse, prosedur, hekim prosediirden
hi¢ ctkmamis gibi devam edecektir).
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STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

For reference only. Never rely solely on these indicators

rin & 240 =« @
a)

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LsPv
PV
OTHER 0

Temperature

Total:

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

SETTINGS

. i
OTHER

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Jil SYSTEM INFO

TEMPERATURE
10°C 0 40°C ° o FLOW: 11

PRESSURE: 0 i I ®
—

0°c
23 COOLING TIMETO -- °C ~ TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C
°C

Sekil 4. Therapy (Tedavi) Ekrani-bos durum

Therapy (Tedavi) ekraninin temel 6geleri-asagidaki tabloda verilmistir:

STATUS:

Gecerlisistem durumunu gosterir (IDLE (Bos), READY (Hazir),
INFLATION (Sisirme), ABLATION (Ablasyon), THAWING
(Cozdirme)). Aktif durum vurgulanmis olarak gdsterilir (sistem
durumu Sekil 4-ile gosterildigi gibi IDLE (Bos)-olmalidir).

Zamanlayicilar, bildirimler ve sistem ayarlari icin ayarlar
pencerelerini acar:

Kateterin elektrik durumunu gosterir. Kirmizi nokta elektriksel
olarak baglolmadigini gosterir; yesil nokta elektriksel olarak
bagl oldugunu ve tanindigini gdsterir.

Kriyo kablosunun mekanik durumunu gosterir; Kirmizinokta,
kriyo kablosubaglantisinin tamamlanmadigini ve vakumun
etkin oldugunu gosterir. Yesil nokta, kablonun‘mekanik olarak
bagh oldugunu, vakumun etkin oldugunu ve geri doniis
tesisatinda sizinti olmadigini gosterir.

Ayak pedalininicalisma durumunu gosterir. Kirmizi nokta
ayak pedalinin devre disioldugunu gésterir; yesil nokta ayak
pedalinin etkin oldugunu gdésterir.

TEMPLEATURL

Kriyo-balon icindeki sicakligi°C cinsinden gosterir.
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Ozofajeal sicaklik (baglhysa).

1 ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

'0'-1 DIAPHRAGM
[a\ movement
Eowm: b%

Referans degerin ylzdesi olarak gosterilen genlik ile
Diaphragm Movement Sensor (Diyafram Hareketi Sensor)
(DMS) dalga bigimi (bagliysa).

Sogutucu tankinda kalan yaklagik N,O gazi miktarini lbs veya
kg.cinsinden gosterir (veya ayara gore dakika cinsinden).

E
13 lbs

9.2.2 - Ablasyon Oncesi
POLARx kateteri ve diger steril bilesenleri Kullanim Talimatlarina uygun olarak hazirlayin.

UYARI: Kullanmadan 6nce POLARX ve kriyoablasyon sistemi bilesenlerinin kullanim
talimatlarini okuyun ve takip edin. Tim kontrendikasyonlara, uyarilara ve onlemlere
uyun. Aksi halde hasta zarar gorebilir veya cihaz arizalanabilir.

ABLATION SUMMARY

Ablations

Terry Smith

Ablation Site Duration (sec)

THAWING RSPV
RIPV

LSPV.

upy
OTHER

Total:

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

J-
S

TIMERS & RATES

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

Zoom: 100%

ESOPHAGUS
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
NO PACING DETECTED 20°C FU PRESSURE: 0

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

E

¢ = 131bs

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 Q
;

Ablation
Duration

VACUUM ON

Sekil 5. Therapy (Tedavi) Ekrani-bos durum-gecerli kateter bagh
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1. Bilesenleri SMARTFREEZE konsoluna baglamak icin POLARx kullanim talimatlarini
takip edin.

2. Therapy (Tedavi) ekranindaki VACUUM ON (Vakum Acik) digmesine basin (Sekil 5).

Not: Kriyo Kablosu hem POLARx Kriyo Katetere hem de SMARTFREEZE Konsoluna
diizglin baglanmazsa bir sistem iletisi goruintilenir. Bu ileti goriintilenirse Kriyo
Kablosunun baglantilarini dogrulayin ve ileti penceresindeki OK (Tamam) diigmesine
basin.

ileti tekrar gériintilenirse sayfa 40 icindeki Sorun Giderme bélimiine bakin.

3. Sistem durumu READY (Hazir) olmali ve Therapy (Tedavi) ekraninda INFLATE (Sisir)
digmesi gorinmelidir(Sekil 6). Ayrica konsolun 6n panelindeki START (Baslat) digmesi
yesil olarak yanmalidir.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV 0
upv 0
OTHER Pz
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

s 2)
OTHER
—

TIMERS & RATES

Jﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO
) TEMPERATURE

FLOW: 0 5
i PRESSURE: 0 ¢
— —
COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C ‘ﬁb @

Ei
121bs

Ablation
Duration

@ 6 - ...

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Sekil 6. Therapy (Tedavi) ekrani=hazir durum

Not: Bir hata algilanirsa, hatanin ayrintili bilgileriyle birlikte bir sistem iletisi gortntilenir.
Sorun giderme adimlari icin bkz. Sorun Giderme, sayfa 40.

4. Sogutucu tank gostergesinin tedavi prosedirini gerceklestirmek icin yeterli sogutucu
oldugunu gosterdigini dogrulayin. 9.1.2 bélimundeki talimatlar izleyerek gerekirse
tanki degistirin.

9.2.3 Ablasyon

UYARI: Kullanmadan 6nce POLARX ve kriyoablasyon sistemi bilesenlerinin kullanim
talimatlarini okuyun ve takip edin. Tim kontrendikasyonlara, uyarilara ve nlemlere
uyun. Aksi halde hasta zarar gorebilir veya cihaz arizalanabilir.
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9.2.3.1 Kullanici Tarafindan Secilebilir Ayarlar

Prosediire baglamadan 6nce Therapy (Tedavi) ekranindaki SETTINGS (Ayarlar) digmesine
basarak ablasyon ayarlarini, zamanlayicilari ve tercihleri inceleyin. SETTINGS (Ayarlar) penceresi
goruntulenir (Sekil 7). Sayisal parametreleri degistirmek icin, sayisal degere basin ardindan
yukari/asagi oklarini kullanarak ayarlayin. Gegisli parametreleri degistirmek icin her parametrenin
yanindaki gecis digmesine dokunun.

‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

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

! NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature: -45 °C o i @

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
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

. B TTI + Duration Timer:  (MAXvalue 220 5eq]
Audio Alert off @ ) on

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Sekil 7. Settings (Ayarlar) penceresi

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. Cooling Timer To (Sogutma Zamanlayicisi) 6gesinin yanindaki sayisal degeri segin.
Cooling Timer (Sogutma Zamanlayicisi) degerini Settings (Ayarlar) penceresindeki
yukari/asadi oklarini kullanarak istenen sicakliga ayarlayin. Therapy (Tedavi)
ekranindaki Cooling Time (Sogutma Siiresi) zamanlayicisi, sicakhik bu 6n ayara
ulastiginda durur.

b. Thaw Timer To (C6zdiirme Zamanlayicisi) 6gesinin yanindakisayisal degeri secin.
Thaw Timer (Cozdiirme Zamanlayicisi)-degerini Settings (Ayarlar) penceresindeki
yukari/asagi oklarini kullanarak istenen sicakliga ayarlayin. Therapy (Tedavi)
ekranindaki Thaw Time (C6zdurme Zamani) zamanlayicisy, sicaklik bu-alanda
secilen ayar noktasina-ulastiginda durur.

c. Low Ablation Temperature (Diisiik Ablasyon Sicakligr) 6gesinin yanindaki
sayisal degeri secin. Yukari/asagr oklarini kullanarak Low Ablation Temperature
(Dusiik Ablasyon Sicakhdi) degerini-istenilen sicakliga ayarlayin. Therapy (Tedavi)
ekranindaki Temperature (Sicaklik) grafigi veri cubugu ablasyon sirasinda sicaklk
bu alanda secilen ayar noktasinda ulasirken maviden kirmiziya dogru degisir.

d. High Ablation Temperature (Yiksek Ablasyon Sicakligi) 6gesinin yanindaki
sayisal degeri secin. Yukari/asagi oklarini kullanarak High Ablation Temperature
(Yuksek Ablasyon Sicakhgi) degerini istenilen sicakliga ayarlayin. Therapy (Tedavi)
ekranindaki Temperature (Sicaklik) grafigi veri cubugu ablasyon sirasinda sicaklk
bu alanda secilen ayar noktasinda ulasirken maviden kirmiziya dogru degisir.
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e. Esophagus Temperature (Ozofagus Sicakligi) 6gesinin yanindaki sayisal degeri

secin. Yukari/asadi oklarini kullanarak Esophagus Temperature (Ozofagus Sicakhdi)

degerini istenilen sicakliga ayarlayin. Sicaklik bu alanda secilen ayar noktasina
ulastiginda, Therapy (Tedavi) ekranindaki Esophagus Temperature (Ozofagus
Sicakligl) okumasi kirmiziya doner ve yanip soner, ekranin etrafinda kirmizi bir
sinir ¢izgisi yanip soner ve Temperature (Sicakhk) grafigi bashk cubugu sesli bir
bildirimle beraber kirmizi olarak yanip soner (Sekil 8). Uyari sisirme, ablasyon ve
¢O6zdlrme asamalari sirasinda goriintilenebilir.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation
Duration

© 240« Q
~

INFLATION
NOTIFICATION

i

ESOPHAGUS
TEMPERATURE
10°Cto 40°C

Terry Smith

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

31°C
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
c

Sekil8. Ozofagus sicakhdi uyarisi

Ablation Site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER 240

Total: 240

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

SETTINGS

FLOW: 8011
PRESSURE: 484

Treatment: 2 of 2

f. Diaphragm Sensor Limit (Diyafram Sensori Siniri) 6§esinin yanindaki sayisal
degeri secin.Yukari/asagioklari kullanarak Diaphragm Sensor Limit (Diyafram
Sensoru Sinir) degerini istenilen ytizdeye ayarlayin. Yiizdelik-deger bu alanda

secilen ayar noktasina ulastiginda, Therapy (Tedavi) ekranindaki Diaphragm Sensor

(Diyafram Senséri) okumasi kirmiziya déner ve yanip soner, ekranin etrafinda
kirmizi bir sinir ¢izgisi yanip soner ve Temperature (Sicaklk) grafigi bashk cubugu
sesli bir bildirimle beraber kirmizi olarak yanip-soner. (Sekil 9). Uyari ablasyon
asamasi sirasinda gorintuilenebilir,



STATUS:

A

TEMPERATURE

ABLATION TIME

P X ( ‘|24o
5 sec

Ablation
Duration

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Iy 7\ Zoom: 100% ﬂ)

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

0
RIPV 0

NOTIFICATION
A LSPV 0

upv 0
OTHER 240

Total: 240

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

SETTINGS

s | B
OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO
TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8222

El
12 lbs

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

For reference only. Ne

° 240 s ° - Treatment: 2 of 2

Sekil 9. Diyafragma Hareket Sensoru Uyarisi

Diaphragm Sensor Gain (Diyafram Sensori Kazanci) 6gesinin yanindaki sayisal
degeri secin. Diaphragm Sensor Gain (Diyafram Sensori Kazanci) degerini istenen
yuzdeye ayarlayin. Therapy (Tedavi) ekranindaki Diaphragm Movement (Diyafram
Hareketi) grafigi ayarlanan ylizdeye yakinlasacaktir (kuiglik sinyal yanitlarini gérmek
icin-kullantlir).

DMS Sensitivity {(DMS Hassasiyeti) degerini alt ve tst oklar kullanarak istenen
diizeye ayarlayin. (DMS algilama esigini-ayarlamak:icin kullanilir.Daha disuk ayarlar
kayit icin.daha gliclii DMS sinyalleri gerektirir ve'daha yuksek ayarlar daha zayif
DMS sinyallerinin kaydedilmesine izin verir).

istege bagh: DMS'yi Therapy (Tedavi) ekraninda devre disi birakmak icin DMS'yi Off
(Kapah) konuma kaydirin. (Genellikle frenik siniri etkilemeyen damarlara ablasyon
uygulanirken‘kullanilir).

istege bagli: DMS Sensor Limit (DMS Sensoéri:Sinir) ve Esophagus Temperature
(Ozofagus Sicakligi) bildirimleri tetiklendiginde sesli bildirimiidevre disi birakmak
icin Audio Alert (Sesli-Uyari) 6gesini Off (Kapali) konuma kaydirin.

istege bagli: Inflate Speed (Sisirme Hizi) kaydiricisini Slow (Yavas) ayarina getirerek
sisirme hizini yavas olarak ayarlayin. Varsayilan deger Fast (Hizli) ayaridir.

istege bagh: Chart Type (Sema Tipi) kaydiricisini Area (Alan) ayarina getirerek
Therapy (Tedavi) ekranindaki Cryo-balloon Temperature (Kriyo-balon Sicakhgr)
semasinin doldurulmus bir alan grafigi gostermesini saglayin. Varsayilan deger Line
(Cubuk) ayaridir.

. Istege bagh: Refrigerant Level (Sogutucu Diizeyi) kaydiricisini Lbs ayarina

getirerek Therapy (Tedavi) ekranindaki N,O Tanki diizey géstergesini Ibs cinsinden
gOsterim yapacak sekilde ayarlayin. Varsayilan deger dakikadir.
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n. istege bagl: Ses diizeyini azaltmak icin 9 digmesine veya ses diizeyini
yukseltmek icin @ digmesine basarak uyari ses diizeyini ayarlayin. Varsayilan
deger orta araliktadir.

o. Otomatik sondiirme 6zelligini etkinlestirmek icin Deflate At Thaw (Cozullince
Sondir) kaydiricisint ON (Acgik) ayarina getirin.

Not: Otomatik sondurme 6zelligi, cozdiirme sicakligina (20°C) ulasildiginda kriyo-
balonu otomatik olarak’sondiirmek icin kullanilir. Otomatik séndiirme 6zelligi
varsayilan olarak KAPALIDIR.

p. Uc secenek arasindan istenen Ablation Timer (Ablasyon Zamanlayicisi) ayarini
secin:
+ Fixed Timer (Sabit Zamanlayici)

Fixed Timer (Sabit Zamanlayici) degerini Settings (Ayarlar) penceresindeki
yukari/asagi oklarinikullanarak istenen sicakliga ayarlayin. Ablation Time
(Ablasyon Suresi) bu alanda secilen ayar noktasinda ulastiginda ablasyon durur.
Ablation Time (Ablasyon Suresi) yukari/asagi oklari kullanilarak dogrudan
Therapy (Tedavi) ekranindan‘da ayarlanabilir.

+~ TTI Fixed Timer (TTI Sabit Zamanlayici)

Bu zamanlayici secenedi, kullanicinin toplam ablasyon stiresini ven
izolasyonuna kadar gegen stireye gore énceden belirlemesine olanak tanir.

Bu secenek:iic (3) kullanici ayari gerektirir; izolasyona Kadar Gecen Siire (TTI),
daha kisa siire (Sonra) ve daha uzun sire (Baska).

Ven, kullanici tarafindan-ayarlanan TTI stiresinden dnce izole olursa, toplam
ablasyon suresi daha kisa sure olacaktir. Ven, kullanici tarafindan ayarlanan TTI
suresinden sonra’izole olursa, toplam ablasyon siiresi daha uzun siire olacaktir.
Uc ayar noktasi, istenen.ayar secilip yukari/asagi oklar kullanilarak ayarlanur.

TTl ayar-noktast 30 saniyeden baglayarak 10 saniyelik artiglarla maksimumu kisa
suire ayarindan 10 saniye az olacak sekilde ayarlanir. (Ornegin, daha kisa stire
180 saniyeye ayarlanmissa TTl 30 saniye ile 170 saniye arasinda ayarlanabilir).

Daha kisa stire 60 saniyeden baglayarak (TTI kullanici-ayari’50 saniye veya daha
kisa olarak ayarlanmissa) 30 saniyelik artislarla maksimumu uzun siire ayarindan
30 saniye daha az olacak sekilde {maksimum-210 saniye)ayarlanir.

Daha uzun siire 90 saniyeden-baslayarak (daha kisa sure kullanicrayari 60 saniye
olarak ayarlanmissa) 30 saniyelik artiglarla 240 saniyeye kadarayarlanir.

TTI Fixed Timer (TTI Sabit Zamanlayici)secenegi belirlenirse Therapy (Tedavi)
ekranindaki ablasyon siiresi, daha uzun ablasyon suresini gosterir. Kullanici,
venin ayar noktasindan dnce izole edildigini belirtirse, Ablation Duration
(Ablasyon Suresi) degiserek daha kisa ablasyon suresine gecer ve birkag saniye
boyunca yanip soner. Ablasyon siiresinin konsol tarafindan otomatik olarak
degistirildigi her seferde ablasyon siiresiyanip soner.

x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A
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« TTI + Duration Timer (TTI + Siire Zamanlayicisi)

Bu zamanlayici se¢cenedi, kullanicinin ek ablasyon suresini ven izolasyonuna
kadar gecen siireye gore dnceden belirlemesine olanak tanir.

Bu secenek (¢ (3) kullanici ayari gerektirir: izolasyona Kadar Gegen Siire (TTI),
Daha Kisa Ek Suire (Sonra) ve Daha Uzun Ek Sure (Bagka).

Ven, kullanici tarafindan ayarlanan TTI siiresinden dnce izole olursa, ablasyon
suresi TTl suiresinden daha kisa olan ek stire boyunca surer. Ven, kullanici
tarafindan ayarlanan TTI siiresinde veya daha sonra izole olursa, toplam
ablasyon siiresi TTl siiresinden daha uzun olan ek siire boyunca sirer. Uc ayar
noktasi,istenen ayar secilip yukari/asagi oklar kullanilarak ayarlanir.

TTI ayar noktasi 10 saniyelik artislarla 30 saniyeden 210 saniyeye kadar
ayarlanabilir,

Daha kisa ek siire 60 saniyeden baslayarak (TTI kullanici ayari 50 saniye veya
dahakisa olarak ayarlanmissa) 30 saniyelik artislarla maksimumu uzun sire
ayarindan 30 saniye daha az olacak sekilde (maksimum 210 saniye) ayarlanir.

Daha uzun ek siire 60 saniyeden baslayarak (daha kisa sure kullanici ayari
60 saniye olarak ayarlanmissa) 30 saniyelik artislarla 240 saniyeye kadar
ayarlanir.

Bu.secenek secilirse, ablasyon surresi ayarlar ekranindaki ayar noktalarindan
bagimsiz olarak 240 saniye olarak gorunur. Kullanici venin ayar noktasindan
once izole oldugunu belirlerse, ablasyon siiresi mevcut ablasyon siresi arti
daha kisa siireyi gosterir. Kullanici, venin bu ayar noktasindan sonra izole
oldugunu-belirtirse, ablasyon siiresi mevcut ablasyon siiresi arti daha uzun
sire ayarinrgosterir. Ablasyon:siiresinin konsol tarafindan otomatik olarak
degistirildigi her seferde ablasyon suresi yanip soner. Maksimum ablasyon
sUresinin daima 240 saniye oldugunu unutmayin.

9.2.3.2 Kriyoablasyon Prosediiriine Bagslanmasi
Pulmoner venlerin izole edilmesi igin ablasyon prosediirii asagidaki algoritmayi takip eder:

Kriyo-balonu sisirme

Kriyo-balonu konumlandirma

Dondurma

Cozdlirme

Kriyo-balonu sdndirme

Kriyo-balonu yeniden
konumlandirma/cikarma

Sekil 10. Ablasyon prosedurti algoritmasi
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Asagidaki Ui¢ (3) yontemden birini takip ederek istendigi zaman kriyo-balonu sisirin:

+ Konsol 6n panelindeki START (Baslat) digmesine C basin
« START (Baslat) ayak pedalina basin (sagdaki yesil pedal)

+ Therapy (Tedavi) ekranindaki INFLATE (Sisir) diigmesine basin

Kriyo-balon sisirilmis duruma ulastiginda, Therapy (Tedavi) ekraninda asagidaki
gostergeler gosterilir (Sekil 11). STATUS (Durum) cubugunda INFLATION (Sisirme) ifadesi
gosterilir, kateter cizimi balonun sistigini gosterir, STOP (Durdur) ve ABLATE (Ablasyon
Uygula) digmeleri gosterilir, diyafram hareketi verileri DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diyafram Hareketi) grafigi Gzerine yansitilir ve ESOPHAGUS TEMPERATURE (Ozofagus
Sicakh@n) altinda 6zofagus sicakhgrgosterilir.

Ayrica, konsol 6n panelindeki START (Baslat) digmesi mavi renkte yanar ve konsol 6n
panelindeki Stop (Durdur) diigmesi beyaz renkte yanar.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

[

m DIAPHRAGM MOVEMENT [‘ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
oM zooms: 100% |
@ TEMPERATURE
weuware

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

e
ooz il ° 240 sec ° - Treatment: 1 of 1
“‘

Sekil 11. Therapy (Tedavi) ekrani = sisirme durumu

Not: Gerekirse, kriyo-balon‘asagidaki yontemlerden biri kutlanilarak INFLATION
(Sisirme) durumundan sondurtlebilir:

+ Konsol 6n panelindeki Stop (Durdur) diigmesine @ basarak.
+ Stop (Durdur) ayak pedalina basarak (soldaki‘turuncu pedal).

+ Therapy (Tedavi) ekranindaki Stop (Durdur) diigmesine basilarak.

Sisirilmis kriyo-balonu standart klinik uygulamaya goére yerlestirin ve venin diizgiin
sekilde kapatildigini dogrulayin.
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3.

Asagidaki ¢ (3) yontemden birini kullanarak kriyoablasyon tedavisini START (Baslat):

+ Konsol 6n panelindeki START (Baslat) diigmesine c basin.
« START (Baslat) ayak pedalina basin (sagdaki yesil pedal).
+ Therapy (Tedavi) ekranindaki ABLATE (Ablasyon Uygula) digmesine basin.

Not: ABLATION (Ablasyon) durumundayken gerekli olmasi durumunda, asagidaki
yontemlerden biri kullanilarak enjeksiyon durdurulabilir ve kriyo-balon sondurulebilir:

. En?eksiyonu durdurmak icin konsol 6n panelindeki STOP (Durdur) digmesine

basin. Kriyo-balonu sondirmek icin STOP (Durdur) digmesine tekrar basin.

+ Enjeksiyonu durdurmak.cin STOP (Durdur) ayak pedalina basin (soldaki
turuncu pedal). Kriyo-balonu sondiirmek icin STOP (Durdur) ayak pedalina
tekrar basin.

« Enjeksiyonu durdurmak.icin Therapy (Tedavi) Ekranindaki STOP (Durdur)
digmesine basin. Kriyo-balonu séndiirmek icin STOP (Durdur) digmesine tekrar
basin.

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

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

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

ABLATION TIME

| 240
S | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

m DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS
(a7} Zowme 100% & TEMPERATURE
10°C 10 40°C

2°
e
For reference only. Never rely solely on these indicators i
Ablation
DITENT ° 2 40 =g ° -
]

Sekil 12. Therapy (Tedavi) ekrani-ablasyon durumu

Sistem, ABLATION (Ablasyon) durumundayken Therapy (Tedavi) ekraninda asagidaki
gostergeler gorundr (Sekil 12):

« STATUS (Durum) cubugu ABLATION (Ablasyon) ifadesini gosterir
+ ABLATE (Ablasyon Uygula) diigmesinin yerine STOP (Durdur) diigmesi g0sterilir

+ Kriyo-balon sicakhdi Cryoballoon Temperature (Kriyobalon Sicakligi) grafigi Gzerine
yansitilir.
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Temperature (Sicaklik) okumasi diismeye baslar.

Kateter cizimi ablasyon zamanlayicisina donusur ve Ablation Time (Ablasyon
Suresi) zamanlayicisi artmaya bagslar.

Ablasyon zamanlayicisinin Gizerinde yanip sonen bir kar tanesi géruntilenir.
Temperature Rate (Sicaklik Orani) negatif bir deger (mevcut oran) gosterir.

Minimum Temperature (Minimum Sicaklik) kaydedilen en dusuk sicakhgi gosterir.

Treatment Notes (Tedavi Notlari) secenegi kullanilabilir hale gelir.

- Tedavi dosyasina gozlemlerinizi ve diger ilgili bilgileri eklemek i¢cin Therapy
(Tedavi) ekranindaki Treatment Notes (Tedavi Notlar) diigmesine basin
(Sekil 13).

- Ekran klavyesini agmak icin Treatment Notes (Tedavi Notlari)

penceresindeki beyaz alana ve ardindan l ~dugmesine basin.

- Eklenen notlari kaydetmek icin OK (Tamam) diigmesine veya notlari
kaydetmeden Treatment Notes (Tedavi Notlar) penceresini kapatmak icin
Cancel (iptal) diigmesine basin.

TREATMENT NOTES

Sekil 13. Treatment Notes (Tedavi Notlari) penceresi

- Diyafram hareketi verileri Diaphragm Movement (Diyafram Hareketi) grafigine

yansitilir ve mevcut genlik ylizde olarak gorintilenir. Bu ylizde; ablasyon
asamasinin basinda élcllen yanititemel alir ve hastanin pacing sinyaline yaniti
azaldikca duser. Yuzdelik deger ayar noktasina ulasirsa, mevcut diyafram hareketi
ylzdesi kirmizi bir daire icinde goésterilir ve yanip séner, ekranin-etrafinda kirmiz
bir sinir yanip soner ve Temperature (Sicakhk) grafigi bashk gubugu sesli bir bildirim
ile kirmizi olarak yanip soner (Sekil 9). Uyari ablasyonasamasi sirasinda-mevcuttur.
DMS okumasi, DMS hassasiyeti ayarindan-daha diisiikse, DMS grafiginde “No
Pacing Detected” (Pacing Algilanmadi) ifadesi gosterilir. DMS grafiginde, goriilen
ortalama DMS degerine ayarlanan beyaz bir cizgi vardir.

Not: Asla sadece bu g6stergeye glivenmeyin. Sadece referans icindir.

Mevcut 6zofagus sicaklik verileri °C cinsinden goriintulenir. Sicaklik degeri ayar
noktasina ulasirsa, mevcut sicaklik kirmizi bir daire icinde gosterilir ve yanip soner,
ekranin etrafinda kirmizi bir sinir yanip soner ve Temperature (Sicaklik) grafigi
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baslk cubugu sesli bir bildirim ile kirmizi olarak yanip soner (Sekil 8). Uyar sisirme,
ablasyon ve ¢6zdliirme asamalari sirasinda mevcuttur.

Not: Asla sadece bu gostergeye glivenmeyin. Sadece referans icindir.

+ Sicakhk Cooling Timer (Sogutma Zamanlayicisi) ayar noktasina ulasirsa, dlculen
stre goruntulenir.

Not: Ablasyon asamasi sirasinda konsol periyodik olarak bir ses ¢ikarir. Ses

diizeyini ayarlamak-icin o diigmesine basarak ses diizeyini azaltin ve a
diigmesine basarak ses duzeyini ylkseltin.

- Damarin izole edildigi tespit edildiginde dugmesine basin veya yesil ayak
pedalini.li¢ saniye basili tutun. Basildiginda Time to Effect (Etki Siiresi), ablasyon
basladigindan beri gegen suireyi saniye cinsinden gosterir.

Not: Sicaklik grafigi Uzerinde ven izolasyon noktasinda yesil bir nokta gosterilir.
Ven izolasyon diigmesine tekrar basilarak veya yesil ayak pedali ti¢ saniye basili
tutularak ven izolasyon noktasi gtincellenebilir. Glincellenirse, yesil nokta yeni
izolasyon noktasina yerlestirilir.

Ablasyon-zamanlayicisinin-bitmesini bekleyin.

Not: Zamanlayici ablasyon ayar noktasina ayarlandiginda, ablasyon tedavisi otomatik
olarak durur ve ¢ozdlirme agsamasi baslar. Sistem durumu THAWING (C6zdtrme) (Sekil 14)
olarak gosterir ve Therapy (Tedavi) ekraninda ABLATE (Ablasyon'Uygula) ve STOP (Durdur)
dugmeleri'gorintilenir. Ayrica, konsol on-panelindeki START (Baglat) digmesi mavi
renkte yanar ve durdur digmesi beyazrenkte yanar.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPv
upv
| otHER 240

Temperature
TEMPERATURE

Total: 240

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ‘" ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7)

SYSTEM INFO
@ TEMPERATURE

10°C to 40°C

FLOW: 633
0% F
v are PRESSURE: 118
31 COOLING TIME T -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
% o 5

E

121bs
For reference only. Never rely solely on these indicators

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

Sekil 14. Therapy (Tedavi) ekrani-¢6zdiirme durumu
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Sistem THAWING (Cozdirme) durumundayken, Therapy (Tedavi) ekraninda asagidaki
gostergeler gozlemlenebilir:

Kriyo-balon sicakhigi Balloon Temperature (Balon Sicakhigi) grafigi Gizerine
yansitilmaya devam eder.

Temperature (Sicakhk) okumasi yiikselmeye baslar.

Ablation Time (Ablasyon Stiresi) zamanlayicisi durdurulur ve sisirilmis kateter
cizimine donusur.

Temperature Rate (Sicaklik Orani) pozitif bir deger (mevcut oran) gosterir.
Minimum Temperature (Minimum Sicaklik) kaydedilen en disuk sicakhgi gosterir.

Sicaklik Thaw Timer (Cozdlirme Zamanlayicisi) ayar noktasina ulasirsa, 6lgilen stre
gorintulenir.

Auto Deflate (Otomatik Sondiirme) 6zelligi OFF (Kapali) ise (Auto Deflate (Otomatik
Sondirme) o6zelligi ON (Acik) icin adim 9'a bakin):

a.

Kriyo-balon ¢6zdiirmesinin tamamlanmasini bekleyin. Kriyo-balon sicakhgi 20°C'ye
ulastiginda ¢6zdirme tamamlanir.

Kriyo-balonu yeniden konumlandirmadan yeni bir tedavi baslatmak icin
asagidakilerden birini yapin:

Konsol 6n panelindeki START (Baslat) digmesine @ basin.
- START (Baglat) ayak pedalina basin (sagdakiyesil pedal)

Therapy (Tedavi) ekranindaki ABLATE (Ablasyon Uygula) diigmesine basin
(Sekil 14).

Ayni konumda baska bir tedavi gerekli degilse, asagidakilerden birini yaparak kriyo-
balonu sondurin:

- Kateter sapindaki Sondirme Anahtarini ¢ekerek
« Konsol 6n panelindeki Stop (Durdur) digmesine @ basarak.

Stop (Durdur) ayak pedalina basarak (soldaki turuncu pedal)
Therapy (Tedavi) ekranindaki Stop (Durdur) diigmesine basilarak.

Not: Kateter sapindaki Sondiirme Anahtarinin cekilmesi kriyo-balonu'maksimum
uzunluguna uzatir ve esbicimde sarilmasina olanak tanir.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV

RIPV

LSPV

v
| OTHER

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

Jih-
OTHER
R

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO

FLOW: 0 7
b PRESSURE: 0 ﬂ ¢
-—

E
121bs

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
AEA Zoom: 100% 1
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

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

Ao, ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

|2
([Tl ﬂ ﬁl

Sekil 15: '/READY (Hazir) durumu

d. Thawing (C6zdirme) durumundan READY (Hazir) durumuna gegilirken Therapy
(Tedavi) ekraninda asagidaki aktivite gdzlemlenebilir:

«. Sistem durumu ilk olarak IDLE (Bosta) goriinur, ardindan sistem kalan
sogutucuyu enjeksiyon hattindan tahliye ettikce READY.(Hazir) durumuna
geger.

- . “Konsol 6n panelindeki START (Baslat) digmesi READY (Hazir) durumundayken
yesil renkte yanar.

Therapy (Tedavi) ekranindaki ABLATE (Ablasyon Uygula) digmesi IDLE (Bosta)
durumundayken kaybolur ve READY-(Hazir) durumunda INFLATE (Sisir)
dugmesi gosterilir.

«  PLAYBACK{Oynat) diigmesi gosterilir ve dnceki ablasyonlardaki verilerin
incelenmesine olanak tanir. Sekil 16'da gosterilen Playback Mode’a (Oynatma
Modu) girmek icin PLAYBACK (Oynat) digmesine basin.

Durum gostergesinin yerini Playback‘Mode (Oynatma Modu) gdstergesi alir ve
Exit Playback (Oynatmadan Cik) diigmesine basin.

Not: Yeni bir sisirme basladiginda sistem oynatma modundan otomatik olarak
cikar.

e. Kriyo-balon Temperature (Sicaklik) grafigi Uzerinde bir nokta secin. O andaki
eslesen kayith bilgiler gortntilenir.

Mevcut prosedir icinde 6nceki tedavilerden gelen verileri goriintiilemek icin
Treatment (Tedavi) oklarini (Sekil 16) kullanin.

«  Oynatma modunda, ablasyon alani digmesine basip acilir mentiden istenen
ablation site (ablasyon alanini) secerek her bir tedavi icin ablasyon alani
glincellenebilir.
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«  Oynatma modundan manuel olarak ¢ikmak icin Therapy (Tedavi) ekranindaki
Exit Playback (Oynatmadan Cik) digmesine basin.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations
Playback Mode RSPV 0
RIPV
LSPV
pv 0
OTHER 480
Total: 480

Duration (sec)

STATUS:

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

-« |
OTHER
-

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

: SYSTEM INFO
Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C t0 40°C
FLOW: 2017

e i PRESSURE: 394 ] ¢
—

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 O
&

Ablation
Duration

(6

INFLATE

Exit Playback ‘C;iinplgte Procedure

Sekil'16._Playback mode (Oynatma modu)

VACUUM OFF

7. Yenibir tedaviye baslamak-icin bu‘prosediirli sayfa 23'icindeki 3. adimdan itibaren
uygulayin.

8. Ektedavigerekli degilse, balonun'sondiiglinden emin olun ardindan kriyo-balonu kilif
icine geri-¢ekin ve kateteri hastadan ¢ikarin.

9. Auto Deflate (Otomatik Sisirme) 6zelligi ON (A¢ik)-konumdaysa ve kriyo-balonun kilif
icine geri ¢ekilmesi gerekiyorsa:

a. Sicakhk 20°C’ye ulastiginda kriyo-balon otomatik olarak sénecektir.

Not: Sondirme sirasinda balonu-uzatmak icin POLARx kayar uzatma
digmesine ileridogru basin.

b. Kriyo-balonu kilf icine‘gericekin ve kateteri hastadan ¢ikarin.
10. Auto Deflate (Otomatik Sisirme) 6zelligi ON (Acik) konumdaysa ve kriyo-balonun kihf
icine geri cekilmesi gerekmiyorsa:
a. Sicaklik 20°C’ye ulastiginda kriyo-balon otomatik olarak sénecektir.

b. Ektedavi gerekli degilse, kriyo-balonu kilif icine geri ¢cekin ve kateteri hastadan
cikarin.

Not: Kriyo-balon 20°C'ye ulasmadan once kriyo-balonu.asagidaki yontemlerden
biriyle manuel sondiirmek tavsiye edilmese de'mimkinddr:

« Konsol 6n panelindeki Stop (Durdur) diigmesine @ basarak.
« Stop (Durdur) ayak pedalina basarak (soldaki turuncu pedal).
 Therapy (Tedavi) ekranindaki Stop (Durdur) digmesine basarak.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A
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9.2.4 Prosediiriin sonlandirilmasi

1. Tedavi tamamlandiginda, Therapy (Tedavi) ekranindaki (Sekil 15) veya Playback
(Oynatma) ekranindaki (Sekil 16) Complete Procedure (Prosediirii Tamamla) diigmesine
basin.

Summary Report (Ozet Raporu) ekrani gosterilir (Sekil 17).

Hospital SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

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

Sekil17. Summary Report (Ozet Raporu)

Ekran aktivitesi: Summary Report (Ozet Raporu) Ekraninda asagidakiler
gorilebilir:
e Patient ID (Hasta Kimligi) ekranin sol-ist bélimiinde gorintilenir. Girig
yapmis kullanici prosedirii uygulayan hekimise, tum hasta bilgileri

gorintilenir. Hasta bilgilerinin, hastanin girilen-agirligi-ve boyu baz alinarak
hesaplanan BMI degerini de icerdiginiiunutmayin.

*  Prosedur yapilandirma bilgileri ekranin sag st bolimiinde gorintulenir.

*  Prosedir sirasinda gerceklestirilen- tedavilerin herbiri Treatment Info
(Tedavi Bilgileri) tablosunaayri-ayr girilir. Ablasyon-alani, stre, minimum
ESO sicakhg, sicaklik orani, elde edilen en disuk'sicakhk, ablasyon
sicakligina erisme suresi, minimum DMS degeri ve ¢ozdirme sicakligina
erisme sliresi ve varsa tedavi icin eklenen tim-notlar'goruntilenebilir.

*  Her tedavinin yanindaki ablasyon alani situnundaki pano simgesine
basilarak her tedavinin ablasyon.alani gtincellenebilir.

*  Therapy (Tedavi) ekraninda goruntiilenen ablasyon 6zeti Summary Report
(Ozet Raporu) ekraninda da ekranin sol alt béliimiinde tekrar eder.

2. Tedavi notlar eklemek/duzenlemek icin Notes (Notlar) sutunundaki pano simgesine
basin.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

9.

Genel hasta tanisi eklemek/diizenlemek icin onay isaretli pano simgesi Gzerine tiklayin.
Diagnosis (Tani) penceresi gorintilenir.

Hasta tanisini kaydetmek icin OK (Tamam) diigmesine basin ve Diagnosis (Tani)
penceresini kapatin ya da pencereyi kaydetmeden kapatmak icin Cancel (iptal)
digmesine basin.

Genel prosedir sonucu eklemek/diizenlemek icin FR simgesine tiklayin. Outcome
(Sonug) penceresi gortintilenir.

Prosedtr sonucunu kaydetmek icin OK (Tamam) diigmesine basin ve Outcome (Sonug)
penceresini kapatin ya da pencereyi kaydetmeden kapatmak icin Cancel (iptal)
digmesine basin.

Ek parametreler gerekiyorsa Therapy (Tedavi) penceresine donmek icin Return to
Procedure (Prosediire D6n) diigmesine basin.

Prosedtiri sonlandirip. Home (Baslangi¢) ekranina donmek icin End Procedure
(Prosediirt Sonlandir) digmesine basin.

Not: Prosediir sonlandinldiginda, Load Previous Patient (Onceki Hastay Yiikle)
dugmesine basilirsa yeni bir prosediir kaydi olusturmadan.tedaviye devam etmek
muUmkindir. Therapy (Tedavi) ekranina yeni hasta bilgileriile erisildiginde, dnceki
hastanin tedavisine devam-etmek-artik mumkin degildir.

Hasta kayitlarinrincelemek icin sayfa 36 i¢indeki 12.1. bélime bakin.

10. SISTEMIN KAPATILMASI

1.

Black (K) AE <5,0 | CYMK

Baslangi¢ ekranindaki-Shutdown (Kapat) diigmesinebasin.

Not: Shutdown (Kapat) digmesi-merkezde 6n tarafta degilse, digmeye ikinci kez
basilmasi gerekecektir.

ileti penceresinde Yes (Evet) diigmesine basin.

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

Sekil 18. Kapatma iletisi

Not: Sistem kapanisi tamamlandiginda ekranda kisa bir stire icin“Entering Sleep Mode”
(Uyku Moduna Giriyor) ifadesi goriiniir ardindan ekran siyaha-doner.

Kapatma tamamlandiktan sonra konsolun arkasinda yer alan ana gtli¢ anahtarini
kapatin.

Sogutucu tanki ortaya ¢ikarmak icin konsolun arkasindaki konsol kapisini ¢cekerek agin.
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Tank vanasini kapatmak icin sogutucu tanki topuzunu saat yoniunde dondurtin.

5
6. ACguc kablosunu hastane AC kaynagindan (duvar prizi) ¢ikartin.
7. Bosaltim hortumunu hastane tahliye sisteminden ¢ikartin.

8. Diyafram Hareketi Sensoriini hastadan cikartin.

9. Diyafram Hareketi Sensoriinii ICB'den ¢ikartin.

10. Ozofagus Sicaklik Sensériinii hastadan cikartin.

11. Ozofagus Sicaklik Sensériinii ETS Uzatma kayisindan cikartin.

12. ETS Uzatma kayisini ICB’den ayirin.

13. Kateter Uzatma kayisini ICB'den ayirin.

14. 1CB'yi konsoldan ayirin.

15. Kriyo Kablosunu konsoldan ayirin.

16. Tum tek kullanimhkdrinleri standart hastane prosedurlerine gore atin.

17. Tekrar kullanilabilir Griinleri konsolda asagidaki sekilde saklayin:
Urdinleri standart hastane prosedirlerine uygun olarak temizleyin.
b.” AC Gl¢ kablosunu konsol kapisindaki belirtilen kancalarin etrafina sarin.

¢ Bosaltim hortumunu konsolun yan tarafindaki belirtilen bosaltim hortumu
kancalarina sarin.

d. DMS'yi bir halkaolarak sarin-ve konsolun icindeki cepte saklayin.
e.- ETS Uzatma kayisini bir halka olarak sarin.ve konsolun icindeki cepte saklayin.

f. -~ ICB kayisinibir hatka olarak sarin ve konsolun yan tarafindaki belirtilen yerinde
saklayin.

18. Konsol kapisini kapatin.
10.1 Prosediir Sonrasi

Bu cihazla iliskili olarak ger¢eklesen tim ciddi durumlar Ureticiye ve ilgili yerel diizenleyici
kuruma bildirilmelidir.

11. KULLANICI PROFILLERI

Sistem, bes sistem islevine (Cryotherapy, Records, Settings, Change Tank, Shut Down
(Kriyoterapi, Kayitlar, Ayarlar, Tank Degistirme, Kapatma)) erisimi kontrol'etmek icin Ug tip
kullanici profili (User, Administrator ve Doctor (Kullanici, Yonetici ve' Hekim)) sunar. Kullanici
profilleri hasta profillerinden ayrive farkhidir.

Cryotherapy | Records | Settings Change Tank | Shut Down
(Kriyo Terapi) | (Kayitlar) | (Ayarlar). |(Tank Degistirme) | (Kapatma)

User (Kullanici)
Administrator
(Yonetici)
Doctor (Hekim)

Sekil 19. Kullanici erisim ozellikleri matriksi
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Devam eden bir seans yoksa kullanicilardan giris yapmalari istenir. Aktif seanslar, baslangi¢
ekraninin alt orta bolimiinde gosterilen bir kullanici simgesi ile ifade edilir (Sekil 2). Giris
yapmis kullanici belirli bir islevi desteklemiyorsa devam etmek icin izin reddedilir (Sekil 3).

Seanstan c¢ikis yapmak icin ekranin alt orta bélimundeki kullanici simgesine dokunun.

11.1 Kullanici profillerinin olusturulmasi ve diizenlenmesi

Not: Settings (Ayarlar) ekranina yalnizca yonetici profilleri erisebilir.

Tum kullanici olusturma ve bakim islemleri bir yonetici tarafindan baslangi¢ ekranindaki
ayarlar secenegi Gzerinden yapilmahdir.

11.2 Kullanici Olusturma ve Yonetme

Boston
Scientific

A(,,'
%ﬁ Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language [English

Sekil 20.- Sistem ayarlari

Sistem ayarlar ekrani (Sekil 20),Manage Users (Kullanicilari Yonet) simgesini-ve konsol
yaziliminin ¢alistigi stireyi gosteren bir yazilim zamanlayicisini icerir. Baslamak icin.Manage Users
(Kullanicilari Yonet) simgesine tiklayin:

32
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New User e 1 Access Type
i Admin Active
Dr. Kildare Doctor Active
Emily Constance Doctor Active

New Doctor | c Actve '

Active
Active

Edit User

Delete User

Reset Password

Sekil 21.~Manage users (Kullaniclari yonet) baslangig ekrani

Manage Users (KullanicilarrYonet) baslangic ekrani (Sekil 21) yeni kullanici ve yeni hekim ekleme,
kullanicilari/hekimleri diizenleme, kullanici/hekim silme ve sifreleri sifirlama secenekleri sunar.

User List
New User s \ Access Type

Status
Active
Active
ctive

Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

aaaaaa

Sekil 22. Yeni kullanicrolusturma

Yeni kullanicilar kullanici adi, sifre ve sifre onayi girilerek olusturulur. Kullanicinin yénetici
grubuna alinip alinmayacagi Admin (Yonetici) kayar anahtari ile belirlenir (Sekil 22).
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New Doctor

Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
imer Target' 0 °C Slow ( Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
o off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C
: ' Q=9
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY : < — }
Audio Alert off @ ) on

OK Cancel

RETUM 10 Jetngs

Sekil 23. Yeni hekim kurulumu

Setup New Doctor (YeniHekim Kurulumu).ekrani (Sekil 23) bir hekimin 6zel prosediir ayarlarinin
ve tercihlerinin.©n ayar olarak ayarlanmasina ve s6z konusu hekim prosedur baslatilirken
secildiginde yliklenmesine olanak tanir.

Bir kullaniciyrya da‘hekimi-diizenlemek icin kullanicr listesinden kullaniciyi segin ve Edit
(Duzenle) simgesine dokunun. Kullanicilar iciniyalnizca kullanici adlari ve erisim diizeyleri
diizenlenebilir. Hekimlericin hekim adi ve 6zel ayarlar/tercihler diizenlenebilir.

Bir kullanici silmek i¢in kullaniciyi listeden secin ve Delete'(Sil) simgesine dokunun.

Kullanici/hekim sifresini sifirlamakiicin kullaniciyi secin ve Reset Password (Sifreyi Sifirla)
digmesine basin. Not: giris yapan yoneticinin 6nce kendi sifresini girmesi gerekir.

11.3 Kayitlarin Arsivlenmesi

Kayitlarin arsivienmesi sayesinde; kullanilabilir sabit disk alani cok-azaldiginda da sistemin
kullanilmasi mimkun olur.

1. Settings (Ayarlar) ekraninda Archive Records (Kayitlar Arsivle) diigmesine basin.

Not: Arsivlendikten sonra kayitlar konsolda goriintllenemez.

2. Konsoldaki hasta kayitlarini arsivlemek icin Yes (Evet) diigmesine basin. Arsivieme islemini
iptal etmek icin No (Hayir) digmesine basin.

3. Arsivleme islemi tamamlandiktan sonra, pencereyi kapatmak icin OK (Tamam) digmesine
basin.

Not: OK (Tamam) diigmesine basilmasindan sonra konsol kapanir.
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WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Sekil 24. Arsiv Onayi
11.4 Kullanim Talimatlari (IFU)

Kullanim Talimatlarina;, tim kullanicr ekranlarindan erisebilirsiniz.

Kullanim Talimatlarini goriintilemek igin @ 0gesine basin.

Not: Konsola N,O akis girisi-ve cikisi gerceklesirken Kullanim Talimatlari gériintilenemez.

Kullanim Talimatlarinin dilini, desteklenen baska bir.dile degistirmek igin Settings (Ayarlar)
ekranindaki Language (Dil) ayarininiyanindaki acilir oka basin ve istenen dili secin.

12. TEDAVi KAYITLARININ INCELENMESI VE DISA AKTARILMASI

Not: Yalnizca hekimprofillerinin tedavi kayitlarina erisimivardir. Ayrica, yalnizca belirli hasta
tedavi dosyasi ile iliskilendirilmis hekim profilinini(tedavi-eden hekim)'s6z konusu dosyadaki
kayitlar inceleme ve/veya disa aktarmasina izin vardir. Hekimin-tedavi kayitlarini incelemesi
icin giris yapmis olmasi:gerekir.
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12.1 Tedavi Kayitlarinin incelenmesi
1. Ana ekrandaki Records (Kayitlar) digmesine basin (Sekil 25).

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Sekil 25."Home (Baslangic) ekrani

Boston
Scientific

Sekil 26. Login (Giris).ekrani

2. Doktorun kullanici adini ve sifresini girin.
3. Login (Giris) ekranindaki OK (Tamam) diigmesine basin.

Girilen kullanici adi ve sifre gerekli haklara sahipse Treatment'Records (Tedavi Kayitlari) ekrani
gorintilenir (Sekil 27).
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TREATMENT RECORDS Seientific

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

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

Camilla Washington  Nov 07 2019

g\é OTHER Temperature jane Doe Oct 24 2019
ESOPHAGUS TEMPERATURE en Smith Oct 24 2019

Didical Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

¢ v | SavetoUsB

| Print Report

‘Summary Report. ‘ ﬁ Records

Sekil 27. Treatment Records (Tedavi Kayitlar) ekrani
Treatment Records (Tedavi Kayitlan) ekraninda asagidakiler gorulebilir:

- - Procedure Records (Proseduir Kayitlan) listesi ekranin sag altinda gorintulenir. Liste
hastanin’adina, soyadina veya vaka tarihine gore siralanabilir. Bu kategorilerden birinde
A'dan Z'ye siralama yapmak icin First Name (Ad), Last Name (Soyadi) veya Case Date
(Vaka Tarihi).stitun-basliklarina basin. Zden A'ya siralamak igin ikinci kez basin.

« = Patient Information (Hasta Bilgileri) ekranin sol Gstlinde gortintilenir.
«  Proseduryapilandirma bilgileri ekranin sag ust bolimiinde gérinttlenir.
«  Kaydedilmis‘prosedur verileri.ekranin'solunda goériintilenir.
4. Listeden bir prosediir kaydi secin. Karsilik gelen kaydedilmis veriler goriintlenir.

Tedavi sirasinda o ana karsilik gelen verileri goriintilemek icin grafik tizerinden bir nokta
secin.

6. Secilen vaka sirasinda birden fazla tedavi gerceklestirildiyse, gerceklestirilen farkh tedavilerin
verilerini goriintlilemek icin Treatment (Tedavi) oklarini (Sekil 27) kullanin.

7. Secilen vakadaki tiim tedavilerin 6zetini goriintiilemek icin Treatment Records (Tedavi
Kayitlari) ekranindaki Summary Report (Ozet Raporu) diigmesine basin (Sekil 28).
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Scientific

ﬁ e SUMMARY REPORT

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

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

Sekil 28. Summary Report (Ozet-Raporu) Ekrani
Summary Report (Ozet Raporu) ekraninda asagidakiler gériilebilir:
. Patient Information (Hasta Bilgileri) ekranin sol tistiinde gorintilenir.

« _ Prosedur yapilandirma bilgileri ekranin sag st boliiminde goérintulenir.

Le
«  Bu ekrandaki veri-alanlarindan herhangi biri-dizenlendiyse digmesi gorintulenir
ve duzenleme ge¢misini gosterir.

«  Prosediir sirasinda gergeklestirilen‘tedavilerin her biri Treatment Info (Tedavi Bilgileri)
tablosuna ayri-ayri girilirzAblasyon alani, stire, sicaklik orani, elde edilen en disik
sicaklik, ablasyon sicakligina erisme siiresi ve ¢ozdiirme sicakligina erisme suresi ve
varsa tedavi i¢in eklenen tiim notlar.gorintilenebilir.

«  Her tedavinin yanindaki ablasyon-alani situnundaki pano simgesine basilarak her
tedavinin ablasyon alani guincellenebilir.

- Ablasyon 6zeti SummaryReport (Ozet Raporu) ekraninda gériintilenir.

=
8. Tedavi notlarini gérmek icin her birtedavinin yanindaki simgesine tiklayin. Treatment
Notes (Tedavi Notlar) penceresi gorintulenir.

9. Treatment Notes (Tedavi Notlari) penceresini kapatmak icin OK (Tamam) diigmesine basin.

=
10. Genel hasta tanisini gérmek icin Diagnosis (Tani)-alaninin yanindaki simgesine tiklayin.
Diagnosis (Tani) penceresi gorintlenir.

11. Diagnosis (Tani) penceresini kapatmak icin OK (Tamam) digmesine tiklayin.

12. Genel prosedir sonucunu gérmek igin n simgesine tiklayin. Outcome (Sonug) penceresi
gorintilenir.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A
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13. Outcome (Sonug) penceresini kapatmak icin OK (Tamam) diigmesine basin.

14. Treatment Records (Tedavi Kayitlari) penceresine geri dénmek icin Back To Treatment
Record (Tedavi Kaydina Geri Don) digmesine basin.

12.2 Tedavi Kayitlarinin Disa Aktarilmasi
1. On paneldeki USB yuvasina bir USB siiriici yerlestirin.
2. Prosedir kayitlari listesinden disa aktarilacak prosedur kaydini segin.

3. Treatment Records (Tedavi Kayitlari) ekranindaki Save to USB (USB'ye Kaydet) diigmesine
basin.

Not: Treatment Records (Tedavi Kayitlari) ekranindaki Save to USB (USB’ye Kaydet)
diigmesi konsol USB surlicistinu basariyla tantyana kadar kullanilabilir olmaz.

Save to USB Drive (USB Suructisline Kaydet) penceresi gorintulenir (Sekil 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32

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

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

() JSON

Password:

OK Cancel

Sekil 29.-'Save to USB Drive (USB Sirucisiine Kaydet) penceresi
4. lIstenilen dosya turiinii segin.

5. Save to USB Drive (USB Suricilisine Kaydet) penceresinde OK (Tamam) diigmesine basin
veya kaydetmeden Treatment Records (Tedavi Kayitlari) ekranina dénmek icin CANCEL
(iptal) digmesine basin.

Not: Dosya USB siirlictsline basariyla disa aktarildiktan sonra, Procedure Saved
Successfully (Prosediir Basariyla Kaydedildi) penceresi gortntilenir (Sekil 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Sekil 30. Prosedir basariyla kaydedildi penceresi
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6. Procedure Saved Successfully (Prosedir Basariyla Kaydedildi) penceresinde OK (Tamam)
digmesine basin.

7. USB sirlcusini konsol 6n panelindeki USB yuvasindan cikarin.

Not: Hasta saglk bilgilerinin guivenligini saglamak icin konsol prosedur kayitlarini
depolamak i¢in 6zel USB surtculerin kullanilmasi onerilir.

Not: Disa aktarilan bilgiler, secili vakanin kaydedilmis tiim bilgilerini icerir. Kaydedilen
bilgiler prosediiriin Ablasyon durumundan baslar ve C6zdiirme durumundan sonra sona

erer.

12.3 Raporun Yazdirilmasi

BSC tarafindan tedarik edilen bir yazicinin-konsolun USB portlarindan birine baglanmis olmasi
durumunda PDF raporu yazdirilabilir.

Records (Kayitlar) ekranindaki Print Report(Rapor Yazdir) diigmesine basin.

13. SORUN GiDERME
Sistem Bildirim Sorun Eylem
Numarasi
00000020-1 Low refrigerant levelin the, [ Consider replacing the refrigerant tank soon. (Sogutucu tanki kisa
tank. (Tanktaki sogutucu sure icinde degistirmeyi dusinin.)
seviyesi-dusiik.)
00000200-1 The tankpressure is too low. | Ensure that the refrigerant tank valve is open.If the problem
(Tank basincicok duisuk.) persists; replace the tank. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the message code.
(Sogutucu tankvanasinin acik oldugundan emin olun. Sorun
devam ederse tanki degistirin.. Sorun devam ederse Boston
Scientific teknik destek ile iletisim kurun veiileti kodunu saglayin.)
00040000-1 The subcoolertemperature | Wait’5 minutes before attempting the next ablation. If the
is too high. (Alt sogutucu problem persists, contact Boston.Scientific technical support and
sicakligi cok yiksek.) provide the message code. (Bir sonraki ablasyonu denemeden
once 5.dakika bekleyin. Sorun devam ederse Boston Scientific
teknik destek ile iletisim kurun veileti kodunu saglayin.)
00200000-1 The system has detecteda |One of'the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch

stuck command. (Sistem; bir
komutun takildigini algiladi.)

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 themessage code.(Baslat/Durdur komutlarindan
biri (Digmeler, Ayak Pedaliveya Ekran Girisi) arizali. Baslat
komutlarindan biri takilirsa, vaka diger Baslat komutlarindan biri
kullanilarak tamamlanabilir. Durdur komutlarindan biri takilmissa,
vakaya devam-edilemez. Boston Scientific teknik destek ile
iletisim kurun ve ileti kodunu saglayin.)
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40




Sistem Bildirim
Numarasi

Sorun

Eylem

1-00000004-2

The inner balloon pressure
is too high. (ic balon basinci
cok yuksek.)

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.
(Baska bir ablasyon deneyin. Sorun devam ederse kriyokabloyu ve
ardindan kateteri degistirin. Sorun devam ederse Boston Scientific
teknik destek ile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

1-00000008-2

The inner balloon pressure
is too low. (ic balon basinc
cok duisuik.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Sisirme islemini tekrarlayin, sorun devam ederse kateteri
degistirin.)

1-00000020-2

The outer balloon pressure
is too high. (Dis balon
basinci ¢cokyuksek.)

Disconnect and reconnect the cryocable from the console

and catheter. If the problem persists, replace the catheter and
cryocable. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Kriyo kablosunu
konsoldan ve kateterden ayirin ve tekrar baglayin. Sorun devam
ederse, kateteri ve kriyo kablosunu degistirin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)

1-00001000-2

The balloon temperature'is
too low. The catheter might
be too deep in the vein.
(Balon'sicakhgi cok diisiik:
Kateter vende ¢cok derinde
olabilir.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Kateteri
yeniden konumlandirin ve baska bir ablasyon deneyin.)

1-00004000-2

The console detected blood
in the catheter. (Konsol
kateterde kan tespit etti.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Kateteri degistirin. Bu kateterle daha
fazla sisirme veya ablasyon yapmayi denemeyin.)

1-00008000-2

The console detected a
problem with the blood
detection‘circuit in the
catheter. (Konsol, kateterin
kan saptama devresi ileilgili
bir sorun algiladi.)

Replace the catheter.Do notattempt any more inflations or
ablations-with this catheter. (Kateteri degistirin. Bu kateterle daha
fazla sisirme veya ablasyon‘yapmayi denemeyin.)

2-00000001-1

The console has detected

a hardware problem:.
(Konsol bir donanim<sorunu
algiladi.)

Disconnect the ICBfrom 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. (ICB’yi konsoldan
ayirin ve konsolu yenidenyulkleyin. Konsol yeniden yiiklemeyi
tamamladiktan‘sonra ICB'yi konsola yeniden takin: Sorun devam
ederse’Boston Scientific teknik destek.ile iletisim kurun ve hata
kodunu:saglayin:)

2-00000002-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsol, bir donanim sorunu
algiladi.)

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. (ICB'yi konsoldan
ayirin ve konsolu yenidenyukleyin. Konsol yeniden yiklemeyi
tamamladiktan sonra ICB'yi konsola yeniden takin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)
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Sistem Bildirim
Numarasi

Sorun

Eylem

2-00000002-2

The console has failed the
self test. (Konsol oto testi
basarisiz oldu.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Konsolu
yeniden baslatin. Sorun devam ederse Boston Scientific teknik
destek ile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

2-00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Yiksek sogutucu
akigi algilandi.)

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. (Kriyo kablosunu ayirip tekrar
baglayin ve bagka bir ablasyon deneyin. Sorun devam ederse
kriyokabloyu ve ardindan kateteri degistirin. Sorun devam ederse
Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata kodunu
saglayin.)

2-00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Sogutucu akis
tikanikhgi tespit edildi.)

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. (Kriyo kablosunu ayirip tekrar baglayin ve

bagka bir ablasyon deneyin. Sorun devam ederse kriyokabloyu ve

ardindan kateteri degistirin. Sorun devam ederse Boston Scientific
teknik destekiile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

2-00000010-1

The console-detected

that the catheter was
electrically disconnected
during treatment. (Konsol,
tedavisirasinda kateterin
elektriksel baglantisinin
kesildigini tespit etti.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and
that the ICB.is properly connected to the console. If the problem
persists; disconnect and re-connect the ICB from the console. If
the problem persists, disconnect and re-connect the catheter
electrical cable from the ICB and then the catheter. Apply vacuum
to continue;If the problem.persists, contact Boston Scientific
technical'support.and provide the error code. (Kateterin ICB'ye
diizglin sekilde bagli oldugundan-ve ICB’nin konsola diizgiin
sekilde bagli oldugundan emin olun:'Sorun.devam ederse, ICB'yi
konsoldan-ayirin ve yeniden baglayin. Sorun devam ederse,
kateterin elektriksel kablosunu ICB'den cikarip takin ardindan
kateteri degistirin. Devam etmek icin vakum uygulayin. Sorun
devam ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve
hata kodunu-saglayin.)

2-00000040-1

Insufficient refrigerant

level in tank to perform a
procedure. (Tankta proseduir
gerceklestirmeye yetecek
sogutucu seviyesi mevcut
degil.)

Replace the refrigerant tank: (Sogutucu tanki degistirin.)

2-00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly. (Konsol,
vakumun beklenmedik
sekilde devre disi kaldigini
algiladt.)

Make sure that the cryocableis properly connected to both

the console and the catheter. If problem persists, change the
cryocable, then the catheter: If the problem persists, contact
Boston Scientific technical support and provide the error code.
(Kriyo kablosunun hem konsola hem de katetere diizgiin sekilde
baglandigindan emin olun. Sorun devam ederse kriyo kablosunu
ve ardindan kateteri‘degistirin. Sorun devam ederse Boston
Scientific teknik destek.ile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

Black (K) AE <5,0 | CYMK
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Sistem Bildirim
Numarasi

Sorun

Eylem

2-00000400-1

The tank pressure is too
high. (Tank basinci cok
yuksek.)

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. (Konsol fanlarinin calistigindan emin olun. Tank
kapisini acin ve konsolu kapatin. Durum sirasinda konsol fanlari
calistyorduysa konsol fanlarini yeniden baslatmadan once en az
10 dakika bekleyin. Aksi halde veya sorun devam ederse Boston
Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

2-00000800-1

The console has detected a
software problem. (Konsol
bir yazilim sorunu algiladi.)

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. (ICB’yi konsoldan
ayirin ve konsolu yeniden yukleyin. Konsol yeniden yuklemeyi
tamamladiktan sonra ICB'yi konsola yeniden takin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)

2-00001000-1

The injection pressure is too
high. (Enjeksiyon basinci cok
yuksek.)

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. (Kriyo
kablosunu degistirin ve baska bir ablasyon deneyin. Sorun devam
ederse kateteri degistirin. Sorun devam ederse Boston Scientific
teknik destek ile‘iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

2-00002000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsol; bir donanim sorunu
algiladi.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code. (Boston Scientific teknik destek'ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)

2-00004000-1

Flow obstruction detected.
(Akig tikanikhigi tespit edildi.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter.If problem persists, contact Boston Scientific
technical support-and provide the error code. (Kriyo kablosunu
gikarin ve tekrar takin. Sorun devam ederse kateteri degistirin.
Sorun'devam ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim
kurun ve hatatkodunu saglayn.)

2-00008000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsol, bir donanim sorunu
algiladi.)

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 theerror code; (ICB'yi konsoldan
ayirin ve konsolu yeniden yukleyin. Konsol yeniden yiklemeyi
tamamladiktan sonra ICB’yi konsola yeniden takin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek'ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)

2-00010000-1

Flow obstruction detected.
(Akis tikanikligi tespit edildi.)

Try another ablation. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Baska bir
ablasyon deneyin. Sorun devam ederse Boston Scientific teknik
destek ile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)
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Sistem Bildirim
Numarasi

Sorun

Eylem

2-00020000-1

The console has detected

a hardware problem.
(Konsol bir donanim sorunu
algiladi.)

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. (ICB'yi konsoldan
ayirin ve konsolu yeniden yiikleyin. Konsol yeniden yiiklemeyi
tamamladiktan sonra ICB'’yi konsola yeniden takin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)

2-00100000-1

The console has detected

a hardware problem,
(Konsol, bir donanim sorunu
algiladi.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Bir sonraki ablasyonu denemeden 6nce
5 dakika bekleyin. Sorun devam ederse Boston Scientific teknik
destek ile iletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

2 -00400000-1

The scavengingline
pressure is too high.
(Bosaltma hattibasinci cok
yuksek.)

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. (Hastane bosaltim sisteminin acik oldugundan ve bosaltim
hortumunun giivenli bir-sekilde takili oldugundan emin olun.
Sorun devam:ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim
kurun ve hata kodunu saglayin.)

2 - 04000000~1

The console has failed the
self test. (Konsol oto testi
basarisizoldu.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific.technical support and provide the error code. (Konsolu
yeniden baglatin. Sorun devam ederse Boston Scientific teknik
destek ileiletisim kurun ve hata kodunu saglayin.)

critically low on disk space.
(Bu sistem kritik derecede
disuk disk alanr ile ¢alisiyor.)

2-0003FB12 | The system has detected Disconnect the ICBfrom the console and reboot the console.
a problem with the Once the console finishes rebooting, connect the ICB to the
communication system. console. If the problem persists; contact Boston Scientific
(Sistem iletisim sistemi ile technical' support and provide the error code. (ICB'yi konsoldan
ilgili bir sorun-algiladi.) ayirin ve konsolu yeniden yukleyin. Konsol yeniden yiklemeyi
tamamladiktan sonra’ICB'’yi konsola yeniden takin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata
kodunu saglayin.)
2-0003FB13  [The system has detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console.
a problem with the Once the console finishes rebooting, connect the ICB to the
communication system. console. If the problem persists, contact Boston Scientific
(Sistem, iletisim sistemi ile _[technical support and provide the error.code. (ICB'yi konsoldan
ilgili bir sorun algiladi.) ayirin ve konsolu yeniden yukleyin. Konsol yenidenyliklemeyi
tamamladiktansonra ICB'yi konsola yeniden takin. Sorun devam
ederse Boston Scientific teknik destek ile iletisim kurun ve hata
kodunu'saglayin.)
0003FB1B This system is running low | Consider downloading case data and archiving the files. (Vaka
on disk space. (Bu sistem verilerini indirmeyi ve dosyalari.arsiviemeyi diistiniin.)
disuk disk alani ile ¢aligiyor.)
0003FB19 This system is running Download case data and archive the files to continue using the

system. (Sistemi kullanmaya devam etmek icin vaka verilerini
indirin ve dosyalari arsivleyin.)
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14. BAKIM

14.1 Tank degistirme prosediirii

14.2 Temizlik

Not: Bu prosediire baslamadan 6nce bosaltim hortumu hem konsola hem de
hastane bosaltim sistemine bagli olmahdir.

1. Home (Baslangi¢) ekranindaki Change Tank (Tanki Degistir) digmesine basin.

Not: Change Tank (Tanki Degistir) diigmesi merkezde on tarafta degilse
Change Tank (Tanki Degistir) digmesine ikinci kez basilmasi gerekir.

2. Ekrandakitalimatlari takip edin.

a.
b.

Vanayi saat yonunde dondurerek tank vanasini kapatin.

Change Tank (Tanki Degistir) ekraninda Next (Sonraki) diigmesine
basin. Sistem, bogaltim hortumunu kullanarak konsoldaki N,O
gazini tahliye edecektir.

Yesil gosterge goruntilendiginde; konsol anahtarini kullanarak
tankiayirin.

Tanki konsoldan cikarin.

Yeni tanki-konsola yerlestirin ve konsol tank hortumunu tanka
baglayin ve konsol:anahtariyla sabitleyin.

Not: Konsolkapaginin kapanacagindan emin olmak icin konsol
tankrhortumunu sikarken hortumun dik konumda kalmasini
saglayarak tutun.

Tank'boyutunu segin.
Vanayi saat yoninun tersinde dondurerek tank vanasini agin.

Change Tank (Tanki Degistir) ekranindaki-Finish (Bitir) diigmesine
basin:

Konsolu nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanh soltisyon veya izopropil alkol kullanin.
Ekran icin standart bir ekran temizleyici kullanin.

Temizlik minimum olarak her vakadan sonra yapilmalidir.

Steril olan veya tek kullanimlik hicbir bileseni-asla temizlemeyin ve tekrar kullanmayin.

14.3 Onleyici

bakim

SMARTFREEZE konsolu ve bilesenleri yillik 6nleyici bakimdan ge¢melidir. Bu servisi planlamak
icin yerel Boston Scientific temsilcinizle iletisime gegin.
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15. SMARTFREEZE BiLESENLERI

15.1 Konsol
15.1.1 Cevre

Saklama ve nakliye sicaklik araligi -40°C ila 55°C (-40°F ila 131°F)

(nakliye kasasi icinde)

Saklama nem araligi %30 - %93 yogusmasiz

Calistirma sicakligi aralig 15°C-30°C

Calistirma nemi %30 ila %75 yogusmasiz

Basing/Rakim 75,3 kPaila 106 kPa, 10,92 psiaila 15,40 psia / deniz
seviyesi Gizerinde -2 mila 2438,4 m (-6,56 feet ila
8000 feet)

15.1.2 Spesifikasyonlar

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

Harici Sigortalar 2x10 A, 250V gecikmeli sigorta, 0,250" Cap x 1,252" U
(6,35 mm x 31,80:-mm), Kesme Guict 1500 A @ 250V

Dahili Sigortalar 7,5 A, 250V gecikmeli sigorta, 0,250" Cap x 1,250" U
(6,35 mmx 31,75 mm), Kesme Gucli 10.000A@ 125V

Glig Kablosu Bkz.: sayfa 50, boliim 15.5.

IEC Uyumlulugu IEC 60601-1:3.12012-08, Sinif | tipi CF defibrilasyon
korumali

Calisma Modu Surekli

Agirhk 117 kg (258 lbs)

Konsol Basing Olciimii Dogrulugu (Asli-~ Olgtim siiresinin £%1'i

performans)

Akis Olciimi Dogrulugu (Asli +%1 S.P.%35 = %100, +%0,35 F.S. %2 - %35

performans)

Kateter Basing Olciimii Dogrulugu(Asli. Olctiim siiresinin £%1,5'i

performans)

Sicaklk Ol¢iimii Dogrulugu (Asli +1°C

performans)

15.1.3 Atma yonetmelikleri

Hizmet 6mriiniin sonunda olan Boston Scientific Gr{inlerinin atma talimatlariicin yerel Boston
Scientific servis temsilcinize basvurun.

Tdm tek kullanimlik cihazlari standart hastane prosedurlerine uygun olarak atin.
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15.2 Ayak Pedali

15.2.1

Kullanim Amaci

Kriyo Konsol Ayak Pedali (model MO04CRBS4200), SMARTFREEZE Konsolu ile kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

15.2.2

Aciklama

Ayak pedali, SMARTFREEZE Konsolu ile birlikte verilen istege bagli bir cihazdir. Kullanicinin
prosedirde hem sisirme hem de ablasyon asamalari icin sogutucu akisini baslatmasina (yesil pedal)
ve durdurmasina (turuncu pedal).olanak tanir.

Ayak pedali konsola bagli degilse veya kullanilmiyorsa, prosediir konsol tGizerindeki digmeler veya
dokunmatik ekran Gzerindeki digmeler kullanilarak baslatilabilir ve durdurulabilir.

Ayak pedali asagidakilerden olusur:

15.2.3

N o v~ Ww

Sogutucu akisini baslatmak veya durdurmak icin kullanilan ciftli ayak pedali tertibati
(yesil ve turuncu);

« .- SMARTFREEZE Konsolundaki ayak pedali konektoriine baglanan, kalici olarak bagh
baglanti kablosu.

Kullanim Talimatlar

. Zaten bagh degilse, ayak pedalinit SMARTFREEZE Konsolundaki ayak pedali konektoriine

baglayin. Prosedur bittikten sonra ayak pedali konsola kalici olarak bagh birakilabilir.

Ayak pedaliniistenen konuma yerlestirin, takilarak diisme tehlikesine neden olmadigindan
emin-olun.

Tedavi ekranindaki digmesine basarak ayak pedalini etkinlestirin.
Kriyo-balonusisirmek icin yesil ayak pedalina basin-ve birakin.

Kriyo-balonu sismis durumdan sondurmek icin turuncu ayak pedalina basin ve birakin.
Sisirilmis durumdan birablasyon baslatmak icin yesil ayak pedalina basin ve birakin.

Ablasyonu durdurmak ve kriyo-balonu ¢6zdiirmeye baslamak i¢in turuncu ayak pedalina
basin ve birakin.

Kriyo-balonu ¢6zdirme durumdan séndirmekicin turuncu ayak pedalina-basin ve birakin.

Konsol bos veya hazir durumlarindayken turuncu ayak pedaliti¢ saniye saniye basili
tutularak ayak pedal gegici olarak devre disi birakilabilir. Ayak pedalinin kilidini agmak icin
bu islemi tekrarlayin.

10. Tedavi ekranindaki ayak pedali etkinlestirme/devre disi birakma digmesi kullanilarak ayak

11.

pedal herhangi bir durumdayken etkinlestirilebilir/devre disi birakilabilir.

Sistem takilmis pedallari algilar ve gerekli'islemi yapar. Yesil pedal (baslatma) takilirsa, konsol
bir uyari verir ancak devam eden kriyo-ablasyon prosedurtnu strdurtr. Turuncu pedal
(durdurma) takilirsa, konsol bir uyari verir ve tim kriyojenik baslatma islevlerini devre disi
birakir.
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15.2.4 Temizlik ve Saklama

Ayak pedalini nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil alkol
kullanin. Suya batirmayin.

SMARTFREEZE Konsolunun yan tarafindaki yerinde saklamadan dnce iyice kurulayin.

Kullanilmadigi zamanlarda ayak pedalini daima SMARTFREEZE Konsolunun yanindaki yerinde
saklayin.

15.2.5 Atma

Bu UrlinG ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu Grlini atarken yerel
dizenlemeleri takip edin. Boston Scientific Grlnlerinin atilmasi ile ilgili talimatlari icin yerel
Boston Scientific temsilciniz ile iletisim kurun.

15.2.6 Fiziksel Karakteristikler

Toplam uzunluk 20cm(8in)

Toplam genislik 35:¢cm (14iin)

Kablo uzunfugu 5 m (15 ft)
15.3 Sogutucu Tanki

15.3.1 Kullanim Amaci
Sogutucu tanki, SMARTFREEZE Konsolu ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
15.3.2 Agiklama

Sogutucu tanki konsola siviformda nitréz oksit (N,O) saglar. Tank, 6,8 kg'ye (15 lbs) kadar N,O
depolar.

Sogutucu tanki asagidakilerden olusur:
. N,O depolamak igin N,O rezervuarr;

Konsola sogutucu akisinibaslatan veya durduran tank valfini agcmak ya da kapatmak
icin kullanilan kontrol topuzu:

Not: Tanklar, onayl bir gaz tedarikcisi tarafindan tekrar doldurulabilir.

15.3.3 Kullanim Talimatlan
1. Sogutucu tanki ortaya ¢ikarmak-icin konsolun arkasindaki konsol kapisinit cekerek-acin.
2. Tankin, tank destegi lizerinde ortalandigina eminolun.
3. Tankvanasini agmak icin sogutucu tank topuzunu saat yonuniin tersine cevirin.
4. Konsol kullanimi sirasinda konsol kapisini kapatin.
5

. Ablasyon prosediirii tamamlandiktan sonra, sogutucu tankrortaya cikarmak icin konsolun
arkasindaki konsol kapisini cekerek agin.

6. Tank vanasini kapatmak icin sogutucu tanki topuzunu saat yonunde dondurin.

Not: Tank SMARTFREEZE konsoluna bagh olmadiginda tank vanasini agmayin, aksi halde
kullanicida yaralanma olabilir.
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15.3.4 Temizlik ve Saklama

Sogutucu tankini nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil alkol
kullanin. Suya batirmayin.

SMARTFREEZE Konsolundaki yerinde saklamadan dnce tanki iyice kurulayin. Kullanimdaki sogutucu
tanklar genellikle SMARTFREEZE Konsol tesisatina bagli ve tank vanasi kapali olarak saklanir.

SMARTFREEZE Konsolunun dogru ve guvenli bir sekilde tasinmasi icin sogutucu tankini konsola
sabitleyin.

Yedek sogutucu tanklari dik ve 15°C ile 30°C arasindaki sicakliklarda saklanmalidir.
15.3.5 Atma

Bu UrlinG ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu trlinG atarken yerel
duizenlemeleri takip edin.

Boston Scientific Urtinlerinincatiimasi ile ilgili talimatlari icin yerel Boston Scientific temsilciniz ile
iletisim kurun.

15.3.6 Fiziksel karakteristikler

Tam doluykennet N,O agirhgr 6,8 kg (15 Ibs)
(tankagirhgi haric)

Tam doluyken britagirlik 15 kg (33 Ibs)
(tank agirhgi dahil)

Saflik: >%99,5 nem seviyesi <50 ppm

15.4 Bosaltim Hortumu
15.4.1 Kullanim Amaci

Bosaltim hortumu (M004CRBS4310 ve M004CRBS4320 modelleri) SMARTFREEZE Konsolu ile
kullanilmak Uzere'tasarlanmistir.

15.4.2 Aciklama

Bosaltim hortumu, sogutucu ¢ikisinin konsoldan aktariimasi icin konsolu hastanenin tahliye
sistemine baglar. Bosaltim hortumu, ablasyon proseduirleri sirasinda‘gereklidir.

Bosaltim hortumunun birucu SMARTFREEZE Konsolundaki kendi konektoriine baglanir. Diger
uc hastane tahliye sistemine (genellikle bir duvar girisi) baglanir. Bosaltim hortumunu hastane
sistemine baglamak icin bir adaptore (Boston Scientific'te mevcuttur) gerekebilir.

15.4.3 Kullanim Talimatlari

Zaten bagli degilse konsol glictini agmadan 6nce bosaltim hortumunu' SMARTFREEZE
Konsoluna ve hastane tahliye sistemine baglayin. Baglantilari parmakla sikarak saglamlastirin.
Prosedir tamamlandiginda, bosaltim hortumunu hastane tahliye sisteminden cikartin.

15.4.4 Temizlik ve Saklama

Bosaltim hortumunu nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil
alkol kullanin. Suya batirmayin. lyice kurutun.

Kullanilmadigi zamanlarda bosaltim hortumunu SMARTFREEZE Konsolundaki yerine, konsolun
yan tarafindaki kancalarin etrafina sararak yerlestirin.
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15.4.5 Atma

Bu Urlind ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu trlinG atarken yerel
diizenlemeleri takip edin.

Boston Scientific Grlinlerinin atilmasi ile ilgili talimatlari icin yerel Boston Scientific temsilciniz ile
iletisim kurun.

15.4.6 Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 12 m (40 ft)

15.5 AC Gii¢ Kablosu
15.5.1 Kullanim Amaci

Konsol Gu¢ Kablosu (MO04CRBS6210,M004CRBS6220, MO04CRBS6230, MO0O4CRBS6240,
MO004CRBS6260, MO04CRBS6270, MO0O4CRBS62110 modelleri) SMARTFREEZE Konsolu ile
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

15.5.2 Aciklama

Konsol Gii¢ Kablosu, SMARTFREEZE Konsoluna AC sebekesinden elektrik saglar. Konsolun ¢alismasi
icin-gereklidir.

Konsol Gli¢'Kablosu, konsolun arkasinda ve altta bulunan giris vasitasiyla SMARTFREEZE Konsoluna
baglanir. Diger ug, standart bir hat gtic kaynagina (duvar prizi) baglanir.

15.5.3 < Kullanim Talimatlari

1. Zaten bagh degilse konsol'guiciinii agmadan once gli¢ kablosunu SMARTFREEZE Konsoluna
ve hastane duvar prizine baglayin.

2. Glg kablosunu yerine sabitlemek icin konsol kablo tutma klipsini gli¢ kablosunun tzerinde
bastirin.

3. Konsolu kapattiktan sonra (bkz. bolum 10, sayfa 30), glic kablosunu hastane duvar
prizinden ¢ikartin.

15.5.4 Temizlik ve Saklama

Glc kablosunu nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil alkol
kullanin. Suya batirmayin. lyice kuratun.

Kullanilmadigi zamanlarda gui¢ kablosunu SMARTFREEZE Konsolundaki yerine, konsolun arka
tarafindaki kancalarin etrafina sararak yerlestirin.

15.5.5 Atma

Bu UrlinU ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu Griint atarken yerel diizenlemeleri
takip edin.

Boston Scientific Grtinlerinin atilmasi ile ilgili talimatlarr icin-yerel Boston Scientific temsilciniz ile
iletisim kurun.

15.5.6 Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 3m(10ft)
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15.6 Ara Baglanti Kutusu (ICB)

15.6.1

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

Ara Baglanti Kutusu (ICB) (model M0O04CRBS4110), SMARTFREEZE Konsolu ile kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

15.6.2

Aciklama

ICB, SMARTFREEZE Konsolunu POLARX kateterin yani sira istege bagl Diyafragma Hareket
Sensorune (DMS) ve genel amach 400 serisi sicaklik probuna baglamak icin kullanihr. Ablasyon
prosedurleri sirasinda gereklidir.

ICB, SMARTFREEZE Konsolunun 6n panel konektoriine baglanir. Kateter Uzatma Kablosu (mavi
konektdr), Diyafram Hareketi Sensérii (DMS) (beyaz konektér) ve Ozofajeal Sicaklik Probu (ETS)
Kablosu (turuncu konektor) icin baglanti noktalari saglar.

15.6.3
1.
2.
3

10.
11.
12.
13.

Kullanim Talimatlan
Zaten bagli degilse, Ara Baglanti Kutusunu (ICB) konsolun 6n panel konektdriine baglayin.
Kateter Uzatma Kablosunun bir ucunu ICB Kateter konektoriine (mavi konektor) baglayin.

Zaten ACIK degilse SMARTFREEZE Konsolunun gticiinii ACIN ve 6n yikleme isleminin
tamamlanmasini bekleyin.

Kateter Uzatma Kablosunundiger ucunu POLARXx kateterine baglayin.

Not: POLARx kateterin kullanim-stiresi dolmussa SMARTFREEZE konsolu, kateterin
kullanilamayacagini belirten bir ileti-gorintaler.

DMS kullaniliyorsa:
+ DMS'yi ICB Akselerometre konektoriine (beyaz konektor) baglayin.
« 'DMS'yi hastanin tizerine kurun ve sabitleyin.

Genel amacli1400 serisi sicaklik probu kullaniliyorsa:

. Ozofajeal Sicaklik Sensori (ETS) Kablosunu ICB Ozofagus konektdriine (turuncu
konektor) baglayin.

+ Genel amach 400 serisi-sicaklik probunu ETS Kablosuna baglayin.
« Genel amacli 400 serisi sicaklik probunu kurun ve hastaya sabitleyin.
Konsol ve kateter belgelerine uygun olarak prosediir adimlarini uygulayin.
Prosedur tamamlandiktan sonra, Kateter Uzatma Kablosunu POLARx kateterden gikarin.
Kateter Uzatma Kablosunu ICB'den ¢ikarin.
Kullanildiysa, DMS'yi hastadan ¢ikarin ve DMS’yi1CB’den ayirin.
Kullanildiysa, genel amacl 400 serisi sicaklik probunu hastadan ¢ikarin.
ETS kablosunu ICB'den ayirin.
ICB’yi SMARTFREEZE Konsolundan ayirin.
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15.6.4 Temizlik ve Saklama

ICB’yi nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil alkol kullanin.
Suya batirmayin. lyice kurutun.

Kullanilmadigi zamanlarda ICB'yi SMARTFREEZE Konsolundaki yerine, 6nce konsolun yan
tarafindaki kancalarin etrafina sararak ve ardindan ICB'yi yuvaya koyarak yerlestirin.

15.6.5 Atma

Bu UrlinG ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu Grlini atarken yerel
duzenlemeleri takip edin.

Boston Scientific Grlinlerinin atilmasi ile ilgili talimatlari icin yerel Boston Scientific temsilciniz ile

iletisim kurun.

15.6.6 Fiziksel Karakteristikler
Kablo Uzunlugu 2,5m (8ft)
Kutu Uzunlugu 9cm(3,6in)
Kutu Genisligi 17 cm (6,8 in)
Kutu Yuksekligi 4.cm (1,60n)

15.7 Kateter Uzatma Kablosu
15.7.1 ° Kullanim Amaci

Kateter Uzatma Kablosu (model MO0O4CRBS5100) SMARTFREEZE Konsolu ve POLARx kateter ile
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu bilesen, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmis steril bir
bilesendir (etilen oksit [EO] prosediirii kullanilarak sterilize edilmistir).

15.7.2 Aciklama

Kateter Uzatma Kablosu POLARX kateterile SMARTFREEZE Konsolu arasinda (ICB Uzerinden)
elektrik baglantisi saglayan bir kablodur. Ablasyon prosediirlerisirasinda gereklidir.

Kateter Uzatma Kablosu non-steril ICB'yi steril POLARx katetere baglar. Hem ICB hem de POLARx
kateter, Kateter Uzatma Kablosunun-geri donduriilebilir olmasini saglayan soket konektorlerine
sahiptir.

15.7.3 Kullanim Talimatlari
1. Kateter Uzatma Kablosunun paketinden cikarin.
2. Kateter Uzatma Kablosunun bir ucunu ICB Kateter konektériine (mavi konektor) baglayin:
3. Kateter Uzatma Kablosunun diger ucunu POLARX kateterine baglayin.
4. Prosedur tamamlandiktan sonra, Kateter Uzatma Kablosunu POLARx kateterden.ayirin.
5. Kateter Uzatma Kablosunu ICB'den ayirin.
15.7.4 Temizlik ve Saklama
Kateter Uzatma Kablosu steril, tek kullanimlik bir bilesendir. Temizlemeyi denemeyin.

Ambalajdan ¢ikarmadan 6nce Kateter Uzatma Kablosunu konsolla-ayni kosullarda saklayin
(bkz. bolim 15.1.1, sayfa 46).
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15.7.5 Atma

Bu Urlinu ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Tim steril, tek kullanimlik bilesenleri
standart hastane prosedirlerine uygun olarak atin.

15.7.6 Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 102 cm (40 in)

15.8 Kriyo Kablosu
15.8.1 Kullanim Amaci

Kriyo Kablosu (model M0O04CRBS5200) SMARTFREEZE Konsolu ve POLARXx kateter ile kullaniimak
lUzere tasarlanmistir. Bu bilegen, yalnizca tek kullanim icin amacglanmis steril bir bilesendir.

15.8.2 Aciklama

Kriyo Kablosu, POLARXx kateter ile SMARTFREEZE Konsolu arasinda mekanik bir baglanti saglar.
N,O’'nun, SMARTFREEZE Konsolundan POLARX katetere akmasini ve gaz ¢ikisinin kateterden
konsola. dénmesini.saglar. Ablasyon proseduirleri sirasinda gereklidir.

15.8.3 ~Kullanim Talimatlari
1. ‘Kriyo Kablosunu ambalajindan:cikarin.
2. Kriyo Kablosunun birucunu SMARTFREEZE Konsolundaki mekanik konektdre baglayin.
3. “Kriyo Kablosunun:diger ucunu POLARXx kateter sapina baglayin.
4, “Prosediir tamamlandiktan sonra, Kriyo Kablosunu’POLARX kateter sapindan ayirin.
5. Kriyo Kablosunu SMARTFREEZE konsolundan-ayirin:
15.8.4 Temizlik ve Saklama
Kriyo Kablosu:steril, tek kullanimlik bir bilesendir. Temizlemeyi denemeyin.

Ambalajdan ¢ikarmadan ¢nce Kriyo Kablosunukonsolla ayni kosullarda saklayin
(bkz. bolim 15.1:1, sayfa 46).

15.8.5 Atma

Bu Urlin ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayn. Tim steril, tek kullanimlik bilesenleri
standart hastane prosediirlerine'uygun olarak atin.

15.8.6 Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 191 cm (75in)

15.9 EP Elektrik Kablosu
15.9.1 Kullanim Amaci

EP Elektrik Kablosu (model M0O04CRBS6200) PolarMap haritalama kateteri ve hastane EP kayit
sistemi ile kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu bilesen, yalnizca tek kullanim icin amaglanmis
steril bir bilesendir.

53

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A



x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.9.2 Aciklama

EP Elektrik Kablosu, PolarMap haritalama kateterini hastanenin EP kayit sistemine baglar.
Ablasyon islemleri sirasinda kullanimi istege baghdir.

EP Elektrik Kablosunun hastane EP kayit sistemine baglanan on (10) adet 2 mm’lik baglanti
noktasi ve dogrudan PolarMap haritalama kateterine baglanan bir (1) konektora vardir.

15.9.3 Kullanim Talimatlari
1. EP Elektrik Kablosunu PolarMap haritalama kateterine baglayin.
2. Sekiz (8) baglanti noktasini hastane EP kayit sistemine baglayin.

Not: Bu kateteri baglarken 9 ve 10 numarali pimler kullaniimaz.

3. Prosedir tamamlandiktan sonra, EP Elektrik Kablosunu PolarMap haritalama kateterinden
ayirin.

4. Sekiz (8) baglantinoktasini hastane EP kayit sisteminden ayirin.
15.9.4 Temizlik ve Saklama
EP Elektrik Kablosu steril, tek kullanimhk bir bilesendir. Temizlemeyi denemeyin.

Ambalajdan ¢tkarmadan once Kriyo Kablosunu konsolla-ayni kosullarda saklayin
(bkz. bolim 15.1.1, sayfa 46).

15.9.5 < Atma

Bu Urlinu ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin.Tim steril, tek kullanimlik bilesenleri
standart-hastane prosedurlerine uygun olarak atin.

15.9.6 Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 188 cm (74 in)

15.10 Diyafragma Hareket Sensorii (DMS)
15.10.1 Kullanim Amaci

Diyafragma Hareket Senséri (DMS) (model MO04CRBS6110), SMARTFREEZE Konsolu ile
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

15.10.2 Aciklama

Diyafragma Hareket Sensori (DMS), frenik sinir pacing yanitinrizlemek icin tasarlanmis.yardimei
bir sensordur.

UYARI: Sag pulmoner ven ablasyonlari sirasinda frenik sinirislevini degerlendirmek
ve miidahalenin ne zaman gerektigi belirlemek icin standart bakim yontemleri daima
kullaniimalidir. DMS, bu tiir standart bakim yontemlerinin yerini almayi ama¢lamaz.

15.10.3 Kullanim Talimatlari
1. Tek kullanimlik bir EKG elektrodunu sag taraftaki kostal kartilajin hemen altina yerlestirin.
2. DMS'yi elektroda takin.

3. Hastadan 6kslirmesini isteyin ve sinyalin konsol ekraninda gorulebildiginden dogrulayin.
Gerekirse elektrodun konumunu ayarlayin.
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4. Ablasyonu uygulamadan once frenik sinire, ablasyon konumuna superior olarak
konumlanmis (yani, superior vena cava) fokal ya da dairesel bir kateter ile pace uygulayin.
Frenik sinir yakalamayi elde etmek icin pacing ayarlarini ve kateter konumunu gerektigi gibi
ayarlayin. Tipik olarak, 20 mA ve 800 ms — 1000 ms degerinde ytiksek cikis gerekebilir.

Not: Paralitikler frenik sinirin pacing yakalamasi ile etkilesime neden olabileceginden
genel anestezi kullaniliyorsa paralitikerden kaginin veya minimum sekilde kullanin.

5. Frenik sinire pacing uygularken, goriinti penceresindeki DMS sinyali diizeyini maksimuma
¢ikarmak icin DMS kazanci ve hassasiyeti dlizeylerini Settings (Ayarlar) ekranindan ayarlayin.
DMS sinyali doymus goriintyorsa kazanci azaltin. Ablasyon icin gerekli olana kadar pacing
uygulamasini durdurun.

6. DMS bildiriminin gorintilenecedi DMS esigini (Ayarlar ekraninda) ayarlayin.

Kriyoablasyon baslangicinda DMS tarafindan olclilen hareket genligi baslangic degeri
olarak kullanilirve %100 olarak gértintilenir.

- . Kriyoablasyon sirasinda frenik sinir pacing yaniti azalirsa, DMS genligi bununla
eslesecek sekilde azalacaktir. Konsol, DMS genligini baslangi¢ degerinin ytzdesi olarak
goriintiiler. Ornegin, konsolda gériintiilenen %80 degeri, DMS genliginin baslangic
degerinin %80'i oldugunu ve hareket'genliginin %20 azaldigini gdsterir.

7. _Bir DMS bildirimi durumunda, frenik sinir aktivitesini ve pacing yakalamayi yakindan
izlemeye devam edin-ve kriyoablasyonu-derhal durdurmayi diisiinin.

15.10.4 Temizlik ve Saklama

DMS'yi nemli bir-bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil alkol kullanin. Suya
batirmayin. yice kurutun.

Kullanilmadigizamanlarda DMS’yi SMARTFREEZE Konsolunun arkasindaki tank depolama
konumunda saklayin.

15.10.5 Atma

Bu Urlinu ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu Urlini atarken yerel
diizenlemeleri takip edin.

Boston Scientific Urlinlerinin atiimast ile ilgili talimatlarricin yerel Boston Scientific temsilciniz ile
iletisim kurun.

15.10.6 Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 3m(10ft)

15.11 Ozofajeal Sicaklik Sensérii (ETS) Kablosu
15.11.1 Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

Ozofajiyal Sicaklik Sensérii (ETS) Kablosu (model MO04CRBS6310), SMARTFREEZE Konsolu ve
genel amach 400 serisi sicaklik probu ile kullanilmak lizere tasarlanmistir.

15.11.2 Aciklama

ETS Kablosu, genel amacli 400 serisi sicaklik probunu ICB’ye baglamak icin kullanilir. Genel amacli
400 serisi sicaklik probu ablasyon prosediirleri sirasinda 6zofajeal hasari takip etmek tizere
hastanin 6zofajeal sicakhgini 6lcmek icin kullanilir. Ablasyon islemleri sirasinda kullanimi istege
baghdir.
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15.11.3 Kullanim Talimatlari

A T

Genel amaclh 400 serisi sicaklik probunu kurun ve hastaya sabitleyin.

ETS Kablosunu ICB’ye baglayin.

ETS Kablosunu genel amaclh 400 serisi sicaklik probuna baglayin.

Prosedir tamamlandiktan sonra, genel amach 400 serisi sicaklik probunu hastadan cikarin.
Genel amaclh 400 serisi sicaklik probunu ETS Kablosundan ¢ikarin.

ETS kablosunu ICB'den ayirin.

15.11.4 Temizlik ve Saklama

ETS Kablosunu nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli sollisyon veya izopropil alkol
kullanin. Suya batirmayin:lyice kurutun.

Kullanilmadigi zamanlarda ETS Kablosunu SMARTFREEZE Konsolunun arkasindaki tank
depolama konumunda saklayin.

15.11.5 Atma

Bu Urunu ayrim yapilmayan-belediye atik sistemine atmayin. Bu tirinu atarken yerel
duzenlemeleri takip edin.

Boston Scientific dirlinlerinin atilmasrile ilgilitalimatlari icin yerel Boston Scientific temsilciniz ile
iletisim kurun:

15.11.6- Fiziksel Karakteristikler
Toplam Uzunluk 3'm (10ft)

15.12 Anahtar

15.12.1

Kullanim Amaci

Anahtar (model MO04CRBS6400), SMARTFREEZE Konsolu ile kullanilmak Gizere tasarlanmistir.
15.12.2 Aciklama

Anahtar, tankin konsola baglantisini-sikmak ve gevsetmek icin sogutucutankinidegistirirken
kullanilan 1 1/8" acik uclu bir anahtardir.

15.12.3 Kullanim Talimatlari

1.

4,

Anahtar, tanki ¢cikarmak lGizere tank baglantisini gevsetmek icin kullanilirken, yaralanma
olmasindan kag¢inmak i¢in tank vanasinin tamamen kapalroldugundan-emin-olun.

Anahtari, konsol tesisatini tanka sabitleyen somun Gzerine yerlestirin ve gevsetmek icin
saatin tersi yonde dondiriin.

Anahtar, tanki baglamak tGzere tank baglantisini sikmak icin kullanilirken, dnce konsol
tesisati somununu tank portunun uzerine yerlestirin ve elle sikin.

Anahtari somunun Uzerine yerlestirin ve sikmak icin saat yontinde dondurun.

15.12.4 Temizlik ve Saklama

Anahtari nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif bir deterjanli soltisyon veya izopropil alkol kullanin.
Suya batirmayin. lyice kurutun.

Kullanilmadigi zamanlarda Anahtari SMARTFREEZE Konsolunun arkasindaki tank depolama
konumunda saklayin.
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15.12.5 Atma

Bu Urlind ayrim yapilmayan belediye atik sistemine atmayin. Bu trlinu atarken yerel
diizenlemeleri takip edin.

Boston Scientific Grlinlerinin atilmasi ile ilgili talimatlari icin yerel Boston Scientific temsilciniz ile
iletisim kurun.

15.12.6 Fiziksel Karakteristikler
Acik ug genisligi 11/8"

57

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, tr, 51258766-12A



Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibrilasyona dayanikli, CF Tipi
Uygulanan Parca

Sterilized using ethylene oxide.
Etilen oksit kullanilarak sterilize

Date of Manufacture Recyclable Package
Uretim Tarihi Geri Déniistimli Ambalaj
edilmistir.
Non-Sterile EU Auth'u.rized Bepr.esenlat'\ve Non-Pyrogenic
Steril Degildir AB Yetkili Temsilcisi Pirojenik olmayan

Hnml HDMI Port ‘;\entiﬁ(_ Consult instructions for use.
%

HDMI Portu &

0

Consult instructions for use.
Kullanma Talimatlarina Bagvurun.

[blue safety sign] Do not use if package is damaged.

Follow Instructions For Use Eger paket zarar gormiisse kullanmayin. S \9?; Kullanma Talimatlarina Basvurun.
[mavi guvenklik isareti] ) Separate Collection g E
Kullanim Talimatlarini izleyin Ayrilmast Gereken Atik —%M ©
Foot Switch ¢~ Keep Away from Sunlight
Ayak Pedali ﬁt Gunes Isigindan Uzak Tutun
O

Keep Dry

CAUTION. Attention: Consult Kuru Yerde Tutun

ACCOMPANYING DOCUMENTS.
IKAZ. Dikkat: BIRLIKTE VERILEN
BELGELERE basvurun.

_’.

Serial Number
Seri Numarasi

—
Sigorta

<] Contents
%”‘ Icindekiler
Power Cord Lot
Gii¢ Kablosu Parti

Do Not Resterilize
Yeniden Sterilize Etmeyin
Equipotentiality

S Use By
Espot: Hlilik
spotansiyellili 2 Son Kullanma Tarihi

Medical Device under EU Legislation
AB Mevzuati kapsaminda Tibbi Cihaz

For single use only. Do not reuse.
Yalnizca tek kullanimliktir, Yeniden

Temperature limitation.
kullanmayin.

Sicaklik sinirlamasi.

Start (of action)

Humidity limitation. Baslangig (islem)

Nem sinirlamasi. Unique Device Identifier

Benzersiz Cihaz Tanimlayia

Catalog Number

Stop (of action)
Katalog Numarasi

Bitis (islem) Australian Sponsor Address
Avustralyali Sponsor Adresi
AC Input USB Connection .
AC Girisi. USB Baglantisi Argentina Local Contact

Arjantin Yerel iletisim

Mass with Safe Working Load
Guvenli-Calisma Yikile Kitle

Ethernet
Ethernet

i@E@-&?Q—g>N @E

Legal Manufacturer
Yasal Uretici

L2000 ®B®
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16. EMC CALISTIRMA KOSULLARI

Tablo 1 EMC spesifikasyonlari ve etiketlemesi

SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolu Elektromanyetik Emisyonlari

SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolu, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere gelistirilmistir.
SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uygunluk
RF Emisyonlari

EN 55011/CISPR 11 Grup T

RF Emisyonlari

EN 55011/CISPR 11 Sinif A
Harmonik Emisyon

EN 61000-3-2 Sinifé
Voltaj Dalgalanmalari/

Titresim Emisyonu Uyumludur
EN 61000-3-3

Elektromanyetik Ortam

SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolu, RF enerjisini yalnizca dahili
fonksiyonlari icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari cok dusuktir ve yakindaki
elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olma olasiligi azdir.
SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolu, ev ortami digindaki tim
ortamlarda kullanima uygundur ve asagidaki uyariya uyulmasi kosuluyla,

ev kullanimi igin binalara elektrik saglayan dusuk voltajli sehir sebekesine
baglanilarak kullanilabilir:
UYARI: SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolu yalnizca saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Bu sistem radyo parazitine neden
olabilir veya cevresindeki ekipmanlarin calismasini olumsuz etkileyebilir.
SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolunu yeniden yonlendirme veya
sistemin yerini degistirme ya da bélgeyi koruma altina alma gibi etki azaltici
oénlemlerin alinmasi gerekebilir.

Tablo 2 Elektromanyetik bagisiklik

Elektromanyetik Bagisiklik

SMARTFREEZE Kriyoablasyon-Sistemi-Konsolu, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere gelistirilmistir.
SMARTEREEZE Kriyoablasyon Sisteminin ‘musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi

Elektrostatik Desarj

IEC 60601 Test Diizeyi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam
Zemin;ahsap, beton veya seramik kapli

(ESD) +8 kV temas +8 kV temas olmalidir. Zemin sentetik maddeyle
A 0
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +15 kV-hava kaplanmissabagil nem en az %30
olmalidir.
EIej<tnkseI Hizli Gegici Giic kaynag! hatlan icin +2 KVAC giic Kaynag Sebeke giicu kalitesi, tipik ticari
Rejim/Patlama 2KV hatlan ortama veya hastane ortamina uygun

IEC 61000-4-4

olmalidir.

Hatlar Arasi Ani
Yiikselme (AC Glici)
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1.kV Hattan Hata
+0,5 kV, +1°kV, £2 kV Hattan
Topraga

+0,5 kV, +1 kV.Hattan Hata
+0,5 kV, 1 kV, £2 kV Hattan
Topraga

Sebekegtici kalitesi, tipik ticari
ortama veya hastane ortamina uygun
olmalidir.

Glg kaynagdi giris
hatlarindaki voltaj
dususleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisimleri
IEC61000-4-11

0,5 donguicin
%0 U, (UT’de %100 dusls)
1 doénglicin
%0 U, (U,'de %100 disus)
25/30 dongi igin
%70 U, (U;'de %30 dusus)
5snigin
%0 U, (U,'de %100 disus)

0,5donguiicin
%0 U, (UT’de %7100:dlisus)
1déngtiicin
%0-U, (U /de %100 diisis)
25/30 déngui icin
%70 U, (U,'de %30-dusus)
5 sniigin
%0 U, (U,'de %100 diigis)

Sebeke giici kalitesi, tipik ticari
ortama-veya hastane ortamina uygun
olmalidir. SMARTFREEZE Kriyoablasyon
Sistemi Konsolu kullanicisi, ana

sebeke elektrik kesintileri sirasinda
galismanin devam etmesini istiyorsa
SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi
Konsolunun kesintisiz bir glic kaynagdi
(UPS) veya bataryadan gii¢ almasi
onerilir.
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Tablo 2 Elektromanyetik bagisiklik (devam)

Bagisiklik Testi

Glg Frekansi Manyetik
Alani (50 Hz/60 Hz)

IEC 60601 Test Diizeyi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam

Gl frekansi manyetik alanlari, tipik bir
ticari veya hastane ortaminda tipik bir

80 MHz ile 6 GHzarasindaki
RF-iletisim ekipmani

80'MHz ile 6 GHz arasindaki
RF iletisim ekipmani

IEC 61000-4-8 30A/m 30 A/m konum icin karakteristik diizeylerde
olmalidir.
3Vrms 3Vrms SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi
iletilen RF 150 kHz !Ie 80 MHz 150 kHz ile 80 MHz Konsolq (ka}{)IoI.ezr dahil), portatif
IEC 61000-4-6 105 kHz ile 80 MHz 105 kHz ile 80 MHz ve mobil RF iletisim cihazlarina,
arasindaki 6 VrmsISM arasindaki 6 Vrms ISM verici frekansina gore hesaplanan
bantlar bantlari formule uygun olarak 6nerilen ayirma
mesafesinden yakin olmamalidir.
Yayilan RF 3V/m 3V/m Onerilen ayirma mesafesi:
IEC 61000-4-3 80 MHz ile 2,7 GHz 80 MHz ile 6 GHz

d=1,2v/P 150 kHz ile 80 MHz

d=1,2y/P 80 MHz ile 800 MHz

d=2,3vYP |800MHzile 6 GHz

burada P vericinin Ureticisine gore watt
(W) cinsinden vericinin maksimum
¢ikis glicli ve d metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik alan incelemesi ile
belirlenen sabit RF vericilerinden

gelen alan glgleri?, her bir frekans
arahgindaki uyum seviyesinden diisuik
olmalidir®.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

Not 2: Bu yonergeler tiim kosullarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayithm, yapilar, nesneler.ve insanlar tarafindan
sogurulma ve bunlardan yansimadan etkilenir.

b. 150 kHz ile 80 MHz frekans araliginda alan gui¢leri 3 V/m altinda olmalidir.

a. Telsiz (cep telefonu/kablosuz) telefonlardan ve arazi tipimobil telsizlerden, amatér radyolardan, AM ve FMradyo
yayinlarindan ve TV yayinlarindan gelen alan gticleriteorik olarak kesin sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortamin degerlendirilmesiicin bir elektromanyetik-alan tetkikinin-yapilmasi géz éniinde
bulundurulmalidir. SmartFreeze konsolunun kullanildigr konumdaki 6lcilenalan glict yukarida belirtilenilgili RF uyum
diizeyini geciyorsa SmartFreeze konsolunun normal calistigini dogrulamak (izere izlenmesi gerekir. Anormal performans
go6zlemlenirse SmartFreeze konsolunun yonlnu veya yerini degistirmek gibiek 6nlemler gerekebilir.
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Tablo 3 Ayirma mesafeleri

mesafeleri

Portatif ve mobil RF iletisim ekipmani ile SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolu arasinda 6nerilen ayirma

SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolunun, yayilan RF parazitinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmasi amaglanmistir. SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi Konsolunun musterisi ya da kullanicisi, iletisim cihazinin
maksimum cikis giicline goére, portatif ve mobil RF iletisim cihazlan (vericiler) ile SMARTFREEZE Kriyoablasyon Sistemi
Konsolu arasinda asagida 6nerildigi gibi minimum mesafe birakarak elektromanyetik parazitleri nleyebilir.

L. Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi
Vericinin yayilan (m)
maksimum ¢ikis giicii

150 kHz ile 80 MHz 80 MHz ile 800 MHz 800 MHz ile 2,5 GHz

(W) d=1,2JP d=1,2VP d=2,3JP
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

Yukarida listelenmeyen maksimum-anma ¢ikis glictindeki vericiler icin 6nerilen metre (m) cinsinden mesafe vericinin
frekansi icin gecerli-denklem kullanilarak belirlenebilir; denklemde P verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum nominal ¢ikis glcudur.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi gecerlidir.

Not 2: Bu yonergelertiim kosullarda gecerli-olmayabilir. Elektromanyetik yayihm, yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan
sogurulma ve bunlardanyansimadan etkilenir).

Not 3: Diyatermi, litotripsi, elektrokoter, RFID, elektromanyetik hirsizlik dnleme sistemleri ve metal detektorleri gibi bilinen
elektromanyetik parazitler bu cihazin calismasi ile girisime neden olabilir. Bu cihazi bu-tiir diger cihazlarin varhginda
kullanmaktan kagmin veya cihazlari bu cihazdan uzaga tasimak gibi girisimi.en aza indirecek aksiyonlar alin.

17. GARANTI

Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

AB ithalatgisi: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollanda

SMARTFREEZE, POLARx ve POLARMAP Boston Scientific Corporation veyayan kuruluslarinin ticari
markalarndir.

Diger tim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyeti-altindadir.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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