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B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tita laitetta saa myyda vain laéakari tai ladakarin
madrayksesta.

VAROITUS: Steriilit lisdvarusteet (pallokatetrit, kartoituskatetrit, steriilit holkit ja liitantakaapelit)
on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa kéayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkaéytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa
laitteen toimintahéirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin
ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tairisti-infektion, mukaan lukien — mutta siihen rajoittumatta —
tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

1. LAITTEEN KUVAUS

SMARTFREEZE™ Cryo-konsoli (konsoli)-on Boston Scientificin kryoablaatiojarjestelman
(jarjestelmd) osa. Jarjestelméa on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkokartoitukseen ja kryoablaatioon
keuhkolaskimon eristdmisen aikana eteisvérinda hoidettaessa. Konsolissa kdytetdan lisdvarusteita
ja yhteensopivia patentoituja katetreja, ja se hyddyntda N,O:ta (typpioksidia) kudosten
jadhdyttamiseksi nekroosiin asti.

Hoitokerran aikana paineistettua N,0-nestettd (kylmaainetta) tulee Boston Scientific POLARX™
-kryoablaatiopallokatetriin (pallokatetri) konsolissa sailytettavasta sailiostd. Koska kylméaine
jaahtyy laajetessaan katetrin kryopallon sisélld, se imee lamp0a ympardivasta kudoksesta ja tappaa
kyseisen kudoksen solut. Konsoli pitad kryopallon jatkuvassa-alipaineessa kuluneen kylmédaineen
poistamiseksi, joka sitten poistetaan sairaalan talteenottojarjestelmaan (aktiivinen tai passiivinen
siirto).

Kuva 1. SMARTFREEZE Cryo-konsoli
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Taydellinen Boston Scientific PolarX -kryoablaatiokatetrijérjestelma koostuu seuraavista
jarjestelmdkomponenteista ja steriileistd, kertakayttoisistd potilaskontaktivarusteista:

1.1 Jarjestelmén osat

M004CRBS6220 (CEI)
M004CRBS6230 (ASINZS)

Osa Malli Kuvaus
SMARTFREEZE-konsoli M004CRBS4000 Ohjaa koko ablaatioprosessia.
MO004CRBS6210 (CEE)

Virtajohto, jolla kytketdan verkkovirta

Konsolin virtajohto MO004CRBS6240 (NEMA) ..
M004CRBS6260 (CHE) SMARTFREEZE-konsoliin.
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110 (DNK)
Liiténtélaite, jolla liitetddn PolarX-katetri, pallean
Liitdntarasia (ICB) MO004CRBS4110 liiketunnistin (DMS) ja ruokatorven lampédtila-
anturi (ETS) SMARTFREEZE Cryo-konsoliin.
SMARTFREEZE Cryo-konsoliin yhdistettyna
) >, . silléa kdynnistetdan ja pysaytetdan POLARx-
GRv0-kogepin jatsakytin: | MQERCRESI200 kryoablaatiopallokatetriin syotettdvaa
kryoenergiaa.
Pallean litketunnistin Anturi, jolla seurataan potilasvastetta
(DMS) MOBICRE SEHI0 tahdistussignaaliin. (Liitdntdosa)
Ruokatorven [Emostila- Jatkokaapeli, jolla voidaan yhdistda kaupallisesti
: potl MO004CRBS6310 saatavilla oleva lampétila-anturi SMARTFREEZE
anturin (ETS) kaapeli R Yoy
Cryo-konsoliin. (Liitdntdosa)
' MO04CRBS4310 (keltainien) Kun po_i_stoletk_u on liitetty SMARTFR_EEZE Cryo-
Poistoletku . ) kansoliin, se vie N,0:n kansolista sairaalan
MO04CRBSA320 {violetti) kaasunpoistojarjestelmaan.
Jakoavain, jollackylmdaineséilion ja
Jakoavain V1I004CRBS6400 SMARTFREEZE-konsolin liitdntéda kiristetdan ja

[oysataan.

1.2 Steriilit, kertakayttoiset lisdvarusteet
Lisdvaruste Malli Kuvaus
POLARXx- _ | Mo04CRBS2000 K_r_yf.)atilaatlokatetrl (lyhyt karki, 28 mm)
kryoablaatiopallokatetri (litdntdosa)
POLARXx- _ | M004CRBS2100 K_r_y'(_)atl)llaatlokatetrl (pitka karki, 28 mm)
kryoablaatiopallokatetri (litdntdosa)
A Kartoituskatetri, jolla vahvistetaan sdhkdinen
™ !
POLA.RMAP pyorea MO004CRBS7200 eristys.ennen kryoablaatiotoimenpiteitd ja niiden
kartoituskatetri o
jalkeen (20 mm). (Liitdntdosa)
Ohiattava Kanava, joka tarjoaa POLARXx-
J MO004CRBS3050 kryoablaatiopallokatetrille reitin sydameen.

POLARSHEATH-holkki

(Liittdntdosa)
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Lisdavaruste Malli Kuvaus
ExﬁeRITFREEZE Cryo- MO004CRBS5200 Konsolin ja pallokatetrin vélinen kylm&ainereitti
_SMARTFRE!EZE-katetnn MO0ACRBS5100 q_ajc_kolfaapell, jonka avulla pallokatetri kytketdan
jatkokaapeli liitantdrasiaan (ICB)
Kaapeli, jolla yhdistetdan pydred
EP-sahkokaapeli MO0ACRBS6200 POLARMAP-ka_rtmtu_skatetn sairaalan
elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjarjestelmaan.

Tama tuote on tarkoitettu-vain henkiléstélle, jolla on koulutusta ja kokemusta edistyksellisista
elektrofysiologisista toimenpiteistd, kuten sydamen kartoituksesta ja ablaatiosta.

2. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

SMARTFREEZE Cryo-konsali‘on tarkoitettu-kaytettavaksi vain POLARx-kryoablaatiopallokatetrien
kanssa.

Boston Scientificin kryoahlaatiojarjestelma on tarkoitettu keuhkolaskimoiden kryoablaatioon ja
sahkdkartoitukseen keuhkolaskimoiden eristamisen (PVI) ajaksi kohtauksittaisen eteisvarinan
ablaatiohoidossa.

3. KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

Sydamen POLARx-kryoahlaatiojérjestelman rakenne'ja ominaisuudet voivat lisdtd energian

turvallisen kdyton todennédkoisyyttd, lisatd keuhkolaskimon eristyksen kestévyyttd, lyhentda
toimenpideaikaa ja tarkentaa laskimoiden sdhkderistyksen maarittamista. Kaiken kaikkiaan

jarjestelma onsuunniteltu parantamaan-potilaan elaméanlaatua poistamalla kohtauksittainen
eteisvarina.

4. VASTA-AIHEET
Boston Scientificin kryoablaatiokatetrijarjestelméan kayttd on vasta-aiheista seuraavasti:

e Potilailla, joilla on aktiivinen systeeminen infektio, silla tdma voilisata endokardiitin ja
sepsiksen riskia.

* Potilailla, joilla on myksooma'tai syddmensisdinen trombi, sillé katetri voi nopeuttaa
emboliatapahtumaa.

e  Syddmen kammiossa, jossa laite voi juuttua lappéan tai jAnnerakenteisiin.
e Potilailla, joilla on syddmen lappéproteesi (mekaaninen tai kudoslappa).

* Potilailla, joille on tehty dskettdin ventrikulotomia tai atriotomia, koska tdma saattaa liséta
syddmen perforaation tai emboliatapahtumanriskid.

e Potilailla, joilla on keuhkolaskimon stenttejd, koska katetri voi irrottaa stentin tai vaurioittaa
sita.

e Potilailla, joilla on kryoglobulinemia, koska kryogeenisen energian kaytto voi johtaa
verisuonivaurioon.
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Olosuhteissa, joissa eteisiin asettaminen tai niissd manipuloiminen ei ole turvallista, koska
tama saattaa lisata perforaation tai systeemisen emboliatapahtuman riskia.

Potilailla, joilla on eteisten vélinen |&dppa tai paikka, koska transseptaalinen punktio ei
talldin ehka sulkeudu.

Potilailla, joilla on hyperkoagulopatia tai kyvyttémyys sietda antikoagulaatiohoitoa
elektrofysiologisen toimenpiteen aikana.

Potilailla, joilla invasiivinen elektrofysiologinen toimenpide on vasta-aiheena, kun katetrin
sisdanvientia sydankammioihin tai sen manipulointia kammioissa pidetdan vaarallisena.

5. VAROITUKSET

Sahkoiskujen vélttdmiseksi konsoli tdytyy aina kytked suojamaadoitettuun pistorasiaan.

Tata konsolia saa kayttaa vain tdssd oppaassa lueteltujen Boston Scientificin laitteiden ja
lisdvarusteiden kanssa, muuten potilaalle voi aiheutua vamma tai kuolema.

Ala muuttele konsolia milldan tavalla. Se voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn ja/tai
potilasturvallisuuteen.,

Tasapotentiaalinen-maa tarjoaa suoran yhteyden konsolin alustan ja sdhk6asennuksen
tasausvaylanvilille. Se ei ole suojamaadoituspiste.

Konsolin:saa asentaa vain pateva/koulutettu Boston Scientificin edustaja. Pyyda
asennukseen apua paikalliselta Boston-Scientificin edustajalta tai teknisesta tuesta.

Konsolissa eiole kayttajan huollettavissa olevia osia. Al yritd huoltaa konsolia samalla,
kun sitd kdytetdan potilaaseen.

Al koske konsoliin ja potilaaseen samanaikaisesti, sill4 se voi aiheuttaa potilasvamman.

Oikean keuhkolaskimon ablaatioiden aikana tulee aina soveltaa kdypahoitomenetelmia
palleahermon toiminnan arvioimiseksi ja sen maarittimiseksi, milloininterventio on
tarpeen. DMS:44 ei ole tarkoitettu korvaamaan tallaisia kdypahoitomenetelmia.

Lue POLARx:n ja kryoablaatiojarjestelman osien kdyttoohjeet ennen kayttda ja noudata
niitd. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena voi olla
potilasvamma tai laitteen toimintahairid.

6. VAROTOIMET

Ablaatiosta ja muista elektrofysiologisista toimenpiteista voi aiheutua rytmihairioita,

Kéyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd jarjestelman kanssa kaytettava laite tayttda kaikki
paikalliset soveltuvat sdhkéturvallisuusvaatimukset.

Suorita kryoablaatiotoimenpiteet vain niiden ymparistoparametrien puitteissa, jotka on
kuvailtu kohdassa 14.1.1.

Kryoablaatiotoimenpiteet tulee suorittaa vain-taysin varustetussa laitoksessa.

Kéyta vain erotettuja laitteita (IEC 60601-1 tyypin CF-laitteita tai vastaavia) tdman laitteiston
ja sen lisdvarusteiden kanssa.

Muiden kuin erikseen mainittujen tai Boston Scientificin toimittamien lisdvarusteiden,
anturien ja kaapelien kdyttd saattaa lisdtd taméan laitteiston sdhkdmagneettisia paastoja tai
vahentda sen sahkdmagneettista hairionsietoa ja johtaa sen virheelliseen toimintaan.
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Al3 kytke mitd4n laitetta Ethernet-porttiin.

Kytke vain IEC 60601-1:2012 -standardin tai jonkin paikallisen vastaavan standardin
mukainen ulkoinen nayttd. Ala kayta pistorasiapaneelia tai jatkojohtoa. Liitettdessa
ulkoinen nayttd konsoliin on tehtdva arviointi IEC 60601-1:2012 -standardin vaatimuksista.

Taman laitteen kdyttoa toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa péallekkain

on véltettdva, silla se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kdyttd on
valttdmatonta, tata laitetta ja muita laitteita pitaa tarkkailla, jotta voidaan varmistaa niiden
normaali toiminta.

Padstoominaisuuksiltaan tdma laite sopii kdytettavaksi teollisuus- ja sairaalatiloissa
(CISPR 11:n luokka A).Jos téta laitteistoa kaytetddn asuinymparistossa (joka edellyttaa
normaalisti CISPR 11:n luokan B), se ei anna valttamatta riittdvaa suojaa radiotaajuisille
viestintdpalveluille. Kayttdjan taytyy ehka ryhtya hairidita lieventaviin toimiin, esimerkiksi
siirtda tai kaantaa laitteistoa.

Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit).ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 in) etédisyydelld mistdan
SMARTFREEZE-konsolin osasta; mukaan lukien Boston Scientificin maarittamét kaapelit.
Muutoin tamaén laitteen suorituskyky-voi heikentya.

Liitd USB-portteihin vain kannettavia muistitikkuja toimenpidetietojen noutamiseksi. USB-
muistitikun liittaminen voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille, kayttéjille
tai kolmansille osapuolille. Sairaalan vastuulla on tunnistaa, analysoida, arvioida ja valvoa
naita riskeja. IEC 80001-1:2010 antaa asiaa koskeviaohjeita.

Kerda ja havitd N,0-jate asianmukaisilla sairaalajarjestelmilla. Al3 vapauta kaasua
leikkaussalin ilmaan.

Vain elektrofysiologisiin toeimenpiteisiin-perusteellisesti koulutetut 1adkarit saavat kayttaa
jarjestelmaa.

Al4 kayta pistorasiapaneelia taijatkojohtoa, kun liitdt konsolin sairaalan
verkkovirtaldhteeseen (seindpistorasiaan).

7. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Seuraavat haittatapahtumat liittyvét elektrofysiologiakartoitukseen ja ablaatiotoimenpiteisiin, ja ne
ovat yhdenmukaisia jarjestelmaan liittyvien riskien kanssa:

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Sisdanvientikohdan komplikaatiot o

Anemia

Ahdistuneisuus

Rytmihairiot
Arteriovenoosinen (AV) fisteli
Verenvuoto

Sydamen perforaatio

Syddmen ja hengityksen
pysdhtyminen

Katetrin puristuminen

Aivoverisuonivauriot (verenvuoto
tai tromboembolinen)

Kipu/epamukavuus/paineen tunne
rinnassa

Kylman tunne/vilunvaristykset

Taydellinen sydankatkos
(ohimeneva tai pysyva)

Sepelvaltimospasmi



* Yska

* Kuolema

* Ripuli

e Huimaus tai pyorrytys

e (Odeema

e Kohonneet sydanentsyymit

e  Ruokatorven vamma (mukaan
lukien ruokatorven fisteli)

e  Embolia (ilma, kaasu, trombo)
*  Endokardiitti

e Vésymys

e Kuume

e Péaansarky

e _Syddmen vajaatoiminta /
pumppaushairio

e - Hypotensio/hypertensio

* ~Hemodynaaminen-epavakaisuus
o Veririnta

e~ Hematoomat/ekkymoosi

* Infektio/sepsis

e Sydaninfarkti

e Pahoinvointi/oksentelu

e Hermovaurio, mukaanlukien
gastropareesi, pallean
hermovaurio, palleahalvaus

e Perikardiitti

e  Perikardiaalinen effuusio

8. TOIMITUSTAPA

Pleuraeffuusio

llmarinta

Valeaneurysma
Keuhkokomplikaatiot
Keuhkolaskimon dissektio
Keuhkolaskimon ahtauma
Séteilyaltistuma/-vamma
Munuaisten vajaatoiminta

Residuaali eteisvéliseinan aukko
(ASD)

Hengitysvajaus
Hengdstyminen

Ihon palovammat
Kurkkukipu
ST-segmentin nousu
Tamponaatio
Trombi/tromboosi

Ohimenevé aivoverenkiertohairio
(TIA)

Lappévaurio/-vajaatoiminta
Vasospasmi
Vasovagaalinen reaktio

Verisuonivamma, mukaan lukien
vamma/haavauma/perforaatio/
dissektio/repedma/tukkeuma

Nakohairiot

Jarjestelma toimitetaan yksittdin pakattuina epdsteriileindosina, jotka on-lueteltu kohdassa 1.1.

Ei saa kayttda, jos mikdan pakkauksista-onvaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.

Ei saa kayttda, jos etiketit ovat epatdydellisia taitukukelvottomia.
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9. KAYTTOOHJEET

9.1 Konsolin kéayttoonotto

VAROITUS: tata konsolia saa kayttaa vain tassa oppaassa lueteltujen Boston Scientificin
laitteiden ja lisdvarusteiden kanssa, muuten potilaalle voi aiheutua vamma tai kuolema.

VAROITUS: ala koske konsoliin ja potilaaseen samanaikaisesti, silla se voi aiheuttaa
potilasvamman.

HUOMAUTUS: vain elektrofysiologisiin toimenpiteisiin perusteellisesti koulutetut 1ddkarit saavat
kayttda jarjestelmaa.

9.1.1 Konsolin sijoitus

1. Sijoita konsoli-EP-lahoratorioon varmistaen, ettd paavirtakytkimeen, verkkovirtajohtoon,
poistoletkuun ja jalkakytkimeen padsee kasiksi.

2. Konsolivoidaan suunnata ja lukita paikalleen kayttdmalld konsolin punaisia ja vihreita
ohjauspolkimia:

* Punaisen(vasemman) polkimen painaminen lukitsee pyoréat ja pysayttda konsolin.

. Konsoli ontdysin ohjattavissa, kun.vihredé(oikeaa) poljinta painetaan.
3.~ Sadda ndyton korkeus ja kulma haluttuun-asetukseen naytén kahvan avulla.

9.1.2 Kylmaainesailion valmistelu

Huomautus: jos konsalia tai'sdiliotd on séilytetty paikassa, jossa ldmpdtila on suositellun
kayttolampatilan.ulkopuolella, konsoli saattaa tarvita lisdaikaa toimenpiteeseen
valmistautumiseen.

1. Veda konsolin takaluukku auki-kylméainesailion saamiseksi esiin.

2. Varmista, etta sailié on keskitetty sailion tukeen.

3. Avaa séilion venttiili kdantamalla kylmédainesailion nuppia vastapaivaan.
4.  Sulje konsolin luukku.

9.1.3 Epasteriilien osien liitanta

1. Jos poistoletkua ei ole vieléd kytketty konsoliin, liitd toinenp&a konsolin-poistoliitdnt&én ja kiinnitd
se sormikireydelle. Kytke poistoletkun toinen paa sairaalan kaasunpoistojéarjestelmaan. (Konsolin
mukana toimitetaan vakiomallinen poistoletku. Siihen voidaan tarvita sovitin, jos sairaalassa ei
kdytetd samaa standardia.)

2. Jos jalkakytkinta ei ole vield liitetty konsoliin, liitd se konsolin jalkakytkimen liittimeen (valinnainen).

Huomautus: Sijoita jalkakytkin niin, ettd minimoidaan hoitokerran vahingossa alkamisen tai
loppumisen riski. Jalkakytkin voidaan myds tarvittaessa poistaa kdytosta tilapaisesti hoitokerran
aikana (ks. kohtaa 15.2 sivulla 45).

3. Yhdista liitdntarasia (ICB) konsolin etupaneelin liittimeen. Huomaa, etta turvalukitusjarjestelma
estda liittimen irtoamisen vahingossa.
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4. Valinnainen pallean liiketunnistin (DMS): (katso kattavat kayttdohjeet kohdasta 15.10 sivulta 52).
e Asenna ja kiinnitd pallean liiketunnistin potilaaseen.

* Yhdista pallean liiketunnistin liitdntarasiaan.
5. Valinnainen ruokatorven lampatila-anturi (ETS)

* Aseta ja kiinnitd ETS-anturi potilaaseen.
e Liitd ETS-kaapeli liitdntarasiaan.

e Liitd ETS-anturi ETS-kaapeliin.
6. Valinnainen potentiaalin tasausjohdin:

* Konsoli on varustettu potentiaalin tasausjohtimella. Liitd tarvittaessa sairaalan
vakiomenettelyjen mukaan. Katso neuvoa laakintélaitejarjestelmia koskevasta IEC
60601-1-standardista.

9.1.4 Konsolin virrankytkenta

Huomautus: ontarkead kytked konsoliin.virta vahintdan viisi (5) minuuttia ennen toimenpiteen
aloittamista:

Huomautus: konsolin voi kytkea pois verkkovirrasta irrottamalla virtajohdon seinédpistorasiasta.

Jos verkkovirtajohtoa ei ole vielé kytketty konsoliin, kytke se konsolin virtaliittimeen.
2. Kytke verkkovirtajohto sairaalan sahkdverkkoon (seinépistorasiaan).

HUOMAUTUS: &la kdyta pistorasiapaneelia tai jatkojohtoa, kun liitdt konsolin sairaalan
verkkovirtalahteeseen (seinapistorasiaan).

3. Kytke konsolin takaosaan sijoitettu pdavirtakytkin paélle. Konsoli suarittaa itsetestauksen
ja varmistaa, etta se toimii-oikein:

Huomautus: jos konsoli ei kdynnisty normaalisti tai kdynnistysprosessin aikana nakyy
jarjestelméaviesti, katso lisatietoja vianetsintaosiosta sivulta 39.

Aloitusnaytto tulee nakyviin, kun koensoli on suorittanut kaynnistysteiminnon (kuva 2).

Paaset Login (sisddnkirjautuminen) -nayttéén painamalla Cryo Therapy (kryohoito)
-kuvaketta. Anna kayttajanimesi ja'salasanasiLogin (sisddnkirjautuminen) -ndytossa. Paina
Login (sisdankirjautuminen) -naytossa OK-painiketta.
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Kuva 2. Aloitusnaytto
9.2 Kryohoitotoimenpide

9.2.1 - Potilasasetukset
1. < Painaaloitusnayton Cryo Therapy (kryohoito) -painiketta.

Huomautus: jos Cryo Therapy (kryohoito) -painike eiole edesséa keskelld, se aktivoidaan
painamalla toisen kerran.

Patient Information (potilastiedot) -naytto tulee-esiin (kuva 3).

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

Date of Birth

Physician

Kuva 3. Potilastietonaytto

2. Paina Patient ID (potilastunnus) -ruutua.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, fi, 51258766-13A
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Paina -painiketta ndyttonappaimistdn tuomiseksi esiin.
Syota Patient ID (potilastunnus) nadyttondppdimistdon avulla.

Jos tdmd on ensimmadinen kerta, kun potilasta hoidetaan konsolilla, tdyta potilastietojen
kentat nayttondppaimiston avulla.

Huomautus: jos Patient ID (potilastunnus) on jo konsolin tietokannassa, nayton !
-painikkeen painaminen tayttdad automaattisesti loput potilastietojen kentét.

Esiin tulee hoitavien ladkarien luettelo, kun valitaan Physician (1ddkari) -kentta. Valitse
potilaan lddkari avautuvasta luettelosta.

Huomautus: Jéarjestelménvalvojat lisddvéat nykyisestd ladkariluettelosta puuttuvia laékéreita
kayttamalla Settings(asetukset)-nédytdssa olevia Manage Users (hallitse kayttajida) > New
Doctor (uusi laakari) -rutiineita. (Katso kohta 11: Kayttajaprofiilit).

Paina Next (seuraava) -painiketta, joka tulee nakyviin, kun potilastiedot on sydtetty.
(Patient 1D (potilastunnus)-, First Name (etunimi)-, Last Name (sukunimi)- ja Physician
(laakari) -kenttien tiedot sydtetddn naytossa.)

Therapy (hoito) -naytto tulee nakyviin'(kuva4).

Huemautus: Jos kayttdja palaa aloitusnayttoon siirryttydan Therapy (hoito) -nayttoon
ensimmaisen kerran kaynnistyksen jalkeen, nayttoon tulee "Load Previous Patient” (lataa
edellinen potilas)-painike, kun kayttaja siirtyy potilastietondyttéon seuraavan kerran.
Painettaessa Load Previous Patient (lataa edellinen-potilas) -painiketta potilastietonaytto
tayttyy automaattisesti. Next (seuraava) -painikkeen painaminen lataa edellisen
potilastoimenpiteen (jos hoitoja-on suoritettu, toimenpide jatkuuikdan kuinlaékari ei olisi
|ahtenyt menettelystd).

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

Temperature

TEMPERATURE

Total:

n Body Time:0 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬂ SYSTEM INFO
>

TEMPERATURE
10°C 0 40°C FLOW: 11

ne PRESSURE: 0 i ¢ °
—_—

COOLING TIMETO -- °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO -- °C

Ablation
Duration

Kuva 4. Hoitondyttd — lepotila
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Therapy (hoito) -nédyton keskeiset osat on korostettu alla olevassa taulukossa:

Osoittaa jarjestelman nykyisen tilan (IDLE (lepotila), READY
(valmis), INFLATION (tayttd), ABLATION (ablaatio), THAWING
(sulatus)). Aktiivinen tila korostuu (jarjestelmén tilan tulee olla
IDLE (lepotila), kuten kuva 4 osoittaa).

Avaa ajastinten, ilmoitusten ja jarjestelméasetusten
asetusikkunan.

Osoittaa katetrin sdhkdtilan. Punainen piste osoittaa, ettei sitd
ole kytketty sahkdisesti; vihred piste osoittaa, ettd se on kytketty
sahkoisesti ja tunnistettu.

Osoittaa Cryo-kaapelin mekaanisen tilan. Punainen piste
osoittaa, ettd Cryo-kaapeliyhteyttd ei ole saatu loppuun
ja.alipaine‘on kadytossa. Vihrea piste osoittaa, ettd kaapeli
on kytketty mekaanisesti, ettd alipaine on kdytdssé eika
paluuputkisto vuoda.

Osoittaa jalkakytkimen toimintatilan. Punainen piste osoittaa,
ettd jalkakytkin on poissa kaytdsta; vihred piste osoittaa, ettd
jalkakytkin on kéytossa.

TEMPERATURL

Osoittaa kryopallon sisdisen lampotilan °C-yksikkoina.

l ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

Ruokatorven{ampétila (jos liitetty).

T DIAPHRAGM

Diaphragm Movement Sensor (Pallean liiketunnistimen) (DMS)
aaltomuoto, jonka amplitudi on-prosentteina viitearvosta{jos
liitetty).

13 lbs

Osoittaa likiméarédisen kylméaineséiliossa olevan N,0-
kaasumaéran Ib- tai kg-yksikkoina (tai minuutteina, jos:se on
valittu asetuksista).
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9.2.2 Ennen ablaatiota
Valmistele POLARx-katetri ja muut steriilit osat kdyttdohjeiden mukaisesti.

VAROITUS: Lue POLARX:n ja kryoablaatiojarjestelmin osien kdyttoohjeet ennen kayttoa ja
noudata niitd. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena
voi olla potilasvamma tai laitteen toimintahairio.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
Ablation Site Ablations ur se)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV

RIPV

LSPV

upv
OTHER

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

S - ¥

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO
FLOW: 0 Y
F PRESSURE: 0 ﬂ ¢
— -
E ﬂ
131bs ma

J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
jr TEMPERATURE

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

Ablation
Duration

@ ( - ...

Kuva 5. -Hoitonayttd = lepotila — kdypa katetri liitetty
. Noudata POLARXx-laitteen kdyttdohjeita osien liittdmiseksi SMARTFREEZE-konsoliin.
2. Paina Therapy (hoito) -ndytossd VACUUM-ON (alipaine pé&alle)-painiketta (kuva 5).

VACUUM ON

Huomautus: N&yttoon tulee jarjestelmaviesti, josCryo-kaapelia ei ole liitetty kunnolla seka
POLARx-kryokatetriin ettd SMARTFREEZE-konsoliin. Jos tdma viesti tulee nayttoon, tarkista
Cryo-kaapelin liitdnnéat ja paina-viesti-ikkunan OK-painiketta.

Katso kohtaa Vianetsintd sivulta 39, jos viesti tulee uudelleen nakyviin,

3. Jérjestelman tilan tulisi olla READY (valmis)ja Therapy (hoito) -nayttdon pitdisitulla
INFLATE (tayta) -painike (kuva 6). Lisaksi konsalin etupaneelin START (kdynnista)
-painikkeen tulee palaa vihredna.
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ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations
THAWING [ rsev 0
RIPV 0
Lspv 0
upv 0
OTHER 240
Total: 240

Terry Smith
Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

e )
OTHER
o e

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
& oRE 100 ﬂl TEMPERATURE

10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0
FU PRESSURE: 0 i ¢
E

121bs

2°C
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
a7

Ablati
b &9 240 =< @
m &

Treatment: 1 of 1

VACUUM OFF

Kuva 6. -Hoiton&yttd — valmis tila

Huomautus: Jos havaitaanvika, ndyttoon tulee jarjestelméviesti, jossa on yksityiskohtaisia tietoja
hairiosta. Katso vianméaritysohjeet kohdasta Vianmaaritys sivulta 39.

4. Varmista kylmédainesailion mittarista, ettd kylméaainetta riittdd hoitotoimenpiteen
suorittamiseen. Vaihda sdilig tarvittaessa-noudattamalla kohdan 9.1.2 ohjeita.

9.2.3 Ablaatio

VAROITUS: Lue POLARx:n ja kryoablaatiojarjestelman osien kayttoohjeet ennen kayttoa ja
noudata niitd. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksiaja varotoimia. Muuten seurauksena
voi olla potilasvamma tai laitteen toimintahairio.

9.2.3.1 Kayttajan valittavissa olevat asetukset

Tarkista ablaatioasetukset, ajastimet ja valinnat ennentoimenpiteen aloittamista painamalla Therapy
(hoito) -nayton SETTINGS (asetukset)-painiketta: SETTINGS (asetukset) -ikkuna tulee nakyviin

(kuva 7). Jos haluat muuttaa numeroparametreja, paina numeroarvoa ja'saada sita sitten ylos- ja
alas-nuolilla. Jos haluat muuttaa vaihtoparametreja, kosketa kunkin-parametrin.vieresséa olevaa
vaihtopainiketta.
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. TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

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

Off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers

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

Esophagus Temperature: 26 °C
i L. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY : ‘ B } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds

DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

B TTI + Duration Timer:  (MAX value 20 sec]

KTl < 60

Kuva'7.. Asetusikkuna

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

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. Valitse numeroarvo Cooling Timer To (jdahdytysajastin arvoon) -kohdan vieresta.
Aseta jdahdytysajastin haluttuun-lampotilaan Settings (asetukset) -ikkunan ylos-
ja;alas-nuolilla: Therapy (hoito) -ndyton jdahdytysajastin pysahtyy, kun lampétila
saavuttaa tdiman esiasetuksen.

b. - Valitse numeroarvo Thaw Timer To (sulatusajastin arvoon) -kohdan vieresta. Aseta
sulatusajastin haluttuun [dmpotilaan Settings (asetukset) -ikkunan ylos- ja alas-
nuolilla: Therapy (hoito) -nayton sulatusajastin pysahtyy, kun lampadtila saavuttaa
tahén kenttdan valitun asetuksen.

c. Valitse numeroarvo Low Ablation Temperature (matala ablaatioldmpdtila) -kohdan
vieresta. Aseta Low Ablation Temperature (matala ablaatiolampétila) haluttuun
lampotilaan ylos-ja alas-nuolilla. Therapy (hoito) -naytén [ampdtilakaavion datarivi
muuttuu sinisestd punaiseksi ablaatiotilan aikana, kun lampotila saavuttaa tahén
kenttdan valitun ‘asetuksen.

d. Valitse numeroarvo High Ablation Temperature (korkea‘ablaatioldmpdtila) -kohdan
vierestd. Aseta High Ablation Temperature (korkea ablaatiolampgdtila) haluttuun
lampdotilaan ylos- ja alas-nuolilla. Therapy (hoito) -ndytén [ampdtilakaavion datarivi
muuttuu sinisestd punaiseksi ablaatiotilan aikana, kun lampétila saavuttaa tahan
kenttdan valitun asetuksen.

e. Valitse numeroarvo Esophagus Temperature (ruokatorven [ampdtila) -kohdan vieresta.
Aseta Esophagus Temperature (ruokatorven lampdtila) haluttuun lampétilaan ylos- ja
alas-nuolilla. Kun l[dmp6otila saavuttaa tahdn kenttdan valitun asetuksen, Therapy
(hoito) -ndyton Esophagus Temperature (ruokatorven lampétila) -lukema muuttuu
punaiseksi ja vilkkuu, ndyttéd ympérdiva punainen reunus vilkkuu ja [dmpdtilakaavion
otsikkorivi vilkkuu punaisena ja kuuluu ilmoitusaani (kuva 8). Varoitus voidaan nayttaa
taytto-, ablaatio- ja sulatusvaiheissa.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION RSPV 0
RIPV
LSPV

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

upv
OTHER 240

Total: 240

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

ABLATION TIME

240
) | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

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

Q:::I.Z',‘. ° 240 se ° - Treatment: 2 of 2
Kuva 8.- Ruokatorven [&mp6tilan varoitus

f.  Valitse numeroarvo Diaphragm Sensor Limit (pallea-anturin raja) -kentén vieresta.
Aseta Diaphragm Sensor Limit (pallea-anturin raja) haluttuun prosenttiarvoon ylds- ja
alas-nuolilla. Kun presenttiarvo saavuttaa tdhén kenttdan valitun asetuksen, Therapy
(hoito) -nayton Diaphragm Sensor (pallea-anturi) -lukema muuttuu punaiseksi ja
vilkkuu, nayttda ympéroiva-punainen reunus.vilkkuu ja lampotilakaavion otsikkorivi
vilkkuu punaisena ja kuuluu-ilmoitusdani(kuva 9). Varoitus voidaan nayttaa
ablaatiovaiheessa.

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

LSPV
TEMPERATURE 1PV
OTHER

Total:

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

SETTINGS

ABLATION TIME 7” v 5
-~ - A=~ Y .

1 | 240 &
OTHER
R

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

3 Zoom: 100% TEMPERATURE
10°C t0 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ﬂ ¢
—

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

e ot ety a3y o e B i
Q:lr:tt-;-:‘ ° 2 40 s ° - Treatment: 2 of 2
&)

Kuva 9. Pallean liiketunnistimen varoitus



Valitse numeroarvo Diaphragm Sensor Gain (pallea-anturin vahvistus) -kentén
vierestd. Aseta Diaphragm Sensor Gain (pallea-anturin vahvistus) haluttuun
prosenttiarvoon. Therapy (hoito) -ndyton Diaphragm Movement (pallean liike) -kaavio
tarkentuu asetettuun prosenttiarvoon (jolla ndhdéan pienempia signaalivasteita).

Aseta DMS Sensitivity (pallean liikeanturin herkkyys) haluamallesi tasolle kayttamalla
alas- ja ylos-nuolia. (Kaytetddn DMS:n tunnistuskynnyksen asetukseen. Alemmilla
asetuksilla DMS-signaalien on oltava vahvempia, jotta ne havaitaan, ja korkeammat
asetukset sallivat heikompien DMS-signaalien havaitsemisen).

Valinnainen: Poista BMS kaytdsta Therapy (hoito) -néytdssa siirtdmalla DMS Off (pois
paaltd) -asentoon. (Tatd kaytetdan tyypillisesti palleahermoon vaikuttamattomien
suonien ablaatiossa).

Valinnainen: Siirra Audio Alert (danivaroitus) Off (pois paéltd) -asentoon, jotta
aanimerkki-poistuukaytdsta, jos DMS Sensor Limit (pallean liikeanturin raja)- ja
Esophagus Temperature (ruokatorven ldmpadtila) -ilmoitukset laukaistaan.

Valinnainen: Aseta tayttonopeus hitaaksi siirtdmélla Inflate Speed (tdyttonopeus)
-liukusaadin Slow (hidas)-kohtaan. Oletusasetus on Fast (nopea).

Valinnainen: Aseta Therapy (hoito) -ndyton Cryo-balloon Temperature (kryopallon
lampdtila) -kaavio ndyttdmaan taytetty aluekaavio siirtdmalla Chart Type (kaaviotyyppi)
-liukus@adin-Area (alue) -kohtaan. Oletusasetus on Line (viiva).

. Valinnainen: Aseta Therapy (hoito) -ndytdn N,0 Tank (N20-séili6) -pintamittari
nayttdmaan arvo paunoina siirtaméalla Refrigerant Level (kylmadaineen maara)
<liukusé@adin Lbs-kohtaan. Oletusasetus on minuuttia.

Valinnainen: Aseta varoituksen ddnenvoimakkuus haluttuun-asetukseen painamalla
o-painiketta danenvoimakkuuden laskemiseksi tai a-painiketta sen
nostamiseksi. Oletusasetus on puolivélissa.

Ota automaattinen tyhjennystoiminto kayttoon siirtdmélla Deflate At Thaw (tyhjenna
sulatuksessa) -liukusaéadin ON (p&aalld) -asentoon.

Huomautus: Auto Deflate (automaattityhjennys) -toiminto tyhjentda automaattisesti
kryopallon, kun sulatuslampdtila-(20 °C) saavutetaan. Automaattinen tyhjennystoiminto
on oletusarvoisesti OFF (pois paaltd) -asennossa.

Valitse haluamasi ablaatioajastimien asetukset kolmesta vaihtoehdosta;
* Fixed Timer (kiintea ajastin)
Aseta Fixed Timer (kiinted ajastin) haluttuun aikaan Settings (asetukset) -ikkunan
ylos- ja alas-nuolilla. Ablaatio pys#htyy, kun Ablation Time (ablaatioaika) saavuttaa
tahan kenttdan valitun asetuksen. Ablation Time (ablaatioaika) voidaan myds
asettaa suoraan Therapy (hoito)-naytossa valkoisilla'ylos- ja alas-nuolilla.
e TTI Fixed Timer (kiintea TTl-ajastin)

Taman ajastinvaihtoehdon avulla kdyttaja voi maarittda ennalta ablaatioajan
kokonaisméaaran laskimon eristimiseen kuluvan ajan perusteella.
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Tama vaihtoehto vaatii kolme (3) kéyttdjan tekemé&a asetusta: Time To Isolation
(eristamiseen kuluva aika) (TTI), lyhyempi kesto (Then) (sitten) ja pitempi kesto
(Else) (muuten).

Jos laskimo eristetddn ennen kéyttdjan asettaman TTl-ajan umpeutumista,
kokonaisablaatioajan kesto on Ilyhyempi. Jos laskimo eristetdan aikaisintaan
kdyttdjan asettaman TTl-ajan umpeutuessa, kokonaisablaatioajan kesto on
pitempi. Kolmea asetusta sdddetaan valitsemalla haluttu asetus ja kdyttdmalla
ylos- ja alas-nuolia.

TTl-asetus on sdadettavissd 10 sekunnin portain 30 sekunnista enintdan

10 sekuntia lyhyemman keston asetusta pienempéaan arvoon. (TTI voidaan
esimerkiksi-sdataa 30 sekunnista 170 sekuntiin, jos lyhyemmaén keston asetus on
180 sekuntia).

Lyhyempi kesto-on sdddettdavissa 30 sekunnin portain 60 sekunnista (jos kayttaja
on asettanut TTI:ksi 50 sekuntia tai vdhemman) enintddn 30 sekuntia pitemmaén
keston asetusta pienempadn arvoon (enintdan 210 sekuntia).

Pitempi kesto on'sdadettavissa 30 sekunnin portain 90 sekunnista (jos kayttaja on
asettanut lyhyemmaksi kestoksi 60 sekuntia) 240 sekuntiin.

Jos valitaan TTI Fixed Timer (kiinted TTl-ajastin) -vaihtoehto, ablaation kesto
Therapy (hoito) -naytdssa nayttda pitemman ablaatioajan asetuksen. Jos kayttdja
osoittaa, ettd laskimo-on eristetty ennen asetusta, Ablation Duration (ablaation
kesto) muuttuulyhyemmaksi ablaatioajaksi ja vilkkuu muutaman sekunnin. Aina
kun konsoli muuttaa ablaation kestoa automaattisesti, ablaationkesto vilkkuu.

 _TTI + Duration Timer (TTl + keston ajastin)

Taman ajastinvaihtoehdon avulla kdyttaja voi maarittda ennalta ablaatioajan
lisamaaran laskimon eristdimiseen kuluvan ajan perusteella.

Tdama vaihtoehto vaatii kolme (3) kéyttdjan tekemaa asetusta: Time To Isolation
(eristdmiseen kuluva aika) (TTI), lyhyempi lisdaika (Then) (sitten) ja pitempi lisdaika
(Else) (muuten).

Jos laskimo eristetddn ennen kédyttdjan-asettaman TTl-ajan.umpeutumista,
ablaatio kestaa lyhyemman TTl-aikaan lisdtyn ajan. Jos laskimo eristetdan
aikaisintaan kayttdjan asettaman TTl-ajan umpeutuessa, kokonaisablaatio kestda
pitemmadn TTl-aikaan lisdtyn ajan. Kolmea asetusta sdddetdédn valitsemalla haluttu
asetus ja kayttamalld ylos-ja alas-nuolia.

TTl-asetus on sdadettdvissa 10 sekunnin-portain 30 sekunnista 210 sekuntiin.
Lyhyempi lisdaika on saadettavissa 30-sekunnin portain 60.sekunnista (jos kayttaja
on asettanut TTl:ksi 50 sekuntia tai vdhemman) enintddn 30 sekuntia pitemmaén
keston asetusta pienempdéan arvoon:(enintddn 210 sekuntia).

Pitempi lisdaika on sdadettavissa 30 sekunnin portain 60 sekunnista (jos kayttdja
on asettanut lyhyemmaksi kestoksi-60 sekuntia) 240 sekuntiin.

Jos tdma vaihtoehto valitaan, ablaation kesto nakyy 240 sekuntina asetusnayton
asetuksista riippumatta. Jos kéyttdja osoittaa, ettd laskimo on eristetty ennen
asetuskohtaa, ablaation kesto nédyttda nykyisen ablaatioajan sekd lyhyemmaén
ajan. Jos kayttédja osoittaa, ettd laskimo on eristetty timén asetuskohdan jélkeen,
ablaation kesto nayttda nykyisen ablaatioajan sekéd pitemmaén aika-asetuksen.
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Aina kun konsoli muuttaa ablaation kestoa automaattisesti, ablaation kesto
vilkkuu. Ota huomioon, ettd ablaatioaika on aina enintdan 240 sekuntia.

9.2.3.2 Kryoablaatiotoimenpiteen aloitus
Ablaatiotoimenpide keuhkolaskimojen eristdmiseksi noudattaa seuraavaa algoritmia:

Tayta kryopallo

Sijoita kryopallo

Jaadytys

Sulatus

Tyhjenna kryopallo

Siirré/poista kryopallo

Kuva 10. Ablaatiotoimenpiteen-algoritmi
1.~ Taytéd kryopallo haluttaessa jolfakin seuraavista kolmesta (3) menetelméasta:

e Paina START (kdynnistd) -painiketta c konsolin etupaneelista
* ' Paina jalkakytkimen START (kdynnistd) -poljinta (oikea poljin, vihrea)
e Paina INFLATE (tayta) -painiketta Therapy (hoito) -naytdsta

Kun kryopallo'on tayttynyt, seuraavat osoittimet nakyvat Therapy (hoito) -nédytossa

(kuva 11). STATUS (tila) -palkissa lukee INFLATION (tayttd); katetrin kuvassa nékyy taytetty
pallo; STOP (seis)-ja ABLATE (ablatoi) -painikkeet tulevat nékyviin; pallean liiketiedot
piirretdan DIAPHRAGM MOVEMENT (pallean liike) -kuvaajaan’ja ruokatorven lampdtila
nakyy kohdassa ESOPHAGUS TEMPERATURE (ruokatorven |ampdtila).

Lisaksi konsolin etupaneelin START (kaynnistd) -painike palaa sinisena ja konsolin
etupaneelin Stop (seis) -painike palaa valkoisena.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

Qx e &

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

SYSTEM INFO

FLOW: 762 @
nc i PRESSURE: 149 ﬂ ¢
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION  THAW TIMETO 0 °C 'qh b
. E
o
cr wm

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

3:":‘:;"“ ° 240 s ° - Treatment: 1 of 1
&‘

Kuva'11. Hoitonaytto — tayttotila

Huomautus: tarvittaessa kryopallo voidaan tyhjentaa INFLATION (taytto) -tilasta jollakin
seuraavista tavoista:

¢ -painamalla Stop (seis) -painiketta @ konsolin etupaneelista.
* ~painamalla jalkakytkimen Stop (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi).

e (painamalla Stop (seis) -painiketta Therapy (hoito) -naytdsta.

2. Sijoita taytetty kryopallo normaalin-kliinisen kdytdnndn mukaan ja tarkista, etta laskimo on
suljettu kunnolla.

3. START (aloita) kryoablaatiohoito jollakin seuraavista kolmesta (3) menetelmésta:

e Paina START (kdynnista) -painiketta c konsolin etupaneelista.
 Paina jalkakytkimen START (kdynnista) -poljinta (oikea poljin, vihred).
e Paina ABLATE (ablatoi)~painiketta Therapy (hoito) -naytdsta.

Huomautus: ABLATION (ablaatio) -tilassa ruiskutus voidaan tarvittaessa pysdyttaa ja
kryopallo tyhjentdé jollakin seuraavista tavoista:

* Paina STOP (seis) -painiketta @ konsolin-etupaneelista ruiskutuksen
pysayttamiseksi. Paina STOP (seis) -painiketta uudelleen kryapallon tyhjentamiseksi.

* Paina jalkakytkimen STOP (seis) -poljinta (vasen.poljin, oranssi) ruiskutuksen
pysdyttamiseksi. Paina jalkakytkimen STOP (seis) -poljinta uudelleen kryopallon
tyhjentdmiseksi.
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* Paina STOP (seis) -painiketta Therapy (hoito) -ndytdsta ruiskutuksen
pysdyttamiseksi. Paina STOP (seis) -painiketta uudelleen kryopallon
tyhjentdmiseksi.

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

Temperature
TEMPERATURE

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

ABLATION TIME "
If

» | 240 A=
L OTHER

S
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7) Zoom: 100% m
TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 7964
J PRESSURE: 487 m ¢
—

E
12 Ibs

2
c

e ey Sahy o v e s
Szlr:ttii:: ° 240 se< ° - Treatment: 2 of 2
~

Kuva 12, Hoitonayttd — ablaatiotila

Kun jarjestelma on ABLATION (ablaatio) -tilassa; seuraavat osoittimet nakyvat Therapy
(hoito)-=naytdssa (kuva 12):

e STATUS (tila) -rivilla lukee ABLATION (ablaatio)

e  ABLATE (ablatoi) -painikekorvataan STOP (seis) -painikkeella

* Kryopallon l[ampotila piirtyy Cryoballoon Temperature (kryopallon lampétila) -kaavioon.
e Lampdtilalukema alkaa laskea.

e Katetrin kuva muuttuu ablaatioajastimeksija‘Ablation Time (ablaatioaika) -ajastin
alkaa kasvaa.

e Ablaatioajastimen yldpuolelle ilmestyy vilkkuva lumihjutale.

* Temperature Rate (lamp0otilan. muutos) nayttda negatiivisen arvon (nykyinen
muutosnopeus).

e Minimum Temperature {(minimilampotila) nayttdd alimman mitatunlampatilan.

* Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -vaihtoehto tulee saataville.

- Paina Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -painiketta, jos haluat lisata
havaintoja ja muita asiaankuuluvia tietoja hoitotiedostoon (kuva 13).
- Paina Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -ikkunassa olevaa valkoista tilaa

|a sitten -painiketta, niin nayttonappaimisto tulee esiin.

- Tallenna lisdtyt muistiinpanot painamalla OK-painiketta tai sulje Treatment
Notes (hoitomuistiinpanoja) -ikkuna niita tallentamatta valitsemalla Cancel
(peruuta).
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TREATMENT NOTES

I OK—| :| Cancel |

Kuva 13. Hoitomuistiinpanojen ikkuna

* Pallean liiketiedot piirtyvat Diaphragm Movement (pallean liike) -kaavioon ja

nykyinen amplitudi nakyy prosentteina. Prosenttiarvo perustuu ablaatiovaiheen

alussa mitattuun vasteeseen, ja se vahenee, kun potilaan vaste tahdistussignaaliin
vahenee. Jos prosenttiluku saavuttaa asetusarvon, nykyinen pallean liikeprosentti
nakyy punaisessa ympyrassa ja vilkkuu, punainen reunus nayton ymparilla vilkkuu ja
Temperature (lampotila)-kaavion otsikkorivi vilkkuu punaisena ja kuuluu ilmoitusaéani
(kuva 9). Varoitus nékyy ablaatiovaiheessa. Jos DMS-lukema on pienempi kuin DMS:n
herkkyysasetus, DMS-kaaviossa lukee “No Pacing Detected” (tahdistusta ei havaittu).
DMS-kaaviossa on valkeinen viiva, joka mukautuu ndkyvaan keskiméardiseen
DMS-arvoon.

Huomautus: Al3 koskaan luota pelkdstdan tahdn ilmaisimeen. Se on tarkoitettu
vain.viitteeksi.

Nykyiset ruokaterven lampatilatiedot nakyvat °C-yksikkdinad. Jos [ampétila saavuttaa
asetusarvon, nykyinen lampotila-nakyy punaisessa ympyrédssa ja vilkkuu, punainen
reunus ndyton ymparilla vilkkuu ja Temperature (lampatila) -kaavion otsikkorivi
vilkkuu-punaisena ja kuuluu ilmoitusaani (kuva 8). Varoitus-nakyy tayttd-, ablaatio- ja
sulatusvaiheissa.

Huomautus: Ald koskaan luota pelkdstadn tahdn ilmaisimeen. Se:on tarkoitettu
vain viitteeksi.

Kun lampdtila saavuttaa Cooling Timerin (ja@hdytysajastimen) lampgtila-asetuksen,
mitattu aika nakyy.

Huomautus: Ablaatiovaiheen aikana konsoli-antaa.ajoittain-danimerkin. Saada
danenvoimakkuutta painamalla a-painiketta voimakkuuden laskemiseksi ja @
-painiketta voimakkuuden lisadmiseksi.

Kun laskimo on todettu eristetyksi, paina -painiketta tai pida jalkakytkimen
vihreda poljinta painettuna kolme sekuntia. Painamisenjalkeen Time to Effect
(vaikutuksen alkamiseen kuluva aika) nayttda sekunteina ajan ablaation alusta.

Huomautus: Lampdtilakaaviossa laskimon eristyspisteessé nakyy vihred piste.
Laskimon eristyspiste voidaan péivittda painamalla laskimon eristyspainiketta
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uudelleen tai pitdmalla jalkakytkimen vihredéa poljinta painettuna kolme sekuntia.
Jos vihred piste pdivitetdan, se siirtyy uuteen eristyspisteeseen.

Odota, ettd ablaatioajastimen aika paattyy.

Huomautus: Kun ajastin saavuttaa ablaation asetusajan, ablaatiohoito pysahtyy
automaattisesti ja sulatusvaihe alkaa. Jarjestelméan tilana on THAWING (sulattaa) (kuva 14)
ja ABLATE (ablatoi)- ja STOP (seis) -painikkeet nakyvéat Therapy (hoito) -ndytossa. Lisdksi
konsolin etupaneelin START (kdynnisté) -painike palaa sinisena ja Stop (seis) -painike palaa
valkoisena.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPv 0
upv 0
| OTHER ~ 2‘}9
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

i OTHER
—

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
A Zasegex | ———
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 633

j PRESSURE: 118 ﬂ ¢
—

E

e
31 [COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
o
S (] 12 Ibs

For reference only. Never rely solely on these indicators

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

Kuva 14. Hoitonayttd = sulatustila

Kun jarjestelma.on THAWING, (sulattaa) -tilassa, seuraavat osoittimet voidaan havaita
Therapy (hoito) -ndytdssa:

e Kryopallon lampotila piirtyy edelleen sen Temperature (lampotila) -kaavioon.
* Lampotilalukema alkaa nousta.
* Ablation Time (ablaatioaika) <ajastin pysahtyy ja muuttuu taytetyn katetrin kuvaksi.

* Temperature Rate (lampotilan-muutos) néayttda positiivisen arvon (nykyinen
muutosnopeus).

e Minimum Temperature (minimildmpotila) nayttdad alimman mitatun lampatilan.

e Kun lampotila saavuttaa Thaw Timerin (sulatusajastimen) lampotila-asetuksen, mitattu
aika nakyy.

Jos Auto Deflate (automaattityhjennys) -toiminto on OFF (pois paalta) -tilassa (katso
vaihe 9, jos Auto Deflate (automaattityhjennys) on ON«(paalla) -tilassa):

a. Odota, ettd kryopallon sulaminen on péattynyt. Sulaminen on lopussa, kun kryopallon
ldmpdotila nousee 20 °C:seen.
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b. Voit aloittaa uuden hoidon siirtdmattd kryopalloa tekemélld jonkin seuraavista:

e Paina START (kdynnista) -painiketta @ konsolin etupaneelista.
e Painajalkakytkimen START (kdynnistd) -poljinta (oikea poljin, vihred)
e Paina ABLATE (ablatoi) -painiketta Therapy (hoito) -naytosta (kuva 14).
c. Jostoinen hoito ei ole samassa paikassa tarpeen, tyhjenna kryopallo tekemalla jokin
seuraavista:

e kayttamalla katetrin kahvan tyhjennyskytkinta
e painamalla Stop (seis) -painiketta @ konsolin etupaneelista

e painamalla jalkakytkimen Stop (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi)
e painamalla Stop (seis)=painiketta Therapy (hoito) -naytdsta.

Huomautus: katetrin kahvassa olevan tyhjennyskytkimen kaytto pidentda kryopalloa sen
enimmaispituuteen ja‘mahdollistaa senyhtendisen kietoutumisen.

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:14:52

SETTINGS

g7
OTHER
. .4
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

TEMPERATURE
10°C t0 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0 7
5 PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—

E
12 lbs

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

Ablation
Duration

Kuva 15. ‘READY (valmis) -tila

d. Seuraavaa toimintaa voidaan havaita Therapy (hoito) -naytosséa siirryttdessa Thawing
(sulattaa) -tilasta READY (valmis) -tilaan:

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

e Jérjestelméan tila on ensin IDLE (lepo) ja sitten,READY (valmis), kun jarjestelma
tyhjentda jaljelld olevan kylmédaineen ruiskutusletkusta.

* Konsolin etupaneelin START (kdynnista) -painike palaa vihredna READY (valmis)
-tilassa.

e Therapy (hoito) -nayton ABLATE (ablatoi)-painike katoaa IDLE (lepo) -tilassa ja
INFLATE (taytd) -painike ndkyy READY (valmis) -tilassa.

e PLAYBACK (toisto) -painike tulee nédkyviin, jolloin edellisten ablaatioiden tietoja
voidaan tarkastella. Siirry toistotilaan painamalla PLAYBACK (toisto) -painiketta,
kuten kuva 16 nayttaa.
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e Tilan ilmaisin on korvattu Playback Mode (toistotila) -merkinnélla ja Exit Playback
(poistu toistosta) -painike tulee nakyviin.

Huomautus: jarjestelma poistuu automaattisesti toistotilasta, jos uusi taytto
aloitetaan.

e. Valitse jokin piste kryopallon Temperature (Idmpotila) -kaaviosta. Vastaavat kyseisesta
hetkesta tallennetut tiedot ndytetdan.

e Naytd Treatment (hoito) -nuolilla (kuva 16) nykyisessa toimenpiteessd aiemmin
tehtyjen hoitojen tietoja.

e Toistotilassa kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan péivittda painamalla
ablaatiokohdan painiketta ja valitsemalla haluttu ablaatiokohta pudotusvalikosta.

* Poistu toistotilasta manuaalisesti painamalla Therapy (hoito) -ndyton Exit Playback
(poistu toistosta) ~painiketta.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0

Temperature
TEMPERATURE

| OTHER 480
Total: 480

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

SETTINGS

OTHER
)

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
F@a Zoom: 100% ﬂL SYSTEM INFO

TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017

i b PRESSURE: 394 ﬂ) ¢
—

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

et T
Anloten ° 240 sec ° INFLATE VACUUM OFF
Exit Playback Complete Procedure

Kuva 16. Toistotila
Aloita uusi hoito noudattamalla tédtd menettelyad vaiheesta 3 lahtien sivulta 22

Jos lisdhoitoa ei tarvita, varmista, ettd pallo on tyhjennetty, ja veda sitten kryopallo takaisin
holkkiin ja poista katetri potilaasta.

Jos Auto Deflate (automaattityhjennys)-toiminto on'ON (paalld) -tilassa'ja kryopallo on
vedettava holkkiin:

a. Kun lampdtila saavuttaa 20 °C, kryopallo tyhjenee automaattisesti.

Huomautus: voit pidentda palloa tyhjennyksen aikana painamalla POLARX:n
liukusdadinta eteenpdin.

b. Veda kryopallo takaisin holkkiin ja poista katetri potilaasta.
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tarvitse vetaa holkkiin:
a. Kunlampdtila saavuttaa 20 °C, kryopallo tyhjenee automaattisesti.

b. Jos lisdhoitoa ei tarvita, veda kryopallo takaisin holkkiin ja poista katetri potilaasta.

Huomautus: on mahdollista — vaikkakaan ei suositeltavaa —tyhjentda kryopallo
manuaalisesti jollakin seuraavista tavoista, ennen kuin kryopallo saavuttaa 20 °C:

e painamalla Stop (seis) -painiketta @ konsolin etupaneelista
e painamalla jalkakytkimen Stop (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi)
e painamalla Stop (seis) -painiketta Therapy (hoito) -ndytosta.

Toimenpiteen paatos
Kun hoito on valmis, paina Therapy (hoito) -ndytén (kuva 15) tai Playback (toisto) -ndytdn
(kuva 16) Complete Procedure (lopeta toimenpide) -painiketta.

Summary Report (yhteenvetoraportti)-naytto tulee esiin (kuva.17).

E ) 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

Kuva 17._Yhteenvetoraportti

Nayton toiminta: Summary Report (yhteenvetoraportti) -ndytdssa voidaan havaita
seuraavat seikat:

® Patient ID (potilastunnus) -numero ndkyy ndytdn vasemmassa yldreunassa.
Jos sisdankirjautunut kayttdja on toimenpiteen suorittanut ladkari, kaikki
potilastiedot ndytetdan. Huomaa, etta potilastiedot siséltdvat myds lasketun
BMI:n (painoindeksin), joka perustuu annettuun potilaan painoon ja pituuteen.

® Toimenpiteen méaaritystiedot nakyvat nayton oikeassa ylareunassa.
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9.

® Jokainen toimenpiteen aikana suoritettu hoito on merkitty erikseen Treatment
Info (hoitotiedot) -taulukkoon. Nakyvissa ovat ablaatiokohta, kesto, pienin ESO-
ldmpotila, lampdtilan muutos, alin saavutettu lampotila, ablaatiolampdtilan
saavuttamiseen kulunut aika, pienin DMS-arvo ja sulamislampétilan
saavuttamiseen kulunut aika sekd kaikki muistiinpanot, jotka on lisétty kunkin
hoidon osalta.

®  Kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan pdivittda painamalla Ablation
Site (ablaatiokohta) -sarakkeen jokaisen hoidon vieressé olevaa
leikepOytakuvaketta.

® Therapy (hoito) -ndytdssa nakyvéa ablaatioyhteenveto toistetaan Summary
Report (yhteenvetoraportti) -ndyton vasemmassa alareunassa.

Napsauta Notes (muistiinpanoja) -sarakkeessa olevaa leikepoytdkuvaketta
hoitomuistiinpanojen lisédmiseksi/muokkaamiseksi.

Lisdd/muokkaa potilaan kokonaisdiagnoosia napsauttamalla valintamerkilld merkittya
leikepdytdkuvaketta. Diagnosis (diagnoosi) -ikkuna tulee nakyviin.

Paina-OK-painiketta potilaan diagnoosin tallentamiseksi ja.Diagnosis (diagnoosi) -ikkunan
sulkemiseksi tai paina-Cancel (peruuta) -painiketta ikkunan sulkemiseksi tallentamatta.
Napsauta & -kuvaketta toimenpiteen kokanaistuloksen lisddmiseksi/muokkaamiseksi.
Qutcome (tulos) -ikkuna tulee nakyviin.

Paina OK-painiketta toimenpiteen tuloksen tallentamiseksi ja Qutcome (tulos) -ikkunan
sulkemiseksitai paina Cancel (peruuta) -painiketta ikkunan sulkemiseksi tallentamatta.

Paina Return to Procedure (palaatoimenpiteeseen).-painiketta Therapy (hoito) -naytt6on
palaamiseksi, jos tarvitaan liséhoitoja.

Paina End Procedure (lopeta toimenpide) -painiketta toimenpiteen lopettamiseksi ja
aloitusnayttoon palaamiseksi.

Huomautus: Kuntoimenpide‘on paattynyt, hoitoa voidaan jatkaa luomatta uutta
toimenpidetietuetta, jos painetaan Load Previous Patient (lataa-edellinen potilas) -painiketta.
Kun siirrytadan Therapy (hoito) -ndyttdon, jossa on uusia potilastietoja, edellisen potilaan
hoitoa ei voida enaa jatkaa.

Voit tarkastella potilastietueita katsomalla kohtaa 12.1 sivulta 35.

10. JARJESTELMAN SAMMUTUS

1.

Paina aloitusnédyton Shutdown (sammutus) -painiketta.

Huomautus: jos Shutdown (sammutus)-painike ei ole edessa keskelld, painikkeen toinen
painaisu on tarpeen.

Paina viesti-ikkunassa Yes (kylld) -painiketta.
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Are you sure that you want to
shutdown your computer now?

Kuva 18. Sammutusviesti

Huomautus: kun jdrjestelmdn sammutus on valmis, ndytdssa néakyy lyhyesti “Entering Sleep
Mode"” (siirtyy lepotilaan) ja sitten se menee mustaksi.

3. Kun sammutus on paattynyt,‘kytke konsolin takaosaan sijoitettu paavirtakytkin pois paélta.
4. Vedakonsolin takaluukku auki kylméaaineséilion saamiseksi esiin.

5. Sulje séilionventtiili kadantamalld kylméainesailion nuppia mydtapéivaan.

6. Irrota verkkovirtajohto sairaalan sdhkdverkosta (seindpistorasiasta).

7. ~Irrota-poistoletku sairaalan kaasunpoistojérjestelmasta.

8. - Poistapallean liiketunnistin potilaasta.

9. Ilrrota pallean liikketunnistin liitdntérasiasta.

10. Poista ruokatorvenlampétila-anturi potilaasta.

11. Irrota ruokatorven ldmpdtila-anturi ETS-jatkejohtosarjasta.

12. Irrota ETS-jatkojohtosarja liitantédrasiasta.

13. Irrota katetrin jatkojohtosarja liitdntérasiasta.

14. Irrota liitdntédrasia konsolista.

15. Irrota Cryo-kaapeli konsolista.

16. Havita kaikki kertakayttdiset tuotteet sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti.
17. Sailytd kestokdyttdiset tuotteet konsolissa seuraavasti:

Puhdista tuotteet sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti.

Kierra virtajohto konsolinluukussa olevien koukkujen'ymparille.
Kierrd poistoletku konsolin kyljessé olevien letkukoukkujen ympérille.
Kierrd DMS silmukalle ja séilytd se konsolin sisélld olevassa taskussa.

Kierrd ETS-jatkojohtosarja silmukalle ja sdilytd se konsolin sisdlld olevassa taskussa.

S oo o o o o

Kierra liitdntarasian johtosarja silmukalle ja varastoi se konsolinkyljessé olevaan
sailytyspaikkaan.

18. Sulje konsolin luukku.
10.1 Toimenpiteen jdlkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvét vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle seka
asianmukaisille paikallisille sdantelyviranomaisille.
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11. KAYTTAJAPROFIILIT

Jarjestelma kayttaa kolmenlaisia kayttajaprofiileita (User (kayttédja), Administrator (hallinnoija)
ja Doctor (ldakari)) viiteen jarjestelmatoimintoon (Cryotherapy (kryohoito), Records (tietueet),
Settings (asetukset), Change Tank (vaihda s&ilio) ja Shut Down (sammutus)) paasyn
valvomiseksi. Kayttdjaprofiilit ovat erillisia ja poikkeavat potilasprofiileista.

Cryotherapy | Records | Settings | Change Tank | Shut Down
(kryohoito) | (tietueet) |(asetukset) | (vaihda siilio) | (sammutus)
User (kayttdja) .
Administrator
(hallinnoija)
Doctor (laakari)

Kuva19. Kayttéjien padsyoikeuksien matriisi

Kéyttdjia kehotetaan kirjautumaan sis@dn, jos istunto ei ole vield kdynnissa. Aktiiviset istunnot
ilmaistaan-aloitusnayton alaosassa keskelld nakyvalla kayttdjakuvakkeella (kuva 2). Jos
sisdankirjautuneen kayttajan profiili ei tue tiettyd toimintoa, siihen paasy kielletdan (kuva 3).

Kirjaudu ulos‘istunnosta napauttamalla ndyton alareunassa olevaa kayttdjakuvaketta.

111 Kayttajaprofiilien luonti ja muokkaus

Huomautus: vain hallinnoijan profiilissa-on paasy Settings (asetukset) -ndyttoon.

Hallinnoijan on‘suoritettava kaikkien kayttajaprofiilien luontija yllapito aloitusnéyton Settings
(asetukset) -vaihtoehdon kautta.

11.2 Kayttajien luonti ja hallinta

Boston
Scientific

(g'v» Manage Users

Archive Records

Kuva 20. Jérjestelmédasetukset
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Jarjestelmédasetusten naytto (kuva 20) sisaltda Manage Users (hallitse kayttdjid) -kuvakkeen ja
ohjelmistoajastimen, joka osoittaa, kuinka kauan konsoliohjelmisto on ollut toiminnassa. Aloita
valitsemalla Manage Users (hallitse kayttajia) -kuvake.

-

.
*"/‘ New User g 1 Access Type
- i Admin Active
= Dr. Kildare Doctor Active
Emily Constance Doctor Active

4 IZ Active —
(h New DOCtor Jonathan Klein Doctor Ac:ive

user User Active

Edit User

Delete User

Reset Password

Kuva 21. Kayttdjien hallinnan-aloitusnaytto

Manage Users (hallitse kayttajid)-aloitusnayton (kuva21) avulla voidaan lisata uusia kayttajia ja
uusia ladkareitd, muokata kayttéajia/laakareita, poistaa kayttajia/ladkareitd ja nollata salasanoja.

Access Type Status
Admin Active
,,,,,, S —— — SR — Active
‘ __ Active

Active
or Active
Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete U

aaaaaa

Kuva 22. Uuden kayttdjan luominen
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113

Uudet kayttajat luodaan syottamalla kayttajanimi, salasana ja salasanan vahvistus. Admin (hallinto)
-liukukytkin maaraa, onko kayttdja hallinnoijien ryhméssa (kuva 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
Thaw Timer Target: 0 °C Slow ( Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level

o off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C ai :»
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:

Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : 4 — }
Audio Alert off @ ) on

OK

KETUr 1o detungs

Cancel

Kuva23. Uuden lddkéarin-asetukset

Setup New Doctor (aseta uusilaakari) -nayton (kuva 23)-avulla laakarin yksilolliset
toimenpideasetukset ja valinnat voidaan esiasettaa ja sitten ladata aina; kun ladkari valitaan
toimenpiteen alussa.

Muokkaa kéyttajaa tai laakarid valitsemalla henkil kayttajaluettelosta ja napauttamalla Edit
(muokkauskuvaketta). Kayttajista voidaan muokata vain kayttajanimia ja kayttooikeustasoja.
Ladkareistd voidaan muokata ladkarin nimed ja yksittdisid asetuksia/valintoja.

Voit poistaa kayttajan valitsemalla kyseisen kayttdjan luettelostaja napsauttamalla Delete
(poistokuvaketta).

Voit vaihtaa kayttdjan/lddkarin'salasanan valitsemalla henkilon;ja painamalla Reset Password
(vaihda salasana) -kuvaketta. Huomaa: sisaankirjautuneen-hallinnoijan.on annettava.oma
salasanansa ensin.

Tietueiden arkistointi

Tietueiden arkistoinnin avulla jarjestelmaa voidaan kayttda edelleen, kun kéaytettavissa oleva
kiintolevytila on liian pieni.

1. Paina Archive Records (arkistoi tietueet) -nappéainté Settings (asetukset) -naytossa.

Huomautus: arkistoituja tietueita ei voi tarkastella konsolissa.

2. Arkistoi potilastiedot konsolista painamalla Yes (kylla). Peruuta arkistointi painamalla No (ei).
3. Kun arkistointitoimenpide on valmis, sulje ikkuna painamalla OK.

Huomautus: konsoli sammuu OK-painikkeen painalluksen jalkeen.
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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.

Kuva 24. Arkistoinnin vahvistus
11.4 Kayttoohjeet

Kayttdohjeet ndkyvatjokaisessa kayttajandytossa.

Paina @ niin kéyttoohjeet tulevat nayttoon.

Huomautus: ‘kayttdohjeet eivat ole nakyvissd, kun N,O:ta virtaa konsoliin ja siité ulos.

Vaihda kayttoohjeiden kieli toiseksi tuetuksi kieleksi painamalla Settings (asetukset) -néytdn
Language (kieli) -asetuksen vieresséa olevaa avausnuolta ja valitsemalla haluamasi kieli.

12. HOITOTIETUEIDEN TARKASTELU JA VIENTI

Huomautus: Vain ldakériprofiilit pdasevat hoitotietueisiin. Lisdksi vain tietyn potilaan
hoitotiedostoon yhdistetty laakariprofiili (hoitava laakari) saa tarkastella ja/tai vieda tietueita
kyseisestéa tiedostosta. Ladkarin.on kirjauduttava sisaan, jotta.hén voitarkastella hoitotietueita.
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12.1 Hoitotietueiden tarkastelu

1. Paina aloitusnayton Records (tietueet) -painiketta (kuva 25).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Kuva 25. Aloitusnaytto

Boston
Scientific

Kuva 26. Sisddnkirjautumisndytto

2. Anna ladkarin kdyttdjanimi ja salasana.
3. Paina Login (sisdankirjautuminen) -naytossa OK-painiketta.

Jos syotetyn kdyttdjanimen ja salasanan oikeudet ovat riittdvat, Treatment Records (hoitotietueet)
-ndytto tulee nakyviin (kuva 27).
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Boston,.
Scientrfic

TREATMENT RECORDS
- 3 - »- DN PROCEDURE RECORDS

June 15, 1960 smit123456 188 (cm) November 07, 2019  POLARX 28mm

First Name Last Name Case Date

r illa Washington  Nov 07 2019

@« OTHER

Temperature ane Doe Oct 24 2019
ESOPHAGUS TEMPERATURE = Smith Oct 24 2019

Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Kuva 27. ‘Hoitotietueiden néytto
Treatment Records (hoitotietueet) -ndytdssa voidaan havaita seuraavat seikat:

e ©~ Naytonoikeassa-reunassa on Procedure Records (toimenpidetietueet) -luettelo. Luettelo
voidaan lajitella potilaan etunimen, sukunimen tai tapauksen paivdmaaran mukaan. Voit
lajitella A:sta-Z:aan yhdessa naista luokista painamalla First Name (etunimi)-, Last Name
(sukunimi)-tai Case Date (tapauksen paivamaara) -sarakkeiden otsikkoa. Painamalla
toisenkerran voit lajitella Z:sta A:han.

e  Patient Information (Potilastiedot) ndkyvéat nayton vasemmassa ylareunassa.
*  Toimenpiteen maaritystiedot nakyvat naytén oikeassa ylareunassa.
e Tallennetut toimenpidetiedot nakyvat ndyton'vasemmassa reunassa.

4. Valitse luettelosta toimenpidetietue. Vastaavat tallennetut tiedot ndkyvat.

5. Valitse kaaviosta piste, joka nayttda kyseista hetked vastaavat tiedot hoidon aikana.

6. Jos valitun tapauksen aikanaon suoritettu useampi hoito, ndyta eri-hoitojen tiedot Treatment
(hoito) -nuolilla (kuva 27).

7. Paina Summary Report (yhteenvetoraportti) -painiketta Treatment Records (hoitotietueet)
-ndytossd, niin ndyttdon tulee yhteenveto kaikista valitun tapauksen hoidoista (kuva 28).
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E ) SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

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

Kuva 28. Yhteenvetoraporttindyttd

Summary Report{yhteenvetoraportti) -ndytossa voidaan havaita seuraavat seikat:

10.

11.

12.

e Patient Information (Potilastiedot) ndkyvat ndyton vasemmassa ylareunassa.

- Toimenpiteen madritystiedot ndkyvat ndyton oikeassa ylareunassa.

. -palnlke tulee nakyviin, kun jotain tdiman nayton tietokentistd on muokattu, ja nayttaa
muokkaushistorian.

* Jokainen toimenpiteen aikana suoritettu hoito on merkitty erikseen Treatment Info
(hoitotiedot) -taulukkeon. Nakyvissa ovat ablaatiokohta, kesto, lampdtilan muutos, alin
saavutettu lampdatila, ablaatiolampdtilaan kulunut aika ja sulamislampgdtilaan kulunut aika
seké kaikki muistiinpanot, jotka on'lisatty kunkin-hoiden osalta.

e Kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan péaivittda painamalla Ablation Site (ablaatiokohta)
-sarakkeen jokaisen‘hoidon vieressa olevaa leikepdytakuvaketta.

e Ablaatioyhteenveto ndakyy.Summary Report (yhteenvetoraportti) -néytossa.

=]
Napsauttamalla kunkin hoidon vieressa olevaa —kuvaketta néet hoitomuistiinpanot.
Nayttdon tulee Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -ikkuna.

Paina OK-painiketta Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -ikkunan sulkemiseksi.

=
Napsauta Diagnosis (diagnoosi) -kentén vieressa olevaa -kuvaketta potilaan
kokonaisdiagnoosin nakemiseksi. Diagnosis (diagnoosi) <ikkuna tulee néakyviin.

Paina OK-painiketta Diagnosis (diagnoosi) -ikkunan sulkemiseksi.

Napsauta n-kuvaketta toimenpiteen kokonaistuloksen nakemiseksi. Qutcome (tulos) -ikkuna
tulee nakyviin.
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13. Paina OK-painiketta Outcome (tulos) -ikkunan sulkemiseksi.

14. Paina Back To Treatment Record (takaisin hoitotietueeseen) -painiketta Treatment Records
(hoitotietueet) -nayttoon palaamiseksi.

12.2 Hoitotietueiden vienti
1. Aseta USB-muistitikku etupaneelin USB-aukkoon.
2. Valitse toimenpidetietue, joka vieddadn toimenpidetietueiden luettelosta.

3. Paina Save to USB (tallenna USB-tikulle) -painiketta Treatment Records (hoitotietueet)
-naytossa.

Huomautus: Save to USB (tallenna USB-tikulle) -painike on kéytettavissd Treatment Records
(hoitotietueet) -naytdssa vasta sitten, kun konsoli on tunnistanut USB-tikun.

Save to USB Drive (tallenna USB-tikulle) -ikkuna tulee nékyviin (kuva 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

Kuva29. Tallenna USB-tikulle--ikkuna
4. Valitse haluttu tiedostotyyppi.

Paina OK-painiketta Save to USB Drive {tallenna USB-tikulle) -ikkunassa tai CANCEL (peruuta)
-painiketta Treatment Records (hoitotietueet) -ndyttoon palaamiseksi tallentamatta.

Huomautus: kun tiedosto on viety onnistuneesti USB-tikulle, Procedure Saved Successfully
(toimenpide tallennettu onnistuneesti) -ikkuna-tulee néakyviin (kuva 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Kuva 30. Toimenpide tallennettu onnistuneesti-ikkuna

6. Paina OK-painiketta Procedure Saved Successfully (toimenpide tallennettu onnistuneesti)
-ikkunassa.
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7. Poista USB-muistitikku konsolin etupaneelin USB-aukosta.

Huomautus: konsolin toimenpidetietueiden tallentamiseen on suositeltavaa kayttaa erillisia
USB-tikkuja, joilla varmistetaan potilaiden terveystietojen turvallisuus.

Huomautus: Viedyt tiedot sisaltdvét kaikki valitusta tapauksesta tallennetut tiedot.
Tallennetut tiedot alkavat toimenpiteen ablaatiotilasta ja paattyvat sulatustilan jdlkeen.

12.3 Raportin tulostus
Jos BSC:n toimittama tulostin onliitetty johonkin konsolin USB-porttiin, PDF-raportti voidaan

tulostaa.

Paina Records (tietueet)-<néytdn Print-Report (tulosta raportti) -painiketta.

13. VIANETSINTA

Jirjestelmén
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

a stuck command.
(Jarjestelma on havainnut
juuttuneen komennon.)

00000020-1 Low refrigerantlevel in Consider replacing the refrigerant tank soon. (Harkitse
the tank. (S&ilion alhainen - | kylm&aaineséilion vaihtamista pian.)
kylmaainetaso.)

00000200-1 The tank pressureistoo Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem persists,
low. (S&ilion paine on lilan | replace the tank. If the problem persists, contact Boston Scientific
alhainen.) technical support and provide the message code. (Varmista, ettd

kylmaaineséilion venttiili on auki. Jos ongelma jatkuu, vaihda séilid.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen
ja ilmoita viestin koodi.)

00040000-1 The subcooler temperature | Wait 5 minutes:before attempting the'next ablation. If the problem
istoo high. (Alijaahdyttimen | persists, contact Boston Scientific technical support and provide
lampdtila-on liian korkea.) the message code. (Odota 5 minuuttia, ennen kuin yritit seuraavaa

ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita viestin koodi.)

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

Screen input)is-defective. If one of the Start commands is stuck, the
case ‘may be completed using one of the other Start commands. If
one of the Stop commandsiis stuck, the case cannot be continued.
Contact Boston Scientific technical support and provide the message
code. (Jokin kdynnistys-/lopetuskomennoista (painikkeet, jalkakytkin
tai-ndyton-tulo) on viallinen. Josjokin kdynnistyskomennoista on
juuttunut, tapaus voidaan suorittaa loppuun kayttden jotakin muuta
kaynnistyskomentoa. Jos jokin pysdytyskomennoista on juuttunut,
tapausta ei voida jatkaa. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen ja:ilmoitaviestin:koodi.)

1 - 00000004-2

The inner balloon pressure
is too high. (Sisapallon
paine on liian korkea.)

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. (Yritd toista ablaatiota.
Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja sitten katetri. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita virhekoodi.)

1 - 00000008-2

The inner balloon pressure
is too low. (Sisdpallon paine
on lilan matala.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Toista tayttd, mutta jos ongelma jatkuu, vaihda katetri.)
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Jérjestelman
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

1 - 00000020-2

The outer balloon pressure
is too high. (Ulkopallon
paine on liian korkea.)

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. (Irrota Cryo-kaapeli konsolista ja
katetrista ja liitd se takaisin. Jos ongelma jatkuu, vaihda katetri ja
Cryo-kaapeli. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

1-00001000-2

The balloon temperature
is too low. The catheter
might be too deep in the
vein. (Pallon lampdtila
on liian alhainen. Katetri
saattaa olla lilan syvélla
laskimossa.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Sijoita katetri
uudelleen ja yritd toista ablaatiota.)

1 - 00004000-2

The console detected blood
in'the catheter. (Konsoli
havaitsi verta katetrissa.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Vaihda katetri. Al4 yrita talla katetrilla endé
téyttoja tai ablaatioita.)

1-00008000-2

The console detected-a
problem with the blood
detection circuit in the
catheter. (Konsoli havaitsi
ongelman katetrin
verentunnistuspiirissa.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Vaihda katetri. Al4 yrita télld katetrilla enda
tdyttdja tai ablaatioita.)

2 - 00000001-1

The console has detected.a
hardware problem. (Konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.)

Disconnectthe ICB fromthe console and reboot the console. Once
the console finishesrebooting, connect the' ICB to the console. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Irrota liitdntérasia konsolista ja kdynnista
konsoli uudelleen.’Kun konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis,
kytke liitdntdrasia konsoliin."Jos ongelmajatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin'tekniseen. tukeen jailmoita virhekoodi.)

2 - 00000002-1

The console has detected a
hardware problem.{Konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.)

Disconnect the ICB from the console and rebootthe console. Once
the console finishes rebooting; connect the ICB to the console. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error-code: (Irrota liitdntdrasia konsolista ja kdynnisté
konsoli uudelleen.Kun konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis;
kytke liitdntarasia konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00000002-2

The console has failed the
self test. (Konsolin itsetesti
on epdonnistunut.)

Rebootthe console. Ifthe problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Kaynnista
konsoli-uudelleen. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseentukeen:ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Kylmaaineen
runsas virtaus havaittu.)

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. (Irrota ja liitd Cryo-kaapeli uudelleen ja yrita
toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja sitten
katetri. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen ja ilmoita virhekoodi.)
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Jérjestelman
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

2 - 00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Kylm&aineen
virtauksen tukos havaittu.)

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. (Irrota ja liitd Cryo-kaapeli uudelleen ja yrité
toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja sitten
katetri. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00000010-1

The console detected

that the catheter was
electrically disconnected
during treatment. (Konsoli
havaitsi, ettd katetrin
sahkaliitantad katkesi hoidon
aikana.)

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. (Varmista, ettd katetri on liitetty oikein
litdntdrasiaan ja ettd liitdntarasia on liitetty oikein konsoliin. Jos
ongelma jatkuu, irrota liitdntarasia konsolista ja liitd se takaisin.

Jos ongelma jatkuu, irrota katetrin séhkokaapeli litdntarasiasta ja
sitten katetrista, ja liitd se takaisin. Kéyta alipainetta jatkaaksesi. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita virhekoadi.)

2~ 00000040-1

Insufficient refrigerant

level in tank to

performa procedure.
(Sailiossa. on riittamaton
kylmdainetaso toimenpiteen
suorittamiseksi.)

Replace the refrigerant tank. (Vaihda kylm&ainesiilio.)

2 - 00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly: (Konsoli
havaitsi, etta alipaine on
poistettu odottamatta
kdytosta.)

Make surethat thecryocable issproperly 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. (Varmista, ettd Cryo-
kaapeli on liitetty'‘kunnolla seka konsoliin etté katetriin. Jos ongelma
jatkuu, vaihda Cryo-kaapelija sittenkatetri.Jos ongelma jatkuu, ota
yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00000400-1

The tank pressure is.too
high. (S&ilion paine on liian
korkea.)

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 hefore restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Bostan Scientific technical'support-and provide
the error code. (Varmista, etta konsolin tuulettimet toimivat. Avaa
sailion Juukku ja-sammuta konsoli. Jos konsolin tuulettimet toimivat,
odota'vahintddn 10 minuuttia ennen uudelleenkdynnistystd. Muussa
tapauksessa tai'jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja‘ilmoita virhekoodi.)

2 - 00000800-1

The console has detected a
software problem. (Konsoli
on havainnut ohjelmisto-
ongelman.)

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. (Irrota liitdntérasia konsolista ja kdynnista
konsoli uudelleen. Kun konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis,
kytke liitdntédrasia konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)
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2 - 00001000-1

The injection pressure is
too high. (Ruiskutuspaine on
liian korkea.)

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. (Vaihda
Cryo-kaapeli ja yritd toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, vaihda
katetri. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00002000-1

The console has detected a
hardware problem. (Konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code. (Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.)

2 - 00004000-1

Flow obstruction detected.
(Virtauksen tukos havaittu.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Irrota Cryo-kaapeli ja
liitd se-uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vaihda katetri. Jos ongelma
jatkuu, ota-yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.)

2 - 00008000-1

The consale has detected a
hardware preblem. (Konsoli
on-havainnut laitteisto-
ongelman.)

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. (Irrota liitdntérasia konsolista ja kdynnisté
konsoli uudelleen. Kun konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis,
kytke liitdntérasia konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodic)

2 - 00010000-1

Flow obstruction detected.
(Virtauksen tukos-havaittu.)

Try-anotherablation. If the problem persists,.contact Boston
Scientific technical support-and provide the error code. (Yritd toista
ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00020000-1

The console has detected a
hardware problem. (Konsoli
on havainnutlaitteisto-
ongelman.)

Disconnect the ICB fromthe console and reboot the console. Once
the console finishesrebooting, connect the ICB to the console. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Irrota liiténtarasia konsolista ja kdynnisté
konsoli uudelleen. Kun-konsolin uudelleenk@ynnistyminen on valmis,
kytke liitdntérasia konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 00100000-1

The console has detected a
hardware problem. (Konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.)

Wait 5minutes before attemptingthe next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific-technical support and provide
the-error code. (Odota 5 minuuttia, ennen-kuin yritdt seuraavaa
ablaatiota. Jos-ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen jailmoita virhekoodi.)

2 - 00400000-1

The scavenging line
pressure is too high.
(Kaasunpoistolinjan paine
on liian korkea.)

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. (Varmista,
ettd sairaalan kaasunpoistojérjestelmé on paéalla ja ettd poistoletku
on kiinnitetty pitdvésti. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja-ilmoita virhekoodi.)

2 - 04000000-1

The console has failed the
self test. (Konsolin itsetesti
on epdonnistunut.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Kaynnista
konsoli uudelleen. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)
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(Jarjestelman levytilaa on
jaljella kriittisen.vahan.)

critically low ondisk space.

2 - 0003FB12 The system has Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
detected a problem the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
with the communication problem persists, contact Boston Scientific technical support and
system. (Jarjestelma provide the error code. (Irrota liitdntérasia konsolista ja kdynnista
on havainnut ongelman konsoli uudelleen. Kun konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis,
tiedonsiirtojarjestelmassa.) | kytke liitdntérasia konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston

Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

2 - 0003FB13 The system has Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
detected a problem the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
with the communication problem persists, contact Boston Scientific technical support and
system. (Jarjestelma provide the error code. (Irrota liitdntérasia konsolista ja kdynnista
on havainnut-ongelman konsoli uudelleen. Kun konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis,
tiedonsiirtojarjestelméssa.) . | kytke liitdntarasia konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston

Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.)

0003FB1B This system-is running Consider downloading case data and archiving the files. (Harkitse
low.on disk'space. tapausdatan lataamista ja tiedostojen arkistointia.)
(Jarjestelmanlevytila-on
vahissa.)

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

system. (Lataa tapaustiedot ja arkistoi tiedostot, jotta voit jatkaa
jarjestelmén kayttoa.)

14. YLLAPITO

14.1 Saiilion vaihtomenettely

Huomautus: poistoletku on kiinnitettdvé seka konsoliin ettd sairaalan
kaasunpoistojarjestelméan, ennen kuin tdma toimenpide aloitetaan.

1. Paina aloitusndyton Change Tank (vaihda sailid) -painiketta.

Huomautus: jos Change Tank (vaihda séilio) -painike ei ole edessé keskella,
Change Tank (vaihda s&ilid) -painikkeen toinen painaisu on tarpeen:

2. Noudata naytdssa nakyvia ohjeita.
a. Sulje séilion venttiilikiertdmalld venttiilia myotdpadivaan.

b. Paina Next (seuraava)-painiketta.Change Tank {vaihda sailid)
-ndytdstd. Jérjestelmé poistaa N,0-kaasunkonsolin sisélta
poistoletkun kautta.

c. Kunvihred merkkivalotulee nakyviin, irrota sdilié-konsolin
jakoavaimella.

d. Poista siilio konsolista.
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e. Aseta uusiséilid konsoliin ja kytke konsolin séilidletku s&iliodn ja
kiinnitd se pitdvasti konsolin jakoavaimella.

Huomautus: pitele konsolin séilidletkua niin, ettd letku pysyy
pystyasennossa sita kiristettdessa, jotta konsolin luukun sulkeutuminen
varmistetaan.

f.  Valitse séilion koko.
g. Avaa sdilion venttiili kiertdmalla venttiilia vastapaivaan.

h.  Paina Finish'(valmis) -painiketta Change Tank (vaihda sailid)
-naytosta.

14.2 Puhdistus

Pyyhi konsoli kostealla liinalla. Kayté tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Kayta
nayton puhdistamiseen tavallista ndytonpuhdistusainetta.

Puhdistus tulee suorittaa véhintdan jokaisen tapauksen lopuksi.
Al3 koskaan puhdista ja kaytd uudelleen steriileja osia tai osia, jotka on tarkoitettu kertakayttéon.
14.3 Ehkaiseva huolto

SMARTFREEZE-konsolille ja sen osille‘on suoritettava ehkdiseva vuosihuolto. Ota yhteys Boston
Scientificin paikalliseen edustajaantdméan-huollon jarjestamiseksi.

15. SMARTFREEZE-LAITTEEN OSAT

15.1 Konsoli

15.1.1 Ymparisto
Sailytys- ja kuljetuslampotila-alue -40-°C—55°C (-40°F —131 °F)
(toimituslaatikossa)
Sailytyksen kosteusalue 30 % - 93:% tiivistyméaton
Toimintaldmpétila-alue 15°C=30°C
Kaytonaikainen kosteus 30-% —75 % tiivistyméaton
Paine / korkeus merenpinnasta 75,3 kPa — 106 kPa, 10,92 psia = 15,40 psia/

-2m =2438,4 m (-6,56 feet— 8000 feet)
merenpinnan yldpuolella

15.1.2 Tekniset tiedot

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

Ulkoiset sulakkeet 2 x 10°'A; 250 V viivesulakkeet, 0,250" halkaisija
x 1,252" pituus.(6,35 mmx 31,80 mm),
katkaisukyky 1500-A- @ 250V

Sisdiset sulakkeet 7,5 A, 250 V viivesulake, 0,250" halkaisija
x 1,250" pituus (6,35 mmx 31,75 mm),
katkaisukyky 10 000 A @ 125V

Virtajohto Katso kohtaa 15.5 sivulta 48.
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IEC-vaatimustenmukaisuus IEC 60601-1 3.1 2012-08, luokka I, tyyppi CF,

defibrillaation kestidva

Toimintatila Jatkuva
Paino 117 kg (258 Ib)
Konsolin paineenmittaustarkkuus + 1 % mittausalueesta

(olennainen suorituskyky)

Virtauksen mittaustarkkuus (olennainen +1% S.P.35% —100%, +0,35% FS.2% -35%
suorituskyky)

Katetrin paineen mittaustarkkuus + 1,5 % mittausalueesta
(olennainen suorituskyky)

Lampotilan mittaustarkkuus (olennainen +1°C
suorituskyky)

15.1.3 Havittamista koskevat maaraykset

Pyyda paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta hdvitysohjeet Boston Scientific -tuotteille,
joiden kayttdika on'lopussa.

Havita kaikki kertakédyttoiset laitteet sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15:2 Jalkakytkin

15.2.1

Kayttotarkoitus

Cryo-konsalin jalkakytkin {malli M004CRBS4200) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.
15.2.2 Kuvaus

Jalkakytkin on'valinnainenlaite, joka toimitetaan SMARTFREEZE-konsolin'mukana. Sen avulla kayttdja
voi kdynnistaa (vihred poljin) ja pysayttaa (oranssi poljin) kylmaaineen virtauksen toimenpiteen taytto-
ja ablaatiovaiheissa.

Jos jalkakytkinta ei ole liitetty konsoliin tai'jos sita ei-yksinkertaisesti kdytetd, toimenpide voidaan
kdynnistda ja pysadyttda konsoelin painikkeilla tai kosketusnayton painikkeilla.

Jalkakytkin koostuu seuraavista:

e Kaksijalkakytkimen paljinta (vihred ja oranssi), joilla kdynnistetdan tai pysdytetaan
kylméaineen virtaus:

e Pysyvasti kiinnitetty liitantdkaapeli, joka: liitetddn SMARTFREEZE-konsolin jalkakytkimen
liittimeen.

1523 Kayttoohjeet

1.

o g &~ w

Jos jalkakytkintd ei ole vield liitetty, liitd'se SMARTFREEZE-konsolin jalkakytkimen liittimeen.
Jalkakytkin voidaan jattda pysyvasti konsoliin liitetyksitoimenpiteen paatyttya.

Sijoita jalkakytkin haluttuun paikkaan ja varmista; ettei se-aiheuta kompastumisvaaroja.

Ota jalkakytkin kdyttoon painamalla -painiketta hoitonaytd(i)sta.
Voit tayttda kryopallon painaisemalla vihreda poljinta.

Voit tyhjent&da kryopallon tayttotilassa painaisemalla oranssia poljinta.
Aloita ablaatio tayttotilasta painaisemalla vihredéa poljinta.
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7. Lopeta ablaatio ja aloita kryopallon sulatus painaisemalla oranssia poljinta.
8. Voit tyhjentda kryopallon sulatustilassa painaisemalla oranssia poljinta.

9. Jalkakytkin voidaan poistaa tilapéisesti kaytostd konsolin ollessa lepotilassa tai valmiissa
tilassa painamalla oranssia poljinta kolme sekuntia. Avaa jalkakytkimen lukitus toistamalla sama
menettely.

10. Jalkakytkin voidaan myos ottaa kdyttoon tai poistaa kdytostd misséd tahansa tilassa
hoitondytdssa olevalla jalkakytkimen kdyttdonotto-/kdytostdpoistopainikkeella.

11. Jérjestelmé tunnistaa jumittuneet polkimet ja ryhtyy asianmukaisiin toimiin. Jos vihred
poljin (Start) jumittuu, konsoli antaa varoituksen, mutta jatkaa jo kdynnissa olevia
kryoablaatioprosesseja. Jos-oranssi poljin (Stop) jumittuu, konsoli antaa varoituksen ja poistaa
kaytosta kaikki kryogeeniset kdynnistystoiminnot.

15.2.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi jalkakytkin kastealla'liinalla. K&yta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al4
upota veteen.

Kuivaa se-huolellisesti, ennen kuin varastoit sen sille varattuun tilaan SMARTFREEZE-konsolin
kyljessé.

Sailyta jalkakytkintd aina sille varatussatilassa SMARTFREEZE-konsolin kyljessé, kun sité ei kayteta.
15.2.5 Havitys

Al4 havita tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia sdadoksia. Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta.Boston
Scientificin-huoltoedustajalta.

15.26 Fyysiset ominaisuudet

Kokonaispituus 20 cm (8'in)
Kokonaisleveys 35.cm (14-in)
Kaapelin pituus 5m {15 ft)

15.3 Kylmaainesiilio
15.3.1 Kayttotarkoitus

Kylmé&ainesailid on suunniteltu kdytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.
153.2 Kuvaus

Kylmé&aineséilié sy6ttdd konsoliin nesteméista typpioksidia (N,0). S&ilioon mahtuu jopa6,8 kg (15 Ib)
N.O:ta.
2

Kylm&ainesailid koostuu seuraavista:
e N,0-siilio N,0:n varastointiin.

e  S&datonuppi, jolla avataan tai suljetaan sailionventtiili, joka sallii tai pysayttda kylméaineen
virtauksen konsoliin.

Huomautus: hyvéksytty kaasuntoimittaja voi tayttaa sailiot.

15.3.3 Kayttoohjeet

1. Veda konsolin takaluukku auki kylmdainesailion saamiseksi esiin.
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Varmista, ettd sdilio on keskitetty séilion tukeen.
Avaa sdilion venttiili kddntamalla kylmaainesailion nuppia vastapéaivaan.
Sulje konsolin luukku konsolin kdytén ajaksi.

A o B

Kun ablaatiotoimenpide on valmistunut, veda konsolin takaluukku auki kylméaineséilion
saamiseksi esiin.

6. Sulje sdilion venttiili kaantdmalld kylmdainesailion nuppia myodtapaivaan.

Huomautus: &ld avaa sailion venttiilid, kun sailiéta ei ole liitetty SMARTFREEZE-konsoliin, koska
kayttajalle voi koitua vammoja.

15.3.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi kylm#ainesiilié kostealla liinalla. K&yta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al4
upota veteen.

Kuivaa se huolellisesti, ennen kuin varastoit sen sille varattuun tilaan SMARTFREEZE-konsoliin. Kaytossa
olevat kylmaainesailiot sdilytetdanyleensa suljetun sailidventtiilin kautta SMARTFREEZE-konsoliin
liitettyina.

Kiinnitd kylmaainesailié konsoliin' SMARTFREEZE-konsolin asianmukaisen ja turvallisen kuljetuksen
takaamiseksi.

Ylimaaraiset kylmédainesailiot on sdilytettdva pystyasennossa ja 15 °C:n — 30 °C:n ldmpadtilassa.
15.3.5 Havitys

Al4 havita tatd tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen-mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia.saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden havitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

15.3.6 Fyysiset ominaisuudet

N,0:n nettopaino-tdynné-(lukuun 6,8'kg-(15 Ibs)
ottamatta sailion painoa)

Sailion bruttopaino tdynna 15 kg (33 Ibs)
(mukaan lukien sailion paino)
Puhtaus: > 99,5 % ja kosteustaso <50 ppm

15.4 Poistoletku
15.41 Kayttotarkoitus

Poistoletku (mallit MO04CRBS4310 ja M004CRBS4320) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-
konsolin kanssa.

15.4.2 Kuvaus

Poistoletku yhdistda konsolin sairaalan kaasunpoistojarjestelmaan kaytetyn kylmaainekaasun
kuljettamiseksi pois konsolista. Poistoletkua tarvitaan ablaatiotoimenpiteen aikana.

Poistoletkun toinen péa liitetdén siihen tarkoitettuun SMARTFREEZE-konsolin liittimeen. Toinen paéa
liitetddn sairaalan kaasunpoistojarjestelméan (yleensa seinaliitin). Adapteri (saatavissa Boston
Scientificilta) voi olla tarpeen poistoletkun yhdistdmiseksi sairaalan jarjestelmaan.
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15.4.3 Kayttoohjeet

Jos poistoletkua ei ole viela liitetty, yhdistd se SMARTFREEZE-konsoliin ja sairaalan
kaasunpoistojarjestelmaddn ennen konsolin virran kytkemista. Kirista liitdnnat sormikireiksi. Kun
toimenpide on valmis, irrota poistoletku sairaalan kaasunpoistojérjestelmésta.

15.44 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi poistoletku kostealla liinalla. Kayt4 tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al4
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun poistoletkua ei kdytetd, sdilytd se SMARTFREEZE-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa
kiertamélla se konsolin kyljessé olevien koukkujen ymprille.

15.45 Havitys
Al3 havits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajétteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.
Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.4.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokenaispituus 12 m (40 ft)

15.5 Verkkovirtajohto
15.5.1 Kayttotarkoitus

Konsolin.virtajohto (mallit M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRBS6230, M004CRBS6240,
MO004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) on suunniteltu kaytettdvaksi SMARTFREEZE-
konsolin kanssa.

15.5.2 Kuvaus

Konsolin virtajohto syottda verkkovirtaa SMARTFREEZE-konsoliin. Se on vélttdmatén konsolin
toiminnalle.

Konsolin virtajohto kytketaan SMARTFREEZE-konsolin takaosassa alhaalla-olevaan virtaliittimeen.
Toinen péaa liitetdan tavalliseen verkkovirtalahteeseen (seindpistorasiaan).

15.5.3 Kayttoohjeet

1. Jos virtajohtoa ei ole vield liitetty, liitd-se SMARTFREEZE-konsaliin ja sairaalan
seinépistorasiaan ennen konsolin virran kytkemista.

2. Kiinnita virtajohto paikalleen painamalla konsolin johdon kiinnityspidike virtajohdon péalle.
3. Konsolin sammuttua (katso kohtaa 10 sivulta 29) irrota virtajohto sairaalan seinépistorasiasta.
15.5.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi virtajohto kostealla liinalla. Kayt4 tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Ald upota

veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun virtajohtoa ei kdytetd, sailytd se SMARTFREEZE-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa kiertamalla

se konsolin takaosassa olevien koukkujen ympérille.

15.5.5 Havitys

Al4 havita tat4 tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
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15.5.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3m (10 ft)

15.6 Liitantarasia (ICB)

15.6.1

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Liitantarasia (ICB) (malli M004CRBS4110) on suunniteltu kéaytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin
kanssa.

15.6.2 Kuvaus

Litantdrasiaa kdytetddan SMARTFREEZE-konsolin yhdistdmiseksi POLARx-katetriin seké valinnaiseen
pallean liiketunnistimeen (DMS) ja yleiskayttoiseen 400-sarjan |ampdtila-anturiin. Sita tarvitaan
ablaatiotoimenpiteiden-aikana.

Liitdntarasia kytketddan SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin liittimeen. Se tarjoaa liitdntapisteet
katetrin jatkokaapelille (sininen liitin), pallean liiketunnistimelle (DMS) (valkoinen liitin) ja ruokatorven
lampdtila-anturin (ETS) kaapelille (oranssi liitin).

15.6.3 Kayttoohjeet

1.
2.
3.

10.
11.
12.
13.

Jos liitdntdrasiaa.(ICB) ei ole vield liitetty, liitd se konsolin-etupaneelin liittimeen.
Yhdista katetrin jatkokaapelin toinen péa liitdntarasian katetriliittimeen (sininen liitin).

Jos SMARTFREEZE-konsolin virta ei ole vield pdalld, kytke virta ja odota, ettd kdynnistysprosessi
valmistuu.

Yhdisté katetrin jatkokaapelin toinen pda POLARx-katetriin.

Huomautus: jos POLARx-katetri on-vanhentunut, SMARTFREEZE-konsoli ndyttdd sanoman,
jonka mukaan katetria ei voi kayttda.

Jos DMS onkaytossa;

* Liita DMS liitantarasian kiihtyvyysanturin liittimeen-(valkoinen liitin).

e Asennaja kiinnitd-pallean liikketunnistin-potilaaseen.
Jos kaytetdadn yleiskayttoista 400-sarjan |ampotila-anturia:

e Liitd ruokatorven lampdotila-anturi (ETS) liitantarasian ruokatorviliittimeen (oranssi

liitin).

e Liitd yleiskdyttdinen 400-sarjan ldmpdtila-anturi ETS-kaapeliin.

* Asenna ja kiinnitd yleiskdyttdinen 400-sarjan lamp0étila-anturi potilaaseen.
Suorita toimenpiteen vaiheet konsolin ja katetrin dokumentaation'mukaan.
Kun toimenpide on suoritettu, poista katetrin jatkokaapeli POLARx-katetrista.
Poista katetrin jatkokaapeli liitdntdrasiasta.
Jos DMS on kaytossé, poista DMS potilaasta ja irrota DMS liitantarasiasta.
Jos yleiskayttéinen 400-sarjan lampdtila-anturi on kdytossé, poista se potilaasta.
Irrota ETS-kaapeli liitdntdrasiasta.
Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-konsolista.
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15.6.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi liitantérasia kostealla liinalla. Kayta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al4
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun liitdntérasiaa ei kdytetd, sdilytd se SMARTFREEZE-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa
kiertdmalld se ensin konsolin kyljessé olevien koukkujen ympérille ja panemalla se sitten |ICB-
lokeroon.

15.6.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajétteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.
Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

15.6.6 Fyysiset ominaisuudet

Kaapelin pituus 2,5m (8 ft)
Rasian pituus 9cm(3,6in)
Rasian leveys 17 cm (6,8 in)
Rasiankorkeus 4 cm(1,6:in)

15.7 Katetrin jatkokaapeli
15.7.1 Kayttotarkoitus

Katetrin jatkokaapeli (malli M0O04CRBS5100) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin ja
POLARx-katetrin kanssa. Tama on steriili osa (etyleenioksidilla [EOQ] steriloitu), joka on tarkoitettu
vain kertakayttoon.

15.7.2 Kuvaus

Katetrin jatkokaapeli on.kaapeli, joka.-muodostaa sahkéliitdinndn POLARx-katetrin ja SMARTFREEZE-
konsolin vlille (liitdntarasian kautta). Sitd tarvitaan ablaatiotoimenpiteiden aikana.

Katetrin jatkokaapeli liittda epasteriilin liitdntarasian steriilin POLARx-katetriin. Seka liitdntérasiassa
ettd POLARx-katetrissa on naarasliittimet, jotka mahdollistavat katetrin jatkokaapelin kddntamisen.

15.7.3 Kayttoohjeet

Ota katetrin jatkokaapeli pakkauksesta.

Yhdistd katetrin jatkokaapelin toinen péa liitdntdrasian katetriliittimeen (sininen liitin):
Yhdisté katetrin jatkokaapelin toinen paa POLARx-katetriin.

Kun toimenpide on suoritettu, irrota katetrin jatkokaapeli POLARx-katetrista.

A

Irrota katetrin jatkokaapeli liitdntérasiasta.
15.7.4 Puhdistus ja sailytys
Katetrin jatkokaapeli on steriili, kertakdyttdinen osa.Al4 yrita puhdistaa siti.

Ennen kuin otat katetrin jatkokaapelin pakkauksesta, sailyta sitd samoissa olosuhteissa kuin konsolia
(katso kohtaa 15.1.1 sivulta 44).

15.7.5 Havitys

Al3 havits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteen mukana. Havita kaikki steriilit
kertakdyttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.
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15.7.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 102 cm (40 in)

15.8 Cryo-kaapeli
15.8.1 Kayttotarkoitus

Cryo-kaapeli (malli M004CRBS5200) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin ja
POLARx-katetrin kanssa. Tama on steriili osa, joka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

15.8.2 Kuvaus

Cryo-kaapeli tarjoaa mekaanisen yhteyden POLARx-katetrin ja SMARTFREEZE-konsolin vélille. Sen
avulla N,O-kaasua virtaa SMARTFREEZE-konsolista POLARx-katetriin ja kdytettyd kaasua palaa
katetrista konsoliin. Sitd tarvitaan ablaatiotoimenpiteiden aikana.

15.8.3 Kayttoohjeet
Ota Cryo-kaapeli pakkauksesta.
Yhdista Cryo-kaapelin-toinen pdd SMARTFREEZE-konsolin mekaaniseen liittimeen.

Kun toimenpide on-suoritettu, irrota Cryo-kaapeli POLARx-katetrin kahvasta.
Irrota Cryo-kaapeli SMARTFREEZE-Konsolista.
15.8.4 Puhdistus ja sailytys

Cryo-kaapeli on steriili; kertakdyttdinen osa. Al4 yrita puhdistaa sita.

1
2
3. “Yhdistd Cryo-kaapelin toinen pda POLARx-katetrin kahvaan.
4
5

Ennen kuin otat Cryo-kaapelin pakkauksesta, sailytd sitd samoissa olosuhteissa kuin konsolia (katso
kohtaa 15.1.1 sivulta 44).

15.85 Havitys

Ala hivits tats tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.8.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 191.¢m (75:in)

15.9 EP-séhkokaapeli
15.9.1 Kayttotarkoitus

EP-séhkdkaapeli (malli MO04CRBS6200) on suunniteltu kaytettavaksi PolarMap-kartoituskatetrin ja
sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmén-kanssa. Tama on steriili osa, joka on
tarkoitettu vain kertakayttoon.

15.9.2 Kuvaus

EP-sdhkdkaapeli liittdd PolarMap-kartoituskatetrin sairaalan elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjarjestelméaan. Sen kayttd on valinnaista ablaatiotoimenpiteen aikana.

EP-séahkdkaapelissa on kymmenen (10) 2 mm:n liitdntapistetta, jotka liittyvat sairaalan
elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelméaan, ja yksi (1) liitin, joka liittyy suoraan PolarMap-
kartoituskatetriin.
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15.9.3 Kayttoohjeet
1. Liitd EP-sdahkdkaapeli PolarMap-kartoituskatetriin.
2. Liitd kahdeksan (8) liitdntapistettd sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmaan.

Huomautus: nastoja 9 ja 10 ei kdytetd taméan katetrin liittdmisessa.

3. Kun toimenpide on suoritettu, irrota EP-sdhkdkaapeli PolarMap-kartoituskatetrista.

4. Irrota kahdeksan (8) liitdntédpistettd sairaalan elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjarjestelmasta.

15.9.4 Puhdistus ja sailytys
EP-sahkokaapeli on steriili, kertakayttdinen osa. Al yritd puhdistaa sita.

Ennen kuin otat Cryo-kaapelin pakkauksesta, sdilyta sitd samoissa olosuhteissa kuin konsolia (katso
kohtaa 15.1.1 sivulta 44).

15.9.5 Havitys

Al3 havits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteen mukana. Havita kaikki steriilit
kertakdyttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.9.6  ‘Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 188.cm (74 in)

15.10 Pallean liiketunnistin (DMS)

15.10.1 Kayttotarkoitus

Pallean liiketunnistin (DMS) (malli M0O04CRBS6110)-on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-
konsolin kanssa:

15.10.2 Kuvaus

Pallean liiketunnistin (DMS) on lisdanturi, joka on suunniteltu valvomaan palleahermon
tahdistusvastetta.

VAROITUS: Oikean keuhkolaskimon ablaatioiden aikana tulee aina soveltaa
kaypahoitomenetelmia palleahermon toiminnan arvioimiseksi ja sen maarittamiseksi, milloin
interventio on tarpeen. DMS:&a ei ole tarkoitettu korvaamaan tallaisia kdaypahoitomenetelmia.

15.10.3 Kayttoohjeet
1. Aseta kertakdyttdinen EKG-elektrodi-aivan oikean kylkiruston alapuolelle.
2. Napsauta DMS elektrodiin kiinni.

3. Pyyda potilasta yskimaén ja varmista, ettd signaali ndkyy konsolin ndytossa. Sdada tarvittaessa
elektrodin asentoa.

4. Tahdista ennen ablaation tekemista palleahermoa ablaatiokohdan yldpuolelle (esim.
yldonttolaskimoon) sijoitetulla fokaalisella tai ympyramaiselld katetrilla. Saada
tahdistusasetuksia ja katetrin sijaintia tarpeen mukaan palleahermon tavoittamiseksi.
Tyypillisesti saatetaan tarvita suurta tehoa: 20 mA ja 800 ms— 1000 ms.

Huomautus: vélté tai minimoi paralyyttien kéytto yleisanestesiassa, koska ne voivat héirita
palleahermon tahdistuksen tavoittamista.
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5. Saada palleahermoa tahdistettaessa DMS:n vahvistus- ja herkkyystasoja Settings (asetukset)
-ndytdssd DMS:n signaalitason maksimoimiseksi ndyttdikkunassa. Vahenna vahvistusta, jos
DMS:n signaali ndyttda saturoituneelta. Lopeta tahdistus, kunnes sité tarvitaan ablaatiossa.

6. Maarita DMS-kynnys (Settings (asetukset) -ndytossa), jonka jalkeen DMS-ilmoitus nakyy.

e DMS:IIa mitattavan liikkeen amplitudia kryoablaation alussa kéytetdén lahtoarvona, joka on
naytossa 100 %.

e Jos palleahermon tahdistusvaste vahenee kryoablaation aikana, DMS:n amplitudi laskee
vastaavasti. Konsolissa ndkyva DMS-amplitudi on prosenttiosuus lahtdarvosta. Esimerkiksi
konsolissa nakyva 80 % osoittaa, ettd DMS-amplitudi on 80 % lahtoarvosta ja etta liikkeen
amplitudi on vahentynyt 20 %.

7. DMS-ilmoituksen ilmestyesséd seuraa edelleen tiiviisti palleahermon toimintaa ja tahdistuksen
tavoittamista seka harkitse vélittoméasti kryoablaation keskeyttamista.

15.10.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi DMS kostealla liinalla. K&yt tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al upota
veteen.Kuivaa perusteellisesti.

Kun'DMS ei ole kaytossa, varastoi se SMARTFREEZE-konsolin takaosassa olevaan sailion
sailytyspaikkaan.

15.10.5  Havitys

Ala havita tata tuotetta lajittelemattoman‘yhdyskuntajitteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyydé Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.10.6 Fyysiset.ominaisuudet
Kokonaispituus 3 m(10 ft)

15.11 Ruokatorven lampdétila-anturin (ETS) kaapeli
15.11.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Ruokatorven lampdtila-anturin {ETS) kaapeli (malli M004CRBS6310) on suunniteltu kaytettavaksi
SMARTFREEZE-konsolin ja yleiskadyttdisen 400-sarjandampdtila-anturin kanssa.

15.11.2 Kuvaus

ETS-kaapelilla kytketdan yleiskayttéinen 400-sarjan lampotila-anturi litdntarasiaan. Yleiskayttoisella
400-sarjan lampotila-anturilla mitataan potilaan ruokatorven [ampotilaa ablaatiotoimenpiteiden
aikana ruokatorven vaurioiden valvomiseksi.'Sen kayttd on valinnaista ablaatiotoimenpiteiden
aikana.

15.11.3 Kayttoohjeet
1. Asenna ja kiinnité yleiskdyttdinen 400-sarjan lampdtila-anturi potilaaseen.
Liitd ETS-kaapeli liitdntdrasiaan.

Liitd ETS-kaapeli yleiskayttdiseen 400-sarjan lampdtila-anturiin.

2
3
4. Kun toimenpide on valmis, poista yleiskdyttoinen 400-sarjan lampdtila-anturi potilaasta.
5. lrrota yleiskayttdinen 400-sarjan lampotila-anturi ETS-kaapelista.

6

Irrota ETS-kaapeli liitdntdrasiasta.
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15.11.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi ETS-kaapeli kostealla liinalla. Kiyt4 tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun ETS-kaapeli ei ole kdytdssa, varastoi se SMARTFREEZE-konsolin takaosassa olevaan sdilion
sailytyspaikkaan.

15.11.5 Havitys
Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajétteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.
Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.11.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3'm (10 ft)

15.12 Jakoavain
15.121 Kayttotarkoitus

Jakoavain (malli MO04CRBS6400) on tarkoitettu kaytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.
15.12.2 © Kuvaus

Jakoavain.on 1.1/8":n avain, jota kdytetddn konsolin séili6liitdnnan kiristdmiseen ja [fysddmiseen
kylmaainesailiota vaihdettaessa.

15.12.3 Kayttoohjeet

1. Kunkéaytdtjakoavainta sailidliitdnnan loysadamiseen irrottamista varten, varmista, ettd sailion
venttiili on taysin suljettu vammojen valttamiseksi.

2. Aseta jakoavain-sdilidn konsoliputkistoon kiinnittdvan:mutterin péélle ja 10ysaa sitd kiertdamalla
vastapaivaan.

3. Kun kéytét jakoavainta sailidliitdnnan kiristdmiseen-asennusta varten, aseta ensin
konsoliputkiston mutteri séilion portin paalle ja kiristd se kasin.

4. Asetajakoavain mutterin paéalleja kirista sitd kiertamalla myotapaivaan.
15.124 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi jakoavain kostealla liinalla. Kdyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta taiisopropanolia. Al
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun jakoavain ei ole kédytossa, varastoi se' SMARTFREEZE-konsolin takaosassa olevaan sdilion
séilytyspaikkaan.

15125 Havitys
Al3 havits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana: Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.
Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hédvitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.12.6 Fyysiset ominaisuudet

Avainvali 11/8"
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16. EMC — KAYTTOOLOSUHTEET

Taulukko 1

EMC — tekniset tiedot ja merkinnat

sellaisessa ympaéristossa.
Péaastotesti

Yhdenmukaisuus

EN 61000-3-2

RF-paastot ]
EN 55011/CISPR 11 Ryhmé 1
RF-pédstot

EN 55011/CISPR 11 Luokka A
Harmoniset paastot Luokka A

Jannitevaihtelut/
vélkyntdpéadstot

Vastaa vaatimuksia

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén konsolin séhkémagneettiset paastot

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempana maaritellyssd sdhkomagneettisessa
ymparistossd. SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsolin hankkijan tai kdyttajan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdan vain

Sdhkomagneettinen ymparisto

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli kdyttda radiotaajuusenergiaa
vain sisdisiin toimintoihin. Siksi niista aiheutuvat radiotaajuiset paastot

ovat hyvin vahéisia eivatkad todennékdisesti aiheuta hairidita 1ahelld oleviin
elektronisiin laitteisiin.
SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli sopii kdytettavaksi kaikissa
muissa-paitsi asuinrakennuksissa. Sitd voidaan kayttda rakennuksissa, jotka
on liitetty suoraan julkiseen, asuinrakennusten séhkdnjakelusta huolehtivaan
pienjanniteverkkoon, mikali seuraavaa varoitusta noudatetaan:

VAROITUS: SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelméan konsoli on tarkoitettu
vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttodn. Tama jarjestelma saattaa
aiheuttaa radiotaajuista hairintaé tai hairita lahelld olevan laitteen toimintaa.

EN 61000-3-3 Héirididen vahentdmiseksi saattaa olla tarpeen muuttaa SMARTFREEZE-
kryoablaatiojdrjestelmén konsolin asentoa tai siirtdé laite toiseen kohtaan tai
suojata se jotenkin.

Taulukko 2 © Sdhkomagneettisten hairididen sieto

sellaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Séhkdstaattiset purkaukset

Sahkomagneettisten hédirididen sieto

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén konsoli on tarkoitettu kéytettavaksi jaljempéana maéritellyssd sdhkomagneettisessa
ympdristossd. SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmédn konsaolin hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetdan vain

Sdhkomagneettinen ymparisto

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista

(ESD) +8 kV-kontakti +8 kV kontakti | laattaa. Jos lattiapinnoite on synteettista
+15 kV-ilma +15kV ilma materiaalia, iiman suhteellisen kosteuden on oltava
IEC 61000-4-2 A 0
véhintadn 30 %.
Nopeat sdhkotransientit/- +2 kV virran +2KkV vaihtovirran Kaye®Yirrag¥@sdun@aloe tigitas nermaalin
purskeet syottojohtojen syottojohtojen . .. P .
IEC 61000-4-4 0salts osalta kaupallisen tai sairaalaymparistdn vaatimukset.

Ylijanniteaalto linja-linja
(verkkovirta)
IEC 61000-4-5

£0,5 kV, 1 kV linja-
linja
0,5 kV, £1 kV,
+2 kV linja-maa

+0,5°kV, +1:kV
linja-linja

+0,5'kV, +1 kV,

+2 kV linja-maa

Verkkovirran laadun tulee tdyttda normaalin
kaupallisentai sairaalaymparistdn vaatimukset.
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Taulukko 2

IEC 60601
-testitaso
0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 0,5 jakson
ajan
0% U,

(100 %:n kuoppa
Virransyottojohtojen _ UT3535)'
jannitekuopat, lyhyet katkokset 1 jakson ajan
ja jannitevaihtelut 70 % U,

IEC 61000-4-11 (30 %:n kuoppa
U,:ssé)
25/30 jakson ajan
0% U.

(100 %:n kuoppa
U,:ssd)

5 sekunnin ajan

Hairionsietotesti

Sahkomagneettisten hairididen sieto (jatkuu)

Vaatimusten-
mukaisuustaso
0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé)
0,5 jakson ajan

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé)

1 jakson ajan

70 % U,

(30 %:n kuoppa
U,:ssé)
25/30 jakson ajan
0% U,

(100 %:n kuoppa
U,:ssé)

5 sekunnin ajan

Sahkomagneettinen ymparisto

Kayttévirran laadun tulee tayttda normaalin
kaupallisen tai sairaalaympériston vaatimukset.
Jos SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman
konsolin kdyttajan on pystyttava jatkamaan kayttoa
my0s sahkdkatkosten aikana, on suositeltavaa,
ettd SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelméan
konsoli saa kéyttdvirtansa keskeytymattomasta
virtaldhteesta tai paristosta.

Verkkotaajuinen

Verkkotaajuisten magneettikenttien voimakkuuden

magneettikenttd (50-Hz/60-Hz) 30A/m 30A/m tulee vastata tavanomaista voimakkuutta
IEC 61000-4-8 kaupallisessa tai sairaalaympéristdssa.
3Vrms 3Vrms Siirrettdvid ja kannettavia radioviestintavalineitd
. . 150 kHz — 80:-MHz {150 kHz — 80 MHz | ei tule kéyttdda SMARTFREEZE-
Johtuva radiotaajuus e \ S
IEC 61000-4:6 6V rms ISM- 6V rms.ISM- kryoablaatiojérjestelmdn konsolin minkdén osan
kaistat 105 kHz — | kaistat 105 kHz— | 1ahell&, kaapelit mukaan lukien. Laitteiden vélinen
80 MHz 80 MHz suositeltava vahimmaisetdisyys voidaan laskea
laitteen lahettimen taajuuden perusteella.
Séteileva radiotaajuus 3V/m 3V/m Suositeltava etdisyys:
IEC 61000-4-3 80 MHz=2,7 GHz | .80'MHz ~6'GHz
d=12{P 150 kHz — 80 MHz
Radiotaajuiset Radiotaajuiset
viestintélaitteet viestintalaitteet
d=12yP 80 MHz - 800 MH
80 MHz—6 GHz | 80 MHz — 6 GHz v ’ ’
d=23y/P 800 MHz =6 GHz
Yhtéldssa Pon lahettimen nimellinen
enimmadislahtdteho (W) Iahettimen valmistajan
antamien tietojen mukaan ja d on suositeltava
valimatka metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien on sdhkdmagneettisen
kartoituksen perusteella® oltava vahdisempia kuin
kunkin taajuusalueen® vaatimustenmukaisuustaso.
57
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Taulukko 2

Sahkomagneettisten hairididen sieto (jatkuu)

Huomautus 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen séteilyn levidmiseen vaikuttavat
séteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen niista.

a. Kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden tukiasemista, amatddriradioista,
AM- ja FM-radiolahetyksistad seka TV-lahetyksistd, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkkaan teoreettisella
tasolla. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttaman sdahkdmagneettisen ympériston arvioimiseksi kannattaa harkita
sdhkdémagneettista kartoitusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus SmartFreeze-konsolin kayttéympéristossa ylittda edelld mainitun
sovellettavan RF-yhteensopivuustason, SmartFreeze-konsolia tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, lisdtoimet voivat olla tarpeen, esimerkiksi SmartFreeze-konsolin kddntaminen tai
siirtdminen toiseen paikkaan.

Taulukko 3

Etdisyydet

suositeltava etaisyys

Siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden ja SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsolin vélinen

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsoli on tarkoitettu kaytettdvaksi sellaisessa sahkomagneettisessa ympéristossa,
jonka sateilevid radiotaajuushairidita pystytaan-hallitsemaan. SMARTFREEZE-kryoablaatiojdrjestelmén konsolin hankkija tai
kayttdja voiauttaa estimaén sahkdmagneettiset hairiot pitdmalla siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden
(lahettimien) ja SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén konsolin valisen vahimmaisetaisyyden jdljempéna annettujen
suositusten mukaisena viestintdlaitteen enimmaislédhetystehon mukaisesti.

Lihettimen sutrin :E:’;isyys lahettimen taajuuden perusteella
nimellislahetysteho
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
(w) d212/P d=1.2/P d=23/P
0,001 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

kauemmas tasta laitteesta.

Jos lahettimen suurinta nimellisté |aht6tehoa-ei-ole mainittu ylld, metreind (m) mitattu suositeltu etdisyys d voidaan laskea
ldhettimen taajuuteen perustuvalla kaavalla, jossa P on |ahettimen'valmistajan.ilmoittama enimmaislahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 Hz:n taajuudella patee suurempaa taajuusaluetta vastaava etaisyys.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellukaikkiin tilanteisiin. S&hkomagneettisen sateilyn levidmiseen vaikuttavat
séteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin sekd heijastuminen niist.

Huomautus 3: Tunnetut sdhkdmagneettisten hairididen lahteet, kuten-diatermia, litotripsia; sdhkdkauterisaatio, RFID,
sdhkdomagneettiset varkaudenestojarjestelmat ja metallinilmaisimet, voivat hairitd tdmén laitteen toimintaa. Valta tdiman laitteen
kayttoa tallaisten muiden laitteiden lasna ollessa tai ryhdy muihin toimiin hairididen ' minimoimiseksi, kuten laitteiden siirtdmiseen
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17. TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Alankomaat

SMARTFREEZE, POLARx ja POLARMAP ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
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